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pREBOA-PROTM CATHETER

CAUTION
•	 USA Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed healthcare practitioner).
•	 Prior to use, read this entire Instructions for Use.

DEVICE DESCRIPTION
The pREBOA-PRO™ Catheter with Pressure Regulated Occlusion™ is a large vessel occlusion catheter with a dedicated lumen for 
pressure monitoring. The device consists of a semi-compliant balloon, in-line pressure relief valve (safety valve), atraumatic distal tip 
(P-tip™), dual lumen catheter shaft and a hub with extension lines to provide access to each lumen (details shown in Figure 1 below).
The pREBOA-PRO™ Catheter is designed with flow channels to enable precise, smooth control of inflation and deflation of the 
balloon. This ability to precisely control arterial flow enables the pREBOA-PRO™ Catheter to be used for full as well as partial 
occlusion at the discretion of the clinician.
The device has an effective length of 72 cm and is compatible with 7 Fr introducer sheaths as shown in the compatibility section of 
the IFU. The catheter has a unibody design and is intended to be placed and advanced without a guidewire. In addition, the catheter 
is compatible with guidewires up to 0.025” that may be used to facilitate subsequent vascular procedures after a REBOA procedure. 
An orange peel-away sheath is preloaded on the catheter shaft covering the balloon to ease insertion of the catheter’s P-tip™ into an 
introducer sheath hemostasis valve. A catheter shaft provides appropriate stiffness with a distal tip (P-tip™) designed for atraumatic 
advancement of the catheter in a blood vessel. Pad printed marks on both sides of the outer catheter shaft indicate distance to the 
center of the balloon as well as average insertion depth ranges to the center of aortic Zones 1 and 3 to facilitate proper placement. 
Radiopaque platinum iridium marker bands are located at the functional ends of the balloon to facilitate and visualize accurate 
balloon placement when used with imaging. The proximal end of the catheter has a hub and extension lines. The arterial line lumen 
is used to monitor blood pressure above the balloon. The balloon lumen is used to inflate and deflate the balloon as needed. An 
in-line safety valve is connected to the balloon lumen stopcock and is designed to help prevent over-inflation of the balloon. The 
stopcocks provide control to each of the catheter’s two lumens. The orange peel-away sheath can be separated from the catheter 
shaft after insertion if needed. The device is a single-use, sterile device.

Figure 1: pREBOA-PROTM Catheter

INTENDED PURPOSE
The pREBOA-PRO™ Catheter is used to monitor central arterial blood pressure and perform Resuscitative Endovascular Balloon 
Occlusion of the Aorta (REBOA).  This temporary maneuver has been demonstrated to increase aortic pressure above the balloon, 
resulting in an increase in myocardial and cerebral perfusion, while reducing blood loss below the balloon.  Partial REBOA, wherein 
low volume aortic flow passes through flow channels within a partially deflated balloon, reduces distal ischemia and allows 
prolongation of occlusion time.

INDICATIONS FOR USE
The pREBOA-PRO™ Catheter is indicated for use on adult trauma patients with abdominal, pelvic or junctional hemorrhage who have 
a systolic blood pressure less than 90 mmHg, and an unsatisfactory response to the first unit of blood.

INTENDED USER
Intended Users are Trauma Surgeons, Vascular Surgeons, Anesthesiologists, and Emergency Medicine Physicians. The locations of use 
include pre-hospital and in hospitals with a trauma designation.

CONTRAINDICATIONS
The pREBOA-PRO™ Catheter is contraindicated for patients who:

•	 have known allergic reactions to contrast media
•	 do not have a femoral arterial access site that can accommodate a 7 Fr introducer sheath
•	 have an aortic diameter larger than 26 mm
•	 are minors (younger than 18 years old)
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The pREBOA-PRO™ Catheter is also contraindicated for use with incompatible introducer sheaths. For a list of incompatible 
introducer sheaths see the compatibility information below.

COMPATIBILITY
The pREBOA-PRO™ Catheter is compatible with a 0.025” diameter or smaller guidewire. Larger guidewires are not compatible.
The pREBOA-PRO™ Catheter is intended to be used with a 7 Fr or larger introducer sheath. The pREBOA-PRO™ Catheter has been 
confirmed to be compatible with the following 7 Fr introducer sheaths:

•	 Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer– 7 Fr
•	 Cordis Avanti®+ Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® R/O II Radiopaque Marker Introducer Sheaths – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath – 7 Fr
•	 Merit Medical Prelude® Introducer Sheath – 7 Fr

For sheaths not listed in this IFU or on the Prytime Medical, Inc. website, confirm compatibility with a selected introducer sheath 
before inserting the introducer sheath into a patient. Compatibility can be confirmed by first sliding the orange peel-away sheath 
towards the catheter distal tip to fully enclose and straighten the P-tip™, then inserting the orange peel-away sheath and catheter 
into the introducer valve. Once the sheath and catheter enter the valve, advance the catheter through the sheath and introducer 
about 15cm. If the catheter can be introduced and advanced through the sheath easily and without significant resistance, 
compatibility is confirmed. If the orange peel-away sheath and catheter cannot be introduced to the valve, or advancement of the 
catheter encounters resistance and requires significant force, the introducer sheath is not compatible.
The pREBOA-PRO™ Catheter has been confirmed to be incompatible with the following 7 Fr introducer sheaths:

•	 Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr
•	 Cook Check Flo® Performer™ Introducer – 7 Fr
•	 St. Jude Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire – 7 Fr

Additional introducer sheath models that are confirmed for compatibility or non-compatibility will be updated on the Prytime 
website at www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

WARNINGS
•	 Prime the safety valve with inflation media prior to initial use. Failure to prime the safety valve can cause the valve to open at a 

higher pressure than intended and result in over-inflation of the balloon.
•	 The arterial line lumen must be flushed prior to inserting the catheter into the introducer sheath. Failure to flush the arterial 

line may result in air embolism and/or poor arterial pressure monitoring. If arterial line lumen becomes occluded, do not force 
injection or withdrawal of fluids.

•	 With orange peel-away sheath still in place, remove all air from the balloon and close the stopcock prior to inserting the 
catheter into the introducer sheath. Failure to do so may make it difficult to insert/advance the catheter and/or may cause an air 
embolism in the case of balloon rupture.

•	 Do not attempt to pass the catheter through an introducer sheath smaller than 7 Fr. Damage to the catheter and/or vessel may 
occur. 

•	 If available, use of conventional x-ray or fluoroscopy is recommended to confirm desired catheter position. Note: Zone and 
length markings on the catheter shaft (cm) may be used to measure depth of insertion to middle of balloon to facilitate 
placement. For reference, numbered ranges with rectangle end-marks indicate the approximate centers of aortic Zone 1 and 
Zone 3. These marks should not be used as a substitute for measuring and confirming appropriate insertion depth for the 
specific patient being managed.

•	 The pREBOA-PRO™ Catheter may be used without the aid of medical imaging. If medical imaging is clinically required in 
pregnant patients, standard local institutional radiation mitigating measures should be utilized to minimize exposure to the 
fetus. Once the patient has delivered the baby, the warnings and precautions described in this IFU apply and are common to all 
bleeding patients.

•	 Use the recommended balloon inflation media (100% sodium chloride (saline)). If contrast is necessary, ensure that the dilution 
is 3:1 diluted contrast solution (75% sodium chloride (saline) / 25% contrast media). Do not use air or any gaseous media to 
inflate balloon. Doing so may cause an air embolism if the balloon were to rupture.

•	 Do not use full, undiluted contrast solution to inflate the balloon.
•	 Hand inflation is recommended. Do not use a pressure inflation device to inflate the balloon. Use of such a device may result in 

damage to the vessel wall and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.
•	 Do not use a power injector to inject fluid through the arterial line lumen. Damage to the catheter and/or vessel may occur.
•	 Do not exceed maximum inflation volume of 25 cc. Adhere to the balloon inflation parameters outlined in the Inflation Volume 

Table (Table 1) below. Over-inflation may result in damage to the vessel wall and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.
•	 Failure to fully deflate the balloon and close the stopcock before removing catheter may make it difficult or impossible to 

remove the catheter from the introduce sheath and/or vessel.
•	 Do not attempt to insert a guidewire greater than 0.025” into catheter. Damage to catheter and/or vessel may occur. 
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•	 Do not use the pREBOA-PRO™ Catheter for dilation of vascular prostheses. Damage to the vessel and/or balloon rupture may 
occur.

•	 Do not use the pREBOA-PRO™ Catheter as a valvuloplasty/angioplasty balloon catheter.
•	 The pREBOA-PRO™ Catheter is supplied sterile and for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Attempting to re-sterilize 

and/or reuse may increase the risk of patient infection and may compromise the integrity of the device.
•	 Prolonged duration of occlusion may result in serious injury or death. Device is intended for temporary applications. Long term 

or permanent application of this device may cause harm.

PRECAUTIONS
•	 Carefully inspect the package and catheter prior to use to verify no damage occurred during shipment or storage. Do not use the 

catheter if the package or catheter is damaged as the sterility or integrity of the device may be compromised and thus increases 
the risk of patient infection and device malfunction.

•	 Do not use after labeled expiration date.
•	 Inflating too quickly can cause a pressure spike at the catheter hub that can result in premature opening of the safety valve. If 

this occurs, decrease the rate of balloon inflation.
•	 The safety valve is a safety feature designed to prevent over-inflation of the balloon. The user should cease balloon inflation 

once there is clinical evidence of occlusion, e.g., a blood pressure response, and not rely solely on the safety valve to open. 
Further inflation increases stress on the blood vessel/balloon and does not provide additional occlusion.

•	 Do not cut, trim or modify catheter or components prior to placement.
•	 Care should be taken to avoid damage to balloon when handling catheter near medical instruments.
•	 Training and experience in endovascular techniques is recommended for users of this device.
•	 Balloon rupture may occur under certain anatomical, procedural and/or clinical circumstances.
•	 Do not use the catheter for the treatment of dissections.
•	 Care should be taken when inserting and inflating the balloon in the vessel, particularly when inflating in calcified, stenotic, and/

or otherwise diseased vessels. Calcified lesions may damage balloon.
•	 If an obstruction in the vessel prevents or resists advancement of the catheter, do not force catheter past the obstruction. 

Remove the catheter and use an alternative treatment.
•	 Zone and length markings on the catheter shaft (cm) may be used to measure depth of insertion to middle of balloon to 

facilitate placement. For reference, numbered ranges with rectangle end-marks indicate the approximate centers of aortic Zone 
1 and Zone 3. These marks should not be used as a substitute for measuring and confirming appropriate insertion depth for the 
specific patient being managed.

•	 Do not exceed more than 10 complete inflation/deflation cycles of the balloon.
•	 Carefully monitor the patient’s blood pressure throughout the procedure.
•	 Preparations should be made and a trained surgical team should be available in the event that conversion to open surgery is 

required.
•	 The pREBOA-PRO™ Catheter has not been tested for use with MRI (Magnetic Resonance Imaging). The patient should not 

receive an MRI exam while using the pREBOA-PRO™ Catheter.

MATERIALS
•	 The pREBOA-PRO™ Catheter is not made with natural rubber latex.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Possible complications associated with this type of procedure include, but are not limited to, the following:

•	 Vessel dissection, perforation, pseudoaneurysm, rupture or injury 
•	 Occlusion at some locations may cause arrhythmia
•	 Paresthesia
•	 Contrast reactions
•	 Infection, bleeding, hematoma and/or pain at insertion site
•	 Cardiac events
•	 Hemorrhage
•	 Stroke
•	 Aneurysm rupture
•	 Renal complications
•	 Arterial thrombosis and/or embolism
•	 Paralysis
•	 Ischemia
•	 Balloon rupture
•	 Malpositioning of the balloon
•	 Exacerbation of proximal bleeding
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•	 Loss of a lower extremity
•	 Death

Any serious incident which has occurded in relation to the device, to the patient and/or the end-user should be reported to the 
manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the user is established.

PACKAGING CONTENTS, RECOMMENDED, AND REQUIRED ITEMS
Each pREBOA-PRO™ Catheter package includes a single-use, sterile, disposable balloon catheter and a pre-installed orange peel-away 
sheath on the catheter shaft covering the balloon. The orange peel-away sheath is used to straighten the P-tip™ for insertion into the 
introducer sheath. The package also includes a removable tag with priming instructions which may be used to document procedure 
information such as insertion depth, inflation volume and occlusion time/duration.
Note: The pREBOA-PRO™ Catheter is designed to be advanced WITHOUT a guidewire. The catheter is compatible with guidewires up 
to 0.025” should guidewires be desired by clinician.
Materials required but not provided are:

•	 Needle (Seldinger type)
•	 Introducer sheath (7 Fr minimum)
•	 30 cc syringe
•	 Inflation media
•	 	 o     sodium chloride (saline) recommended, or
•	 	 o     contrast solution (required dilution 3:1 (75% sodium chloride (saline) / 25% contrast media))
•	 Method/device for securing sheath and catheter to patient’s leg
•	 Vital signs monitor with external pressure monitoring sensor and appropriate pressure monitoring extension tubing or other 

means of measuring arterial blood pressure

INSTRUCTIONS FOR USE

Balloon Lumen Preparation
Note: Even with the orange peel-away sheath covering the balloon, the balloon and balloon lumen of the pREBOA-PROTM Catheter 
may contain air. Air should be removed from the balloon and balloon lumen prior to insertion using standard techniques.
1.	 Prime the safety valve and prepare the balloon lumen (BAL) with inflation media (see Figure 2) as follows:

a.	 Attach syringe with approximately 30 cc of inflation media and ensure balloon lumen stopcock is open.
b.	 Leave the orange peel-away sheath in place covering the balloon.
c.	 Flush inflation media into the balloon lumen until the safety valve opens, leaving approximately 25 cc in the syringe. This 

primes the safety valve.
d.	 Pull a vacuum on the syringe plunger for at least 5 seconds and close the balloon stopcock while holding the vacuum to 

make sure as much media and air is removed from the balloon/balloon lumen as possible. 
e.	 Disconnect the syringe and purge air from the syringe. 

Figure 2: Preparing Balloon Lumen

30 ml

Note: Failure to prime the safety valve can cause the valve to open at a higher pressure than intended.
Pressure Monitoring Lumen Preparation
2.	 Slide the orange peel-away sheath towards the catheter distal tip to fully enclose and straighten the P-tip™ which will facilitate 

insertion into the introducer sheath.
3.	 Connect the pressure sensor and extension tubing (optimal length 48” (122 cm) or shorter) using standard techniques to the 

catheter’s arterial (ART) line 3-way stopcock. Flush the extension tubing and pREBOA-PRO™ arterial line with saline (not contrast 
solution) using standard techniques, readying the device for pressure transduction.
Note:  The pressure monitoring lumen should only be flushed AFTER the orange peel-away sheath is slid distally to straighten the 
P-tipTM. 
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Balloon Introduction and Inflation
4.	 Determine desired depth for catheter placement (Figure 3). External landmarks such as the sternal notch and xyphoid process 

may be used as an aid to determine approximate placement depth. Zone and length markings on the catheter shaft (cm) may be 
used to measure depth of insertion to middle of balloon to facilitate placement. For reference, numbered ranges with rectangle 
end-marks indicate the approximate centers of aortic Zone 1 and Zone 3. These marks should not be used as a substitute for 
measuring and confirming appropriate insertion depth for the specific patient being managed.

Figure 3: Zone 1 and Zone 3 approximate center ranges and bony landmarks for measuring

Zone 3

Z1

Z3

Zone 1

5.	 Insert the orange peel-away sheath and catheter into the 7 Fr (or larger) introducer sheath approximately 5mm or until 
the orange peel-away sheath hits a stop. Do not advance the orange peel-away sheath any further. Advance the catheter 
approximately 15 cm (indicated by first marking on shaft) into the introducer sheath, then slide the orange peel-away sheath 
toward the catheter hub. If necessary for full advancement, pull tabs to separate the orange peel-away sheath from the catheter 
shaft.
Note: Do not allow the entire orange peel-away sheath to enter into the introducer sheath. The orange peel-away sheath is 
intended only to temporarily open the hemostasis valve of the introducer sheath to facilitate introduction of the catheter tip.
Note: Flush ART line(s) again after placement.

6.	 Using standard technique, advance the catheter to the desired position. If available, use of conventional x-ray or fluoroscopy is 
recommended to confirm position using radiopaque markers.
Note: If resistance is encountered when advancing the catheter, do not advance the catheter any further. Withdraw the catheter 
and pursue alternate treatment.

7.	 Refer to the balloon Inflation Volume Table (Table 1) as a guide for starting occlusion volumes in Aortic Zones 1 and 3. Start 
small, then check. Do not exceed 25 cc occlusion volume. Over-inflation of the balloon may result in damage to vessel wall and/
or vessel rupture and/or balloon rupture and/or catheter damage.

Table 1: Inflation Volume Table

Aortic Zone Inflation Volume
Zone 3* Start with 4 cc
Zone 1* Start with 11 cc

MAX 25 cc
*Based on aortic diameter in Aortic Zone 1 and Zone 3 from CT scans of 1789 male and female trauma patients. Data on file.

8.	 Open balloon stopcock and slowly and carefully inflate the balloon with inflation media (Figure 4) while maintaining control of 
catheter at the sheath to avoid migration. Vessel occlusion can be confirmed by an increase and leveling off of proximal blood 
pressure, loss of distal pulses, or tactile feedback on the syringe plunger. Once desired inflation is achieved, close stopcock. If 
desired, an optional arterial line can be placed below the balloon to confirm the loss of blood pressure. Balloon inflation may 
also be confirmed using appropriate medical imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy.



MAR 20247P/N 7003-03-EU Rev B

Figure 4: Inflating balloon to occlusion

30 ml

Note: Inflating too quickly can cause a pressure spike at the catheter hub that can result in premature opening of the safety 
valve. If this occurs, decrease the rate of balloon inflation.
Note: The safety valve is a safety feature designed to prevent over-inflation of the balloon. The user should cease balloon 
inflation once there is clinical evidence of occlusion and not rely solely on the safety valve to open.
Note: It is recommended that use parameters be recorded for balloon inflation, deflation or partial cycles per institutional 
requirements. A removable tag is provided on the catheter shaft as a convenience to record the depth of insertion (cm), volume 
of inflation media used (cc), time of occlusion or balloon inflation(s), and blood pressure (BP) after balloon inflation and aortic 
occlusion.
Note: If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate the balloon and remove the catheter and introducer 
sheath as a unit. A 0.025” or smaller guidewire can be advanced through the catheter arterial line prior to removal to retain the 
access site. Consider removing arterial line stopcock if needed. Fluoroscopic imaging must be used in association with guidewire 
use.

9.	 Secure the catheter to the patient appropriately using standard techniques to prevent device migration.

Partial Occlusion
Note: The pREBOA-PRO™ Catheter is capable of precise adjustments to blood flow. The following instructions are provided 
in cases where the clinician determines that partial occlusion is appropriate based on individual patient needs and clinical 
circumstances.

10.	 Partial occlusion can be achieved by slowly deflating the balloon from full occlusion until a desired patient response is observed, 
and subsequently closing the balloon lumen stopcock.

11.	 Patient tolerance to partial occlusion should be monitored throughout the procedure.
12.	 The amount of partial occlusion can be adjusted by adding inflation media to the balloon or removing inflation media from the 

balloon (Figure 5).
13.	 Removing fluid from the balloon decreases the amount of occlusion and increases blood flow past the balloon to distal tissues 

and organs. Adding fluid to the balloon increases the amount of occlusion and decreases blood flow past the balloon to distal 
tissues and organs.

Figure 5: Deflating balloon for partial occlusion

30 ml

Note: Clinical judgment, preferably with the appropriate vital sign monitoring (e.g., above and below balloon blood pressure 
monitoring), is required when establishing and maintaining the degree of partial occlusion.

Balloon Deflation and Removal
14.	 Slowly deflate the balloon by opening the BAL lumen stopcock and drawing a vacuum using a 30cc syringe (must be a 30cc 

syringe or larger) until the balloon is completely deflated. The balloon is fully deflated when no more fluid movement is seen in 
the BAL lumen of the catheter (bubbles) and full vacuum has been held for an additional 5 seconds after that fluid movement 
has ceased. After all inflation media is removed, empty syringe and reattach to BAL lumen, pull full vacuum for a second time 
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holding for at least 5 seconds to ensure any residual fluid is removed. While still holding full vacuum, close the BAL lumen 
stopcock. If constrast media is used to inflate the balloon, complete deflation may be confirmed using appropriate medical 
imaging, i.e. conventional x-ray or fluorospcopy.
Note: Allow adequate time for the balloon to completely deflate (i.e. confirm that inflation media is no longer re-entering the 
syringe before closing the stopcock and releasing the vacuum).
Note: It is recommended that use parameters be recorded for balloon inflation, deflation or partial cycles per institutional 
requirements.

15.	 If desired, a 0.025” or smaller guidewire can be advanced through the arterial line lumen of the catheter shaft to facilitate 
subsequent procedures. Consider removing arterial line stopcock if needed.  Fluoroscopic imaging must be used in association 
with guidewire use.

16.	 Disengage or detach the method/device used to secure the catheter to the patient.
17.	 Carefully remove catheter by grasping near the introducer sheath hub. Pull slowly straight back until 20 cm depth marking is 

visible at sheath hub. Grasp catheter at 20 cm marking near sheath hub and continue to pull while turning catheter in unilateral 
direction to assist balloon with collapse and entry into introducer sheath end. Continue to pull until entire catheter is removed 
from the sheath.
Note: Never twist the catheter back and forth.  Never withdraw REBOA catheter by holding from catheter hub.
Note: Never pull harder if unexpected resistance is felt. If difficulty is encountered when removing the catheter, stop and reinsert 
to Zone 3, fully inflate balloon, then repeat deflation steps (Steps 14 and 17). If removal issues persist, remove the catheter and 
introducer sheath as a unit.

18.	 After use, the device may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in accordance with accepted medical practice and 
with applicable local, state and federal laws and regulations (applicable local, national and EU laws and regulations for CE use).

19.	 Manage introducer sheath and access site using hospital protocols. 

CLINICAL BENEFITS
•	 Enables central arterial pressure monitoring via the arterial line lumen when connected to an external monitor.
•	 7Fr sheath compatibility - Reduces the need for surgical repair at the access site.
•	 Guidewire free design - Ease of use; facilitates rapid placement in emergent situations.
•	 Atraumatic P-tip™ - Prevents catheter migration into branch vessels, and aids in correct positioning to desired location.
•	 Pressure relief valve - Allow physicians to advance the catheter to the desired position (aortic Zone 1 and Zone 3).
•	 Improved ease of use compared to catheters requiring a guidewire for insertion.
•	 Reduced blood product use. Important component for resuscitation when blood products are not available, in limited supply, or 

are declined by the patient.

HOW SUPPLIED
This catheter is supplied sterile by ethylene oxide gas in a peel-open package. It is intended for single use only. Package is sterile 
if unopened and undamaged. Do not use this product if there is doubt as to whether the product is sterile. Upon removal from 
package, inspect the product to ensure no damage has occured. 

STORAGE AND DISPOSAL
Store in a dry place. Avoid extended exposure to light.
Follow medical waste disposal methods as specified by your healthcare facility and local regulations. 
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SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
The SSCP is available upon request from the manufacturer and on the European Database on Medical Devices (EUDAMED) at https://
ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI value 0850001105PRP7226PRO-EUAA. 

DEFINITIONS

Read the Instructions for Use 
before using this product.

Do not reuse this product.

Store the product appropriately 
in dry location.

This product has been sterilized using 
Ethylene Oxide.

Store the product in a location 
out of direct sunlight. 

This product uses a single sterile barrier 
system.

Product is non-pyrogenic. The pREBOA-PRO™ Catheter is not made 
with natural rubber latex.

Do not re-sterilize this product. The content is sterile if the package is 
unopened and undamaged. Do not use if 
package is damaged.

USA Federal Law restricts this de-
vice to sale by or on the order of 
a physician (or properly licensed 
healthcare practitioner).

Warning. The instructions on tag for 
the Safety Valve are there to warn users 
to prime the valve before use.  Step 1 
above describes the procedure to prime 
the valve.

This item is a medical device.
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CATHÉTER pREBOA-PROTM

ATTENTION
•	 Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu que par un médecin (ou un professionnel de la santé dûment 

agréé) ou sur son ordonnance.
•	 Avant l’utilisation, lire ce mode d’emploi dans son intégralité.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter pREBOA-PRO™ avec Pressure Regulated Occlusion™ est un cathéter destiné à l’occlusion des gros vaisseaux doté d’une 
lumière réservée à la mesure de la tension. Le dispositif est composé d’un ballonnet semi-compliant, d’une valve d’échappement 
en ligne (valve de sécurité), d’un embout distal atraumatique (P-tip™), d’une tige à deux lumières et d’une embase avec tubulures 
d’extension permettant l’accès à chaque lumière (vue détaillée à la figure 1 ci-dessous).
Le cathéter pREBOA-PRO™ est muni de canaux d’évacuation qui assurent un contrôle précis et uniforme du gonflage et du dégonflage 
du ballonnet. Cette capacité de contrôler avec précision le flux artériel permet d’utiliser le cathéter pREBOA-PRO™ pour l’occlusion 
complète aussi bien que partielle, à la discrétion du médecin.
Le dispositif a une longueur effective de 72 cm et est compatible avec les gaines d’introduction de 7 Fr, comme illustré à la section 
sur la compatibilité du présent manuel d’emploi. De conception monobloc, ce cathéter est destiné à être mis en place et acheminé 
sans fil-guide. En outre, le cathéter est compatible avec les fils-guides de 0,0635 cm (0,025 po) de diamètre maximal pouvant être 
utilisés pour faciliter les procédures vasculaires ultérieures, après une intervention REBOA. Une gaine pelable orange est chargée au 
préalable sur la tige du cathéter et recouvre le ballonnet afin de faciliter l’insertion de son embout P-tip™ dans la valve hémostatique 
d’une gaine d’introduction. Une tige de rigidité appropriée grâce à un embout distal (P-tip™) permet l’acheminement atraumatique 
du cathéter dans les vaisseaux sanguins. Des repères tampographiés de chaque côté de la tige extérieure du cathéter indiquent la 
distance au centre du ballonnet, ainsi que les plages de profondeur d’insertion moyennes au centre des zones aortiques 1 et 3, afin 
de faciliter la mise en place. Des bandes de marquage en platine iridié radio-opaques sont situées aux extrémités fonctionnelles 
du ballonnet pour faciliter et visualiser sa mise en place avec précision  lors de l’utilisation de techniques d’imagerie. L’extrémité 
proximale du cathéter est munie d’une embase et de tubulures d’extension. La lumière de la tubulure artérielle est utilisée pour 
mesurer la tension artérielle au-dessus du ballonnet. La lumière du ballonnet est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet, selon 
les besoins. Une valve de sécurité en ligne est raccordée au robinet d’arrêt de la lumière du ballonnet et est conçue pour empêcher 
le surgonflage du ballonnet. Les robinets d’arrêt contrôlent les deux lumières du cathéter. La gaine pelable orange peut être détachée 
de la tige du cathéter après l’insertion au besoin. Le dispositif est stérile et à usage unique.

Figure 1 : Cathéter pREBOA-PROTM
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UTILISATION PRÉVUE
Le cathéter pREBOA-PRO™ est utilisé pour mesurer la tension artérielle centrale et  effectuer le clampage aortique par sonde 
d’occlusion aortique endovasculaire ou REBOA (Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta). On a démontré que 
cette manœuvre temporaire augmente la tension aortique au-dessus du ballonnet, entraînant un accroissement de la perfusion 
myocardique et cérébrale, tout en réduisant la perte sanguine sous le ballonnet.  Un REBOA partiel, au cours duquel un flux aortique 
de faible volume passe par les canaux d’évacuation à l’intérieur d’un ballonnet partiellement dégonflé, réduit l’ischémie distale et 
permet de prolonger la durée d’occlusion.
INDICATIONS
L’utilisation du cathéter pREBOA-PRO™ est indiquée chez les patients adultes victimes d’un traumatisme et souffrant d’hémorragie 
abdominale, pelvienne ou jonctionnelle dont la tension artérielle systolique est inférieure à 90 mmHg, et qui n’ont pas répondu de 
façon satisfaisante à la première unité de sang.
UTILISATEURS PRÉVUS
Les utilisateurs prévus sont les chirurgiens traumatologues, les chirurgiens vasculaires, les anesthésiologistes et les médecins 
urgentistes. Le dispositif est prévu pour être utilisé pour les soins pré-hospitaliers et hospitaliers, dans les situations de traumatisme.
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CONTRE-INDICATIONS
Le cathéter pREBOA-PRO™ est contre-indiqué chez les patients :

•	 qui présentent des réactions allergiques connues au produit de contraste ;
•	 qui ne disposent pas d’un site d’accès artériel fémoral pouvant recevoir une gaine d’introduction de 7 Fr ;
•	 dont le diamètre aortique est supérieur à 26 mm ;
•	 mineurs (âgés de moins de 18 ans).

L’utilisation du cathéter pREBOA-PRO™ avec des gaines d’introduction incompatibles est également contre-indiquée. Pour consulter une 
liste des gaines d’introduction incompatibles, se référer aux informations de compatibilité ci-dessous.
COMPATIBILITÉ
Le cathéter pREBOA-PRO™ est compatible avec un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diamètre maximal. Les fils‑guides de 
diamètre plus grand ne sont pas compatibles.
Le cathéter pREBOA-PRO™ est conçu pour être utilisé avec une gaine d’introduction de 7 Fr ou plus.  
Le cathéter pREBOA-PRO™ a été déclaré compatible avec les gaines d’introduction de 7 Fr suivantes :

•	 Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Cordis Avanti®+ Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® R/O II Radiopaque Marker Introducer Sheaths – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath – 7 Fr
•	 Merit Medical Prelude® Introducer Sheath – 7 Fr

Si les gaines ne figurent pas dans le présent mode d’emploi ou sur le site de Prytime Medical, Inc., confirmer la compatibilité avec la 
gaine d’introduction sélectionnée avant d’introduire la gaine dans un patient. La compatibilité peut être confirmée en commençant 
par faire glisser la gaine pelable orange vers l’embout distal du cathéter pour contenir complètement et redresser l’embout P-tip™, 
puis en insérant la gaine pelable orange et le cathéter dans la valve de l’introducteur. Une fois que la gaine et le cathéter se trouvent 
à l’intérieur de la valve, acheminer le cathéter à l’intérieur de la gaine et de l’introducteur sur environ 15 cm. Si le cathéter peut être 
introduit et acheminé facilement dans la gaine, sans résistance importante, la compatibilité est confirmée. Si la gaine pelable orange 
et le cathéter ne peuvent pas être introduits dans la valve ou que l’acheminement du cathéter est difficile et nécessite une certaine 
force, la gaine d’introduction n’est pas compatible.
Le cathéter pREBOA-PRO™ a été déclaré incompatible avec les gaines d’introduction de 7 Fr suivantes :

•	 Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Cook Check-Flo® Performer™ Introducer – 7 Fr
•	 St. Jude Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire – 7 Fr

La liste des modèles de gaine d’introduction sera mise à jour sur le site de Prytime à l’adresse www.prytimemedical.com/introducer-
sheath-compatibility, une fois leur compatibilité ou leur incompatibilité confirmées.
AVERTISSEMENTS

•	 Amorcer la valve de sécurité à l’aide d’un agent de gonflage avant l’utilisation initiale. Sinon, la valve de sécurité pourrait s’ouvrir 
à une pression plus élevée que celle prévue et provoquer un surgonflage du ballonnet.

•	 La lumière de la tubulure artérielle doit être rincée avant l’insertion du cathéter dans la gaine d’introduction, au risque de 
provoquer une embolie gazeuse et/ou une mesure incorrecte de la tension artérielle. Si la lumière de la tubulure artérielle se 
bouche, ne pas injecter ou aspirer les liquides de force.

•	 La gaine pelable orange étant toujours en place, purger tout l’air contenu dans le ballonnet et fermer le robinet d’arrêt avant 
l’insertion du cathéter dans la gaine d’introduction. Sinon, l’insertion ou l’acheminement du cathéter risque d’être difficile et/ou 
une embolie gazeuse pourrait se produire en cas de rupture du ballonnet.

•	 Ne pas tenter d’acheminer le cathéter par une gaine d’introduction de moins de 7 Fr. Le cathéter et/ou le vaisseau risquent 
d’être endommagés. 

•	 Si possible, il est recommandé d’utiliser la radiographie conventionnelle ou la radioscopie afin de confirmer la position souhaitée 
du cathéter.  
Remarque : les repères de zone et de longueur indiqués sur la tige du cathéter (cm) peuvent être utilisés pour mesurer la 
profondeur d’insertion au centre du ballonnet afin de faciliter la mise en place. À titre de référence, les plages numérotées 
délimitées par un rectangle indiquent les centres approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces repères ne doivent pas être 
utilisés en remplacement de la mesure et de la confirmation de la profondeur d’insertion appropriée pour le patient pris en 
charge.

•	 Le cathéter pREBOA-PRO™ peut être utilisé sans imagerie médicale. Lorsqu’une patiente est enceinte et que l’imagerie médicale 
est une nécessité clinique, les mesures d’atténuation du rayonnement utilisées de façon courante par les établissements locaux 
doivent être prises pour minimiser l’exposition du fœtus. Une fois que la patiente a accouché, suivre les avertissements et 
prendre les précautions qui s’appliquent à tous les cas d’hémorragie, décrits dans le présent mode d’emploi.

•	 Utiliser l’agent de gonflage du ballonnet recommandé [100 % chlorure de sodium (sérum physiologique)]. Si un produit de 
contraste est nécessaire, s’assurer que la solution est diluée à 3:1 [75 % chlorure de sodium (sérum physiologique)/25 % produit 
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de contraste]. Ne pas utiliser d’air ou un agent gazeux pour gonfler le ballonnet, au risque de provoquer une embolie gazeuse en 
cas de rupture du ballonnet.

•	 Ne pas utiliser une solution de contraste non diluée pour gonfler le ballonnet.
•	 Il est recommandé de gonfler le ballonnet manuellement. Ne pas utiliser un dispositif de gonflage à pression pour gonfler le 

ballonnet. L’utilisation d’un tel dispositif peut provoquer une lésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du 
ballonnet.

•	 Ne pas utiliser d’injecteur sous pression pour injecter un liquide par la lumière de la tubulure artérielle. Le cathéter et/ou le 
vaisseau risquent d’être endommagés.

•	 Ne pas dépasser le volume maximal de gonflage de 25 ml. Respecter les paramètres de gonflage figurant dans le tableau Volume 
de gonflage (tableau 1) ci-dessous. Un surgonflage peut provoquer une lésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture du 
vaisseau et/ou du ballonnet.

•	 Si le ballonnet n’est pas dégonflé complètement et que le robinet n’est pas fermé avant le retrait du cathéter, il peut être 
difficile, voire impossible, de le retirer de la gaine d’introduction et/ou du vaisseau.

•	 Ne pas tenter d’introduire un fil-guide d’un diamètre supérieur à 0,0635 cm (0,025 po) dans le cathéter. Le cathéter et/ou le 
vaisseau risquent d’être endommagés. 

•	 Ne pas utiliser le cathéter pREBOA-PRO™ pour dilater des prothèses vasculaires. Une lésion vasculaire et/ou une rupture du 
ballonnet risquent de s’ensuivre.

•	 Ne pas utiliser le cathéter pREBOA-PRO™ comme cathéter à ballonnet de valvuloplastie ou d’angioplastie.
•	 Le cathéter pREBOA-PRO™, à usage unique, est fourni stérile. Ne pas le retraiter ou le restériliser. Toute tentative de 

restérilisation et/ou de réutilisation risque d’augmenter le risque d’infection pour le patient et peut compromettre l’intégrité du 
dispositif.

•	 L’occlusion prolongée d’un vaisseau peut entraîner des lésions graves, voire mortelles. Le dispositif est destiné à une utilisation 
temporaire. Une utilisation prolongée ou permanente de ce dispositif peut entraîner des lésions.

MISES EN GARDE
•	 Inspecter soigneusement l’emballage et le cathéter avant l’utilisation pour vérifier qu’ils n’ont pas été endommagés pendant 

le transport ou le stockage. Ne pas utiliser le cathéter si l’emballage ou le cathéter lui-même est endommagé car la stérilité 
ou l’intégrité du dispositif risque d’être compromise, entraînant des risques accrus d’infection pour le patient et de défaut de 
fonctionnement du dispositif.

•	 Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur l’étiquette.
•	 Un gonflage trop rapide peut entraîner une hausse rapide de tension au niveau de l’embase du cathéter pouvant provoquer une 

ouverture prématurée de la valve de sécurité. Si cela se produit, réduire la vitesse de gonflage du ballonnet.
•	 La valve est un dispositif de sécurité conçu pour empêcher le surgonflage du ballonnet. L’utilisateur doit cesser de gonfler le 

ballonnet une fois qu’il y a preuve clinique d’occlusion, p. ex. réponse de la tension artérielle, et ne pas compter uniquement 
sur l’ouverture de la valve de sécurité. Poursuivre le gonflage augmenter la contrainte sur le vaisseau sanguin/ballonnet et 
n’augmente pas l’occlusion.

•	 Ne pas sectionner, rogner ou modifier le cathéter ou ses composants avant leur mise en place.
•	 Veiller à ne pas endommager le ballonnet lorsque le cathéter est à proximité d’instruments médicaux.
•	 Il est recommandé de suivre une formation et de posséder l’expérience nécessaire en matière de techniques endovasculaires 

avant d’utiliser ce dispositif.
•	 Le ballonnet peut se rompre lorsqu’il est soumis à certaines contraintes liées à l’anatomie, à l’intervention et/ou d’ordre 

clinique.
•	 Ne pas utiliser le cathéter pour traiter des dissections.
•	 Faire preuve de prudence lors de l’insertion et du gonflage du ballonnet dans le vaisseau, notamment s’il s’agit d’un vaisseau 

calcifié, sténosé et/ou par ailleurs lésé. Des lésions calcifiées peuvent endommager le ballonnet.
•	 Si une obstruction du vaisseau empêche ou gêne l’acheminement du cathéter, ne pas tenter de l’introduire de force au-delà de 

l’obstruction. Retirer le cathéter et utiliser un autre traitement.
•	 Les repères de zone et de longueur indiqués sur la tige du cathéter (cm) peuvent être utilisés pour mesurer la profondeur 

d’insertion au centre du ballonnet afin de faciliter la mise en place. À titre de référence, les plages numérotées délimitées 
par un rectangle indiquent les centres approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces repères ne doivent pas être utilisés en 
remplacement de la mesure et de la confirmation de la profondeur d’insertion appropriée pour le patient pris en charge.

•	 Ne pas gonfler/dégonfler le ballonnet complètement plus de 10 fois.
•	 Surveiller attentivement la tension artérielle du patient tout au long de l’intervention.
•	 Des préparations doivent être effectuées et une équipe chirurgicale qualifiée doit être en place si une opération ouverte s’avère 

nécessaire.
•	 L’utilisation du cathéter pREBOA-PRO™ n’a pas été testée avec l’IRM (imagerie par résonance magnétique). Le patient ne doit 

pas subir un examen d’IRM pendant qu’il utilise un cathéter pREBOA-PRO™.
MATÉRIAUX

•	 Le cathéter pREBOA-PRO™ n’est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.
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ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES POTENTIELS
Les complications potentielles associées à ce type d’intervention comprennent, sans toutefois s’y limiter :

•	 Dissection, perforation, pseudo-anévrisme, rupture ou lésion vasculaire 
•	 Occlusion ponctuelle pouvant entraîner une arythmie
•	 Paresthésie
•	 Réactions au produit de contraste
•	 Infection, hémorragie, hématome et/ou douleur au site d’insertion
•	 Événements cardiaques
•	 Hémorragie
•	 AVC
•	 Rupture d’anévrisme
•	 Complications rénales
•	 Thrombose et/ou embolie artérielle
•	 Paralysie
•	 Ischémie
•	 Rupture du ballonnet
•	 Mauvais positionnement du ballonnet
•	 Exacerbation de l’hémorragie proximale
•	 Perte des membres inférieurs
•	 Décès

Tout incident grave en lien avec le dispositif, le patient et/ou l’utilisateur final doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente 
de l’État membre dans lequel l’utilisateur réside.
CONTENU DE L’EMBALLAGE, ARTICLES RECOMMANDÉS ET REQUIS
Chaque dispositif pREBOA-PRO™ comprend un cathéter à ballonnet jetable, stérile, à usage unique et une gaine pelable orange 
pré-installée sur la tige du cathéter et recouvrant le ballonnet. La gaine pelable orange est utilisée pour redresser l’embout P-tip™ 
avant son insertion dans la gaine d’introduction. L’emballage comprend aussi une étiquette amovible contenant des instructions 
d’amorçage qui peut être utilisée pour consigner la profondeur d’insertion, le volume de gonflage et l’heure/la durée de l’occlusion.
Remarque : le cathéter pREBOA-PRO™ est conçu pour être acheminé SANS fil-guide. Le cathéter est compatible avec les fils-guides 
de 0,0635 cm (0,025 po) de diamètre maximal, si le médecin choisit d’en utiliser un.
Matériel requis mais non fourni :

•	 Aiguille (type Seldinger)
•	 Gaine d’introduction (7 Fr minimum)
•	 Seringue de 30 ml
•	 Agent de gonflage

o	chlorure de sodium (sérum physiologique) recommandé, ou
o	solution de contraste [dilution à 3:1 requise.  

(75 % chlorure de sodium (sérum physiologique)/25 % produit de contraste)]
•	 Méthode/dispositif pour fixer la gaine et le cathéter à la jambe du patient
•	 Moniteur de contrôle des signes vitaux avec capteur de la tension externe et tubulure d’extension appropriée ou autre 

moyen de mesurer la tension artérielle

MODE D’EMPLOI

Préparation de la lumière du ballonnet
Remarque : même s’il est recouvert de la gaine pelable orange, le ballonnet et la lumière du ballonnet du cathéter pREBOA-PRO™ 
peuvent contenir de l’air. L’air doit être purgé du ballonnet et de sa lumière avant leur insertion à l’aide de techniques standard.
1.	 Amorcer la valve de sécurité et préparer la lumière du ballonnet (BAL) avec l’agent de gonflage (voir la figure 2) comme suit :

a.	 Raccorder la seringue remplie d’environ 30 ml d’agent de gonflage et s’assurer que le robinet d’arrêt de la lumière du 
ballonnet est ouvert.

b.	 Laisser la gaine pelable orange en place sur le ballonnet.
c.	 Rincer la lumière du ballonnet avec l’agent de gonflage jusqu’à ce que la valve de sécurité s’ouvre, en laissant environ 25 ml 

dans la seringue. La valve de sécurité est ainsi amorcée.
d.	 Faire le vide en tirant sur le piston de la seringue pendant au moins 5 secondes et fermer le robinet d’arrêt du ballonnet tout 

en maintenant le vide pour s’assurer d’évacuer un maximum de liquide et d’air du ballonnet et de la lumière. 
e.	 Déconnecter la seringue et purger l’air qu’elle contient. 
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Figure 2 : Préparation de la lumière du ballonnet

30 ml

Remarque : si la valve de sécurité n’est pas amorcée, elle pourrait s’ouvrir à une pression plus élevée que celle prévue.

Préparation de la lumière de mesure de la tension
2.	 Faire glisser la gaine pelable orange vers l’embout distal du cathéter pour contenir complètement et redresser l’embout P-tip™ 

qui facilitera l’insertion dans la gaine d’introduction.
3.	 Raccorder le capteur de tension et la tubulure d’extension [longueur optimale de 122 cm (48 po) ou moins] à l’aide de 

techniques standard au robinet d’arrêt à 3 voies de la tubulure artérielle (ART) du cathéter. Rincer la tubulure d’extension et 
la tubulure artérielle du cathéter pREBOA-PRO™ avec du sérum physiologique (et non une solution de contraste) à l’aide de 
techniques standard, pour préparer le dispositif à la transduction de tension.
Remarque :  la lumière de mesure de la tension ne doit être rincée qu’UNE FOIS QUE la gaine pelable orange a été déplacée en 
direction distale pour redresser l’embout P-tip™. 

Introduction et gonflage du ballonnet
4.	 Déterminer la profondeur désirée pour la mise en place du cathéter (figure 3). Des repères externes, tels que l’échancrure 

sternale et le processus xyphoïde, peuvent être utilisés pour déterminer la profondeur approximative. Les repères de zone et 
de longueur indiqués sur la tige du cathéter (cm) peuvent être utilisés pour mesurer la profondeur d’insertion au centre du 
ballonnet afin de faciliter la mise en place. À titre de référence, les plages numérotées délimitées par un rectangle indiquent les 
centres approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces repères ne doivent pas être utilisés en remplacement de la mesure et de la 
confirmation de la profondeur d’insertion appropriée pour le patient pris en charge.

Figure 3 : Plages de centres approximatifs des zones 1 et 3 et repères osseux pour la mesure

Zone 3

Z1

Z3

Zone 1

5.	 Insérer la gaine pelable orange et le cathéter dans la gaine d’introduction de 7 Fr (ou plus) sur environ 5 mm ou jusqu’à ce que 
la gaine pelable orange s’arrête. Ne pas faire avancer la gaine pelable orange au-delà de ce point. Acheminer le cathéter sur 15 
cm environ (indiqués par le premier repère sur la tige) dans la gaine d’introduction, puis faire glisser la gaine pelable orange 
en direction de l’embase du cathéter. Si nécessaire, tirer sur les languettes pour séparer la gaine pelable orange de la tige du 
cathéter et faciliter son insertion.
Remarque : veiller à ce que la gaine pelable orange ne pénètre pas complètement dans la gaine d’introduction. La gaine pelable 
orange permet uniquement d’ouvrir temporairement la valve d’hémostase de la gaine d’introduction de manière à faciliter 
l’introduction de l’embout du cathéter.
Remarque : rincer à nouveau la ou les tubulures artérielles (ART) après la mise en place.

6.	 À l’aide d’une technique standard, acheminer le cathéter jusqu’à la position souhaitée. Si possible, il est recommandé de 
confirmer la position par radiographie conventionnelle ou radioscopie en utilisant les marqueurs radio-opaques.
Remarque : en cas de résistance, ne pas forcer l’introduction du cathéter au-delà de ce point. Retirer le cathéter et commencer 
un traitement différent.

7.	 Utiliser le tableau Volume de gonflage du ballonnet (tableau 1) comme guide pour les volumes d’occlusion initiaux dans les 
zones 1 et 3. Commencer par un gonflage modéré, puis adapter le gonflage. Ne pas dépasser le volume d’occlusion maximal de 
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25 ml. Un surgonflage du ballonnet peut provoquer une lésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du 
ballonnet et/ou un endommagement du cathéter.

Tableau 1 : Volume de gonflage

Zone aortique Volume de gonflage
Zone 3* Commencer avec 4 ml
Zone 1* Commencer avec 11 ml

MAX 25 ml

* En fonction du diamètre aortique dans les zones aortiques 1 et 3 provenant de TDM de 1 789 patients hommes et femmes 
victimes d’un traumatisme. Données internes.

8.	 Ouvrir le robinet d’arrêt et gonfler lentement et délicatement le ballonnet avec l’agent de gonflage (figure 4) tout en maintenant 
le contrôle du cathéter au niveau de la gaine, afin d’éviter qu’il ne se déplace. L’occlusion vasculaire peut être confirmée par 
une augmentation et une stabilisation de la tension artérielle proximale, une perte des pouls distaux ou un retour de pression 
tactile sur le piston de la seringue. Une fois que le gonflage souhaité est atteint, fermer le robinet d’arrêt. Si désiré, une tubulure 
artérielle optionnelle peut être placée sous le ballonnet pour confirmer la perte de tension artérielle. L’utilisation de techniques 
d’imagerie appropriées, à savoir la radiographie conventionnelle ou la radioscopie, peut aussi servir à confirmer le gonflage du 
ballonnet.

Figure 4 : Gonflage du ballonnet jusqu’à occlusion

30 ml

Remarque : un gonflage trop rapide peut entraîner une hausse rapide de tension au niveau de l’embase du cathéter pouvant 
provoquer une ouverture prématurée de la valve de sécurité. Si cela se produit, réduire la vitesse de gonflage du ballonnet.
Remarque : la valve est un dispositif de sécurité conçu pour empêcher le surgonflage du ballonnet. L’utilisateur doit cesser de 
gonfler le ballonnet une fois qu’il y a preuve clinique d’occlusion et ne pas compter uniquement sur l’ouverture de la valve de 
sécurité.
Remarque : il est recommandé de consigner les paramètres d’utilisation pour les cycles de gonflage et de dégonflage du 
ballonnet, ou les cycles partiels, selon les exigences de l’établissement. La tige du cathéter est munie d’une étiquette amovible 
qui permet de consigner la profondeur d’insertion (cm), le volume de l’agent de gonflage utilisé (ml), l’heure de l’occlusion ou du 
ou des gonflages du ballonnet, et la tension artérielle (TAS) après le gonflage du ballonnet et l’occlusion aortique.
Remarque : en cas de perte de pression et/ou de rupture du ballonnet, dégonfler ce dernier et retirer le cathéter et la gaine 
d’introduction d’un seul tenant. Un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diamètre maximal peut être acheminé par la tubulure 
artérielle du cathéter avant son retrait, pour maintenir le site d’insertion. Envisager de retirer le robinet d’arrêt de la tubulure 
artérielle le cas échéant. L’imagerie radioscopique doit être utilisée conjointement avec un fil-guide.

9.	 Fixer soigneusement le cathéter sur le patient en suivant des techniques standard pour éviter que le dispositif ne se déplace.

Occlusion partielle
Remarque : le cathéter pREBOA-PRO™ peut s’adapter de façon précise en fonction du débit sanguin. Les instructions suivantes 
sont fournies au cas où le médecin détermine qu’une occlusion partielle est préférable en fonction des besoins individuels du 
patient et des circonstances cliniques.

10.	 Une occlusion partielle peut être réalisée en dégonflant lentement le ballonnet à partir de occlusion complète jusqu’à ce que la 
réponse désirée du patient soit observée, puis en fermant le robinet d’arrêt de la lumière du ballonnet.

11.	 La tolérance du patient à l’occlusion partielle doit être surveillée tout au long de l’intervention.
12.	 Le degré d’occlusion partielle peut être ajusté en ajoutant de l’agent de gonflage au ballonnet ou en en retirant (Figure 5).
13.	 L’évacuation de liquide du ballonnet réduit le degré d’occlusion et augmente le débit sanguin au-delà du ballonnet, vers les 

tissus et organes distaux. L’ajout de liquide dans le ballonnet augmente le degré d’occlusion et réduit le débit sanguin au-delà du 
ballonnet, vers les tissus et organes distaux.
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Figure 5 : Dégonflage du ballonnet pour l’occlusion partielle

30 ml

Remarque : il convient de faire preuve de jugement clinique et de recourir, de préférence, à la surveillance des signes vitaux 
appropriés (p. ex. surveillance de la tension artérielle sur et sous le ballonnet) pour établir et maintenir le degré d’occlusion 
partielle.

Dégonflage du ballonnet et retrait
14.	 Dégonfler lentement le ballonnet en ouvrant le robinet d’arrêt de la lumière BAL et en faisant le vide à l’aide d’une seringue 

de 30 ml (utiliser obligatoirement une seringue de 30 ml ou plus) jusqu’à ce que le ballonnet soit complètement dégonflé. 
Le ballonnet est complètement dégonflé lorsque aucun écoulement de liquide n’est observé dans la lumière BAL du 
cathéter (bulles) et qu’un vide complet est maintenu pendant 5 autres secondes après l’arrêt de l’écoulement de liquide. Une 
fois que tout l’agent de gonflage a été retiré, vider la seringue et raccorder la lumière BAL, faire a nouveau le vide complet et 
le maintenir pendant au moins 5 secondes pour s’assurer de l’évacuation de tout liquide résiduel. Tout en maintenant le vide 
complet, fermer le robinet d’arrêt de la lumière BAL. Si du produit de contraste a été utilisé pour gonfler le ballonnet, il sera 
possible de confirmer son dégonflage complet en s’appuyant sur les techniques d’imagerie appropriées, à savoir la radiographie 
conventionnelle ou la radioscopie.
Remarque : laisser au ballonnet le temps de se dégonfler complètement (c.-à-d. confirmer que l’agent de gonflage n’est pas à 
nouveau aspiré dans la seringue avant de fermer le robinet d’arrêt et de faire le vide).
Remarque : il est recommandé de consigner les paramètres d’utilisation pour les cycles de gonflage et de dégonflage du 
ballonnet, ou les cycles partiels, selon les exigences de l’établissement.

15.	 Le cas échéant, un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diamètre maximal peut être acheminé par la lumière de la tubulure 
artérielle de la tige du cathéter pour faciliter les procédures ultérieures. Envisager de retirer le robinet d’arrêt de la tubulure 
artérielle le cas échéant.  L’imagerie radioscopique doit être utilisée conjointement avec un fil-guide.

16.	 Débrancher ou détacher le dispositif utilisé pour fixer le cathéter au patient.
17.	 Retirer délicatement le cathéter en le saisissant à proximité de l’embase de la gaine d’introduction. Tirer lentement vers l’arrière 

jusqu’à ce que le repère de profondeur de 20 cm soit visible au niveau de l’embase de la gaine. Saisir le cathéter au niveau de ce 
repère et continuer de tirer tout en tournant le cathéter unilatéralement pour faciliter l’affaissement du ballonnet et son entrée 
dans la gaine d’introduction. Continuer de tirer jusqu’à ce que l’ensemble du cathéter soit hors de la gaine d’introduction.
Remarque : ne jamais tourner le cathéter d’un côté puis de l’autre.  Ne jamais retirer le cathéter REBOA en le tenant par son 
embase.
Remarque : ne jamais tirer plus fort en cas de résistance. En cas de difficulté pour retirer le cathéter, arrêter et le réinsérer jusqu’à la 
zone 3, gonfler complètement le ballonnet, puis répéter les étapes de dégonflage (étapes 14 et 17). Si le problème persiste, retirer 
le cathéter et la gaine d’introduction d’un seul tenant.

18.	 Le dispositif usagé peut représenter un risque biologique. Le manipuler et le jeter conformément aux pratiques médicales 
acceptées et aux lois et réglementations locales, nationales et européennes relatives à la CE, en vigueur dans l’UE.

19.	 Prendre en charge la gaine d’introduction et le site d’accès conformément aux protocoles hospitaliers. 
BÉNÉFICES CLINIQUES

•	 Permet la mesure de la pression artérielle centrale par la lumière de la tubulure artérielle lorsqu’il est raccordé à un moniteur 
externe.

•	 Compatibilité avec les gaines de 7 Fr – Réduit la nécessité de recourir à une intervention chirurgicale au niveau du site d’accès.
•	 Conception sans fil-guide – Facile à utiliser, permet un placement rapide dans les situations d’urgence.
•	 Embout distal atraumatique P-tip™ – Empêche le déplacement du cathéter dans les ramifications vasculaires et contribue au 

positionnement correct vers l’emplacement souhaité.
•	 Valve de sécurité – Permet aux médecins d’acheminer le cathéter vers la position souhaitée (zones aortiques 1 et 3).
•	 Facilité d’utilisation améliorée comparée aux cathéters nécessitant un fil-guide pour leur insertion.
•	 Réduction de l’utilisation de produits sanguins. Composant important pour la réanimation, lorsque les produits sanguins ne sont 

pas disponibles, que leur approvisionnement est limité ou ne sont pas acceptés par le patient.
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CONDITIONNEMENT
Le cathéter, stérilisé à l’oxyde d’éthylène, est fourni dans un emballage avec ouverture pelable. Il est destiné à un usage unique. 
L’emballage est stérile tant qu’il est fermé et intact. Ne pas utiliser ce produit en cas de doute quant à sa stérilité. Une fois retiré de 
son emballage, inspecter le produit pour s’assurer qu’il est intact. 
CONSERVATION ET ÉLIMINATION
Conserver dans un local sec. Éviter toute exposition prolongée à la lumière.
Suivre les méthodes d’élimination des déchets médicaux de l’établissement et les règlements locaux. 
RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DE SÉCURITÉ ET DES PERFORMANCES CLINIQUES (RCSPC)
Le RSCPC est disponible sur demande auprès du fabricant et dans la base de données européenne sur les dispositifs 
médicaux (EUDAMED) à https://ec.europa.eu/tools/eudamed en utilisant l’UDI-DI de base 0850001105PRP7226PRO-EUAA. 
DÉFINITIONS

Lire le mode d’emploi avant 
d’utiliser ce produit.

Ne pas réutiliser ce produit.

Conserver le produit de façon 
appropriée dans un endroit sec.

Ce produit a été stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène.

Conserver le produit dans un 
endroit à l’abri de la lumière 
directe du soleil. 

Ce produit utilise un système de barrière 
stérile unique.

Le produit est apyrogène. Le cathéter pREBOA-PRO™ n’est pas 
fabriqué avec du latex de caoutchouc 
naturel.

Ne pas restériliser ce produit. Le contenu est stérile tant que 
l’emballage est fermé et intact. Ne pas 
utiliser si l’emballage est endommagé.

Selon la loi fédérale américaine, 
ce dispositif ne peut être vendu 
que par un médecin (ou un 
professionnel de la santé dûment 
agréé) ou sur son ordonnance.

Avertissement. Les instructions sur 
l’étiquette de la valve de sécurité visent 
à alerter les utilisateurs du besoin 
d’amorcer la valve avant utilisation.  
L’étape 1 ci‑dessus décrit la procédure 
d’amorçage de la valve.

Cet article est un dispositif 
médical.
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pREBOA-PROTM-KATHETER

ACHTUNG
•	 Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von Ärzten oder auf Verordnung eines Arztes (oder einer ordnungsgemäß 

lizenzierten medizinischen Fachkraft) verkauft werden.
•	 Diese Gebrauchsanweisung muss vor dem Produktgebrauch vollständig gelesen werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der pREBOA-PRO™-Katheter mit Pressure Regulated Occlusion™ ist ein Katheter für den Verschluss großer Gefäße mit einem 
speziellen Lumen für die Drucküberwachung. Das Produkt besteht aus einem Semi-Compliant-Ballon, einem integrierten 
Druckentlastungsventil (Sicherheitsventil), einer atraumatischen distalen Spitze (P-tip™), einem doppellumigen Katheterschaft und 
einem Ansatzstück (Hub) mit Verlängerungsleitungen, die den Zugang zum jeweiligen Lumen bereitstellen (Details siehe Abbildung 1 
unten).
Der pREBOA-PRO™-Katheter ist mit als „Flow Channels“ bezeichneten Strömungskanälen konzipiert, mit denen das Aufdehnen und 
Entleeren des Ballons präzise kontrolliert und nahtlos gesteuert werden kann. Dank dieser Möglichkeit zur präzisen Steuerung des 
arteriellen Flusses kann der pREBOA-PRO™-Katheter nach dem Dafürhalten des Arztes sowohl für die vollständige als auch für die 
partielle Okklusion verwendet werden.
Das Produkt besitzt eine Gesamtlänge von 72 cm und ist mit 7-Fr-Einführschleusen kompatibel (siehe Abschnitt „Kompatibilität“ 
in der Gebrauchsanweisung). Der aus einem Stück gefertigte Katheter kann ohne einen Führungsdraht platziert und vorgeschoben 
werden. Darüber hinaus ist der Katheter mit Führungsdrähten bis zu 0,025 Zoll (0,0635 cm) kompatibel, die zur Unterstützung 
vaskulärer Folgeverfahren im Anschluss an ein REBOA‑Verfahren verwendet werden können. Am Katheterschaft ist bereits 
eine orangefarbene Peel-away-Schleuse angebracht, die den Ballon umgibt, um das Einführen der P-tip™-Katheterspitze in 
das Hämostaseventil einer Einführschleuse zu erleichtern. Ein Katheterschaft bietet angemessene Steifigkeit und ist mit einer 
distalen Spitze (P-tip™) versehen, die für das atraumatische Vorschieben des Katheters in einem Blutgefäß konzipiert ist. Um die 
ordnungsgemäße Platzierung zu erleichtern, sind am äußeren Katheterschaft auf beiden Seiten Markierungen aufgedruckt, die den 
Abstand zur Mitte des Ballons sowie die durchschnittlichen Einführtiefenbereiche zur Mitte der Aortenzonen 1 und 3 anzeigen. An 
den Funktionsenden des Ballons befinden sich röntgendichte Platin-Iridium-Markierungsstreifen, welche die präzise Platzierung 
und Visualisierung des Ballons bei Verwendung von Bildgebung erleichtern. Am proximalen Ende besitzt der Katheter einen Hub 
und Verlängerungsleitungen. Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung wird zur Überwachung des Blutdrucks oberhalb des 
Ballons verwendet. Das Ballonlumen wird zur bedarfsweisen Aufdehnung und Entleerung des Ballons verwendet. Am Ballonlumen-
Absperrhahn sitzt ein integriertes Sicherheitsventil, das verhindert, dass der Ballon zu stark aufgedehnt wird. Die Absperrhähne 
bieten Kontrolle über jedes der beiden Katheterlumen. Die orangefarbene Peel-away-Schleuse kann nach dem Einführen vom 
Katheterschaft getrennt werden, falls dies notwendig ist. Das Produkt ist ein steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch.

Abbildung 1: pREBOA-PROTM-Katheter
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15 cm bis zur ersten Längenmarkierung
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VERWENDUNGSZWECK
Der pREBOA-PRO™-Katheter wird zur Überwachung des zentralen arteriellen Blutdrucks und Durchführung des REBOA-Verfahrens 
(Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta) verwendet. Das REBOA-Verfahren ist ein temporäres Manöver, mit dem 
der Aortendruck oberhalb des Ballons nachweislich erhöht und so die myokardiale und zerebrale Perfusion verbessert wird, während 
der Blutverlust unterhalb des Ballons reduziert wird.  Eine partielle REBOA, bei der ein geringer Aortenfluss durch Flow Channels im 
teilweise entleerten Ballon möglich ist, reduziert die distale Ischämie und erlaubt eine längere Okklusionsdauer.

INDIKATIONEN
Der pREBOA-PRO™-Katheter ist für die Verwendung bei erwachsenen Traumapatienten mit abdominellen, pelvinen oder 
junktionalen Blutungen indiziert, deren systolischer Blutdruck weniger als 90 mmHg beträgt und die nicht zufriedenstellend auf die 
erste Blutkonserve ansprechen.
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VORGESEHENE BENUTZER
Das Produkt ist für die Verwendung durch Traumachirurgen, Gefäßchirurgen, Anästhesisten und Ärzte für Notfallmedizin im Rahmen 
der präklinischen Versorgung und in Traumazentren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der pREBOA-PRO™-Katheter ist bei Patienten kontraindiziert, die:

•	 bekanntermaßen allergisch auf Kontrastmittel reagieren;
•	 nicht über einen Femoralarterienzugang verfügen, der eine Einführschleuse von 7 Fr aufnehmen kann;
•	 einen Aortendurchmesser von über 26 mm aufweisen;
•	 minderjährig (unter 18 Jahre alt) sind.

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist außerdem für die Verwendung mit nicht kompatiblen Einführschleusen kontraindiziert. Eine Liste nicht 
kompatibler Einführschleusen ist den nachstehenden Angaben zur Kompatibilität zu entnehmen.

KOMPATIBILITÄT
Der pREBOA-PRO™-Katheter ist mit einem Führungsdraht bis maximal 0,025 Zoll (0,0635 cm) Durchmesser kompatibel. Größere 
Führungsdrähte sind nicht kompatibel.
Der pREBOA-PRO™-Katheter ist für die Verwendung mit einer Einführschleuse von mindestens 7 Fr vorgesehen. Der pREBOA-PRO™-
Katheter ist nachweislich mit den folgenden 7-Fr-Einführschleusen kompatibel:

•	 Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Cordis Avanti®+ Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® R/O II Radiopaque Marker Introducer Sheaths – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath – 7 Fr
•	 Merit Medical Prelude® Introducer Sheath – 7 Fr

Bei nicht in dieser Gebrauchsanweisung oder auf der Website von Prytime Medical, Inc. genannten Schleusen muss die 
Kompatibilität mit einer gewählten Einführschleuse vor deren Einführen in einen Patienten bestätigt werden. Die Kompatibilität 
kann folgendermaßen bestätigt werden: Zuerst die orangefarbene Peel-away-Schleuse in Richtung der distalen Katheterspitze 
schieben, um die P-tip™-Spitze vollständig zu umschließen und zu begradigen; dann die Peel-away-Schleuse und den Katheter in das 
Einführventil einführen. Nachdem die Schleuse und der Katheter in das Ventil eingetreten sind, den Katheter etwa 15 cm durch die 
Schleuse und Einführhilfe hindurch vorschieben. Lässt sich der Katheter problemlos und ohne wesentlichen Widerstand durch die 
Schleuse hindurch einführen und vorschieben, ist die Kompatibilität bestätigt. Lassen sich die orangefarbene Peel-away-Schleuse 
und der Katheter nicht in das Ventil einführen oder trifft der Katheter beim Vorschieben auf Widerstand und erfordert erheblichen 
Kraftaufwand, ist die Einführschleuse nicht kompatibel.
Der pREBOA-PRO™-Katheter ist mit folgenden 7-Fr-Einführschleusen nachweislich nicht kompatibel:

•	 Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Cook Check Flo® Performer™ Introducer – 7 Fr
•	 St. Jude Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire – 7 Fr

Auf der Prytime-Website www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility sind aktuelle Angaben zur Kompatibilität bzw. 
Nichtkompatibilität weiterer Einführschleusenmodelle zu finden.

WARNHINWEISE
•	 Das Sicherheitsventil vor der ersten Anwendung mit Aufdehnungsmedien vorfüllen. Andernfalls kann sich das Ventil bei einem 

höher als vorgesehenen Druck öffnen und der Ballon zu stark aufgedehnt werden.
•	 Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung muss vor dem Einführen des Katheters in die Einführschleuse gespült 

werden. Wird die arterielle Schlauchleitung nicht gespült, kann es zu einer Luftembolie und/oder zu einer mangelhaften 
Blutdrucküberwachung kommen. Tritt im Lumen der arteriellen Schlauchleitung eine Okklusion auf, dürfen Flüssigkeiten nicht 
mit übermäßigem Kraftaufwand injiziert oder entzogen werden.

•	 Bei noch angebrachter orangefarbener Peel-away-Schleuse sämtliche Luft aus dem Ballon entfernen und den Absperrhahn 
schließen, bevor der Katheter in die Einführschleuse eingeführt wird. Andernfalls kann das Einführen/Vorschieben des Katheters 
erschwert werden und/oder im Falle einer Ballonruptur eine Luftembolie verursacht werden.

•	 Den Katheter niemals durch eine Einführschleuse schieben, die kleiner als 7 Fr ist. Dies kann Katheter- und/oder Gefäßschäden 
nach sich ziehen. 

•	 Falls verfügbar, wird empfohlen, die gewünschte Katheterposition durch herkömmliches Röntgen oder Fluoroskopie zu 
bestätigen.  
Hinweis: Die Einführtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Längenmarkierungen auf dem Katheterschaft 
(cm) gemessen werden. Dies erleichtert die Platzierung. Zu Referenzzwecken zeigen die nummerierten Bereiche mit 
rechteckigen Endmarkierungen die Zentren der Aortenzonen 1 und 3 annäherungsweise an. Diese Markierungen dürfen nicht 
als Ersatz für das Messen und die Bestätigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einführtiefe verwendet 
werden.
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•	 Der pREBOA-PRO™-Katheter kann ohne medizinische Bildgebung verwendet werden. Wenn medizinische Bildgebung bei 
Schwangeren klinisch benötigt wird, sind die einrichtungsspezifischen Standardmaßnahmen zur Strahlenschutzvorsorge 
anzuwenden, um die Exposition des Fötus zu minimieren. Nach der Geburt des Kindes gelten die in dieser Gebrauchsanweisung 
beschriebenen Warn- und Vorsichtshinweise, die für alle blutenden Patienten gelten.

•	 Das empfohlene Medium (100 % Natriumchlorid (Kochsalzlösung)) zum Aufdehnen verwenden. Falls Kontrastmittel notwendig 
ist, sicherstellen, dass die Kontrastmittellösung im Verhältnis 3:1 (75 % Natriumchlorid (Kochsalzlösung) / 25 % Kontrastmittel) 
verdünnt ist. Der Ballon darf nicht mit Luft oder einem anderen gasförmigen Medium aufgedehnt werden. Dies kann im Falle 
einer Ballonruptur eine Luftembolie verursachen.

•	 Der Ballon darf nicht mit reiner, unverdünnter Kontrastmittellösung aufgedehnt werden.
•	 Es empfiehlt sich, die Aufdehnung per Hand vorzunehmen. Die Aufdehnung des Ballons darf nicht mit einer 

Druckaufdehnungsvorrichtung vorgenommen werden. Der Einsatz einer solchen Vorrichtung kann die Gefäßwand beschädigen 
und/oder eine Gefäß- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

•	 Zum Injizieren von Flüssigkeit durch das Lumen der arteriellen Schlauchleitung keinen Hochdruck-Injektor verwenden. Dies kann 
Katheter- und/oder Gefäßschäden nach sich ziehen.

•	 Das maximale Aufdehnungsvolumen von 25 ml darf nicht überschritten werden. Die in der Aufdehnungsvolumen-Tabelle 
unten (Tabelle 1) aufgeführten Ballonaufdehnungsparameter sind einzuhalten. Übermäßiges Aufdehnen kann die Gefäßwand 
beschädigen und/oder eine Gefäß- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

•	 Wenn der Ballon nicht vollständig entleert und der Absperrhahn vor dem Entfernen des Katheters nicht geschlossen wird, kann 
das Entfernen des Katheters aus der Einführschleuse und/oder aus dem Gefäß Schwierigkeiten bereiten oder unmöglich sein.

•	 Nicht versuchen, einen Führungsdraht von mehr als 0,025 Zoll (0,0635 cm) in den Katheter einzuführen. Dies kann Katheter- 
und/oder Gefäßschäden nach sich ziehen. 

•	 Der pREBOA-PRO™-Katheter darf nicht für die Dilatation von Gefäßprothesen verwendet werden. Dies kann Gefäßschäden 
und/oder eine Ballonruptur nach sich ziehen.

•	 Der pREBOA-PRO™-Katheter darf nicht als Valvuloplastie-/Angioplastie-Ballonkatheter verwendet werden.
•	 Der pREBOA-PRO™-Katheter wird steril geliefert und ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht wiederaufbereiten 

oder erneut sterilisieren. Der Versuch einer erneuten Sterilisation und/oder Wiederverwendung kann das Infektionsrisiko des 
Patienten erhöhen und die Unversehrtheit des Produkts gefährden.

•	 Eine lang anhaltende Okklusion kann schwere Gesundheitsschäden oder den Tod nach sich ziehen. Das Produkt ist für 
temporäre Anwendungen vorgesehen. Eine langfristige oder permanente Anwendung dieses Produkts kann Verletzungen 
verursachen.

VORSICHTSHINWEISE
•	 Die Verpackung und den Katheter vor dem Gebrauch gründlich untersuchen, um sicherzustellen, dass es bei Transport 

oder Lagerung nicht zu Schäden gekommen ist. Weisen die Verpackung oder der Katheter Schäden auf, den Katheter nicht 
verwenden, weil es möglicherweise zu einer Beeinträchtigung der Sterilität oder Unversehrtheit des Produkts gekommen ist, 
was das Risiko einer Patienteninfektion und Produktfehlfunktion erhöht.

•	 Nicht nach Ablauf des auf der Produktkennzeichnung angegebenen Verfallsdatums verwenden.
•	 Zu schnelles Aufdehnen kann einen kurzfristig hohen Druck am Katheterhub verursachen, wodurch sich das Sicherheitsventil 

vorzeitig öffnen kann. In diesem Fall muss der Ballon langsamer aufgedehnt werden.
•	 Das Sicherheitsventil ist eine Sicherheitsvorrichtung, die verhindern soll, dass der Ballon zu stark aufgedehnt wird. Der 

Benutzer sollte den Ballon nicht weiter aufdehnen, wenn klinische Anzeichen einer Okklusion festzustellen sind, z. B. eine 
Blutdruckreaktion, und darf sich nicht allein auf das Öffnen des Sicherheitsventils verlassen. Weiteres Aufdehnen erhöht den 
Druck auf das Blutgefäß/den Ballon, bewirkt aber keine zusätzliche Okklusion.

•	 Den Katheter bzw. seine Komponenten vor der Platzierung nicht schneiden, stutzen oder verändern.
•	 Bei der Handhabung des Katheters in der Nähe medizinischer Instrumente ist darauf zu achten, dass der Ballon nicht beschädigt 

wird.
•	 Anwender dieses Produkts sollten in endovaskulären Techniken geschult und erfahren sein.
•	 Unter gewissen anatomischen, verfahrensspezifischen und/oder klinischen Bedingungen kann es zu einer Ballonruptur kommen.
•	 Den Katheter nicht zur Behandlung von Dissektionen verwenden.
•	 Beim Einführen und Aufdehnen des Ballons im Gefäß ist Vorsicht geboten, insbesondere in kalzifizierten, stenotischen und/oder 

anderweitig erkrankten Gefäßen. Kalzifizierte Läsionen können den Ballon beschädigen.
•	 Wird das Vorschieben des Katheters durch eine Blockierung im Gefäß verhindert oder erschwert, darf der Katheter nicht durch 

die Blockierung forciert werden. Den Katheter entfernen und eine andere Behandlungsmethode anwenden.
•	 Die Einführtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Längenmarkierungen auf dem Katheterschaft (cm) 

gemessen werden. Dies erleichtert die Platzierung. Zu Referenzzwecken zeigen die nummerierten Bereiche mit rechteckigen 
Endmarkierungen die Zentren der Aortenzonen 1 und 3 annäherungsweise an. Diese Markierungen dürfen nicht als Ersatz für 
das Messen und die Bestätigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einführtiefe verwendet werden.

•	 Die maximale Anzahl von 10 kompletten Aufdehnungs-/Entleerungszyklen für den Ballon darf nicht überschritten werden.
•	 Den Blutdruck des Patienten während des gesamten Verfahrens engmaschig überwachen.
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•	 Falls zu einem offenen OP-Verfahren übergegangen werden muss, müssen die entsprechenden Vorkehrungen getroffen werden, 
und es muss ausgebildetes OP-Personal bereitstehen.

•	 Der pREBOA-PRO™-Katheter wurde nicht für die Verwendung bei der MRT (Magnetresonanztomographie) geprüft. Der Patient 
sollte während der Verwendung des pREBOA-PRO™-Katheters keiner MRT-Untersuchung unterzogen werden.

MATERIALIEN
•	 Der pREBOA-PRO™-Katheter ist nicht mit Naturlatex hergestellt.

POTENZIELLE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Zu den möglichen Komplikationen, die mit dieser Art von Verfahren verbunden sind, gehören u. a. die Folgenden:

•	 Gefäßdissektion, -perforation, Pseudoaneurysma, Gefäßruptur oder -verletzung 
•	 Arrhythmie aufgrund von Okklusion an bestimmten Stellen
•	 Parästhesie
•	 Kontrastmittelreaktionen
•	 Infektion, Blutung, Hämatom und/oder Schmerzen an der Einführstelle
•	 Kardiale Ereignisse
•	 Hämorrhagie
•	 Schlaganfall
•	 Aneurysmaruptur
•	 Nierenkomplikationen
•	 Arterielle Thrombose und/oder Embolie
•	 Lähmung
•	 Ischämie
•	 Ballonruptur
•	 Fehlplatzierung des Ballons
•	 Verschlimmerung einer proximalen Blutung
•	 Verlust einer unteren Extremität
•	 Tod

Schwerwiegende produktbezogene Vorfälle beim Patienten und/oder Endanwender sind dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender bzw. Patient ansässig ist.

PACKUNGSINHALT, EMPFOHLENE UND BENÖTIGTE ARTIKEL
Jede pREBOA-PRO™-Katheterpackung enthält einen zum einmaligen Gebrauch vorgesehenen sterilen Einweg-Ballonkatheter mit 
einer am Katheterschaft angebrachten, den Ballon umgebenden orangefarbenen Peel-away-Schleuse. Die orangefarbene Peel-away-
Schleuse wird verwendet, um die P-tip™-Spitze beim Einführen in die Einführschleuse zu begradigen. Die Packung enthält außerdem 
ein entnehmbares Etikett mit Anweisungen zum Vorfüllen, das zur Dokumentation von Informationen im Zusammenhang mit dem 
Verfahren, wie z. B. Einführtiefe, Aufdehnungsvolumen und Okklusionszeit/-dauer, verwendet werden kann.
Hinweis: Der pREBOA-PRO™-Katheter ist für das Vorschieben OHNE Führungsdraht konzipiert. Der Katheter ist mit Führungsdrähten 
bis zu 0,025 Zoll (0,0635 cm) kompatibel, falls der Arzt Führungsdrähte verwenden möchte.
Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:

•	 Nadel (Seldinger-Typ)
•	 Einführschleuse (mindestens 7 Fr)
•	 30-ml-Spritze
•	 Aufdehnungsmedien

o	Natriumchlorid (Kochsalzlösung) wird empfohlen, oder 
o	Kontrastmittellösung (erforderliche Verdünnung 3:1 (75 % Natriumchlorid (Kochsalzlösung) / 25 % Kontrastmittel))

•	 Verfahren/Vorrichtung zur Fixierung der Schleuse und des Katheters am Bein des Patienten
•	 Vitalparameter-Monitor mit externem Drucküberwachungssensor und entsprechendem Drucküberwachungs-

Verlängerungsschlauch oder sonstigen Mitteln zur Messung des arteriellen Blutdrucks

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ballonlumen-Vorbereitung
Hinweis: Selbst mit der den Ballon umgebenden orangefarbenen Peel-away-Schleuse besteht die Möglichkeit, dass sich Luft im 
Ballon und im Ballonlumen des pREBOA-PRO™-Katheters befindet. Vor dem Einführen sollte die Luft gemäß Standardverfahren aus 
dem Ballon und dem Ballonlumen entfernt werden.
1.	 Das Sicherheitsventil vorfüllen und das Ballonlumen (BAL) wie folgt mit Aufdehnungsmedien vorbereiten (siehe Abbildung 2):

a.	 Spritze mit ca. 30 ml Aufdehnungsmedium anbringen; sicherstellen, dass der Absperrhahn des Ballonlumens geöffnet ist.
b.	 Die den Ballon umgebende orangefarbene Peel-away-Schleuse an Ort und Stelle belassen.
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c.	 Aufdehnungsmedium in das Ballonlumen spritzen, bis sich das Sicherheitsventil öffnet, so dass ca. 25 ml in der Spritze 
verbleiben. Damit ist das Vorfüllen des Sicherheitsventils erfolgt.

d.	 Dann mit dem Spritzenkolben mindestens 5 Sekunden lang ein Vakuum ziehen und den Ballon-Absperrhahn bei gehaltenem 
Vakuum schließen, um sicherzustellen, dass möglichst viel Aufdehnungsmedium und Luft aus dem Ballon/Ballonlumen 
entfernt werden. 

e.	 Die Spritze abnehmen und entlüften. 
Abbildung 2: Vorbereiten des Ballonlumens

30 ml

Hinweis: Wird das Sicherheitsventil nicht vorgefüllt, kann dies dazu führen, dass sich das Ventil bei einem höher als 
vorgesehenen Druck öffnet.

Vorbereitung des Blutdrucküberwachungslumens
2.	 Die orangefarbene Peel-away-Schleuse in Richtung der distalen Katheterspitze schieben, um die P-tip™-Spitze ganz zu 

umschließen und zu begradigen, was das Einführen der Einführschleuse erleichtert.
3.	 Den Blutdrucksensor und Verlängerungsschlauch (optimale Länge von maximal 122 cm (48 Zoll)) gemäß Standardverfahren an 

den 3-Wege-Absperrhahn der arteriellen Schlauchleitung (ART) des Katheters anbringen. Den Verlängerungsschlauch und die 
arterielle Schlauchleitung des pREBOA-PRO™ gemäß Standardverfahren mit Kochsalzlösung (nicht mit Kontrastmittellösung) 
spülen, um das Produkt für das Anbringen eines Druckaufnehmers vorzubereiten.
Hinweis:  Das Drucküberwachungslumen erst spülen, NACHDEM die orangefarbene Peel-away-Schleuse nach distal geschoben 
wurde, um die P-tipTM-Spitze zu begradigen. 

Balloneinführung und -aufdehnung
4.	 Die gewünschte Tiefe für die Katheterplatzierung bestimmen (Abbildung 3). Externe Orientierungspunkte wie die Drosselgrube 

und der Schwertfortsatz können als Hilfe zur Bestimmung der ungefähren Platzierungstiefe herangezogen werden. Die 
Einführtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Längenmarkierungen auf dem Katheterschaft (cm) 
gemessen werden. Dies erleichtert die Platzierung. Zu Referenzzwecken zeigen die nummerierten Bereiche mit rechteckigen 
Endmarkierungen die Zentren der Aortenzonen 1 und 3 annäherungsweise an. Diese Markierungen dürfen nicht als Ersatz für 
das Messen und die Bestätigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einführtiefe verwendet werden.

Abbildung 3: Ungefähre mittige Bereiche der Aortenzonen 1 und 3 und knöcherne  
Orientierungspunkte für die Messung

Zone 3

Z1

Z3

Zone 1

5.	 Die orangefarbene Peel-away-Schleuse und den Katheter in die (mindestens) 7 Fr große Einführschleuse etwa 5 mm oder bis 
die orangefarbene Peel-away-Schleuse einen Anschlag erreicht, einführen. Die orangefarbene Peel-away-Schleuse nicht weiter 
vorschieben. Den Katheter ca. 15 cm (angezeigt durch die erste Markierung am Schaft) in die Einführschleuse vorschieben, dann 
die orangefarbene Peel-away-Schleuse in Richtung Katheterhub schieben. Falls für das vollständige Vorschieben erforderlich, an 
den Laschen ziehen, um die orangefarbene Peel-away-Schleuse vom Katheterschaft zu trennen.
Hinweis: Die orangefarbene Peel-away-Schleuse darf nicht vollständig in die Einführschleuse eintreten. Die orangefarbene 
Peel-away-Schleuse ist dazu vorgesehen, das Hämostaseventil der Einführschleuse lediglich vorübergehend zu öffnen, um das 
Einführen der Katheterspitze zu erleichtern.
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Hinweis: Die ART-Schlauchleitung(en) nach Platzierung erneut spülen.
6.	 Den Katheter gemäß Standardverfahren zur gewünschten Position vorschieben. Falls verfügbar, wird empfohlen, die Position mit 

herkömmlicher Röntgen- oder Fluoroskopiekontrolle anhand der röntgendichten Markierungsstreifen zu bestätigen.
Hinweis: Wird beim Vorschieben des Katheters Widerstand festgestellt, den Katheter nicht weiter vorschieben. Den Katheter 
zurückziehen und eine andere Behandlungsmethode anwenden.

7.	 Die Tabelle der Ballonaufdehnungsvolumen (Tabelle 1) als Richtschnur für die Anfangs-Okklusionsvolumen in den Aortenzonen 
1 und 3 heranziehen. Zunächst nur geringfügig aufdehnen, dann überprüfen. Das Okklusionsvolumen von 25 ml darf nicht 
überschritten werden. Eine übermäßige Aufdehnung des Ballons kann die Gefäßwand verletzen und/oder eine Gefäß- bzw. 
Ballonruptur oder eine anderweitige Beschädigung des Katheters nach sich ziehen.

Tabelle 1: Aufdehnungsvolumen-Tabelle

Aortenzone Aufdehnungsvolumen
Zone 3* Mit 4 ml beginnen
Zone 1* Mit 11 ml beginnen

MAX. 25 ml

* Beruht auf den Aortendurchmessern in den Aortenzonen 1 und 3 in CT-Aufnahmen von 1789 männlichen und weiblichen 
Traumapatienten. Daten liegen vor.

8.	 Den Ballonabsperrhahn öffnen und vorsichtig mit Aufdehnungsmedium aufdehnen (Abbildung 4). Dabei die Kontrolle über den 
Katheter an der Schleuse aufrechterhalten, um eine Migration zu vermeiden. Die Gefäßokklusion kann durch ein Ansteigen 
und Abflachen des proximalen Blutdrucks, einen Verlust der distalen Pulse oder eine taktile Rückmeldung am Spritzenkolben 
bestätigt werden. Sobald die gewünschte Aufdehnung erreicht ist, den Absperrhahn schließen. Falls gewünscht, kann eine 
optionale arterielle Schlauchleitung unterhalb des Ballons platziert werden, um zu bestätigen, wann der Blutdruck verlorengeht. 
Um die Ballonaufdehnung zu bestätigen, kann auch geeignete medizinische Bildgebung, d. h. herkömmliches Röntgen oder 
Fluoroskopie, verwendet werden.

Abbildung 4: Aufdehnen des Ballons bis zum Erreichen der Okklusion

30 ml

Hinweis: Zu schnelles Aufdehnen kann einen kurzfristig hohen Druck am Katheterhub verursachen, wodurch sich das 
Sicherheitsventil vorzeitig öffnen kann. In diesem Fall muss der Ballon langsamer aufgedehnt werden.
Hinweis: Das Sicherheitsventil ist eine Sicherheitsvorrichtung, die verhindern soll, dass der Ballon zu stark aufgedehnt wird. Der 
Benutzer sollte den Ballon nicht weiter aufdehnen, wenn klinische Anzeichen für eine Okklusion vorliegen, und sich nicht allein 
auf das Öffnen des Sicherheitsventils verlassen.
Hinweis: Es wird empfohlen, die verwendeten Parameter für das Aufdehnen und Entleeren des Ballons oder für partielle 
Zyklen gemäß den Anforderungen der Einrichtung aufzuzeichnen. Am Katheterschaft befindet sich ein abnehmbares Etikett, auf 
dem die Einführtiefe (cm), das Volumen (ml) des verwendeten Aufdehnungsmediums, der Zeitpunkt der Okklusion oder der 
Aufdehnung(en) des Ballons und der systolische Blutdruck (BP) nach Aufdehnung des Ballons und Aortenokklusion dokumentiert 
werden können.
Hinweis: Geht Ballondruck verloren und/oder kommt es zu einer Ruptur des Ballons, den Ballon entleeren und Katheter und 
Einführschleuse als Einheit entfernen. Ein Führungsdraht von maximal 0,025 Zoll (0,0635 cm) kann vor dem Entfernen durch 
die Arterienleitung des Katheters vorgeschoben werden, um die Zugangsstelle zu erhalten. Bei Bedarf das Entfernen des 
Absperrhahns der Arterienleitung in Betracht ziehen. Bei Verwendung eines Führungsdrahts muss fluoroskopische Bildgebung 
verwendet werden.

9.	 Den Katheter gemäß Standardverfahren ordnungsgemäß am Patienten befestigen, um eine Produktmigration zu vermeiden.

Partielle Okklusion
Hinweis: Mit dem pREBOA-PRO™-Katheter kann der Blutfluss präzise angepasst werden. Die folgenden Anweisungen werden 
in Fällen bereitgestellt, in denen der Arzt entscheidet, dass eine partielle Okklusion aufgrund der individuellen Bedürfnisse des 
Patienten und der klinischen Umstände angebracht ist.
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10.	 Eine partielle Okklusion kann erreicht werden, indem der Ballon vom Stadium der vollständigen Okklusion aus langsam entleert 
wird, bis die gewünschte Reaktion des Patienten beobachtet wird. Anschließend wird der Absperrhahn am Ballonlumen 
geschlossen.

11.	 Die Toleranz des Patienten gegenüber der partiellen Okklusion muss während des gesamten Verfahrens beobachtet werden.
12.	 Der Grad der partiellen Okklusion kann durch Hinzufügen von Aufdehnungsmedium zum Ballon oder durch Entfernen desselben 

aus dem Ballon angepasst werden (Abbildung 5).
13.	 Durch Entfernen von Flüssigkeit aus dem Ballon wird der Okklusionsgrad verringert und der Blutfluss am Ballon vorbei zu distalen 

Geweben und Organen erhöht. Durch Hinzufügen von Flüssigkeit zum Ballon wird der Okklusionsgrad erhöht und der Blutfluss 
am Ballon vorbei zu distalen Geweben und Organen vermindert.

Abbildung 5: Entleeren des Ballons für partielle Okklusion

30 ml

Hinweis: Bei der Festlegung und Aufrechterhaltung des Grades der partiellen Okklusion ist klinisches Urteilsvermögen 
erforderlich, vorzugsweise mit entsprechender Überwachung der Vitalparameter (z. B. Überwachung des Blutdrucks oberhalb 
und unterhalb des Ballons).

Entleeren und Entfernen des Ballons
14.	 Den Ballon langsam entleeren, indem der Absperrhahn des BAL-Lumens geöffnet und mit einer 30-ml-Spritze ein Vakuum 

gezogen wird (es muss eine Spritze von 30 ml oder mehr sein), bis der Ballon komplett entleert ist. Der Ballon ist vollständig 
entleert, wenn im BAL-Lumen des Katheters keine Flüssigkeitsbewegung (Blasen) mehr zu sehen ist und das volle 
Vakuum für weitere 5 Sekunden gehalten wird, nachdem die Flüssigkeitsbewegung aufgehört hat. Nachdem das gesamte 
Aufdehnungsmedium entfernt wurde, die Spritze entleeren und wieder am BAL-Lumen anbringen, ein zweites Mal ein 
vollständiges Vakuum ziehen und mindestens 5 Sekunden lang halten, um sicherzustellen, dass sämtliche Restflüssigkeit entfernt 
wird. Bei gehaltenem vollständigem Vakuum den BAL-Lumen-Absperrhahn schließen. Wenn zum Aufdehnen des Ballons 
Kontrastmittel verwendet wurde, kann das vollständige Entleeren unter Verwendung geeigneter medizinischer Bildgebung, d. h. 
mit herkömmlichem Röntgen oder Fluoroskopie, bestätigt werden.
Hinweis: Dem Ballon ausreichend Zeit zum vollständigen Entleeren lassen (d. h. bestätigen, dass kein Aufdehnungsmedium mehr 
in die Spritze zurück gelangt, bevor der Absperrhahn geschlossen und das Vakuum gelöst wird).
Hinweis: Es wird empfohlen, die verwendeten Parameter für das Aufdehnen und Entleeren des Ballons oder für partielle Zyklen 
gemäß den Anforderungen der Einrichtung aufzuzeichnen.

15.	 Falls gewünscht, kann ein Führungsdraht von maximal 0,025 Zoll (0,0635 cm) durch das Lumen der arteriellen Schlauchleitung 
des Katheterschafts vorgeschoben werden, um anschließende Prozeduren zu erleichtern. Bei Bedarf das Entfernen des 
Absperrhahns der Arterienleitung in Betracht ziehen.  Bei Verwendung eines Führungsdrahts muss fluoroskopische Bildgebung 
verwendet werden.

16.	 Die Befestigung des Katheters am Patienten lösen.
17.	 Den Katheter in der Nähe des Einführschleusenhubs ergreifen und vorsichtig entfernen. Langsam und gerade zurückziehen, bis 

die 20-cm-Tiefenmarkierung am Einführschleusenhub zu sehen ist. Den Katheter an der 20-cm-Markierung in der Nähe des 
Einführschleusenhubs ergreifen und unter Drehen des Katheters weiterhin in eine Richtung ziehen, um das Zusammenfalten des 
Ballons und den Eintritt in das Endstück der Einführschleuse zu unterstützen. Weiter ziehen, bis der gesamte Katheter aus der 
Zugangsschleuse entfernt ist.
Hinweis: Der Katheter darf auf keinen Fall hin und her gedreht werden.  Der REBOA-Katheter darf auf keinen Fall durch 
Festhalten vom Katheterhub zurückgezogen werden.
Hinweis: Auf keinen Fall fester ziehen, wenn unerwarteter Widerstand spürbar wird. Wenn beim Entfernen des Katheters 
Probleme auftreten, anhalten und den Katheter erneut bis Zone 3 einführen, den Ballon vollständig aufdehnen und dann die 
Entleerungsschritte (Schritte 14 und 17) wiederholen. Wenn weiterhin Probleme auftreten, den Katheter und die Schleuse als 
Einheit entfernen.

18.	 Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Es ist in Übereinstimmung mit anerkannten 
medizinischen Praktiken und unter Beachtung aller geltenden Gesetze und Vorschriften auf lokaler, Landes- und Bundesebene 
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(d. h. der geltenden lokalen, nationalen und EU-Gesetze und Vorschriften sowie der Vorschriften für die Verwendung der CE-
Kennzeichnung) zu handhaben und zu entsorgen.

19.	 Die Einführschleuse und die Zugangsstelle gemäß Krankenhausprotokoll behandeln. 

KLINISCHE NUTZEN
•	 Ermöglicht die Überwachung des zentralen Arteriendrucks über das Lumen der arteriellen Leitung bei Anschluss an einen 

externen Monitor.
•	 Mit 7-Fr-Schleusen kompatibel – reduziert die Notwendigkeit einer chirurgischen Reparatur an der Zugangsstelle.
•	 Führungsdrahtfreies Design – benutzerfreundlich; schnelle Platzierung in Notfallsituationen.
•	 Atraumatische P-tip™-Spitze – verhindert Kathetermigration in Zweiggefäße und unterstützt die korrekte Positionierung an der 

gewünschten Stelle.
•	 Druckentlastungsventil – ermöglicht das Vorschieben des Katheters in die gewünschte Position (Aortenzone 1 und 3) durch den 

Arzt.
•	 Benutzerfreundlicher als Katheter, bei denen zum Einführen ein Führungsdraht benötigt wird.
•	 Geringerer Bedarf an Blutprodukten. Wichtige Komponente für die Wiederbelebung, wenn Blutprodukte nicht oder nur in 

begrenztem Umfang zur Verfügung stehen oder vom Patienten abgelehnt werden.

LIEFERFORM
Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und wird in einer Peelverpackung geliefert. Das Produkt ist nur für den 
Einmalgebrauch bestimmt. Die Verpackung ist steril, wenn sie nicht geöffnet bzw. unversehrt ist. Dieses Produkt nicht verwenden, 
wenn Zweifel an der Sterilität bestehen. Das Produkt nach Entnahme aus der Verpackung auf Schäden inspizieren. 

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
Trocken lagern. Längere Lichteinwirkung vermeiden.
Die einrichtungsspezifischen und lokalen Vorschriften für die Entsorgung medizinischer Abfälle sind zu beachten. 

KURZBERICHT ÜBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung ist auf Anfrage vom Hersteller erhältlich und kann über die Europäische 
Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed mithilfe der Basis-UDI-DI 
0850001105PRP7226PRO-EUAA abgerufen werden. 

DEFINITIONEN

Vor Gebrauch dieses Produkts die 
Gebrauchsanweisung lesen.

Dieses Produkt nicht wiederverwenden.

Das Produkt ordnungsgemäß und 
trocken lagern.

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid 
sterilisiert.

Das Produkt vor direktem 
Sonnenlicht geschützt lagern.

Dieses Produkt verwendet ein einfaches 
Sterilbarrieresystem.

Das Produkt ist nicht pyrogen. Der pREBOA-PRO™-Katheter ist nicht mit 
Naturlatex hergestellt.

Dieses Produkt nicht erneut 
sterilisieren.

Der Inhalt ist bei ungeöffneter und 
unversehrter Verpackung steril. 
Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden.

Laut US-Gesetzgebung darf 
dieses Produkt nur von Ärzten 
oder auf Verordnung eines Arztes 
(oder einer ordnungsgemäß 
lizenzierten medizinischen 
Fachkraft) verkauft werden.

Warnhinweis. Die Anweisungen auf 
dem Etikett des Sicherheitsventils sollen 
den Benutzer auf das Vorfüllen des 
Ventils vor der Verwendung warnend 
hinweisen.  Schritt 1 oben beschreibt das 
Verfahren zum Vorfüllen des Ventils.

Dieser Artikel ist ein 
Medizinprodukt.
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pREBOA-PROTM-KATHETER

OPGELET
•	 Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden 

verkocht.
•	 Vóór gebruik deze gehele gebruiksaanwijzing lezen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De pREBOA-PRO™-katheter met Pressure Regulated Occlusion™ (drukgeregelde occlusie) is een voor grote bloedvaten bestemde 
occlusiekatheter met een speciaal lumen voor drukbewaking. Het hulpmiddel bestaat uit een semimeegevende ballon, een 
overdrukventiel (veiligheidsventiel) in de lijn, een atraumatische distale tip (P-tip™), een katheterschacht met twee lumina en een 
aanzetstuk met verlenglijnen om toegang tot elk lumen te geven (bijzonderheden in onderstaande afbeelding 1 weergegeven).
De pREBOA-PRO™-katheter heeft flowkanalen die het mogelijk maken het vullen en legen van de ballon nauwkeurig en gelijkmatig te 
regelen. Dankzij dit vermogen om de arteriële flow nauwkeurig te regelen kan de pREBOA-PRO™-katheter naar oordeel van de arts zowel 
voor volledige als gedeeltelijke occlusie worden gebruikt.
Het hulpmiddel heeft een effectieve lengte van 72 cm en is geschikt voor gebruik met inbrenghulzen van 7 F, zoals weergegeven in 
de paragraaf Compatibiliteit van de gebruiksaanwijzing. De katheter is uit één stuk vervaardigd en dient zonder voerdraad geplaatst 
en opgevoerd te worden. Voorts is de katheter geschikt voor gebruik met voerdraden van maximaal 0,025 inch (0,0635 cm) die 
mogelijk worden gebruikt om latere ingrepen in het vaatstelsel na een REBOA-ingreep te vergemakkelijken. Een verwijderbare 
oranje huls is vooraf aangebracht op de katheterschacht die de ballon bedekt om het inbrengen van de P-tip™ van de katheter in 
de hemostaseklep van een inbrenghuls te vergemakkelijken. Een katheterschacht biedt de juist stijfheid met een distale tip (P-tip™) 
die dient voor atraumatische opvoering van de katheter in een bloedvat. Tampongedrukte markeringen aan weerszijden van de 
buitenste katheterschacht duiden de afstand tot het midden van de ballon aan, evenals het bereik voor de gemiddelde inbrengdiepte 
tot het midden van aortazone 1 en aortazone 3 om de juiste plaatsing te vergemakkelijken. Op de functionele uiteinden van de 
ballon bevinden zich radiopake markeringsbanden van platina-iridium om de nauwkeurige plaatsing van de ballon bij gebruik 
van beeldvorming te vergemakkelijken en in beeld te brengen. Het proximale uiteinde van de katheter heeft een aanzetstuk en 
verlenglijnen. Het lumen van de arteriële lijn wordt gebruikt om de bloeddruk boven de ballon te bewaken. Het ballonlumen wordt 
gebruikt om de ballon wanneer nodig te vullen en te legen. Een veiligheidsventiel in de lijn is aangesloten op de afsluitkraan op 
het ballonlumen; het dient om overmatig vullen van de ballon te helpen voorkomen. De afsluitkranen bieden controle over elk 
van de twee lumina van de katheter. De verwijderbare oranje huls kan na het inbrengen zo nodig van de katheterschacht worden 
gescheiden. Het hulpmiddel is een voor eenmalig gebruik bestemd, steriel hulpmiddel.

Afbeelding 1: pREBOA-PROTM-katheter

Effectieve lengte 72 cm

15 cm tot eerste lengtemarkering

6 F (2,0 mm)

Aanzetstuk

Veiligheidsventiel

P-tip™ 
met straal 
van 3 mm

Afstand van 
markeringsband

Radiopake 
markeringsbanden Max. diameter 

ballon 26 mm

Ballonlumen

Lumen van 
arteriële lijn

Ballon

Midden van ballon 
10 cm

54 mm 

BEOOGD DOEL
De pREBOA-PRO™-katheter wordt gebruikt om de centraal-arteriële bloeddruk te bewaken en resuscitatieve endovasculaire 
ballonocclusie van de aorta (REBOA, resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta) uit te voeren. Het is aangetoond dat 
deze tijdelijke manoeuvre de aortadruk boven de ballon verhoogt, wat een toename in myocardiale en cerebrale perfusie tot gevolg 
heeft en tegelijkertijd bloedverlies onder de ballon vermindert.  Gedeeltelijke REBOA, waarbij een aortaflow met gering volume door 
de flowkanalen in een gedeeltelijk geleegde ballon passeert, vermindert distale ischemie en maakt het mogelijk de occlusieduur te 
verlengen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De pREBOA-PRO™-katheter dient voor gebruik bij volwassen traumapatiënten met abdominale, bekken- of junctionele bloeding die een 
systolische bloeddruk van minder dan 90 mmHg en een onbevredigende respons op de eerste eenheid bloed hebben.

BEOOGDE GEBRUIKER
De beoogde gebruikers zijn traumachirurgen, vaatchirurgen, anesthesisten en artsen spoedeisende geneeskunde. De gebruikslocaties 
zijn onder meer prehospitale zorg en in ziekenhuizen die als traumacentra dienen.
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CONTRA-INDICATIES
De pREBOA-PRO™-katheter dient niet voor gebruik bij patiënten die:

•	 naar bekend allergische reacties op contrastmiddelen hebben;
•	 geen toegangsplaats op de arteria femoralis hebben waarbij een inbrenghuls van 7 F kan worden gebruikt;
•	 een aorta met een diameter van meer dan 26 mm hebben;
•	 minderjarig (jonger dan 18 jaar) zijn.

De pREBOA-PRO™-katheter dient evenmin voor gebruik met niet-compatibele inbrenghulzen. Zie de onderstaande informatie over 
compatibiliteit voor een lijst met niet-compatibele inbrenghulzen.

COMPATIBILITEIT
De pREBOA-PRO™-katheter is geschikt voor gebruik met een voerdraad met een diameter van 0,025 inch (0,0635 cm) of kleiner. 
Grotere voerdraden zijn niet geschikt.
De pREBOA-PRO™-katheter is bestemd voor gebruik met een inbrenghuls van 7 F of groter. De pREBOA-PRO™-katheter is bewezen 
geschikt te zijn voor gebruik met de volgende inbrenghulzen van 7 F:

•	 Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 F;
•	 Cordis Avanti®+ Sheath Introducer – 7 F;
•	 Terumo Pinnacle® R/O II Radiopaque Marker Introducer Sheaths – 7 F;
•	 Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath – 7 F;
•	 Merit Medical Prelude® Introducer Sheath – 7 F.

Voor hulzen die in deze gebruiksaanwijzing of op de website van Prytime Medical, Inc. niet worden vermeld, moet de compatibiliteit 
met een bepaalde inbrenghuls worden bevestigd voordat de inbrenghuls bij een patiënt wordt ingebracht. De compatibiliteit 
kan worden bevestigd door eerst de verwijderbare oranje huls in de richting van de distale tip van de katheter te schuiven om 
de P-tip™ volledig te omsluiten en recht te trekken, en vervolgens de verwijderbare oranje huls en de katheter in de klep van het 
inbrenghulpmiddel in te brengen. Nadat de huls en de katheter de klep zijn binnengegaan, wordt de katheter ongeveer 15 cm door 
de huls en het inbrenghulpmiddel opgevoerd. Als de katheter gemakkelijk en zonder significante weerstand kan worden ingebracht 
en opgevoerd door de huls, is de compatibiliteit bevestigd. Als de verwijderbare oranje huls en de katheter niet door de klep kunnen 
worden ingebracht of als bij het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden en aanzienlijke kracht nodig is, is de 
inbrenghuls niet geschikt voor gebruik.
De pREBOA-PRO™-katheter is bewezen niet geschikt voor gebruik te zijn met de volgende inbrenghulzen van 7 F:

•	 Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 F;
•	 Cook CheckFlo® Performer™ Introducer – 7 F;
•	 St. Jude Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire – 7 F.

Op de website van Prytime op www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility wordt een lijst bijgehouden met aanvullende 
modellen inbrenghulzen waarvan de geschiktheid voor gebruik al dan niet is bevestigd.

WAARSCHUWINGEN
•	 Prime het veiligheidsventiel met vulmiddel voorafgaand aan het eerste gebruik. Als het veiligheidsventiel niet wordt geprimed, 

kan het ventiel openen bij een hogere druk dan bedoeld, wat overmatig vullen van de ballon tot gevolg heeft.
•	 Het lumen van de arteriële lijn moet worden doorgespoeld voordat de katheter in de inbrenghuls wordt ingebracht. Als de 

arteriële lijn niet wordt doorgespoeld, kan dit leiden tot een luchtembolie en/of tot gebrekkige bewaking van de arteriële druk. 
Als het lumen van de arteriële lijn geblokkeerd raakt, mag het injecteren of verwijderen van vloeistoffen niet met kracht worden 
uitgevoerd.

•	 Terwijl de verwijderbare oranje huls nog op zijn plaats zit, verwijdert u alle lucht uit de ballon en sluit u de afsluitkraan alvorens 
de katheter in de inbrenghuls in te brengen. Gebeurt dat niet, dan kan dit het moeilijk maken om de katheter in te brengen/op 
te voeren en/of kan dit een luchtembolie veroorzaken als de ballon scheurt.

•	 De katheter mag niet worden opgevoerd door een inbrenghuls van minder dan 7 F. Dit kan de katheter en/of het bloedvat 
beschadigen. 

•	 Het verdient aanbeveling om conventionele röntgendoorlichting of fluoroscopie, indien beschikbaar, toe te passen om de 
gewenste positie van de katheter te bevestigen.  
NB: De zone- en lengtemarkeringen op de katheterschacht (cm) kunnen worden gebruikt om de inbrengdiepte tot het midden 
van de ballon te meten om de plaatsing te vergemakkelijken. Als referentie duiden genummerde bereiken met rechthoekige 
eindmarkeringen bij benadering het midden van aortazone 1 en aortazone 3 aan. Deze markeringen mogen niet worden 
gebruikt als substituut voor het meten en bevestigen van de juiste inbrengdiepte voor de specifieke patiënt die wordt 
behandeld.

•	 De pREBOA-PRO™-katheter kan zonder hulp van medische beeldvorming worden gebruikt. Als het gebruik van medische 
beeldvorming een klinische vereiste is bij zwangere patiënten, moeten de ter plaatse door de instelling toegepaste 
standaardmaatregelen ter beperking van straling worden gebruikt om blootstelling van de foetus tot het minimum te beperken. 
Na de bevalling van de patiënt zijn de in deze gebruiksaanwijzing beschreven waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van 
toepassing en gelden deze voor alle patiënten met bloedingen.



MAR 202428P/N 7003-03-EU Rev B

•	 Gebruik het aanbevolen ballonvulmiddel (100% natriumchloride (fysiologische zoutoplossing)). Als contrastmiddel nodig is, zorg 
dan dat de oplossing een 3:1 verdunde oplossing van contrastmiddel (75% natriumchloride (fysiologische zoutoplossing)/25% 
contrastmiddel) is. Gebruik geen lucht of gasvormig middel om de ballon te vullen. Dit kan een luchtembolie veroorzaken als de 
ballon scheurt.

•	 Gebruik niet alleen een onverdunde oplossing van contrastmiddel om de ballon te vullen.
•	 Het verdient aanbeveling het vullen handmatig uit te voeren. Gebruik geen vulpomp om de ballon te vullen. Gebruik van een 

dergelijk hulpmiddel kan leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de 
ballon.

•	 Gebruik geen injectiepomp om vloeistof door het lumen van de arteriële lijn te injecteren. Dit kan leiden tot beschadiging van 
de katheter en/of het bloedvat.

•	 Het maximale vulvolume van 25 ml mag niet worden overschreden. Houd u aan de parameters voor het vullen van de ballon die 
in onderstaande Vulvolumetabel (tabel 1) zijn uiteengezet. Als de ballon overmatig wordt gevuld, kan dit leiden tot beschadiging 
van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

•	 Als de ballon niet volledig wordt geleegd en de afsluitkraan niet wordt gesloten voordat de katheter wordt verwijderd, maakt dit 
het moeilijk of onmogelijk om de katheter uit de inbrenghuls en/of het bloedvat te verwijderen.

•	 Er mag geen voerdraad van meer dan 0,025 inch (0,0635 cm) in de katheter worden ingebracht. Dit kan leiden tot beschadiging 
van de katheter en/of het bloedvat. 

•	 De pREBOA-PRO™-katheter mag niet worden gebruikt voor het dilateren van vaatprothesen. Dit kan leiden tot beschadiging van 
het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

•	 De pREBOA-PRO™-katheter mag niet worden gebruikt als ballonkatheter voor valvuloplastiek/angioplastiek.
•	 De pREBOA-PRO™-katheter is bij levering steriel en dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw voor gebruik 

gereedmaken of opnieuw steriliseren. Pogingen de katheter opnieuw te steriliseren en/of opnieuw voor gebruik gereed te 
maken kunnen het risico van infecties bij de patiënt vergroten en kunnen de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen.

•	 Als de occlusie langdurig aanhoudt, kan dit ernstig letsel of overlijden tot gevolg hebben. Het hulpmiddel dient voor tijdelijke 
toepassingen. Langdurige of permanente toepassing van dit hulpmiddel kan schade toebrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN
•	 Inspecteer de verpakking en de katheter vóór gebruik zorgvuldig om na te gaan of zich tijdens de verzending of bewaring geen 

beschadiging heeft voorgedaan. Gebruik de katheter niet als de verpakking of de katheter beschadigd is, omdat de steriliteit of 
de integriteit van het hulpmiddel mogelijk aangetast is en het risico van infecties bij de patiënt en malfunctie van het hulpmiddel 
daardoor toeneemt.

•	 Niet gebruiken na de op het label aangegeven uiterste gebruiksdatum.
•	 Bij te snel vullen kan zich bij het aanzetstuk van de katheter een drukpiek voordoen, die tot voortijdige opening van het 

veiligheidsventiel kan leiden. Als dit het geval is, verlaag dan de snelheid waarmee de ballon gevuld wordt.
•	 Het veiligheidsventiel is een veiligheidsvoorziening die dient om overmatig vullen van de ballon te voorkomen. De gebruiker 

moet ophouden de ballon te vullen wanneer er klinische tekenen van occlusie, bijv. een respons in de bloeddruk, zijn en mag 
niet uitsluitend afgaan op het openen van het veiligheidsventiel. Als de ballon nog verder wordt gevuld, verhoogt dit de stress 
op het bloedvat/de ballon, maar vindt er niet nog meer occlusie plaats.

•	 De katheter of componenten mogen niet worden afgeknipt, bijgesneden of gemodificeerd voordat ze worden geplaatst.
•	 Voorzichtigheid is geboden om beschadiging van de ballon te voorkomen tijdens het hanteren van de katheter dicht bij 

medische instrumenten.
•	 Gebruikers van dit hulpmiddel wordt aangeraden een opleiding te volgen in, en ervaring op te doen met, endovasculaire 

technieken.
•	 Onder bepaalde anatomische, procedurele en/of klinische omstandigheden kan de ballon scheuren.
•	 Gebruik de katheter niet voor de behandeling van dissecties.
•	 Voorzichtigheid is geboden tijdens het inbrengen en vullen van de ballon in het bloedvat, met name bij het vullen in verkalkte, 

stenotische en/of anderszins aangetaste bloedvaten. Verkalkte laesies kunnen de ballon beschadigen.
•	 Als het opvoeren van de katheter in het bloedvat door een obstructie in het bloedvat wordt verhinderd of belemmerd, mag de 

katheter niet voorbij de obstructie worden geforceerd. Verwijder de katheter en pas een andere behandeling toe.
•	 De zone- en lengtemarkeringen op de katheterschacht (cm) kunnen worden gebruikt om de inbrengdiepte tot het midden 

van de ballon te meten om de plaatsing te vergemakkelijken. Als referentie duiden genummerde bereiken met rechthoekige 
eindmarkeringen bij benadering het midden van aortazone 1 en aortazone 3 aan. Deze markeringen mogen niet worden 
gebruikt als substituut voor het meten en bevestigen van de juiste inbrengdiepte voor de specifieke patiënt die wordt 
behandeld.

•	 De ballon mag niet meer dan 10 maal volledig gevuld/geleegd worden.
•	 Bewaak de bloeddruk van de patiënt nauwgezet gedurende de gehele ingreep.
•	 Er moeten voorbereidingen worden getroffen en er moet een opgeleid operatieteam voorhanden zijn voor het geval dat 

conversie naar een open operatie nodig blijkt.
•	 De pREBOA-PRO™-katheter is niet getest op gebruik met MRI (magnetische-resonantiebeeldvorming). Wanneer bij de patiënt 

een pREBOA-PRO™-katheter wordt gebruikt, mag deze geen MRI-onderzoek ondergaan.
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MATERIALEN
•	 De pREBOA-PRO™-katheter is niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke complicaties die met dit type ingreep gepaard gaan, zijn onder meer, zonder beperking:

•	 dissectie, perforatie, vals aneurysma, ruptuur of letsel van het bloedvat; 
•	 occlusie, die op sommige locaties hartritmestoornissen kan veroorzaken;
•	 paresthesie;
•	 reacties op contrastmiddel;
•	 infectie, bloeding, hematoom en/of pijn op de inbrengplaats;
•	 met het hart verband houdende voorvallen;
•	 bloeding;
•	 beroerte;
•	 aneurysmaruptuur;
•	 niercomplicaties;
•	 arteriële trombose en/of embolie;
•	 verlamming;
•	 ischemie;
•	 scheuren van de ballon;
•	 verkeerde plaatsing van de ballon;
•	 verergering van proximale bloeding;
•	 verlies van een onderste ledemaat;
•	 overlijden.

Ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, de patiënt en/of de eindgebruiker, moeten 
worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie in de lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd.

INHOUD VAN DE VERPAKKING; AANBEVOLEN EN VEREISTE ARTIKELEN
In elke verpakking met de pREBOA-PRO™-katheter bevinden zich een voor eenmalig gebruik bestemde, steriele, disposable 
ballonkatheter en een vooraf aangebrachte verwijderbare oranje huls op de katheterschacht die de ballon bedekt. De verwijderbare 
oranje huls wordt gebruikt om de P-tip™ recht te trekken voor inbrenging van de tip in de inbrenghuls. In de verpakking bevindt 
zich ook een verwijderbaar label met instructies voor het primen, dat gebruikt kan worden om informatie over de ingreep, zoals 
inbrengdiepte, vulvolume en occlusieduur, te documenteren.
NB: De pREBOA-PRO™-katheter dient ZONDER voerdraad te worden opgevoerd. De katheter is geschikt voor gebruik met voerdraden 
met een diameter tot en met 0,025 inch (0,0635 cm), mocht de arts het gebruik van voerdraden wenselijk achten.
Benodigde maar niet meegeleverde materialen zijn:

•	 naald (Seldinger-type);
•	 inbrenghuls (minimaal 7 F);
•	 spuit van 30 ml;
•	 vulmiddel:

o	natriumchloride (fysiologische zoutoplossing) aanbevolen; of
o	oplossing van contrastmiddel (vereiste verdunning 3:1 (75% natriumchloride (fysiologische zoutoplossing)/25% 

contrastmiddel));
•	 methode/hulpmiddel om de huls en de katheter aan het been van de patiënt vast te zetten;
•	 vitale-functiemonitor met sensor voor uitwendige drukbewaking en een geschikte verlengslang voor de drukbewaking of 

een andere methode om de arteriële bloeddruk te meten.

GEBRUIKSAANWIJZING
Gereedmaken van het ballonlumen
NB: Zelfs met de verwijderbare oranje huls die de ballon bedekt, kunnen de ballon en het ballonlumen van de pREBOA-PRO™-
katheter lucht bevatten. Vóór het inbrengen moet met gebruikmaking van standaardtechnieken lucht uit de ballon en het 
ballonlumen worden verwijderd.
1.	 Prime het veiligheidsventiel en maak het ballonlumen (BAL) als volgt gereed met vulmiddel (zie afbeelding 2):

a.	 Bevestig een spuit met ongeveer 30 ml vulmiddel en zorg dat de afsluitkraan van het ballonlumen open is.
b.	 Houd de verwijderbare oranje huls die de ballon bedekt, op zijn plaats.
c.	 Spoel vulmiddel in het ballonlumen totdat het veiligheidsventiel opent; er blijft ongeveer 25 ml achter in de spuit. Zo wordt 

het veiligheidsventiel geprimed.
d.	 Trek een vacuüm op de zuiger van de spuit en houd dit gedurende ten minste 5 seconden in stand; sluit de afsluitkraan 
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van de ballon terwijl u het vacuüm in stand houdt om te zorgen dat zo veel mogelijk vulmiddel en lucht uit de ballon/het 
ballonlumen worden verwijderd. 

e.	 Koppel de spuit los en verwijder lucht uit de spuit. 
Afbeelding 2: Gereedmaken van het ballonlumen

30 ml

NB: Als het veiligheidsventiel niet wordt geprimed, kan het ventiel openen bij een hogere druk dan bedoeld.

Gereedmaken van het drukbewakingslumen
2.	 Schuif de verwijderbare oranje huls in de richting van de distale tip van de katheter om de P-tip™ volledig te omsluiten en recht 

te trekken, wat het inbrengen in de inbrenghuls zal vergemakkelijken.
3.	 Sluit de druksensor en de verlengslang (optimale lengte 122 cm (48 inch) of korter) met gebruikmaking van standaardtechnieken 

aan op de 3-wegs afsluitkraan van de arteriële (ART) lijn van de katheter. Spoel de verlengslang en de arteriële lijn van de 
pREBOA-PRO™ met gebruikmaking van standaardtechnieken met fysiologische zoutoplossing (niet met een oplossing van 
contrastmiddel) door, zodat het hulpmiddel gereed is om druk over te brengen.
NB:  Het drukbewakingslumen mag pas worden doorgespoeld NADAT de verwijderbare oranje huls distaal is geschoven om de 
P-tip™  recht te trekken. 

Inbrengen en vullen van de ballon
4.	 Bepaal de gewenste diepte voor plaatsing van de katheter (afbeelding 3). Externe oriëntatiepunten zoals de sternale inkeping en 

het zwaardvormig uitsteeksel kunnen worden gebruikt om de plaatsingsdiepte bij benadering te helpen bepalen. De zone- en 
lengtemarkeringen op de katheterschacht (cm) kunnen worden gebruikt om de inbrengdiepte tot het midden van de ballon te 
meten om de plaatsing te vergemakkelijken. Als referentie duiden genummerde bereiken met rechthoekige eindmarkeringen bij 
benadering het midden van aortazone 1 en aortazone 3 aan. Deze markeringen mogen niet worden gebruikt als substituut voor 
het meten en bevestigen van de juiste inbrengdiepte voor de specifieke patiënt die wordt behandeld.
Afbeelding 3: Het midden van het bereik van zone 1 en zone 3, bij benadering, en benige oriëntatiepunten voor het meten

Zone 3

Z1

Z3

Zone 1

5.	 Breng de verwijderbare oranje huls en de katheter ongeveer 5 mm in de inbrenghuls van 7 F (of groter) in, of totdat de 
verwijderbare oranje huls een aanslag raakt. Voer de verwijderbare oranje huls niet verder op. Voer de katheter ongeveer 15 cm 
(aangeduid door de eerste markering op de schacht) in de inbrenghuls op en schuif de verwijderbare oranje huls vervolgens 
in de richting van het aanzetstuk van de katheter. Als dit voor het volledig opvoeren nodig is, trekt u aan de lipjes om de 
verwijderbare oranje huls te scheiden van de katheterschacht.
NB: Zorg dat de verwijderbare oranje huls niet in zijn geheel in de inbrenghuls wordt ingebracht. De verwijderbare oranje huls 
is uitsluitend bestemd om de hemostaseklep van de inbrenghuls tijdelijk te openen om het inbrengen van de kathetertip te 
vergemakkelijken.
NB: Spoel de ART-lijn(en) nogmaals door na de plaatsing.

6.	 Voer de katheter met een standaardtechniek op naar de gewenste plaats. Het verdient aanbeveling om, indien beschikbaar, 
conventionele röntgendoorlichting of fluoroscopie toe te passen om de positie met radiopake markeringen te bevestigen.
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NB: Als tijdens het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden, mag de katheter niet verder worden opgevoerd. 
Trek de katheter terug en pas een andere behandeling toe.

7.	 Raadpleeg de Vulvolumetabel voor de ballon (tabel 1) als richtlijn voor het starten van occlusievolumes in aortazone 1 en 
aortazone 3. Klein beginnen, daarna controleren. Het occlusievolume van 25 ml mag niet worden overschreden. Als de ballon 
overmatig wordt gevuld, kan dit leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van 
de ballon en/of beschadiging van de katheter.

Tabel 1: Vulvolumetabel
Aortazone Vulvolume

Zone 3* Begin met 4 ml
Zone 1* Begin met 11 ml

MAX. 25 ml
* Gebaseerd op de aortadiameter in aortazone 1 en aortazone 3 uit CT-scans van 1.789 mannelijke en vrouwelijke 
traumapatiënten. Dossiergegevens.

8.	 Open de afsluitkraan van de ballon en vul de ballon langzaam en zorgvuldig met vulmiddel (afbeelding 4) terwijl u de katheter op 
zijn plaats houdt bij de huls om migratie te voorkomen. Vaatocclusie kan worden bevestigd door een stijging en afvlakking van de 
proximale bloeddruk, verlies van distale pulsen of tactiele feedback op de zuiger van de spuit. Wanneer de gewenste vulling tot 
stand is gebracht, sluit dan de afsluitkraan. Desgewenst kan een optionele arteriële lijn onder de ballon worden geplaatst om het 
verlies van bloeddruk te bevestigen. Het vullen van de ballon kan ook worden bevestigd met gebruikmaking van de betreffende 
medische beeldvorming, d.w.z. conventionele röntgendoorlichting of fluoroscopie.

Afbeelding 4: Ballon vullen tot occlusie

30 ml

NB: Bij te snel vullen kan zich bij het aanzetstuk van de katheter een drukpiek voordoen, die tot voortijdige opening van het 
veiligheidsventiel kan leiden. Als dit het geval is, verlaag dan de snelheid waarmee de ballon gevuld wordt.
NB: Het veiligheidsventiel is een veiligheidsvoorziening die dient om overmatig vullen van de ballon te voorkomen. De gebruiker 
moet ophouden de ballon te vullen wanneer er klinische tekenen van occlusie zijn en mag niet uitsluitend afgaan op het openen 
van het veiligheidsventiel.
NB: Het verdient aanbeveling dat de gebruikte parameters voor het vullen of legen van de ballon of voor gedeeltelijke 
cycli volgens de vereisten van de instelling worden genoteerd. De katheterschacht is voorzien van een verwijderbaar label 
om het gemakkelijk te maken de inbrengdiepte (cm), het volume van het gebruikte vulmiddel (ml), de occlusieduur of de 
ballonvulling(en) en de bloeddruk (BD) na het vullen van de ballon en de occlusie van de aorta te noteren.
NB: Bij verlies van ballondruk en/of scheuren van de ballon leegt u de ballon en verwijdert u de katheter en de inbrenghuls als 
een geheel. Voordat ze worden verwijderd, kan er een voerdraad van 0,025 inch (0,0635 cm) of kleiner door de arteriële lijn van 
de katheter worden opgevoerd om de toegangsplaats in stand te houden. Zo nodig kan worden overwogen om de afsluitkraan 
van de arteriële lijn te verwijderen. Bij gebruik van een voerdraad moet beeldvorming onder fluoroscopie worden toegepast.

9.	 Zet de katheter op geschikte wijze vast aan de patiënt met gebruikmaking van standaardtechnieken om migratie van het 
hulpmiddel te voorkomen.

Gedeeltelijke occlusie
NB: De pREBOA-PRO™-katheter is in staat nauwkeurige aanpassingen in de bloedflow aan te brengen. De volgende instructies 
worden geleverd voor gevallen waarin de arts een gedeeltelijke occlusie gepast acht op basis van de behoeften van de 
individuele patiënt en de klinische omstandigheden.

10.	 Een gedeeltelijke occlusie kan tot stand worden gebracht door de ballon na volledige occlusie langzaam leeg te laten lopen totdat 
een gewenste respons van de patiënt wordt waargenomen en door de afsluitkraan van het ballonlumen vervolgens te sluiten.

11.	 Gedurende de gehele ingreep moet worden bewaakt in hoeverre de patiënt een gedeeltelijke occlusie verdraagt.
12.	 De mate van de gedeeltelijke occlusie kan worden aangepast door vulmiddel aan de ballon toe te voegen of door vulmiddel uit 

de ballon te verwijderen (afbeelding 5).
13.	 Het verwijderen van vloeistof uit de ballon verlaagt de mate van de occlusie en vergroot de bloedflow voorbij de ballon naar 
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distale weefsels en organen. Het toevoegen van vloeistof aan de ballon verhoogt de mate van de occlusie en vermindert de 
bloedflow voorbij de ballon naar distale weefsels en organen.

Afbeelding 5: De ballon legen voor een gedeeltelijke occlusie

30 ml

NB: Een klinische beoordeling, bij voorkeur met de juiste bewaking van de vitale functies (bijv. bewaking van de bloeddruk boven 
en onder de ballon), is vereist bij het tot stand brengen en handhaven van de mate van de gedeeltelijke occlusie.

Legen en verwijderen van de ballon
14.	 Laat de ballon langzaam leeglopen door de afsluitkraan van het BAL-lumen te openen en met een spuit van 30 ml een vacuüm te 

trekken (dit moet een spuit van 30 ml of groter zijn), totdat de ballon volledig is geleegd. De ballon is volledig geleegd wanneer 
er geen beweging van vloeistof meer te zien is in het BAL-lumen van de katheter (bellen) en het volledige vacuüm nog eens 
5 seconden is aangehouden nadat die vloeistofbeweging is gestopt. Nadat al het vulmiddel is verwijderd, verwijdert u de spuit 
en brengt u deze weer op het BAL-lumen aan, trekt u nogmaals een volledig vacuüm en houdt u dit ten minste 5 seconden in 
stand om te zorgen dat alle resterende vloeistof wordt verwijderd. Terwijl u het volledige vacuüm nog steeds in stand houdt, 
sluit u de afsluitkraan van het BAL-lumen. Bij gebruik van contrastmiddel voor het vullen van de ballon kan het volledig leeglopen 
worden bevestigd met behulp van de betreffende medische beeldvorming, d.w.z. conventionele röntgendoorlichting of 
fluoroscopie.
NB: Trek voldoende tijd uit voor het volledig leeglopen van de ballon (d.w.z. controleer of er geen vulmiddel meer in de spuit 
binnengaat voordat u de afsluitkraan sluit en het vacuüm opheft).
NB: Het verdient aanbeveling dat de gebruikte parameters voor het vullen of legen van de ballon of voor gedeeltelijke cycli 
volgens de vereisten van de instelling worden genoteerd.

15.	 Desgewenst kan een voerdraad van 0,025 inch (0,0635 cm) of kleiner door het lumen van de arteriële lijn van de katheterschacht 
worden opgevoerd om daaropvolgende ingrepen te vergemakkelijken. Zo nodig kan worden overwogen om de afsluitkraan van 
de arteriële lijn te verwijderen.  Bij gebruik van een voerdraad moet beeldvorming onder fluoroscopie worden toegepast.

16.	 Maak het hulpmiddel los of hef de methode op waarmee de katheter aan de patiënt is vastgezet.
17.	 Verwijder de katheter voorzichtig door hem dicht bij het aanzetstuk van de inbrenghuls vast te pakken. Trek hem langzaam 

recht terug totdat de dieptemarkering van 20 cm te zien is bij het aanzetstuk van de huls. Pak de katheter vast bij de 20cm-
markering dicht bij het aanzetstuk van de huls en blijf aan de katheter trekken terwijl u hem in een unilaterale richting draait om 
het gemakkelijk te maken de ballon te laten inklappen en in het uiteinde van de inbrenghuls te laten binnengaan. Blijf aan de 
katheter trekken totdat de gehele katheter uit de inbrenghuls is verwijderd.
NB: Draai de katheter nooit heen en weer.  Trek de REBOA-katheter nooit terug door hem bij het aanzetstuk van de katheter vast 
te houden.
NB: Trek niet harder aan de katheter als er onverwachte weerstand wordt ondervonden. Als er moeilijkheden worden 
ondervonden bij het verwijderen van de katheter, stop dan en breng de katheter weer in tot zone 3, vul de ballon volledig en 
herhaal vervolgens de stappen voor het legen (stap 14 en 17). Als de problemen bij het verwijderen aanhouden, verwijder dan 
de katheter en de inbrenghuls als één geheel.

18.	 Na gebruik kan het hulpmiddel een biologisch gevaar vormen. Het moet volgens het gebruikelijke medische protocol en de van 
toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en Europese wetten en voorschriften (van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke 
wetten en voorschriften, alsmede die van de EU, voor gebruik voor CE-doeleinden) worden gehanteerd en afgevoerd.

19.	 Hanteer de inbrenghuls en verzorg de toegangsplaats volgens de ziekenhuisprotocollen. 

KLINISCHE VOORDELEN
•	 Maakt het mogelijk de centraal-arteriële druk te bewaken via het lumen van de arteriële lijn wanneer deze op een externe 

monitor is aangesloten.
•	 Compatibiliteit met huls van 7 F – Vermindert de noodzaak een chirurgische ingreep op de toegangsplaats uit te voeren.
•	 Ontwerp zonder voerdraad – Gebruiksgemak, vergemakkelijkt snelle plaatsing in spoedeisende situaties.
•	 Atraumatische P-tip™ – Voorkomt migratie van de katheter in vertakkingsbloedvaten en helpt bij de juiste positionering op de 

gewenste locatie.
•	 Overdrukventiel – Stelt artsen in staat de katheter naar de gewenste positie (aortazone 1 en aortazone 3) op te voeren.
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•	 Groter gebruiksgemak in vergelijking met katheters die bij inbrenging het gebruik van een voerdraad vereisen.
•	 Vermindert het gebruik van bloedproducten. Belangrijke component voor reanimatie wanneer bloedproducten niet beschikbaar 

zijn, beperkt voorradig zijn of door de patiënt worden afgewezen.

LEVERINGSWIJZE
Deze katheter is bij levering steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxidegas), in een opentrekbare verpakking. Hij is uitsluitend voor 
eenmalig gebruik bestemd. De verpakking is steriel als deze ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik dit product niet als er twijfel 
bestaat omtrent de steriliteit van het product. Inspecteer het product na verwijdering uit de verpakking om te controleren of zich 
geen beschadiging heeft voorgedaan. 

BEWARING EN AFVOER
Droog bewaren. Langdurige blootstelling aan licht vermijden.
Neem de door uw zorginstelling en plaatselijke voorschriften gespecificeerde methoden voor het afvoeren van medisch afval in acht. 

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)
De SSCP is op verzoek verkrijgbaar bij de fabrikant en bij EUDAMED (European Database on Medical Devices) op https://ec.europa.
eu/tools/eudamed; gebruik daarbij de Basic UDI-DI-waarde 0850001105PRP7226PRO-EUAA. 

DEFINITIES

Lees de gebruiksaanwijzing 
alvorens dit product te gebruiken.

Dit product niet opnieuw gebruiken.

Bewaar het product op juiste 
wijze op een droge plaats.

Dit product is gesteriliseerd d.m.v. 
ethyleenoxide.

Bewaar het product op een 
plaats buiten direct zonlicht. 

Dit product maakt gebruik van een 
systeem met een enkele steriele 
barrière.

Het product is niet-pyrogeen. De pREBOA-PRO™-katheter is niet 
vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

Dit product niet opnieuw 
steriliseren.

De inhoud is steriel als de verpakking 
ongeopend en onbeschadigd is. Niet 
gebruiken als de verpakking beschadigd 
is.

Krachtens de federale wet van 
de Verenigde Staten mag dit 
hulpmiddel uitsluitend door of op 
voorschrift van een arts worden 
verkocht.

Waarschuwing. De instructies op het 
label voor het veiligheidsventiel dienen 
om gebruikers te waarschuwen om 
het ventiel vóór gebruik te primen.  
Bovenstaande stap 1 beschrijft de 
procedure voor het primen van het 
ventiel.

Dit artikel is een medisch 
hulpmiddel.
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pREBOA-PROTM KATETER
OBS!

•	 Enligt federal (USA) lag får denna produkt endast säljas av eller på ordination av läkare (eller legitimerad sjuksköterska).
•	 Läs hela denna bruksanvisning före användning.

PRODUKTBESKRIVNING
pREBOA-PRO™-katetern med Pressure Regulated Occlusion™ är en kateter för ocklusion av stora kärl, med ett lumen särskilt avsett 
för tryckövervakning. Produkten består av en halveftergivlig ballong, en inbyggd övertrycksventil (säkerhetsventil), en atraumatisk 
distal spets (P-tip™), ett kateterskaft med dubbelt lumen samt en fattning med förlängningsslangar för åtkomst till varje lumen (se 
detaljer i figur 1 nedan).
pREBOA-PRO™-katetern är konstruerad med flödeskanaler för att möjliggöra exakt och jämn styrning av fyllning och tömning 
av ballongen. Denna möjlighet till exakt styrning av det arteriella flödet gör att pREBOA-PRO™-katetern kan användas för såväl 
fullständig som partiell ocklusion, efter vad läkaren finner lämpligt.
Produkten har en effektiv längd på 72 cm och är kompatibel med introducers på 7 Fr; se avsnittet om kompatibilitet i 
bruksanvisningen. Katetern är utformad i ett stycke och är avsedd att läggas in och föras fram utan en ledare. Katetern är dessutom 
kompatibel med ledare på upp till 0,0635 cm (0,025 tum), som kan användas för att underlätta efterföljande vaskulära ingrepp 
efter ett REBOA-ingrepp. En brandgul avdragbar skida har placerats på kateterskaftet som täcker ballongen för att underlätta 
införing av kateterns P-tip™-spets i hemostasventilen på en introducer. Ett kateterskaft tillhandahåller en adekvat styvhet med en 
distal spets (P-tip™) utformad för atraumatisk framföring av katetern i ett blodkärl. Tryckta markeringar på det yttre kateterskaftets 
båda sidor anger avståndet till ballongens mitt och genomsnittliga djupområden för införing till mitten av aortazon 1 och 3 för att 
underlätta korrekt placering. Röntgentäta platina-iridiummarkörband är placerade i ballongens funktionella ändar för att underlätta 
visualisering av korrekt ballongplacering vid användning med röntgenavbildning. I kateterns proximala ände finns en fattning och 
förlängningsslangar. Artärkateterlumen används för övervakning av blodtrycket ovanför ballongen. Ballonglumen används för att fylla 
och tömma ballongen efter behov. En inbyggd säkerhetsventil är ansluten till ballonglumenkranen och är konstruerad för att bidra till 
att förebygga överfyllning av ballongen. Kranarna används för att styra vart och ett av kateterns två lumen. Den brandgula avdragbara 
skidan kan vid behov dras av från kateterskaftet efter införing. Produkten är en steril engångsprodukt.

Figur 1: pREBOA-PROTM-katetern
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AVSETT ÄNDAMÅL
pREBOA-PRO™-katetern används för att övervaka det centrala arteriella blodtrycket och för att utföra livräddning med endovaskulär 
ballongocklusion av aorta (REBOA, Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta). Denna temporära åtgärd har visat 
sig öka aortatrycket ovanför ballongen, resulterande i en ökning av den myokardiella och cerebrala perfusionen, samtidigt med att 
blodförlusten nedanför ballongen reduceras.  Partiell endovaskulär ballongocklusion av aorta (REBOA), där ett aortaflöde av låg 
volym passerar igenom flödeskanaler inom en delvis tömd ballong minskar den distala ischemin och medger förlängd ocklusionstid.
INDIKATIONER
pREBOA-PRO™-katetern är indicerad för användning till vuxna traumapatienter med blödning i buken, bäckenet eller i övergången 
mellan bål och extremitet eller i halsområdet, med ett systoliskt blodtryck lägre än 90 mmHg och ett otillfredsställande svar på den 
första enheten blod.
AVSEDD ANVÄNDARE
Avsedda användare är traumakirurger, kärlkirurger, anestesiologer och akutläkare. Produkten är avsedd att användas både före 
ankomst till och på traumasjukhus.
KONTRAINDIKATIONER
pREBOA-PRO™-katetern är kontraindicerad för patienter som:

•	 har känd allergi mot kontrastmedel
•	 inte har en femoralisartär som kan rymma en introducer på 7 Fr
•	 har en aortadiameter på över 26 mm
•	 är minderåriga (yngre än 18 år).
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pREBOA-PRO™-katetern är även kontraindicerad för användning med inkompatibla introducers. Se informationen om kompatibilitet 
nedan för en lista över inkompatibla introducers.
KOMPATIBILITET
pREBOA-PRO™-katetern är kompatibel med en 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare. Större ledare är inte kompatibla.
pREBOA-PRO™-katetern är avsedd att användas med en introducer på minst 7 Fr. pREBOA-PRO™-katetern har bekräftats vara 
kompatibel med följande 7 Fr introducers:

•	 Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Cordis Avanti®+ Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® R/O II Radiopaque Marker Introducer Sheaths – 7 Fr
•	 Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath – 7 Fr
•	 Merit Medical Prelude® Introducer Sheath – 7 Fr

För introducers som inte finns angivna i denna bruksanvisning eller på Prytime Medical, Inc.:s webbplats ska kompatibiliteten 
med den valda introducern bekräftas innan introducern förs in i patienten. Kompatibiliteten kan bekräftas genom att man först för 
den brandgula avdragbara skidan mot kateterns distala spets för att helt omgärda och räta ut P-tip™-spetsen och sedan för in den 
brandgula avdragbara skidan och katetern i introducerns ventil. Efter att skidan och katetern kommit in i ventilen, för in katetern cirka 
15 cm genom skidan och introducern.  Om katetern kan föras in i och fram genom introducern med lätthet och utan något betydande 
motstånd är kompatibiliteten bekräftad. Om den brandgula avdragbara skidan och katetern inte kan föras in i ventilen eller om man 
stöter på motstånd och behöver använda betydande kraft vid framföringen av katetern är introducern inte kompatibel.
pREBOA-PRO™-katetern har bekräftats vara inkompatibel med följande 7 Fr introducers:

•	 Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer – 7 Fr
•	 Cook Check-Flo® Performer™ Introducer – 7 Fr
•	 St Jude Fast-Cath™ Introducer with Cath-Lock and Guidewire – 7 Fr

Uppdaterad information om ytterligare introducermodeller som är bekräftat kompatibla respektive inkompatibla kommer att anslås 
på Prytimes webbsida på www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.
VARNINGAR

•	 Säkerhetsventilen ska före den första användningen vätskefyllas med fyllningsmedlet. Underlåtenhet att vätskefylla 
säkerhetsventilen kan medföra att ventilen öppnas vid ett högre tryck än det avsedda och resultera i överfyllning av ballongen.

•	 Artärkateterlumen måste spolas innan katetern förs in i introducern. Underlåtenhet att spola artärkateterlumen kan resultera i 
luftembolism och/eller försämrad övervakning av artärtrycket. Om artärkateterlumen ockluderas får injektion eller aspiration av 
vätskor inte forceras.

•	 Med den brandgula avdragbara skidan fortfarande på plats, avlägsna all luft från ballongen och stäng kranen innan katetern 
förs in i introducern. Underlåtenhet att utföra denna anvisning kan försvåra införing/framföring av katetern och/eller resultera i 
luftembolism i händelse av ballongruptur.

•	 Försök inte att föra in katetern genom en mindre introducer än 7 Fr. Om så sker kan katetern och/eller kärlet skadas. 
•	 Använd konventionell röntgen eller genomlysning om tillgängligt för att bekräfta att kateterpositionen är den önskade.  

Obs! Zon- och längdmarkeringarna på kateterskaftet (cm) kan användas för att mäta införingsdjupet till ballongens mitt för 
att underlätta placering. Som referens anger numrerade områden med rektangulära ändmarkeringar de ungefärliga centra 
för aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte användas istället för att mäta och bekräfta lämpligt införingsdjup för den 
individuella patienten som behandlas.

•	 pREBOA-PRO™-katetern kan användas utan hjälp av medicinsk bildframställning. Om medicinsk bildframställning är kliniskt 
nödvändig hos gravida patienter ska vårdenhetens sedvanliga strålskyddsåtgärder vidtas för att minimera fostrets exponering för 
strålning. När barnet är fött gäller samtliga varningar och försiktighetsåtgärder som beskrivs i denna bruksanvisning och dessa är 
gemensamma för alla blödande patienter.

•	 Använd det rekommenderade ballongfyllningsmedlet (100 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlösning)). Om kontrast krävs, 
använd en kontrastlösning spädd i förhållandet 3:1 (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlösning) och 25 % kontrastmedel). 
Luft eller annan gas får inte användas till att fylla ballongen. Om så sker kan det orsaka luftembolism i händelse av ballongruptur.

•	 Ren, ospädd kontrastlösning får inte användas för att fylla ballongen.
•	 Det rekommenderas att fylla ballongen för hand. Trycksatt fyllningsanordning får inte användas för att fylla ballongen. 

Användning av en sådan anordning kan resultera i skador på kärlväggen och/eller kärlruptur och/eller ballongruptur.
•	 Injektionspump får inte användas för att injicera vätska via artärkateterlumen. Om så sker kan katetern och/eller kärlet skadas.
•	 Den maximal fyllnadsvolymen på 25 ml får inte överskridas. Iaktta ballongfyllningsparametrarna som anges i tabellen 

Fyllningsvolym (tabell 1) nedan. För kraftig fyllning kan resultera i skador på kärlväggen och/eller kärlruptur och/eller 
ballongruptur.

•	 Underlåtenhet att tömma ballongen fullständigt och stänga kranen innan katetern avlägsnas kan medföra att det blir svårt eller 
omöjligt att avlägsna katetern från introducern och/eller kärlet.

•	 Försök inte att föra in en ledare som är större än 0,0635 cm (0,025 tum) i katetern. Om så sker kan katetern och/eller kärlet 
skadas. 

•	 pREBOA-PRO™-katetern får inte användas för dilatation av kärlproteser. Om så sker kan kärl- och/eller ballongruptur inträffa.
•	 pREBOA-PRO™-katetern får inte användas som en ballongkateter för valvuloplastik/angioplastik.
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•	 pREBOA-PRO™-katetern levereras steril och är endast avsedd för engångsbruk. Får inte rengöras för återanvändning eller 
resteriliseras. Försök att resterilisera och/eller återanvända produkten kan öka risken för patientinfektion och kan äventyra 
produktens integritet.

•	 Långvarig ocklusion kan resultera i allvarlig skada eller dödsfall. Produkten är avsedd endast för temporär användning. Långvarig 
eller permanent användning av denna produkt kan resultera i skador.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Inspektera förpackningen och katetern noga före användning för att säkerställa att inga skador uppstått under transport eller 

förvaring. Om förpackningen eller katetern är skadad får katetern inte användas, eftersom produktens sterilitet eller integritet 
kan vara påverkad vilket ökar risken för patientinfektion och felfunktion hos produkten.

•	 Får inte användas efter det utgångsdatum som anges i märkningen.
•	 Alltför snabb fyllning kan orsaka en trycktopp vid kateterfattningen som kan medföra att säkerhetsventilen öppnas för tidigt. 

Minska ballongfyllningshastigheten om detta inträffar.
•	 Säkerhetsventilen är en säkerhetsfunktion utformad för att förebygga överfyllning av ballongen. Användaren bör sluta att fylla 

ballongen så snart det föreligger kliniska tecken på ocklusion, såsom blodtryckssvar, och inte förlita sig enbart på öppning 
av säkerhetsventilen. Fortsatt fyllning ökar påfrestningen på blodkärlet/ballongen och tillhandahåller inte någon ytterligare 
ocklusion.

•	 Katetern eller dess komponenter får inte kapas, trimmas eller på annat sätt modifieras före inläggning.
•	 Var försiktig så att ballongen inte skadas när katetern hanteras i närheten av medicinska instrument.
•	 Utbildning och erfarenhet i endovaskulära metoder rekommenderas för användare av denna produkt.
•	 Ballongruptur kan inträffa under vissa anatomiska, ingreppsrelaterade och/eller kliniska omständigheter.
•	 Använd inte katetern för behandling av dissektioner.
•	 Iakttag försiktighet vid införing och fyllning av ballongen i kärlet, i synnerhet vid fyllning i kalcifierade, stenotiska och/eller på 

annat sätt sjukligt förändrade kärl. Kalcifierade lesioner kan skada ballongen.
•	 Om ett hinder i kärlet förhindrar eller erbjuder motstånd mot införingen av katetern får katetern inte forceras förbi hindret. 

Avlägsna katetern och använd en annan behandling.
•	 Zon- och längdmarkeringarna på kateterskaftet (cm) kan användas för att mäta införingsdjupet till ballongens mitt för att 

underlätta placering. Som referens anger numrerade områden med rektangulära ändmarkeringar de ungefärliga centra 
för aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte användas istället för att mäta och bekräfta lämpligt införingsdjup för den 
individuella patienten som behandlas.

•	 Överskrid inte fler än 10 fullständiga fyllningar/tömningar av ballongen.
•	 Övervaka patientens blodtryck noga under hela ingreppet.
•	 Förberedelser bör göras och ett utbildat kirurgiskt operationslag finnas i beredskap för den händelse att konvertering till öppen 

kirurgi blir nödvändig.
•	 pREBOA-PRO™-katetern har inte testats för användning med magnetkameraundersökning (MR-undersökning). Patienten ska 

inte genomgå en MR-undersökning medan pREBOA-PRO™-katetern används.
MATERIAL

•	 pREBOA-PRO™-katetern är inte tillverkad med naturgummilatex.
MÖJLIGA OÖNSKADE HÄNDELSER
Möjliga komplikationer som kan förekomma i samband med denna typ av ingrepp är bl.a.:

•	 kärldissektion och -perforation, pseudoaneurysm, ruptur eller skada 
•	 ocklusion på vissa lokaler kan orsaka arytmi
•	 parestesier
•	 kontrastreaktioner
•	 infektion, blödning, hematom och/eller smärta på införingsstället
•	 hjärtkomplikationer
•	 blödning
•	 stroke
•	 aneurysmruptur
•	 njurkomplikationer
•	 artärtrombos och/eller -embolism
•	 paralys
•	 ischemi
•	 ballongruptur
•	 felaktig positionering av ballongen
•	 förvärring av proximal blödning
•	 förlust av nedre extremitet
•	 dödsfall.

Varje allvarlig incident som har inträffat i samband med produkten, patienten och/eller slutanvändaren ska rapporteras till 
tillverkaren och till tillsynsmyndigheten i det medlemsland i vilket användaren är etablerad.
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FÖRPACKNINGENS INNEHÅLL SAMT REKOMMENDERAT OCH NÖDVÄNDIGT MATERIAL
Varje förpackning med pREBOA-PRO™-katetern innehåller en steril ballongkateter för engångsbruk och en i förväg monterad, 
brandgul, avdragbar skida som täcker ballongen på kateterskaftet. Den brandgula avdragbara skidan används till att räta ut P-tip™-
spetsen inför införing i introducern. Förpackningen innehåller även en avtagbar etikett med anvisningar om vätskefyllning, som kan 
användas för att dokumentera information om ingreppet, såsom införingsdjup, fyllningsvolym och ocklusionstid/-duration.
Obs! pREBOA-PRO™-katetern är designad för att föras fram UTAN en ledare. Katetern är kompatibel med ledare på upp till 0,0635 cm 
(0,025 tum), ifall läkaren önskar använda ledare.
Nödvändigt material som inte tillhandahålls:

•	 nål (Seldinger-typ)
•	 introducer (minst 7 Fr)
•	 injektionsspruta 30 ml
•	 fyllningsmedel

o	natriumklorid (fysiologisk koksaltlösning), rekommenderas, eller
o 	kontrastlösning (spädning i förhållandet 3:1 krävs (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlösning)/25 % kontrastmedel))

•	 metod/anordning för att fixera introducern och katetern på patientens ben
•	 enhet för övervakning av vitala funktioner med extern tryckövervakningssensor och lämplig förlängningsslang för 

tryckövervakning eller annan metod för mätning av arteriellt blodtryck.

BRUKSANVISNING
Förberedelse av ballonglumen
Obs! Även när den brandgula avdragbara skidan täcker ballongen kan pREBOA-PRO™-kateterns ballong och ballonglumen innehålla luft. 
Luften måste före införing avlägsnas från ballongen och ballonglumen med vedertagna metoder.
1.	 Vätskefyll säkerhetsventilen och förbered ballonglumen (BAL) med fyllningsmedel (se figur 2) på följande sätt:

a.	 Anslut en injektionsspruta med cirka 30 ml fyllningsmedel och säkerställ att ballonglumenkranen är öppen.
b.	 Låt den brandgula avdragbara skidan sitta kvar på plats och täcka ballongen.
c.	 Spruta in fyllningsmedel i ballonglumen tills säkerhetsventilen öppnas;  lämna kvar cirka 25 ml i sprutan. Detta gör att 

säkerhetsventilen vätskefylls.
d.	 Dra ut sprutkolven så att ett undertryck bildas, bibehåll detta i minst 5 sekunder och stäng ballongkranen medan 

undertrycket bibehålls för att säkerställa att så mycket fyllningsmedel och luft som möjligt sugs ut ur ballongen/
ballonglumen. 

e.	 Koppla bort injektionssprutan och töm ut luften ur sprutan. 
Figur 2: Ballonglumen förbereds

30 ml

Obs! Underlåtenhet att vätskefylla säkerhetsventilen kan medföra att ventilen öppnas vid ett högre tryck än det avsedda.

Förberedelse av tryckövervakningslumen
2.	 För den brandgula avdragbara skidan mot kateterns distala spets för att fullständigt omgärda och räta ut P-tip™-spetsen. Detta 

underlättar införingen i introducern.
3.	 Anslut trycksensorn och förlängningsslangen (optimal längd 122 cm (48 tum) eller kortare) med vedertagna metoder till 

trevägskranen på kateterns artärkateter (ART). Spola förlängningsslangen och artärkatetern i pREBOA-PRO™-katetern med 
fysiologisk koksaltlösning (inte kontrastlösning) med vedertagna metoder, så att produkten klargörs för tryckgivning.
Obs!  Tryckövervakningslumen ska spolas först EFTER att den brandgula avdragbara skidan har förts i distal riktning för att räta ut 
P-tip™-spetsen. 

Införing och fyllning av ballongen
4.	 Fastställ önskat djup för kateterplacering (figur 3). Yttre riktmärken, såsom incisura jugularis och processus xiphoideus, kan 

användas som hjälp för att fastställa ett ungefärligt placeringsdjup. Zon- och längdmarkeringarna på kateterskaftet (cm) kan 
användas för att mäta införingsdjupet till ballongens mitt för att underlätta placering. Som referens anger numrerade områden 
med rektangulära ändmarkeringar de ungefärliga centra för aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte användas istället för att 
mäta och bekräfta lämpligt införingsdjup för den individuella patienten som behandlas.
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Figur 3: Ungefärliga områden för mitten av zon 1 och zon 3 samt beniga riktmärken för mätning

 

Zon 3

Z1

Z3

Zon 1

5.	 För in den brandgula avdragbara skidan och katetern i introducern på 7 Fr (eller större), cirka 5 mm eller tills den brandgula 
avdragbara skidan stöter på ett stopp. För inte in den brandgula avdragbara skidan ytterligare. För in katetern cirka 15 cm (anges 
av den första markeringen på skaftet) i introducern och för sedan den brandgula avdragbara skidan mot kateterfattningen. Dra 
i flikarna för att separera den brandgula avdragbara skidan från kateterskaftet om detta krävs för att kunna föra in katetern 
fullständigt.
Obs! Låt inte hela den brandgula avdragbara skidan föras in i introducern. Den brandgula avdragbara skidan är avsedd för att endast 
temporärt öppna hemostasventilen i introducern för att underlätta införing av kateterspetsen.
Obs! Spola kateterns ART-lumen igen efter placeringen.

6.	 För in katetern med vedertagen metod till önskad position. Användning av konventionell röntgen eller genomlysning 
rekommenderas om tillgängligt, för att bekräfta positionen med hjälp av de röntgentäta markörerna.
Obs! Katetern får inte föras in ytterligare om motstånd mot kateterinföringen uppstår. Dra i så fall tillbaka katetern och använd en 
annan behandling.

7.	 Se tabellen Fyllningsvolym (tabell 1) för vägledning om startockusionsvolym i aortazon 1 och 3. Starta med en liten volym 
och kontrollera sedan. Överskrid inte en ocklusionsvolym på 25 ml. För kraftig fyllning av ballongen kan resultera i skador på 
kärlväggen och/eller kärlruptur och/eller ballongruptur och/eller skada på katetern.

Tabell 1: Fyllningsvolym
Aortazon Fyllningsvolym

Zon 3* Starta med 4 ml
Zon 1* Starta med 11 ml
MAX 25 ml

*Baserat på aortadiametern i aortazon 1 och 3 från datortomografiundersökningar av 1789 manliga och kvinnliga 
traumapatienter. Data finns arkiverade.

8.	 Öppna ballongkranen och fyll ballongen långsamt och försiktigt med fyllningsmedel (figur 4) samtidigt som katetern hålls 
stabil vid introducern så att migrering förhindras. Kärlocklusion kan bekräftas genom en ökning och utjämning av det 
proximala blodtrycket, avsaknad av distala pulsationer eller taktil feedback via sprutkolven. Stäng kranen när önskad fyllning 
har åstadkommits. Om så önskas kan en extra artärkateter placeras nedanför ballongen för att bekräfta blodtrycksfallet. 
Ballongfyllningen kan också bekräftas med hjälp av lämplig medicinsk bildframställning, dvs. konventionell röntgen eller 
genomlysning.

Figur 4: Ballongen fylls tills ocklusion uppnås

30 ml

Obs! Alltför snabb fyllning kan orsaka en trycktopp vid kateterfattningen som kan medföra att säkerhetsventilen öppnas för tidigt. 
Minska ballongfyllningshastigheten om detta inträffar.
Obs! Säkerhetsventilen är en säkerhetsfunktion utformad för att förebygga överfyllning av ballongen. Användaren bör sluta att 
fylla ballongen så snart det föreligger kliniska tecken på ocklusion och inte förlita sig enbart på öppning av säkerhetsventilen.
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Obs! Det rekommenderas att registrera de parametrar som används för ballongfyllning, -tömning eller omgångar med partiell 
tömning/fyllning, i enlighet med vårdenhetens krav. En avtagbar etikett sitter på kateterskaftet och kan användas till att 
registrera införingsdjupet (cm), använd volym fyllningsmedel (ml), tid för ocklusion eller ballongfyllning(ar) samt blodtryck efter 
ballongfyllning och ocklusion av aorta.
Obs! Om ballongtrycket försvinner och/eller ballongruptur inträffar, töm ballongen och avlägsna katetern och introducern som 
en enhet. En 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare kan föras fram genom kateterns artärkateter före avlägsnandet för att 
bevara åtkomststället. Överväg att vid behov avlägsna artärkateterkranen. Röntgengenomlysning måste användas om ledare 
används.

9.	 Fixera katetern på patienten med vedertagna metoder så att migrering av katetern förhindras.
Partiell ocklusion

Obs! pREBOA-PRO™-katetern har kapacitet för exakt justering av blodflödet. Följande anvisningar ges för fall där läkaren 
fastställer att partiell ocklusion är lämplig, baserat på den individuella patientens behov och de kliniska omständigheterna.

10.	 Partiell ocklusion kan åstadkommas genom att man långsamt tömmer ballongen från full ocklusion tills önskat patientsvar 
observeras, och därefter stänger ballonglumenkranen.

11.	 Patientens tolerans för partiell ocklusion ska övervakas under hela proceduren.
12.	 Den partiella ocklusionens omfattning kan justeras genom att man tillsätter fyllningsmedel till ballongen eller avlägsnar 

fyllningsmedel från ballongen (figur 5).
13.	 När vätska avlägsnas från ballongen minskar ocklusionsgraden och blodflödet förbi ballongen till distala vävnader och organ ökar. 

När vätska tillsätts till ballongen ökar ocklusionsgraden och blodflödet förbi ballongen till distala vävnader och organ minskar.
Figur 5: Tömning av ballongen för partiell ocklusion

30 ml

Obs! Klinisk bedömning, helst med lämplig övervakning av vitala funktioner (t.ex. blodtrycksövervakning ovanför och nedanför 
ballongen) krävs vid etablering och upprätthållande av graden av partiell ocklusion.

Tömma och avlägsna ballongen
14.	 Töm ballongen långsamt genom att öppna BAL-lumenkranen och anbringa undertryck/suga med hjälp av en 30 ml 

injektionsspruta (en 30 ml eller större spruta måste användas) tills ballongen är helt tömd. Ballongen är helt tömd när ingen 
vätska längre ses förflytta sig i kateterns BAL-lumen (bubblor) och ett undertryck har bibehållits i ytterligare 5 sekunder efter att 
vätskan har slutat röra sig. Efter att allt fyllningsmedel har avlägsnats, töm sprutan och återanslut den till BAL-lumen, anbringa 
undertryck en andra gång och bibehåll detta i minst 5 sekunder för att säkerställa att eventuell kvarvarande vätska sugs ut. 
Bibehåll undertrycket och stäng BAL-lumenkranen. Om kontrastmedel har använts för att fylla ballongen kan fullständig tömning 
bekräftas med hjälp av lämplig medicinsk bildframställning, dvs. konventionell röntgen eller genomlysning.
Obs! Låt det gå tillräckligt lång tid för att ballongen ska hinna tömmas helt (dvs. bekräfta att fyllningsmedel inte längre kommer 
tillbaka in i sprutan innan kranen stängs och undertrycket släpps).
Obs! Det rekommenderas att registrera de parametrar som används för ballongfyllning, -tömning eller omgångar med partiell 
tömning/fyllning, i enlighet med vårdenhetens krav.

15.	 Om så önskas kan en 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare föras fram genom artärkateterlumen i kateterskaftet för att 
underlätta efterföljande procedurer. Överväg att vid behov avlägsna artärkateterkranen.  Röntgengenomlysning måste användas 
om ledare används.

16.	 Koppla bort eller lösgör den metod/anordning som använts för att fixera katetern på patienten.
17.	 Avlägsna katetern försiktigt genom att fatta intill introducerns fattning. Dra långsamt katetern rakt bakåt tills 20 cm-

djupmarkeringen ses vid introducerfattningen. Fatta tag i katetern vid 20 cm-markeringen intill introducerfattningen och fortsätt 
att dra medan du vrider katetern i unilateral riktning för att underlätta kollabering av ballongen och införing i introducerns ände. 
Fortsätt att dra tills hela katetern har avlägsnats från introducern.
Obs! Vrid aldrig katetern fram och tillbaka.  Dra aldrig tillbaka REBOA-katetern genom att hålla i kateterfattningen.
Obs! Dra aldrig hårdare om du stöter på ett oväntat motstånd. Om svårigheter uppstår under avlägsnandet av katetern, stanna 
upp och för åter in katetern till zon 3, fyll ballongen helt och upprepa sedan tömningsstegen (steg 14 och 17). Om det fortfarande 
är problem med att avlägsna katetern ska katetern och introducern avlägsnas som en enda enhet.
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18.	 Efter användning kan produkten utgöra smittfarligt avfall. Hantera och bortskaffa den enligt vedertagen medicinsk praxis och 
gällande lagar och bestämmelser (lagar och bestämmelser som gäller lokalt, nationellt och inom EU för CE-syften).

19.	 Hantera introducern och åtkomststället enligt sjukhusets rutiner. 
KLINISKA FÖRDELAR

•	 Möjliggör övervakning av det centrala arteriella trycket via artärkateterlumen när denna är ansluten till en extern monitor.
•	 Kompatibel med introducer 7 Fr – minskar behovet av kirurgisk reparation av platsen för kärltillgången.
•	 Ledarfri design – lätt att använda, underlättar snabb placering i akuta situationer.
•	 Atraumatisk P-tip™ – förhindrar migration av katetern in i sidogrenar och underlättar korrekt positionering på önskad plats.
•	 Övertrycksventil – gör det möjligt för läkaren att föra fram katetern till önskad position (aortazon 1 och 3).
•	 Lättare att använda jämfört med katetrar som kräver en ledare för införing.
•	 Reducerad användning av blodprodukter. Viktig komponent för livräddning när blodprodukter inte finns tillgängliga eller endast 

finns i begränsad omfattning eller patienten avböjer dem.
LEVERANS
Denna kateter levereras steriliserad med etylenoxid, i en isärdragbar förpackning. Produkten är avsedd endast för engångsbruk. 
Förpackningen är steril förutsatt att den är oöppnad och oskadad. Vid tveksamhet om huruvida produkten är steril får produkten inte 
användas. Inspektera produkten efter att den har tagits ut ur förpackningen och säkerställ att inga skador har uppstått. 
FÖRVARING OCH BORTSKAFFNING
Förvaras torrt. Undvik långvarig exponering för ljus.
Följ de metoder för hantering av medicinskt avfall som anges av din vårdenhet samt lokala bestämmelser. 
SAMMANFATTNING AV SÄKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA (SSCP)
SSCP kan beställas från tillverkaren och finns även tillgänglig i den europeiska databasen för medicintekniska produkter (Eudamed), 
på https://ec.europa.eu/tools/eudamed med användning av grundläggande UDI-DI 0850001105PRP7226PRO-EUAA. 
DEFINITIONER

Läs hela bruksanvisningen innan 
denna produkt tas i bruk.

Denna produkt får inte återanvändas.

Förvara produkten korrekt på en 
torr plats.

Denna produkt har steriliserats med 
etylenoxid.

Förvara produkten på en plats 
skyddad mot direkt solljus. 

Denna produkt är försedd med ett enkelt 
sterilbarriärsystem.

Produkten är icke-pyrogen. pREBOA-PRO™-katetern är inte tillverkad 
med naturgummilatex.

Denna produkt får inte 
resteriliseras.

Innehållet är sterilt förutsatt att 
förpackningen är oöppnad och oskadad. 
Får inte användas om förpackningen är 
skadad.

Enligt federal (USA) lag får denna 
produkt endast säljas av eller 
på ordination av läkare (eller 
legitimerad sjuksköterska).

Varning! Anvisningarna på etiketten 
för säkerhetsventilen är till för att 
varna användare om att ventilen 
måste vätskefyllas före användning.  
Förfarandet för att vätskefylla ventilen 
beskrivs i steg 1 ovan.

Denna enhet är en 
medicinteknisk produkt.
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КАТЕТЕР pREBOA-PROTM

УВАГА
•	 Згідно із Федеральним законодавством США, цей пристрій дозволяється продавати лише лікарям або на їхнє замовлення 

(чи медичному працівнику з відповідною ліцензією).
•	 Перед використанням пристрою повністю прочитайте ці інструкції із застосування.

ОПИС ПРИСТРОЮ
Катетер pREBOA-PRO™ з технологією Pressure Regulated Occlusion™ призначено для оклюзії великих судин із регулюванням 
тиску. Конструкція катетера передбачає окремий просвіт для моніторингу артеріального тиску. Пристрій складається 
з напівеластичного балона, вбудованого захисного клапана для скидання тиску, безпечного дистального наконечника 
(P-tip™), шафта катетера з двома просвітами, конектора з двома подовжувальними трубками для доступу до кожного просвіту 
(див. компоненти на рис. 1 нижче).
Катетер pREBOA-PRO™ оснащено каналами потоку, які забезпечують точний і злагоджений контроль розширення та 
спорожнення балона. Завдяки точному регулюванню артеріального потоку катетер pREBOA-PRO™ можна використовувати як 
для повної, так і часткової оклюзії (на розсуд лікаря).
Доступна довжина пристрою складає 72 см. Він сумісний з інтродюсерами діаметра 7 Fr (докладніше див. розділ щодо 
сумісності цих інструкцій із застосування). Катетер має цілісну конструкцію та встановлюється й просувається без провідника. 
Окрім того, катетер сумісний із провідниками діаметром до 0,025 дюйма (0,0635 см), які можуть використовуватися 
для спрощення подальших операцій на судинах після реанімаційної ендоваскулярної балонної оклюзії аорти (РЕБОА). 
Помаранчева розривна оболонка попередньо встановлена на шафті катетера та закриває балон, що спрощує введення 
наконечника P-tip™ у гемостатичний клапан інтродюсера. Шафт катетера забезпечує належну міцність, а дистальний 
наконечник (P-tip™) гарантує безпечне введення катетера в судину. Мітки, нанесені методом тамподруку на обидва 
боки зовнішнього шафта катетера, указують відстань до центру балона, а також позначають середню глибину введення 
відносно центру зон 1 та 3 в аорті. За цими мітками орієнтуються для належного розміщення катетера. Платино-іридієві 
рентгеноконтрастні мітки нанесені з обох кінців балона й дають змогу точно його розмістити, якщо використовується 
певний метод візуалізаційного контролю. На проксимальному кінці катетера є конектор із подовжувальними трубками. 
Через просвіт артеріальної магістралі здійснюється моніторинг артеріального тиску в ділянці за балоном. За потреби просвіт 
балона використовується для розширення й спорожнення балона. Убудований захисний клапан підключається до крана, 
установленого на магістралі балона, і запобігає надмірному заповненню балона. Крани контролюють обидва просвіти 
катетера. За потреби після введення помаранчеву розривну оболонку можна від’єднати від шафта катетера. Цей пристрій 
стерильний і призначений для одноразового використання.

Рис. 1. Катетер pREBOA-PROTM

72 см Доступна довжина

15 см до першої мітки довжини

6 Fr (2,0 мм)

Конектор

Захисний клапан

Наконечник 
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ПРИЗНАЧЕННЯ
Катетер pREBOA-PRO™ застосовується для централізованого моніторингу артеріального тиску та проведення реанімаційної 
ендоваскулярної балонної оклюзії аорти (РЕБОА). За результатами цієї тимчасової процедури зафіксовано підвищення 
аортального тиску за балоном, унаслідок чого спостерігається підсилення кровопостачання серця та мозку, а також 
зменшується втрата крові на ділянці перед балоном.  Часткова РЕБОА, яка здійснюється за рахунок проходження аортального 
потоку низького об’єму через канали в частково спорожненому балоні, знижує дистальну ішемію та дає змогу подовжити час 
оклюзії.

ПОКАЗАННЯ ДЛЯ ЗАСТОСУВАННЯ
Катетер pREBOA-PRO™ призначений для використання в дорослих пацієнтів із травмами та кровотечею в черевній порожнині, 
тазі, вузловою кровотечею, у яких систолічний артеріальний тиск нижче 90 мм рт. ст. та які демонструють незадовільну 
відповідь на вливання першого пакета крові.
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ОСОБИ, ЯКІ ЗАСТОСУЮТЬ ПРИСТРІЙ ЗА ПРИЗНАЧЕННЯМ
Особами, які можуть застосувати пристрій за призначенням, є хірурги-травматологи, судинні хірурги, анестезіологи та лікарі 
екстреної медичної служби. У разі травми пристрій можна застосовувати на місці події як за межами лікарні, так і в медичній 
установі.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Катетер pREBOA-PRO™ забороняється використовувати в пацієнтів, які:

•	 мають встановлені алергічні реакції на контрастні речовини;
•	 не мають ділянки доступу на стегновій артерії для встановлення інтродюсера діаметром 7 Fr;
•	 мають діаметр аорти понад 26 мм;
•	 є неповнолітніми (молодші 18 років).

Також катетер pREBOA-PRO™ не дозволяється використовувати з несумісними інтродюсерами. Перелік несумісних 
інтродюсерів див. у відповідному розділі нижче.

СУМІСНІСТЬ
Катетер pREBOA-PRO™ сумісний із провідниками діаметром 0,025 дюйма (0,0635 см) або менше. Провідники більшого 
діаметра не можна застосовувати спільно із цим катетером.
Катетер pREBOA-PRO™ призначений для використання з інтродюсерами діаметром 7 Fr чи більшими. Підтверджено сумісність 
катетера pREBOA-PRO™ з такими інтродюсерами діаметром 7 Fr:

•	 інтродюсер Arrow Super Arrow-Flex® (7 Fr);
•	 інтродюсер Cordis Avanti®+ (7 Fr);
•	 інтродюсери Terumo Pinnacle® R/O II з рентгеноконтрастними мітками (7 Fr);
•	 інтродюсер Terumo Pinnacle® Precision (7 Fr);
•	 інтродюсер Merit Medical Prelude® (7 Fr);

Перш ніж вводити в тіло пацієнта інтродюсери, що не перелічені в цих інструкціях із застосування чи на вебсайті Prytime 
Medical, Inc., переконайтеся в їх сумісності. Перевірити сумісність можна так: спершу посуньте помаранчеву розривну 
оболонку в напрямку дистального наконечника катетера, щоб вона повністю перекрила P-tip™ і він випрямився, а потім 
вставте помаранчеву розривну оболонку й катетер у клапан інтродюсера. Після того як інтродюсер і катетер пройдуть 
у клапан, посуньте катетер через оболонку вглиб інтродюсера приблизно на 15 см. Якщо катетер легко й без відчутного 
опору вставляється й проходить через інтродюсер, сумісність підтверджено. Якщо помаранчеву розривну оболонку й катетер 
неможливо ввести в клапан або якщо під час просування катетера вперед відчувається опір і для його руху треба докладати 
значних зусиль, інтродюсер не є сумісним.
Підтверджено несумісність катетера pREBOA-PRO™ з такими інтродюсерами діаметром 7 Fr:

•	 інтродюсер Arrow AK-09701 Arrow-Flex® (7 Fr);
•	 інтродюсер Cook CheckFlo® Performer™ (7 Fr);
•	 інтродюсер St. Jude Fast-Cath™ із Cath-Lock і провідником (7 Fr).

Список сумісних і заборонених для використання моделей інтродюсерів оновлюватиметься на вебсайті Prytime: www.
prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
•	 Перед використанням промийте захисний клапан розчином для розширення. Інакше клапан може відкритися під дією 

вищого тиску, ніж очікується, що призведе до надмірного заповнення балона.
•	 Просвіт артеріальної магістралі слід промити, перш ніж вставляти катетер в інтродюсер. Якщо цього не зробити, 

в кровоносну судину може потрапити повітря та/або якість моніторингу артеріального тиску стане незадовільною. У разі 
оклюзії просвіту артеріальної магістралі не впорскуйте й не відкачуйте рідини під тиском.

•	 Утримуючи помаранчеву розривну оболонку на місці, видаліть усе повітря з балона й закрийте кран, перш ніж вводити 
катетер в інтродюсер. Інакше буде складно вставляти/просувати катетер. Також у разі розриву балона повітря може 
потрапити в судину.

•	 Не намагайтеся проводити катетер через інтродюсер, діаметр якого менше ніж 7 Fr. Інакше можна пошкодити катетер і/
або судину. 

•	 За можливості бажано підтверджувати правильність розташування катетера за допомогою стандартної рентгенографії чи 
рентгеноскопії.  
Примітка. За допомогою міток довжини та зон на шафті катетера (см) можна визначати глибину введення до середини 
балона для його зручного позиціонування. Як орієнтири числові діапазони з прямокутними кінцевими мітками 
показують приблизні центри зон 1 та 3 в аорті. Під час лікування пацієнтів на ці мітки не можна покладатися як на 
виключний засіб вимірювання й підтвердження належної глибини введення.

•	 Катетер pREBOA-PRO™ можна використовувати без візуалізаційного контролю, що здійснюється за допомогою 
медичного обладнання. Якщо візуалізаційний контроль вимагається для вагітних пацієнток за клінічними показаннями, 
для мінімізації дії випромінювання на плід слід застосовувати відповідні стандартні місцеві процедури, затверджені 
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в медичному закладі. Після пологів для таких пацієнток діють ті самі попередження та застереження (описані в цих 
інструкціях із застосування), що й для всіх інших пацієнтів із кровотечами.

•	 Для розширення балона використовуйте рекомендований розчин (100 % розчину хлориду натрію (фізіологічний 
розчин)). Якщо потрібна контрастна речовина, слід підготувати розведений розчин із контрастною речовиною 
у співвідношенні 3:1 (75 % розчину хлориду натрію (фізіологічний розчин), 25 % розчину контрастної речовини). 
Для розширення балона не використовуйте повітря чи газ. Якщо тоді балон розірветься, в кровоносну судину може 
потрапити повітря.

•	 Не використовуйте для розширення балона повний нерозведений розчин із контрастною речовиною.
•	 Рекомендується проводити процедуру розширення вручну. Не використовуйте для розширення балона спеціальний 

пристрій для нагнітання під тиском. Внаслідок використання такого пристрою стінка судини може пошкодитися та/або 
розірватися. Також може статися розрив балона.

•	 Не використовуйте автоматичні шприці-ін’єктори для введення рідин через просвіт артеріальної магістралі. Інакше 
можна пошкодити катетер і/або судину.

•	 Не перевищуйте максимальний об’єм розширення 25 куб. см. Дотримуйтеся параметрів розширення балона, що 
містяться в однойменній таблиці (таблиця 1) нижче. Надмірне розширення може призвести до пошкодження стінки 
судини, її розриву та/або розриву балона.

•	 Якщо повністю не спорожнити балон і не закрити кран, перш ніж виймати катетер, то вивести катетер з інтродюсера та/
або судини буде складно або неможливо.

•	 Не вводьте в катетер провідник діаметром понад 0,025 дюйма (0,0635 см). Інакше можна пошкодити катетер і/або 
судину. 

•	 Не застосовуйте катетер pREBOA-PRO™ для розширення протезів у судинах. Так можна пошкодити судину і/або балон 
може розірватися.

•	 Не застосовуйте катетер pREBOA-PRO™ як балонний катетер для операцій із відновлення клапанів або ангіопластики.
•	 Катетер pREBOA-PRO™ постачається стерильним і призначений лише для одноразового використання. Забороняється 

його повторна обробка або повторна стерилізація. Повторна стерилізація та/або повторне використання можуть 
підвищити ризик інфікування пацієнта й порушити цілісність пристрою.

•	 Тривала оклюзія може спричинити серйозні ушкодження для організму або смерть. Пристрій призначений для 
тимчасового використання. Установлення цього пристрою на тривалий час або на постійній основі може завдати шкоди 
людині.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
•	 Перед використанням уважно огляньте упаковку й катетер, щоб упевнитися у відсутності пошкоджень, які можуть 

виникати під час доставки чи зберігання. Не використовуйте катетер, якщо він чи упаковка пошкоджені, оскільки за таких 
обставин порушується стерильність або цілісність пристрою, а також зростає ризик його несправності й інфікування 
пацієнта.

•	 Не використовуйте після закінчення терміну придатності, указаного на етикетці.
•	 Надто швидке розширення балона може призвести до різкого зростання тиску в конекторі катетера та передчасного 

відкриття захисного клапана. За таких умов зменште швидкість розширення балона.
•	 Захисний клапан перешкоджає надмірному заповненню балона. Користувач повинен припинити процедуру розширення 

балона відразу після підтвердження оклюзії на основі клінічних даних, тобто за показниками артеріального тиску. 
У цьому питанні не слід покладатися лише на факт відкриття захисного клапана. Якщо продовжити заповнювати балон, 
то виникне надмірне навантаження на судину або балон, однак такі дії не сприятимуть кращій оклюзії.

•	 Перед встановленням катетера не ріжте й не обрізуйте його, а також не вносьте зміни в його конструкцію чи компоненти.
•	 Обережно поводьтеся з катетером поруч із медичними інструментами, щоб ними не пошкодити балон.
•	 Цим пристроєм рекомендовано користуватися спеціалістам, які пройшли підготовку в царині ендоваскулярних процедур 

і мають досвід їх проведення.
•	 Певні анатомічні особливості організму пацієнта, клінічні обставини та/або умови виконання процедури можуть 

спричинити розрив балона.
•	 Не використовуйте катетер для лікування розшарування стінок судин.
•	 Балон у судині треба вводити та розширювати обережно, особливо в разі стенозу, кальцифікації судин і/або інших їх 

уражень. Балон може пошкодитися, якщо в судині його розміщено на ділянці відкладення солей кальцію.
•	 Якщо в судині щось повністю або частково перешкоджає просуванню катетера, не намагайтеся силою переміщувати його 

вперед. Вийміть катетер і застосуйте альтернативний метод лікування.
•	 За допомогою міток довжини та зон на шафті катетера (см) можна визначати глибину введення до середини балона для 

його зручного позиціонування. Як орієнтири числові діапазони з прямокутними кінцевими мітками показують приблизні 
центри зон 1 та 3 в аорті. Під час лікування пацієнтів на ці мітки не можна покладатися як на виключний засіб вимірювання 
й підтвердження належної глибини введення.

•	 Балон можна повністю розширювати й спорожнювати не більше ніж 10 разів.
•	 Протягом усієї процедури уважно стежте за показниками артеріального тиску пацієнта.
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•	 Слід підготуватися до процедури, а за необхідності переходу до відкритого хірургічного втручання напоготові має бути 
команда кваліфікованих хірургів.

•	 Катетер pREBOA-PRO™ не перевіряли на предмет використання з методом візуалізації МРТ (магнітно-резонансною 
томографією). Пацієнту не слід проходити МРТ-обстеження під час проведення процедури із застосуванням катетера 
pREBOA-PRO™.

МАТЕРІАЛИ
•	 У виробництві катетера pREBOA-PRO™ не використовується каучук природного проходження.

ПОТЕНЦІЙНІ ПОБІЧНІ ЯВИЩА
До можливих ускладнень, пов’язаних із цим типом процедур, належать, зокрема, такі:

•	 Розшарування стінок судини, перфорація, утворення псевдоаневризми, розрив або пошкодження судини 
•	 Оклюзія на певних ділянках і, як наслідок, можливість розвитку аритмії
•	 Парестезії
•	 Реакції на контрастну речовину
•	 Інфекції, кровотеча, гематома та/або біль у місці введення
•	 Порушення з боку серця
•	 Крововилив
•	 Інсульт
•	 Розрив аневризми
•	 Ускладнення з боку нирок
•	 Тромбоз і/або емболія артерії
•	 Параліч
•	 Ішемія
•	 Розрив балона
•	 Неправильне розташування балона
•	 Посилення кровотечі в органі
•	 Утрата нижньої кінцівки
•	 Смерть

Про всі серйозні інциденти, що виникли у зв’язку з використанням пристрою кінцевим користувачем або застосування 
в пацієнта, слід повідомляти виробнику та відповідному компетентному органу в країні, де перебуває користувач.

ВМІСТ УПАКОВКИ, РЕКОМЕНДОВАНІ Й ОБОВ’ЯЗКОВІ КОМПЛЕКТУЮЧІ
До комплекту постачання катетера pREBOA-PRO™ входить стерильний балонний катетер для одноразового використання 
в одного пацієнта з попередньо встановленою на шафті катетера помаранчевою розривною оболонкою, що закриває балон. 
Помаранчева розривна оболонка випрямляє наконечник P-tip™ перед його введенням в інтродюсер. Комплект постачання 
також містить знімний ярлик з інструкціями щодо промивання. На цьому ярлику можна записувати дані про глибину 
введення, об’єм розширення та час/тривалість оклюзії.
Примітка. Конструкція катетера pREBOA-PRO™ передбачає його просування БЕЗ провідника. Якщо лікар вирішить 
використовувати провідник, то катетер сумісний із провідниками діаметром до 0,025 дюйма (0,0635 см).
Обов’язкове приладдя, що не постачається з пристроєм:

•	 Голка (для катетеризації за методом Сельдінгера)
•	 Інтродюсер (мінімальний діаметр 7 Fr)
•	 Шприц 30 куб. см
•	 Розчин для розширення

o	Хлорид натрію (фізіологічний розчин, рекомендовано) або
o	Розчин із контрастною речовиною (в обов’язковій пропорції 3:1 (75 % натрію хлориду (фізіологічний розчин)/25 % 

контрастної речовини))
•	 Метод/пристрій для фіксації інтродюсера й катетера до ноги пацієнта
•	 Монітор для відображення основних показників життєдіяльності, зовнішній датчик тиску й відповідна 

подовжувальна трубка для контролю тиску чи інші пристрої для вимірювання артеріального тиску

ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ

Підготовка просвіту балона
Примітка. Навіть за наявності помаранчевої розривної оболонки, що закриває балон, у балоні та відповідному просвіті 
катетера pREBOA-PRO™ може бути повітря. Перед введенням катетера за стандартною методикою слід видалити повітря 
з балона та його просвіту.
1.	 Промийте захисний клапан і підготуйте просвіт балона (BAL) за допомогою розчину для розширення (див. рис. 2) 

відповідно до наведених інструкцій.
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а)	 Під’єднайте шприц, що містить приблизно 30 куб. см розчину для розширення, і перевірте, що кран просвіту балона 
закритий.

б)	 Помаранчева розривна оболонка має залишатися на місці й закривати балон.
в)	 Промивайте просвіт балона розчином для розширення, поки захисний клапан не відкриється. У шприці має 

залишатися близько 25 куб. см розчину. Він потрібен для промивки захисного клапана.
г)	 Утворіть вакуум, відтягнувши й утримуючи поршень шприца щонайменше протягом 5 секунд, при цьому закрийте 

кран, щоб вилучити з балона/просвіту якомога більше розчину для заповнення й повітря. 
д)	 Від’єднайте шприц і випустіть з нього повітря. 

Рис. 2. Підготовка просвіту балона

30 куб. см

Примітка. Якщо не промити захисний клапан, він може відкритися під дією вищого тиску, ніж очікується.

Підготовка просвіту магістралі моніторингу тиску
2.	 Посуньте помаранчеву розривну оболонку в напрямку дистального наконечника катетера, щоб повністю перекрити 

й випрямити наконечник P-tip™ і спростити його введення в інтродюсер.
3.	 За стандартною методикою підключіть датчик тиску й подовжувальну трубку (оптимальна довжина становить 48 дюймів 

(122 см) або менше) до трипозиційного крана на артеріальній магістралі катетера. Підготуйте пристрій для моніторингу 
та передачі показників тиску. Для цього за стандартною методикою промийте подовжувальну трубку й артеріальну 
магістраль pREBOA-PRO™ фізіологічним розчином (не використовуйте із цією метою розчин із контрастною речовиною).
Примітка.  Просвіт магістралі для моніторингу тиску слід промивати лише ПІСЛЯ ТОГО, ЯК посунута дистально 
помаранчева розривна оболонка перекриє наконечник P-tip™, щоб той розпрямився. 

Уведення балона та його розширення
4.	 Визначте потрібну глибину розміщення катетера (рис. 3). За зовнішніми орієнтирами, як-от яремна ямка та мечоподібний 

відросток, можна визначати приблизну глибину введення. За допомогою міток довжини та зон на шафті катетера (см) 
можна визначати глибину введення до середини балона для його зручного позиціонування. Як орієнтири числові 
діапазони з прямокутними кінцевими мітками показують приблизні центри зон 1 та 3 в аорті. Під час лікування пацієнтів 
на ці мітки не можна покладатися як на виключний засіб вимірювання й підтвердження належної глибини введення.

Рис. 3. Приблизні діапазони центрів за зонами 1 та 3 й анатомічні орієнтири для вимірювання

Зона 3

Z1

Z3

Зона 1

5.	 Вставте помаранчеву розривну оболонку й катетер в інтродюсер діаметром 7 Fr (або більше) приблизно на 5 мм або поки 
помаранчева розривна оболонка не дійде до стопора. Не просувайте далі помаранчеву розривну оболонку. Перемістіть 
катетер приблизно на 15 см (до першої мітки на шафті катетера) углиб інтродюсера, а потім відтягніть помаранчеву 
розривну оболонку назад у напрямку конектора катетера. Якщо потрібно ввести катетер до кінця, потягніть за язички, 
щоб від’єднати помаранчеву розривну оболонку та зняти її із шафта катетера.
Примітка. Помаранчева розривна оболонка в жодному разі не повинна повністю входити в інтродюсер. Помаранчева 
розривна оболонка призначена лише для тимчасового відкриття гемостатичного клапана інтродюсера, щоб спростити 
введення наконечника катетера.
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Примітка. Після встановлення знову промийте артеріальну(-і) магістраль(-і) ART.
6.	 За стандартною методикою перемістіть катетер до потрібної ділянки. Якщо є така можливість, рекомендовано 

підтверджувати правильність розташування за рентгеноконтрастними мітками на основі зображень стандартної 
рентгенографії чи рентгеноскопії.
Примітка. Якщо під час просування катетера відчувається опір, припиніть його переміщення вперед. Вийміть катетер 
і вдайтеся до альтернативного методу лікування.

7.	 Початкові об’єми для створення оклюзії в зонах 1 та 3 в аорті див. у таблиці об’ємів розширення балона (таблиця 1). 
Почніть із мінімального заповнення та перевірте. Не перевищуйте об’єм розширення 25 куб. см. Надмірне розширення 
балона може призвести до пошкодження стінки судини, розриву судини, розриву балона та/або пошкодження катетера.

Таблиця 1. Таблиця об’ємів розширення
Зона в аорті Об’єм розширення

Зона 3* Почати з 4 куб. см
Зона 1* Почати з 11 куб. см
МАКС 25 куб. см

* На основі даних щодо діаметра аорти в зонах 1 та 3 за результатами КТ обстежень 1789 пацієнтів чоловічої та жіночої 
статі за наявності травм. Повний звіт щодо дослідження.

8.	 Відкрийте кран, повільно й обережно розширте балон, вводячи відповідний розчин (рис. 4) і одночасно утримуючи 
катетер на порті інтродюсера, щоб запобігти його зміщенню. Оклюзія судини підтверджується підвищенням 
і вирівнюванням показників артеріального тиску на проксимальних ділянках, втратою пульсу дистально або відсутністю 
впливу на поршень шприца, що відчувається на дотик. Заповнивши балон до потрібного об’єму, закрийте кран. За 
потреби можна встановити додаткову артеріальну магістраль нижче балона, щоб вимірювати падіння артеріального 
тиску. Щоб підтвердити розширення балона, можна також використати відповідний метод візуалізаційного контролю, як-
от стандартна рентгенографія чи рентгеноскопія.

Рис. 4. Заповнення балона для оклюзії

30 куб. см

Примітка. Надто швидке розширення балона може призвести до різкого зростання тиску в конекторі катетера та 
передчасного відкриття захисного клапана. За таких умов зменште швидкість розширення балона.
Примітка. Захисний клапан перешкоджає надмірному заповненню балона. Користувач повинен припинити процедуру 
розширення балона відразу після підтвердження оклюзії на основі клінічних даних. У цьому питанні не слід покладатися 
лише на факт відкриття захисного клапана.
Примітка. Рекомендовано документувати параметри під час розширення балона, його спорожнення та циклів часткової 
оклюзії відповідно до вимог закладу. На знімному ярлику, що закріплений на шафті катетера, можна вказувати такі дані, 
як глибина введення (у см), об’єм розчину для розширення (у куб. см), час оклюзії або розширення балона, показники 
артеріального тиску після розширення балона й оклюзії аорти.
Примітка. Якщо тиск у балоні сягне нульового значення та/або він розірветься, спорожніть балон і вийміть катетер та 
інтродюсер суцільним блоком. Перед вийманням провідник діаметром 0,025 дюйма (0,0635 см) або менше можна 
провести через артеріальну магістраль катетера, щоб залишити ділянку доступу. За потреби зніміть кран артеріальної 
магістралі. Використовувати провідник потрібно на основі зображень, отриманих під час рентгеноскопії.

9.	 Щоб запобігти зміщенню катетера, належним чином зафіксуйте його на тілі пацієнта за стандартною методикою.

Часткова оклюзія
Примітка. Дизайн катетера pREBOA-PRO™ передбачає точне коригування відповідно до показників циркуляції крові. Ці 
інструкції наведені для випадків, коли лікар вважає за потрібне провести часткову оклюзію відповідно до індивідуальних 
потреб пацієнта та клінічних умов.

10.	 Часткова оклюзія досягається шляхом повільного спорожнення балона при повній оклюзії, поки не буде досягнуто 
належної відповіді пацієнта на таке лікування. Після цього спеціаліст закриває просвіт балона, закручуючи кран.
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11.	 Упродовж усієї процедури слід спостерігати за реакцією пацієнта на часткову оклюзію.
12.	 Об’єм часткової оклюзії можна регулювати, додаючи розчин для розширення або спорожнюючи балон (рис. 5).
13.	 Спорожнення балона зменшує оклюзію, унаслідок чого циркуляція крові посилюється й інтенсивніший потік крові 

проходить повз балон до дистальних тканин і органів. Заповнення балона рідиною збільшує оклюзію, унаслідок чого 
циркуляція крові слабшає, а потік крові, що проходить повз балон до дистальних тканин і органів, зменшується.

Рис. 5. Спорожнення балона для часткової оклюзії

30 куб. см

Примітка. Висновок медичного спеціаліста, а також бажано належний моніторинг основних показників життєдіяльності 
(наприклад, отримання показників артеріального тиску за балоном і перед ним) є обов’язковими передумовами для 
визначення об’єму часткової оклюзії та її підтримки.

Спорожнення та виймання балона
14.	 Повільно спорожніть балон. Для цього відкрийте кран на просвіті BAL, утворіть і підтримуйте вакуум за допомогою 

шприца об’ємом 30 куб. см (шприц повинен мати об’єм 30 куб. см або більше), поки повністю не спорожните 
балон. Балон повністю порожній, коли в просвіт BAL на катетері не надходить рідина (не видно бульбашок), а вакуум 
підтримувався ще протягом 5 секунд, після того як рідина припинила заповнювати просвіт. Коли розчин для розширення 
видалено, спорожніть шприц і повторно приєднайте його до просвіту BAL, вдруге утворіть вакуум і підтримуйте його 
щонайменше впродовж 5 секунд. Таким чином можна впевнитися, що залишки рідини відсутні. Усе ще утримуючи 
вакуум, закрийте кран просвіту BAL. Якщо балон заповнювався контрастною речовиною, його повне спорожнення 
можна підтвердити за допомогою відповідного методу візуалізаційного контролю, як-от стандартна рентгенографія чи 
рентгеноскопія.
Примітка. Почекайте, доки балон повністю не спорожниться (тобто в шприц більше не надходитиме розчин для 
розширення), і лише потім закрийте кран і відпустіть поршень.
Примітка. Рекомендовано документувати параметри під час розширення балона, його спорожнення та циклів часткової 
оклюзії відповідно до вимог закладу.

15.	 Щоб спростити виконання подальших процедур, за бажанням провідник діаметром 0,025 дюйма (0,0635 см) або менше 
можна провести через просвіт артеріальної магістралі в шафті катетера. За потреби зніміть кран артеріальної магістралі.  
Використовувати провідник потрібно на основі зображень, отриманих під час рентгеноскопії.

16.	 Відчепіть або від’єднайте матеріал/пристрій, за допомогою якого катетер кріпиться до тіла пацієнта.
17.	 Обережно вийміть катетер, узявшись за нього поруч із портом для введення інтродюсера. Повільно витягуйте катетер, 

поки з порту не з’явиться позначка 20-сантиметрової глибини введення. Візьміться за катетер там, де розташовується 
позначка 20-сантиметрової глибини введення, поруч із портом інтродюсера, та продовжуйте виймати катетер, одночасно 
прокручуючи його в одному напрямку, щоб спростити складання балона та його проходження через інтродюсер. 
Продовжуйте витягувати катетер, поки він повністю не вийде з інтродюсера.
Примітка. Ніколи не крутіть катетер уперед і назад.  Ніколи не виймайте катетер РЕБОА, тримаючи його за конектор 
катетера.
Примітка. У жодному разі не тягніть назад із зусиллям, якщо раптом відчувається опір. Якщо не вдається вийняти катетер, 
зупиніться і знову проведіть його вперед до зони 3, повністю розширте балон, після чого повторіть кроки для його 
спорожнення (кроки 14–17). Якщо проблему не вдалось усунути, вийміть катетер разом з інтродюсером.

18.	 Після використання пристрій може становити біологічну загрозу. Поводьтеся з ним й утилізуйте відповідно до схваленої 
медичної практики та згідно з місцевими, федеральними законами й положеннями чи законами й положеннями штату 
(застосовними місцевими, національними законами й законами та положеннями ЄС для використання з маркуванням 
CE).

19.	 Працюйте з інтродюсером і обробляйте ділянку доступу за протоколами, затвердженими в медичному закладі. 

КЛІНІЧНІ ПЕРЕВАГИ
•	 Дає змогу здійснювати централізований моніторинг артеріального тиску через просвіт артеріальної магістралі шляхом 

підключення до зовнішнього монітора.
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•	 Сумісність з інтродюсером діаметром 7 Fr, що знижує потребу в хірургічному втручанні на ділянці доступу.
•	 Конструкція без провідника гарантує простоту використання, забезпечує швидке розміщення катетера в екстрених 

ситуаціях.
•	 Безпечний наконечник P-tip™ запобігає потраплянню катетера в малі судини та сприяє правильному розташуванню 

катетера в потрібному положенні.
•	 Клапан для скидання тиску дає змогу лікарям переміщувати катетер на потрібну позицію (зони 1 та 3 в аорті).
•	 Більш зручна експлуатація порівняно з катетерами, які для введення потребують провідника.
•	 Менша потреба в препаратах крові. Важлива складова реанімаційних заходів, коли препарати крові недоступні, їхня 

кількість обмежена або пацієнт відмовляється від переливання крові.

УМОВИ ПОСТАВКИ
Цей катетер стерилізовано етиленоксидом; він постачається в упаковці із запаяним швом. Його призначено лише для 
одноразового використання. Упаковка стерильна, якщо її не відкривали й на ній немає пошкоджень. Не використовуйте цей 
виріб, якщо виникають сумніви щодо його стерильності. Вийнявши виріб з упаковки, огляньте його на предмет пошкоджень. 

ЗБЕРІГАННЯ Й УТИЛІЗАЦІЯ
Зберігайте в сухому місці. Уникайте тривалого впливу світла.
Дотримуйтеся правил утилізації медичних відходів, які затверджені медичною установою та передбачені місцевими 
законами. 

ЗВЕДЕНІ ВІДОМОСТІ ЩОДО БЕЗПЕКИ ТА КЛІНІЧНОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ (SSCP)
За запитом дані SSCP надаються виробником і доступні в Європейській базі даних про медичні пристрої (EUDAMED) за 
адресою https://ec.europa.eu/tools/eudamed за базовим ідентифікатором UDI-DI 0850001105PRP7226PRO-EUAA. 

ВИЗНАЧЕННЯ

Перш ніж використовувати 
цей виріб, ознайомтеся 
з інструкціями із застосування.

Повторно не використовуйте цей 
виріб.

Зберігайте виріб за правилами 
в сухому місці.

Цей виріб стерилізовано 
етиленоксидом.

Зберігайте виріб у місці, 
захищеному від прямих 
сонячних променів. 

Для цього виробу використовується 
єдина стерильна бар’єрна система.

Виріб є апірогенним. У виробництві катетера pREBOA-
PRO™ не використовується каучук 
природного проходження.

Повторно не стерилізуйте 
цей виріб.

Вміст стерильний, якщо упаковка ціла 
й непошкоджена. Не використовуйте, 
якщо упаковка пошкоджена.

Згідно із Федеральним 
законодавством США, цей 
пристрій дозволяється 
продавати лише лікарям або на 
їхнє замовлення (чи медичному 
працівнику з відповідною 
ліцензією).

Попередження. Інструкції на 
ярлику захисного клапана містять 
попередження про те, що перед 
використанням слід промити клапан.  
Крок 1 вище описує процедуру 
промивки клапана.

Цей виріб є медичним 
пристроєм.
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CEWNIK pREBOA-PROTM

PRZESTROGA
•	 Prawo federalne Stanów Zjednoczonych dopuszcza sprzedaż tego wyrobu wyłącznie przez lub na zlecenie lekarza (albo innego 

członka personelu medycznego posiadającego odpowiednie uprawnienia).
•	 Przed użyciem należy przeczytać całą niniejszą instrukcję użycia.

OPIS WYROBU
Cewnik pREBOA-PRO™ z funkcją Pressure Regulated Occlusion™ to cewnik okluzyjny do dużych naczyń z kanałem przeznaczonym 
specjalnie do monitorowania ciśnienia. Wyrób składa się z balonu półpodatnego, zaworu obniżającego ciśnienie w linii (zawór 
bezpieczeństwa), atraumatycznej końcówki dystalnej (końcówka P-tip™), trzonu cewnika z dwoma kanałami i nasadki z liniami 
przedłużającymi umożliwiającymi dostęp do każdego kanału (szczegóły przedstawiono na Rysunku 1 poniżej).
Cewnik pREBOA-PRO™ ma kanały przepływowe, które pozwalają na precyzyjne, płynne sterowanie napełnianiem i opróżnianiem 
balonu. Dzięki możliwości precyzyjnego sterowania przepływem tętniczym cewnik pREBOA-PRO™ może być używany zarówno do 
całkowitej, jak i częściowej okluzji (w zależności od decyzji lekarza).
Wyrób ma długość efektywną równą 72 cm i jest zgodny z koszulkami introduktora w rozmiarze 7 Fr, co wskazano w części instrukcji 
użycia dotyczącej zgodności. Cewnik ma budowę typu „unibody” i jest przeznaczony do zakładania i wprowadzania bez prowadnika. 
Ponadto jest zgodny z prowadnikami o średnicy do 0,0635 cm (0,025”), które mogą być używane w celu ułatwienia wykonywania 
późniejszych zabiegów naczyniowych po zabiegu REBOA. Pomarańczowa rozrywana koszulka jest wstępnie założona na trzon cewnika, 
osłaniając balon, aby ułatwić wprowadzenie końcówki P-tip™ cewnika do zastawki hemostatycznej koszulki introduktora. Trzon cewnika 
zapewnia odpowiednią sztywność i ma końcówkę dystalną (końcówka P-tip™) zaprojektowaną w celu atraumatycznego wprowadzania 
cewnika przez naczynie krwionośne. Oznaczenia nadrukowane po obu stronach zewnętrznej powierzchni trzonu cewnika wskazują 
odległość do środka balonu, a także średnie zakresy głębokości wprowadzania do środka strefy 1 i strefy 3 aorty, ułatwiając prawidłowe 
umiejscowienie cewnika. Radiocieniujące platynowo-irydowe opaski znacznikowe znajdują się na funkcjonalnych końcach balonu 
i ułatwiają precyzyjne umiejscowienie balonu poprzez jego uwidocznienie podczas obrazowania. Na proksymalnym końcu cewnika 
znajdują się nasadka i linie przedłużające. Kanał linii tętniczej służy do monitorowania ciśnienia krwi nad balonem. Kanał balonu służy 
do napełniania i opróżniania balonu — odpowiednio do potrzeb. Zawór bezpieczeństwa linii jest przyłączony do zaworu odcinającego 
kanał balonu i jest przeznaczony do zapobiegania nadmiernemu napełnieniu balonu. Zawory odcinające zapewniają kontrolę nad 
każdym z dwóch kanałów cewnika. W razie potrzeby po wprowadzeniu cewnika można oddzielić pomarańczową rozrywaną koszulkę 
od trzonu cewnika. Ten wyrób jest jednorazowym, sterylnym wyrobem.

Rysunek 1: Cewnik pREBOA-PROTM

Długość efektywna: 72 cm

15 cm do pierwszego znacznika długości

6 Fr (2,0 mm)

Nasadka

Zawór bezpieczeństwa

Końcówka 
P-tip™ 

o promieniu 
3 mm

Odległość między opaskami 
znacznikowymi

Radiocieniujące 
opaski 

znacznikowe
Maks. średnica 
balonu: 26 mm

Kanał 
balonu

Kanał linii 
tętniczej

Balon

10 cm od środka balonu

54 mm 

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Cewnik pREBOA-PRO™ jest używany do monitorowania aortalnego centralnego ciśnienia krwi i wykonywania zabiegu resuscytacyjnej 
wewnątrznaczyniowej okluzji balonowej aorty (Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta, REBOA). Wykazano, że 
ten tymczasowy manewr prowadzi do zwiększenia ciśnienia aortalnego powyżej balonu, co skutkuje zwiększeniem perfuzji mięśnia 
sercowego i mózgu, jednocześnie zmniejszając utratę krwi poniżej balonu.  Zabieg REBOA przeprowadzany techniką częściowego 
napełniania balonu, podczas którego mała objętość krwi aortalnej przepływa przez kanały przepływowe w częściowo opróżnionym 
balonie, zmniejsza niedokrwienie dystalne i pozwala na wydłużenie czasu okluzji.
WSKAZANIA DO UŻYCIA
Cewnik pREBOA-PRO™ jest wskazany do użycia u dorosłych pacjentów po urazach z krwotokiem z jamy brzusznej, miednicy lub 
miejsc przejściowych, u których skurczowe ciśnienie krwi jest niższe niż 90 mmHg, a odpowiedź na pierwszą jednostkę krwi jest 
niezadowalająca.
PRZEWIDZIANY UŻYTKOWNIK
Przewidzianymi użytkownikami są chirurdzy urazowi, chirurdzy naczyniowi, anestezjolodzy i lekarze pogotowia ratunkowego. Miejsca 
używania obejmują miejsca, w których udzielana jest pierwsza pomoc, i oddziały szpitalne specjalizujące się w leczeniu urazów.
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PRZECIWWSKAZANIA
Użycie cewnika pREBOA-PRO™ jest przeciwwskazane u pacjentów:

•	 u których w przeszłości stwierdzono reakcje alergiczne na środek kontrastowy;
•	 bez miejsca dostępu do tętnicy udowej, do którego można zmieścić koszulkę introduktora w rozmiarze 7 Fr;
•	 z aortą o średnicy większej niż 26 mm;
•	 w wieku poniżej 18 roku życia.

Przeciwwskazane jest również używanie cewnika pREBOA-PRO™ z niezgodnymi koszulkami introduktora. Lista niezgodnych koszulek 
introduktora znajduje się poniżej, w sekcji z informacjami o zgodności.
ZGODNOŚĆ
Cewnik pREBOA-PRO™ jest zgodny z prowadnikami o średnicy 0,0635 cm (0,025”) lub mniejszej. Większe prowadniki są niezgodne.
Cewnik pREBOA-PRO™ jest przeznaczony do użycia z koszulką introduktora w rozmiarze 7 Fr lub większym. Potwierdzono, że cewnik 
pREBOA-PRO™ jest zgodny z następującymi koszulkami introduktora w rozmiarze 7 Fr:

•	 Koszulka introduktora Arrow Super Arrow-Flex® — 7 Fr
•	 Koszulka introduktora Cordis Avanti®+ — 7 Fr
•	 Koszulki introduktora Terumo Pinnacle® R/O II ze znacznikiem radiocieniującym — 7 Fr
•	 Koszulka introduktora Terumo Pinnacle® Precision — 7 Fr
•	 Koszulka introduktora Merit Medical Prelude® — 7 Fr

W przypadku koszulek, które nie zostały wyszczególnione w niniejszej instrukcji użycia ani na stronie internetowej firmy Prytime 
Medical, Inc., należy sprawdzić zgodność koszulki, zanim zostanie wprowadzona do ciała pacjenta. Zgodność można sprawdzić, 
najpierw przesuwając pomarańczową rozrywaną koszulkę w stronę dystalnej końcówki cewnika, aby całkowicie objąć końcówkę 
P-tip™ koszulką i ją rozprostować, a następnie wprowadzając pomarańczową rozrywaną koszulkę i cewnik do zastawki introduktora. 
Gdy koszulka i cewnik wejdą do zastawki, należy wsunąć cewnik przez koszulkę i introduktor o około 15 cm. Jeśli cewnik można łatwo 
wprowadzić i wsunąć przez koszulkę bez znacznego oporu, oznacza to, że koszulka jest zgodna. Jeśli pomarańczowej rozrywanej 
koszulki i cewnika nie można wprowadzić do zastawki albo jeśli podczas wsuwania cewnika występuje opór i wymagane jest użycie 
znacznej siły, oznacza to, że koszulka introduktora jest niezgodna.
Potwierdzono, że cewnik pREBOA-PRO™ jest niezgodny z następującymi koszulkami introduktora w rozmiarze 7 Fr:

•	 Koszulka introduktora Arrow AK-09701 Arrow-Flex® — 7 Fr
•	 Introduktor Cook CheckFlo® Performer™ — 7 Fr
•	 Introduktor St. Jude Fast-Cath™ z mechanizmem Cath-Lock i prowadnikiem — 7 Fr

Nazwy kolejnych modeli koszulek introduktora, które zostaną potwierdzone jako zgodne lub niezgodne, będą zamieszczane na stronie 
internetowej Prytime pod adresem www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.
OSTRZEŻENIA

•	 Przed pierwszym użyciem należy napełnić zawór bezpieczeństwa środkiem do napełniania. Nienapełnienie zaworu 
bezpieczeństwa może spowodować otwarcie zaworu przy ciśnieniu wyższym niż zamierzone i doprowadzić do nadmiernego 
napełnienia balonu.

•	 Kanał linii tętniczej należy przepłukać przed wprowadzeniem cewnika do koszulki introduktora. Nieprzepłukanie linii tętniczej 
może spowodować zator powietrzny i/lub nieprawidłowości podczas monitorowania ciśnienia tętniczego. Jeśli kanał linii 
tętniczej stanie się niedrożny, nie należy podejmować prób siłowego wstrzykiwania ani wycofywania płynów.

•	 Przed wprowadzeniem cewnika do koszulki introduktora należy, przytrzymując pomarańczową rozrywaną koszulkę 
w miejscu, usunąć z balonu całe powietrze i zamknąć zawór odcinający. Niezastosowanie się do tych instrukcji może utrudnić 
wprowadzanie/wsuwanie cewnika i/lub może spowodować zator powietrzny w przypadku rozerwania balonu.

•	 Nie podejmować prób przeprowadzenia cewnika przez koszulkę introduktora mniejszą niż 7 Fr. Może to spowodować 
uszkodzenie cewnika i/lub naczynia. 

•	 W celu potwierdzenia żądanej pozycji cewnika zalecane jest użycie klasycznej radiografii lub fluoroskopii (o ile takie rozwiązanie 
jest dostępne).  
Uwaga: Znaczniki stref i długości na trzonie cewnika (cm) mogą być używane do pomiarów głębokości wprowadzenia (mierzonej 
do środka balonu), aby ułatwić prawidłowe umiejscowienie. Numerowane zakresy z prostokątnymi znakami końcowymi 
wskazują przybliżone środki strefy 1 i strefy 3 aorty. Te znaki nie powinny być używane zamiast pomiaru i potwierdzenia 
odpowiedniej głębokości wprowadzenia w przypadku konkretnego pacjenta.

•	 Cewnik pREBOA-PRO™ może być używany bez pomocniczego stosowania obrazowania medycznego. Jeśli obrazowanie jest 
klinicznie wymagane w przypadku pacjentek w ciąży, należy stosować standardowe, zgodne z lokalnymi wymogami środki 
ostrożności służące zapewnieniu ochrony przed promieniowaniem, aby zminimalizować narażenie płodu na promieniowanie. Po 
porodzie w odniesieniu do pacjentki obowiązują ostrzeżenia i środki ostrożności wyszczególnione w niniejszej instrukcji użycia, 
które dotyczą wszystkich pacjentów, u których występuje krwawienie.

•	 Stosować zalecane środki do napełniania balonu (sam roztwór chlorku sodu (sól fizjologiczna)). Jeśli wymagany jest środek 
kontrastowy, należy upewnić się, że jest on rozcieńczony w stosunku 3:1 (75% roztworu chlorku sodu (sól fizjologiczna) / 25% 
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środka kontrastowego). Do napełniania balonu nie używać powietrza ani żadnego środka gazowego. Takie postępowanie 
mogłoby spowodować zator powietrzny w przypadku rozerwania balonu.

•	 Do napełniania balonu nie należy używać nierozcieńczonego roztworu środka kontrastowego.
•	 Zalecane jest ręczne napełnianie. Do napełniania balonu nie należy używać ciśnieniowego urządzenia napełniającego. Użycie 

takiego urządzenia może spowodować uszkodzenie ściany naczynia i/lub rozerwanie naczynia i/lub rozerwanie balonu.
•	 Nie używać wstrzykiwacza ciśnieniowego do wstrzykiwania płynu przez kanał linii tętniczej. Mogłoby to spowodować 

uszkodzenie cewnika i/lub naczynia.
•	 Nie przekraczać maksymalnej objętości napełnienia równiej 25 cm sześc. Przestrzegać parametrów napełniania balonu podanych 

poniżej w tabeli Objętość napełnienia (Tabela 1). Nadmierne napełnienie może spowodować uszkodzenie ściany naczynia i/lub 
rozerwanie naczynia i/lub rozerwanie balonu.

•	 Niecałkowite opróżnienie balonu i niezamknięcie zaworu odcinającego przed rozpoczęciem wyjmowania cewnika może 
spowodować, że wyjęcie cewnika z koszulki introduktora i/lub naczynia będzie trudne lub niemożliwe.

•	 Nie podejmować prób wprowadzenia do cewnika prowadnika większego niż 0,0635 cm (0,025”). Mogłoby to spowodować 
uszkodzenie cewnika i/lub naczynia. 

•	 Cewnika pREBOA-PRO™ nie należy używać do rozszerzania protez naczyniowych. Mogłoby to spowodować uszkodzenie naczynia 
i/lub rozerwanie balonu.

•	 Cewnika pREBOA-PRO™ nie należy używać jako cewnika balonowego do walwuloplastyki/angioplastyki.
•	 Cewnik pREBOA-PRO™ jest dostarczany w stanie sterylnym i przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użycia. Nie 

reprocesować i nie sterylizować ponownie. Próba ponownej sterylizacji i/lub ponownego użycia może zwiększyć ryzyko zakażenia 
u pacjenta i naruszyć integralność wyrobu.

•	 Przedłużająca się okluzja może spowodować poważne obrażenia i śmierć. Wyrób jest przeznaczony do stosowania 
tymczasowego. Długotrwałe lub stałe stosowanie tego wyrobu może być szkodliwe.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Przed użyciem dokładnie sprawdzić opakowanie i cewnik pod kątem uszkodzeń, do których mogło dojść podczas transportu 

lub przechowywania. Nie należy używać cewnika, jeśli stwierdzone zostanie uszkodzenie cewnika lub jego opakowania, jako 
że mogło dojść do utraty sterylności lub integralności wyrobu — grozi to zwiększonym ryzykiem zakażenia u pacjenta i awarii 
wyrobu.

•	 Nie używać po upływie daty ważności podanej na etykiecie.
•	 Zbyt szybkie napełnianie może doprowadzić do wzrostu ciśnienia przy nasadce cewnika, co może skutkować przedwczesnym 

otwarciem zaworu bezpieczeństwa. W przypadku wystąpienia takiej sytuacji należy zmniejszyć szybkość napełniania balonu.
•	 Zawór bezpieczeństwa jest elementem zabezpieczającym przed nadmiernym napełnieniem balonu. Użytkownik powinien 

zakończyć napełnianie balonu, gdy pojawią się kliniczne dowody okluzji np. odpowiedź ze strony ciśnienia krwi. Nie 
należy polegać wyłącznie na otwarciu zaworu bezpieczeństwa. Kontynuowanie napełniania zwiększa obciążenie naczynia 
krwionośnego/balonu i nie prowadzi do większej okluzji.

•	 Cewnika ani jego elementów nie należy przecinać, obcinać ani modyfikować przed założeniem.
•	 Gdy cewnik jest używany w pobliżu przyrządów medycznych, należy zachować ostrożność, aby nie dopuścić do uszkodzenia 

balonu.
•	 Zalecane jest, aby użytkownikami tego wyrobu były osoby, które odbyły odpowiednie przeszkolenie i posiadają doświadczenie 

w zakresie stosowania technik wewnątrznaczyniowych.
•	 W przypadku pewnych okoliczności anatomicznych, proceduralnych i/lub klinicznych może dojść do rozerwania balonu.
•	 Tego cewnika nie należy używać do leczenia rozwarstwienia naczynia.
•	 W przypadku wprowadzania i napełniania balonu w naczyniu należy zachować ostrożność, w szczególności podczas napełniania 

w naczyniach zwapnionych, zwężonych i/lub z innymi zmianami chorobowymi. Zmiany zwapnieniowe mogą spowodować 
uszkodzenie balonu.

•	 Jeśli niedrożność w naczyniu uniemożliwia lub utrudnia wsuwanie cewnika, nie należy na siłę wsuwać cewnika za niedrożność. 
Należy wyjąć cewnik i zastosować alternatywny sposób leczenia.

•	 Znaczniki stref i długości na trzonie cewnika (cm) mogą być używane do pomiarów głębokości wprowadzenia (mierzonej do 
środka balonu), aby ułatwić prawidłowe umiejscowienie. Numerowane zakresy z prostokątnymi znakami końcowymi wskazują 
przybliżone środki strefy 1 i strefy 3 aorty. Te znaki nie powinny być używane zamiast pomiaru i potwierdzenia odpowiedniej 
głębokości wprowadzenia w przypadku konkretnego pacjenta.

•	 Nie należy przekraczać liczby 10 pełnych cykli napełniania/opróżniania balonu.
•	 Przez cały czas trwania zabiegu należy uważnie monitorować ciśnienie krwi u pacjenta.
•	 Należy poczynić przygotowania i zapewnić dostępność przeszkolonego zespołu chirurgicznego na wypadek konieczności 

przekształcenia zabiegu w otwarty zabieg chirurgiczny.
•	 Cewnik pREBOA-PRO™ nie został przetestowany pod kątem używania go w środowisku MRI (obrazowanie metodą rezonansu 

magnetycznego). Nie należy poddawać pacjenta badaniu MRI podczas używania cewnika pREBOA-PRO™.
MATERIAŁY

•	 Przy produkcji cewnika pREBOA-PRO™ nie użyto lateksu naturalnego.
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POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
Do możliwych powikłań powiązanych z zabiegami tego typu należą między innymi:

•	 rozwarstwienie lub perforacja naczynia, tętniak rzekomy, rozerwanie lub uszkodzenie naczynia; 
•	 okluzja w niektórych miejscach może spowodować arytmię;
•	 parestezja;
•	 reakcje na środek kontrastowy;
•	 zakażenie, krwawienie, krwiak i/lub ból w miejscu wprowadzenia;
•	 zdarzenia sercowe;
•	 krwotok;
•	 udar;
•	 pęknięcie tętniaka;
•	 powikłania nerkowe;
•	 zakrzepica i/lub zator tętnicy;
•	 paraliż;
•	 niedokrwienie;
•	 rozerwanie balonu;
•	 nieprawidłowe umiejscowienie balonu;
•	 nasilenie krwawienia proksymalnego;
•	 utrata kończyny dolnej;
•	 śmierć.

Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem, pacjentem i/lub użytkownikiem końcowym należy zgłaszać producentowi 
i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik ma siedzibę.
ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA, ZALECANE I WYMAGANE ELEMENTY
W każdym opakowaniu cewnika pREBOA-PRO™ znajduje się jednorazowy, sterylny cewnik balonowy ze wstępnie założoną na trzon 
cewnika pomarańczową koszulką rozrywaną, która zakrywa balon. Pomarańczowa rozrywana koszulka służy do rozprostowania 
końcówki P-tip™ w celu wprowadzenia jej do koszulki introduktora. W opakowaniu znajduje się także zdejmowana etykieta 
z instrukcjami dotyczącymi napełniania, której można użyć do udokumentowania informacji związanych z zabiegiem takich jak 
głębokość wprowadzenia, objętość napełnienia i godzina osiągnięcia/czas trwania okluzji.
Uwaga: Cewnik pREBOA-PRO™ jest zaprojektowany jako wyrób do wprowadzania BEZ prowadnika. Jeśli lekarz podejmie decyzję 
o użyciu prowadnika, cewnik jest zgodny z prowadnikami o średnicy do 0,0635 cm (0,025”).
Materiały wymagane, które nie są dostarczane w opakowaniu:

•	 igła (Seldingera);
•	 koszulka introduktora (co najmniej 7 Fr);
•	 strzykawka o pojemności 30 cm sześc.;
•	 środek do napełniania:

o	roztwór chlorku sodu (sól fizjologiczna) (zalecany),
o	roztwór środka kontrastowego (wymagane rozcieńczenie w stosunku 3:1 (75% roztworu chlorku sodu (sól fizjologiczna) / 

25% środka kontrastowego));
•	 metoda/wyrób do zamocowania koszulki i cewnika do nogi pacjenta;
•	 monitor parametrów życiowych z zewnętrznym czujnikiem do monitorowania ciśnienia i odpowiednim drenem 

przedłużającym do monitorowania ciśnienia albo inny sposób pomiaru ciśnienia krwi tętniczej.

INSTRUKCJA UŻYCIA

Przygotowanie kanału balonu
Uwaga: Nawet pomimo pomarańczowej rozrywanej koszulki osłaniającej balon w balonie i kanale balonu cewnika pREBOA-PRO™ 
może znajdować się powietrze. Przed wprowadzeniem wyrobu należy usunąć powietrze z balonu i kanału balonu standardowymi 
metodami.
1.	 Napełnić zawór bezpieczeństwa i przygotować kanał balonu (BAL) przy użyciu środka do napełniania (patrz Rysunek 2) 

w następujący sposób:
a.	 Przyłączyć strzykawkę z około 30 cm sześc. środka do napełniania i upewnić się, że zawór odcinający kanału balonu jest 

otwarty.
b.	 Pozostawić pomarańczową rozrywaną koszulkę na balonie.
c.	 Wstrzykiwać środek do napełniania do kanału balonu do momentu otwarcia zaworu bezpieczeństwa, pozostawiając 

w strzykawce około 25 cm sześc. środka do napełniania. Wykonanie tego kroku powoduje napełnienie zaworu 
bezpieczeństwa.

d.	 Wytworzyć podciśnienie za pomocą tłoka strzykawki i utrzymywać je przez co najmniej 5 sekund, po czym zamknąć zawór 
odcinający podczas utrzymywania podciśnienia, aby usunąć maksymalną możliwą objętość środka i powietrza z balonu/
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kanału balonu. 
e.	 Odłączyć strzykawkę i usunąć z niej powietrze. 

Rysunek 2: Przygotowywanie kanału balonu

30 cm sześc.

Uwaga: Nienapełnienie zaworu bezpieczeństwa może spowodować otwarcie zaworu przy ciśnieniu wyższym niż zamierzone.

Przygotowywanie kanału do monitorowania ciśnienia
2.	 Przesunąć pomarańczową rozrywaną koszulkę w stronę dystalnej końcówki cewnika, aby całkowicie objąć końcówkę P-tip™ 

koszulką i ją rozprostować. Ułatwi to wprowadzanie końcówki do koszulki introduktora.
3.	 Podłączyć czujnik do monitorowania ciśnienia i dren przedłużający (optymalna długość: 122 cm (48”) lub krótszy) do trójdrożnego 

zaworu odcinającego na linii tętniczej (ART) cewnika, stosując standardowe techniki. Przepłukać dren przedłużający i linię tętniczą 
cewnika pREBOA-PRO™ roztworem soli fizjologicznej (nie używać roztworu środka kontrastowego), stosując standardowe 
techniki, aby przygotować wyrób do przewodzenia sygnału ciśnienia.
Uwaga:  Kanał do monitorowania ciśnienia należy przepłukać PO przesunięciu pomarańczowej koszulki rozrywanej w kierunku 
dystalnym celem rozprostowania końcówki P-tip™. 

Wprowadzanie i napełnianie balonu
4.	 Określić żądaną głębokość umiejscowienia cewnika (Rysunek 3). Do określenia przybliżonej głębokości umiejscowienia można 

wykorzystać zewnętrzne punkty orientacyjne, takie jak wcięcie szyjne mostka i wyrostek mieczykowaty. Znaczniki stref i długości 
na trzonie cewnika (cm) mogą być używane do pomiarów głębokości wprowadzenia (mierzonej do środka balonu), aby ułatwić 
prawidłowe umiejscowienie. Numerowane zakresy z prostokątnymi znakami końcowymi wskazują przybliżone środki strefy 1 
i strefy 3 aorty. Te znaki nie powinny być używane zamiast pomiaru i potwierdzenia odpowiedniej głębokości wprowadzenia 
w przypadku konkretnego pacjenta.

Rysunek 3: Przybliżone środki strefy 1 i strefy 3 i kostne punkty orientacyjne wykorzystywane do pomiarów

Strefa 3

S1

S3

Strefa 1

5.	 Wprowadzić pomarańczową koszulkę rozrywaną i cewnik do koszulki introduktora 7 Fr (lub większej) na około 5 mm lub do 
momentu, gdy pomarańczowa koszulka rozrywana dotrze do ogranicznika. Nie wprowadzać pomarańczowej koszulki rozrywanej 
dalej. Wsunąć cewnik o około 15 cm (do miejsca oznaczonego pierwszym znacznikiem na trzonie) do koszulki introduktora, 
a następnie przesunąć pomarańczową koszulkę rozrywaną w stronę nasadki cewnika. Jeśli okaże się to konieczne w celu pełnego 
wprowadzenia, pociągnąć zakładki, aby oddzielić pomarańczową koszulkę rozrywaną od trzonu cewnika.
Uwaga: Nie dopuszczać do tego, aby cała pomarańczowa rozrywana koszulka weszła do koszulki introduktora. Pomarańczowa 
rozrywana koszulka jest przeznaczona tylko do tymczasowego otwarcia zastawki hemostatycznej koszulki introduktora celem 
ułatwienia wprowadzenia końcówki cewnika.
Uwaga: Po umiejscowieniu należy ponownie przepłukać linie ART.

6.	 Stosując standardową technikę, wprowadzić cewnik do żądanego położenia. Zalecane jest użycie klasycznej radiografii lub 
fluoroskopii (o ile takie rozwiązanie jest dostępne) w celu potwierdzenia pozycji cewnika na podstawie położenia znaczników 
radiocieniujących.
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Uwaga: Gdy podczas wprowadzania cewnika wystąpi opór, nie wprowadzać cewnika dalej. Wycofać cewnik i zastosować inny 
sposób leczenia.

7.	 Należy zapoznać się z tabelą objętości napełniania balonu (Tabela 1) zawierającą wskazówki dotyczące początkowych objętości 
okluzji w strefie 1 i strefie 3 aorty. Należ rozpocząć od małej objętości i przeprowadzić kontrolę okluzji. Nie przekraczać objętości 
okluzji równej 25 cm sześc. Nadmierne napełnienie balonu może spowodować uszkodzenie ściany naczynia i/lub rozerwanie 
naczynia i/lub rozerwanie balonu i/lub uszkodzenie cewnika.

Tabela 1: Tabela objętości napełnienia
Strefa aorty Objętość napełnienia

Strefa 3* Zacząć od 4 cm sześc.
Strefa 1* Zacząć od 11 cm sześc.

MAKS. 25 cm sześc.

*Na podstawie średnic aorty w strefie 1 i strefie 3 aorty określonych w oparciu o badania TK 1789 mężczyzn i kobiet po urazach. 
Dane w dokumentacji.

8.	 Otworzyć zawór odcinający balonu, a następnie powoli i ostrożnie napełnić balon środkiem do napełniania (Rysunek 4), 
jednocześnie przytrzymując cewnik przy koszulce, aby nie dopuścić do jego migracji. Okluzję naczynia można stwierdzić, gdy 
pojawi się wzrost, a następnie stabilizacja ciśnienia krwi proksymalnie, utrata tętna dystalnego albo opór wyczuwalny przy próbie 
ruchu tłoczka strzykawki. Po osiągnięciu żądanego napełnienia należy zamknąć zawór odcinający. W razie potrzeby pod balonem 
można umieścić opcjonalną linię tętniczą, aby potwierdzić spadek ciśnienia krwi. Napełnienie balonu można także potwierdzić, 
korzystając z odpowiedniej techniki obrazowania medycznego, tj. klasycznej radiografii lub fluoroskopii.

Rysunek 4: Napełnianie balonu do uzyskania okluzji

30 cm sześc.

Uwaga: Zbyt szybkie napełnianie może doprowadzić do wzrostu ciśnienia przy nasadce cewnika, co może skutkować 
przedwczesnym otwarciem zaworu bezpieczeństwa. W przypadku wystąpienia takiej sytuacji należy zmniejszyć szybkość 
napełniania balonu.
Uwaga: Zawór bezpieczeństwa jest elementem zabezpieczającym przed nadmiernym napełnieniem balonu. Użytkownik powinien 
zakończyć napełnianie balonu, gdy pojawią się kliniczne dowody okluzji. Nie należy polegać wyłącznie na otwarciu zaworu 
bezpieczeństwa.
Uwaga: Zalecane jest rejestrowanie parametrów zastosowanych w celu napełnienia i opróżnienia balonu lub cykli częściowych 
zgodnie z wymogami obowiązującymi w danej placówce. Na trzonie cewnika znajduje się zdejmowana etykieta, na której można 
rejestrować głębokość wprowadzenia (cm), użytą objętość środka do napełniania (cm sześc.), godzinę okluzji lub napełnienia 
balonu i skurczowe ciśnienie krwi (BP) po napełnieniu balonu i okluzji aorty.
Uwaga: W przypadku utraty ciśnienia w balonie i/lub rozerwania balonu należy opróżnić balon i wyjąć cewnik z koszulką 
introduktora jako zespół. W celu utrzymania miejsca dostępu przed wyjęciem można wprowadzić do linii tętniczej cewnika 
prowadnik o średnicy 0,0635 cm (0,025”) lub mniejszy. Jeśli zajdzie taka potrzeba, należy rozważyć usunięcie zaworu 
odcinającego linii tętniczej. W przypadku użycia prowadnika wymagane jest prowadzenie obrazowania metodą fluoroskopii.

9.	 Odpowiednio zamocować cewnik do ciała pacjenta, stosując standardowe techniki, aby zapobiec migracji wyrobu.

Okluzja częściowa
Uwaga: Cewnik pREBOA-PRO™ umożliwia precyzyjną regulację przepływu krwi. Poniższe instrukcje mają zastosowanie, 
w przypadkach gdy lekarz w oparciu o indywidualne potrzeby pacjenta i okoliczności kliniczne stwierdzi, że odpowiednie jest 
osiągnięcie okluzji częściowej.

10.	 Okluzję częściową można osiągnąć poprzez powolne opróżnianie balonu z okluzji całkowitej do momentu zaobserwowania 
pożądanej odpowiedzi u pacjenta, a następnie zamknięcie zaworu odcinającego kanału balonu.

11.	 Podczas całego zabiegu należy monitorować tolerancję pacjenta na częściową okluzję.
12.	 Stopień częściowej okluzji można regulować, dodając środek do napełniania do balonu lub usuwając środek do napełniania 

z balonu (Rysunek 5).
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13.	 Usunięcie płynu z balonu zmniejsza stopień okluzji i zwiększa przepływ krwi przez balon do dystalnych tkanek i narządów. 
Dodanie płynu do balonu zwiększa stopień okluzji i zmniejsza przepływ krwi przez balon do dystalnych tkanek i narządów.

Rysunek 5: Opróżnianie balonu w celu uzyskania okluzji częściowej

30 cm sześc.

Uwaga: Przy ustalaniu i utrzymywaniu stopnia częściowej okluzji wymagane jest przeprowadzanie oceny klinicznej, najlepiej 
w połączeniu z monitorowaniem odpowiednich parametrów życiowych (np. monitorowanie ciśnienia krwi powyżej i poniżej 
balonu).

Opróżnianie i wyjmowanie balonu
14.	 Powoli opróżniać balon, otwierając zawór odcinający kanału BAL i wytwarzając podciśnienie strzykawką o pojemności 30 cm 

sześc. (należy używać strzykawki o pojemności co najmniej 30 cm sześc.) do momentu całkowitego opróżnienia balonu. Balon 
jest całkowicie opróżniony, gdy w kanale BAL cewnika nie są już widoczne żadne ruchy płynu (pęcherzyki), a pełne podciśnienie 
było utrzymywane przez dodatkowe 5 sekund po ustaniu ruchu płynu. Po usunięciu całego środka do napełniania należy opróżnić 
strzykawkę i ponownie przyłączyć ją do kanału BAL, po raz drugi wytworzyć podciśnienie i utrzymywać je przez co najmniej 
5 sekund celem usunięcia jakiejkolwiek pozostałej ilości płynu. Utrzymując podciśnienie, należy zamknąć kurek odcinający kanału 
BAL. Jeśli do napełnienia balonu użyto środka kontrastowego, wówczas całkowite opróżnienie można potwierdzić, korzystając 
z odpowiedniej techniki obrazowania medycznego, tj. klasycznej radiografii lub fluoroskopii.
Uwaga: Odczekać wystarczający czas na całkowite opróżnienie balonu (tj. przed zamknięciem zaworu odcinającego i zwolnieniem 
podciśnienia należy upewnić się, że do strzykawki nie napływa już środek do napełniania).
Uwaga: Zalecane jest rejestrowanie parametrów zastosowanych w celu napełnienia i opróżnienia balonu lub cykli częściowych 
zgodnie z wymogami obowiązującymi w danej placówce.

15.	 W razie potrzeby przez kanał linii tętniczej w trzonie cewnika można wprowadzić prowadnik 0,0635 cm (0,025”) lub mniejszy, aby 
ułatwić wykonywanie kolejnych zabiegów. Jeśli zajdzie taka potrzeba, należy rozważyć usunięcie zaworu odcinającego linii tętniczej.  
W przypadku użycia prowadnika wymagane jest prowadzenie obrazowania metodą fluoroskopii.

16.	 Usunąć mocowanie cewnika do ciała pacjenta.
17.	 Ostrożnie wyjąć cewnik, chwytając obszar w pobliżu nasadki koszulki introduktora. Powoli ciągnąć prosto do tyłu, aż oznaczenie 

głębokości 20 cm będzie widoczne przy nasadce koszulki introduktora. Chwycić cewnik przy oznaczeniu 20 cm w pobliżu nasadki 
koszulki i kontynuować ciągnięcie, obracając cewnik jednym kierunku, aby ułatwić zapadnięcie się balonu i wejście do końca 
koszulki introduktora. Kontynuować ciągnięcie do momentu wyjęcia całego cewnika z koszulki introduktora.
Uwaga: Pod żadnym pozorem nie wolno przekręcać cewnika w obu kierunkach.  Pod żadnym pozorem nie wolno wyciągać 
cewnika REBOA, trzymając za nasadkę cewnika.
Uwaga: Pod żadnym pozorem nie wolno zwiększać siły ciągnięcia w przypadku wyczucia nieoczekiwanego oporu. W przypadku 
napotkania trudności podczas wyciągania cewnika należy przerwać wyciąganie i ponownie wprowadzić cewnik do strefy 3, 
całkowicie napełnić balon, a następnie powtórzyć kroki opróżniania (kroki 14 i 17). W przypadku dalszych problemów z wyjęciem 
należy wyjąć cewnik wraz z koszulką introduktora.

18.	 Po użyciu wyrób może stwarzać potencjalne zagrożenie biologiczne. Należy z nim postępować i usunąć go zgodnie z przyjętą 
praktyką medyczną oraz zgodnie ze stosownymi lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami (odpowiednie lokalne, krajowe 
i unijne przepisy i rozporządzenia dotyczące wyrobów z oznakowaniem CE).

19.	 Postępować z koszulką introduktora i zaopatrzyć miejsce dostępu zgodnie z protokołami szpitalnymi. 
KORZYŚCI KLINICZNE

•	 Umożliwia monitorowanie aortalnego ciśnienia centralnego przez kanał linii tętniczej po podłączeniu do zewnętrznego monitora.
•	 Zgodność z koszulką w rozmiarze 7 Fr — zmniejsza konieczność naprawy chirurgicznej w miejscu dostępu.
•	 Budowa niewymagająca użycia prowadnika — łatwość użycia; ułatwia szybkie umiejscowienie w sytuacjach nagłych.
•	 Atraumatyczna końcówka P-tip™ — zapobiega migracji cewnika do odgałęzień naczyń krwionośnych i ułatwia prawidłowe 

umiejscowienie w żądanym miejscu.
•	 Zawór obniżający ciśnienie — umożliwia lekarzowi wprowadzenie cewnika do żądanego miejsca (strefa 1 i strefa 3 aorty).
•	 Większa łatwość użycia w porównaniu z cewnikami, do których wprowadzenia wymagany jest prowadnik.
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•	 Mniejsze zużycie produktów krwiopochodnych. Ważna kwestia w przypadku resuscytacji, podczas której produkty 
krwiopochodne nie są dostępne, ich ilość jest ograniczona lub pacjent odmawia ich przyjęcia.

SPOSÓB DOSTARCZENIA
Cewnik jest dostarczany sterylny, po sterylizacji tlenkiem etylenu, w rozrywanym opakowaniu. Jest przeznaczony wyłącznie do 
jednorazowego użycia. Opakowanie jest sterylne, jeśli nie zostało otwarte i nie jest uszkodzone. W razie wątpliwości co do sterylności 
produktu nie należy go używać. Po wyjęciu z opakowania sprawdzić produkt pod kątem jakichkolwiek uszkodzeń. 
PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
Przechowywać w suchym miejscu. Unikać długotrwałej ekspozycji na światło.
Należy postępować zgodnie z metodami utylizacji odpadów medycznych obowiązującymi w placówce opieki zdrowotnej oraz 
lokalnymi przepisami. 
PODSUMOWANIE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA I SKUTECZNOŚCI KLINICZNEJ (SSCP)
Dokument SSCP można uzyskać na żądanie od producenta oraz na stronie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych 
(EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, korzystając z kodu Basic UDI-DI: 0850001105PRP7226PRO-EUAA. 
DEFINICJE

Przed użyciem tego produktu 
przeczytać instrukcję użycia.

Nie używać tego produktu powtórnie.

Przechowywać produkt 
w odpowiedni sposób w suchym 
miejscu.

Produkt wysterylizowano przy użyciu 
tlenku etylenu.

Przechowywać produkt w miejscu 
nienarażonym na bezpośrednie 
działanie promieni słonecznych. 

W tym produkcie wykorzystywany jest 
system pojedynczej bariery sterylnej.

Produkt jest niepirogenny. Przy produkcji cewnika pREBOA-PRO™ 
nie użyto lateksu naturalnego.

Nie sterylizować tego produktu 
powtórnie.

Zawartość opakowania jest sterylna, 
jeśli opakowanie nie zostało otwarte 
i jest nieuszkodzone. Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone.

Prawo federalne Stanów 
Zjednoczonych dopuszcza 
sprzedaż tego wyrobu wyłącznie 
przez lub na zlecenie lekarza 
(albo innego członka personelu 
medycznego posiadającego 
odpowiednie uprawnienia).

Ostrzeżenie. Instrukcje na etykiecie 
zaworu bezpieczeństwa ostrzegają 
użytkowników o konieczności 
napełnienia zaworu przed użyciem.  
W kroku 1 przedstawionym powyżej 
opisano procedurę napełniania zaworu.

Ten produkt jest wyrobem 
medycznym.
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