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pREBOA-PRO™ CATHETER

CAUTION

e USA Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed healthcare practitioner).
e 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-PRO™ Catheter
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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:

e have known allergic reactions to contrast media

¢ do not have a femoral arterial access site that can accommodate a 7 Fr introducer sheath
e have an aortic diameter larger than 26 mm

e 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:

e Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer— 7 Fr

e Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

e Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
e Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

e 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:

e Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr
e Cook Check Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
e 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

e 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.

e 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.

e 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.

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

e |f 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.

e 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.

e 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.

e Do not use full, undiluted contrast solution to inflate the balloon.

e 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.

e 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.

e 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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e Loss of a lower extremity
e 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)

e 30 cc syringe

¢ [nflation media

o o sodium chloride (saline) recommended, or

o o contrast solution (required dilution 3:1 (75% sodium chloride (saline) / 25% contrast media))

e Method/device for securing sheath and catheter to patient’s leg

e 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-PRO™ 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 avacuum 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

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-tip™.
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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
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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.

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.

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.

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.
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9.

Figure 4: Inflating balloon to occlusion

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.

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

Partial Occlusion

10.

11.
12.

13.

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.

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.

Patient tolerance to partial occlusion should be monitored throughout the procedure.

The amount of partial occlusion can be adjusted by adding inflation media to the balloon or removing inflation media from the
balloon (Figure 5).

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

- 2 P\ el

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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15.

16.
17.

18.

19.

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.

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.

Disengage or detach the method/device used to secure the catheter to the patient.

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.

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).

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

This product has been sterilized using

J 4
in dry location. STERILE m Ethylene Oxide.
\\‘// Store the product in a location This product uses a single sterile barrier
//| S~ out of direct sunlight. system.
/\\
a

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).

> ® X0

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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CATHETER pREBOA-PRO™
ATTENTION

e Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un professionnel de la santé diment
agréé) ou sur son ordonnance.
e 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 a I'occlusion des gros vaisseaux doté d’une
lumiére réservée a 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 a deux lumieres et d’'une embase avec tubulures
d’extension permettant 'acceés a chaque lumiéere (vue détaillée a la figure 1 ci-dessous).

Le cathéter pREBOA-PRO™ est muni de canaux d’évacuation qui assurent un contréle précis et uniforme du gonflage et du dégonflage
du ballonnet. Cette capacité de controler avec précision le flux artériel permet d’utiliser le cathéter pPREBOA-PRO™ pour l'occlusion
complete aussi bien que partielle, a 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 a la section
sur la compatibilité du présent manuel d’emploi. De conception monobloc, ce cathéter est destiné a étre 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 diamétre maximal pouvant étre
utilisés pour faciliter les procédures vasculaires ultérieures, apres une intervention REBOA. Une gaine pelable orange est chargée au
préalable sur la tige du cathéter et recouvre le ballonnet afin de faciliter I'insertion de son embout P-tip™ dans la valve hémostatique
d’une gaine d’introduction. Une tige de rigidité appropriée grace a un embout distal (P-tip™) permet 'acheminement atraumatique
du cathéter dans les vaisseaux sanguins. Des repéres tampographiés de chaque coté 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 I'utilisation de techniques d’imagerie. Uextrémité
proximale du cathéter est munie d’'une embase et de tubulures d’extension. La lumiére de la tubulure artérielle est utilisée pour
mesurer la tension artérielle au-dessus du ballonnet. La lumiere du ballonnet est utilisée pour gonfler et dégonfler le ballonnet, selon
les besoins. Une valve de sécurité en ligne est raccordée au robinet d’arrét de la lumiére du ballonnet et est congue pour empécher
le surgonflage du ballonnet. Les robinets d’arrét contrélent les deux lumieres du cathéter. La gaine pelable orange peut étre détachée
de la tige du cathéter aprés I'insertion au besoin. Le dispositif est stérile et a usage unique.

Figure 1 : Cathéter pREBOA-PRO™
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UTILISATION PREVUE

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 manceuvre temporaire augmente la tension aortique au-dessus du ballonnet, entrainant 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 a l'intérieur d’un ballonnet partiellement dégonflé, réduit I'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 a 90 mmHg, et qui n‘ont pas répondu de
facon satisfaisante a la premiére unité de sang.

UTILISATEURS PREVUS

Les utilisateurs prévus sont les chirurgiens traumatologues, les chirurgiens vasculaires, les anesthésiologistes et les médecins
urgentistes. Le dispositif est prévu pour étre 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 :

e qui présentent des réactions allergiques connues au produit de contraste ;

e quine disposent pas d’un site d’acces artériel fémoral pouvant recevoir une gaine d’introduction de 7 Fr;
e dont le diameétre aortique est supérieur a 26 mm ;

e mineurs (agés 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.

COMPATIBILITE

Le cathéter pREBOA-PRO™ est compatible avec un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diametre maximal. Les fils-guides de
diametre plus grand ne sont pas compatibles.

Le cathéter pREBOA-PRO™ est congu pour étre 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 :

e Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

e Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

e Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
e Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

e 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 étre confirmée en commencant
par faire glisser la gaine pelable orange vers I'embout distal du cathéter pour contenir complétement et redresser 'embout P-tip™,
puis en insérant la gaine pelable orange et le cathéter dans la valve de I'introducteur. Une fois que la gaine et le cathéter se trouvent
a l'intérieur de la valve, acheminer le cathéter a I'intérieur de la gaine et de I'introducteur sur environ 15 cm. Si le cathéter peut étre
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 étre introduits dans la valve ou que '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 :

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

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

AVERTISSEMENTS

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

e Lalumiere de la tubulure artérielle doit étre rincée avant I'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 lumiere 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 I'air contenu dans le ballonnet et fermer le robinet d’arrét avant
I'insertion du cathéter dans la gaine d’introduction. Sinon, I'insertion ou I'acheminement du cathéter risque d’étre 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’étre endommagés.

e Sipossible, il est recommandé d’utiliser la radiographie conventionnelle ou la radioscopie afin de confirmer la position souhaitée
du cathéter.

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

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

o Utiliser I'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 a 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 a pression pour gonfler le
ballonnet. Lutilisation d’un tel dispositif peut provoquer une Iésion 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 lumiére de la tubulure artérielle. Le cathéter et/ou le
vaisseau risquent d’étre endommagés.

Ne pas dépasser le volume maximal de gonflage de 25 ml. Respecter les paramétres 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 compléetement et que le robinet n’est pas fermé avant le retrait du cathéter, il peut étre
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 diamétre supérieur a 0,0635 cm (0,025 po) dans le cathéter. Le cathéter et/ou le
vaisseau risquent d’étre endommagés.

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

Ne pas utiliser le cathéter pREBOA-PRO™ comme cathéter a ballonnet de valvuloplastie ou d’angioplastie.

Le cathéter pREBOA-PRO™, a 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 I'intégrité du
dispositif.

L'occlusion prolongée d’un vaisseau peut entrainer des |ésions graves, voire mortelles. Le dispositif est destiné a une utilisation
temporaire. Une utilisation prolongée ou permanente de ce dispositif peut entrainer des lésions.

MISES EN GARDE

Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter avant I'utilisation pour vérifier qu’ils n‘ont pas été endommagés pendant
le transport ou le stockage. Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage ou le cathéter lui-méme est endommagé car la stérilité
ou l'intégrité du dispositif risque d’étre compromise, entrainant des risques accrus d’infection pour le patient et de défaut de
fonctionnement du dispositif.

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Un gonflage trop rapide peut entrainer une hausse rapide de tension au niveau de '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 congu pour empécher le surgonflage du ballonnet. Lutilisateur 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 I'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 a ne pas endommager le ballonnet lorsque le cathéter est a proximité d’instruments médicaux.

Il est recommandé de suivre une formation et de posséder I'expérience nécessaire en matiére de techniques endovasculaires
avant d’utiliser ce dispositif.

Le ballonnet peut se rompre lorsqu’il est soumis a certaines contraintes liées a I'anatomie, a I'intervention et/ou d’ordre
clinique.

Ne pas utiliser le cathéter pour traiter des dissections.

Faire preuve de prudence lors de I'insertion et du gonflage du ballonnet dans le vaisseau, notamment s’il sagit d’un vaisseau
calcifié, sténosé et/ou par ailleurs lésé. Des lésions calcifiées peuvent endommager le ballonnet.

Si une obstruction du vaisseau empéche ou géne I'acheminement du cathéter, ne pas tenter de I'introduire de force au-dela de
I'obstruction. Retirer le cathéter et utiliser un autre traitement.

Les repéres de zone et de longueur indiqués sur la tige du cathéter (cm) peuvent étre utilisés pour mesurer la profondeur
d’insertion au centre du ballonnet afin de faciliter la mise en place. A titre de référence, les plages numérotées délimitées
par un rectangle indiquent les centres approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces repéeres ne doivent pas étre 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 complétement plus de 10 fois.

Surveiller attentivement la tension artérielle du patient tout au long de I'intervention.

Des préparations doivent étre effectuées et une équipe chirurgicale qualifiée doit étre en place si une opération ouverte s’avere
nécessaire.

Lutilisation du cathéter pREBOA-PRO™ n’a pas été testée avec I'IRM (imagerie par résonance magnétique). Le patient ne doit
pas subir un examen d’IRM pendant qu’il utilise un cathéter pREBOA-PRO™.

MATERIAUX

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

e Dissection, perforation, pseudo-anévrisme, rupture ou Iésion vasculaire

e Occlusion ponctuelle pouvant entrainer une arythmie

e Paresthésie

e Réactions au produit de contraste

¢ Infection, hémorragie, hématome et/ou douleur au site d’insertion

e Evénements cardiaques

e Hémorragie

e AVC

e Rupture d’anévrisme

e Complications rénales

e Thrombose et/ou embolie artérielle

e Paralysie

e |schémie

e Rupture du ballonnet

e Mauvais positionnement du ballonnet

e Exacerbation de ’hémorragie proximale

e Perte des membres inférieurs

e Déces
Tout incident grave en lien avec le dispositif, le patient et/ou l'utilisateur final doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur réside.

CONTENU DE EMBALLAGE, ARTICLES RECOMMANDES ET REQUIS

Chaque dispositif pPREBOA-PRO™ comprend un cathéter a ballonnet jetable, stérile, a 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 'embout P-tip™
avant son insertion dans la gaine d’introduction. L'emballage comprend aussi une étiquette amovible contenant des instructions
d’amorgage qui peut étre utilisée pour consigner la profondeur d’insertion, le volume de gonflage et I'heure/la durée de l'occlusion.

Remarque : le cathéter pREBOA-PRO™ est congu pour étre acheminé SANS fil-guide. Le cathéter est compatible avec les fils-guides
de 0,0635 cm (0,025 po) de diamétre maximal, si le médecin choisit d’en utiliser un.
Matériel requis mais non fourni :
e Aiguille (type Seldinger)
¢ Gaine d’introduction (7 Fr minimum)
e Seringue de 30 ml
e Agent de gonflage
o chlorure de sodium (sérum physiologique) recommandé, ou
o solution de contraste [dilution a 3:1 requise.
(75 % chlorure de sodium (sérum physiologique)/25 % produit de contraste)]
e Méthode/dispositif pour fixer la gaine et le cathéter a la jambe du patient
e Moniteur de contrdle 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 lumiére du ballonnet

Remarque : méme s'il est recouvert de la gaine pelable orange, le ballonnet et la lumiére du ballonnet du cathéter pREBOA-PRO™
peuvent contenir de I'air. L'air doit étre purgé du ballonnet et de sa lumiére avant leur insertion a l'aide de techniques standard.

1. Amorcer la valve de sécurité et préparer la lumiere du ballonnet (BAL) avec I'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’arrét de la lumiéere du
ballonnet est ouvert.

b. Laisser la gaine pelable orange en place sur le ballonnet.

c. Rincer la lumiére du ballonnet avec I'agent de gonflage jusqu’a 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’arrét du ballonnet tout
en maintenant le vide pour s’assurer d’évacuer un maximum de liquide et d’air du ballonnet et de la lumiére.

e. Déconnecter la seringue et purger l'air qu’elle contient.
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Figure 2 : Préparation de la lumiére du ballonnet

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

Préparation de la lumiére de mesure de la tension

2.

Faire glisser la gaine pelable orange vers 'embout distal du cathéter pour contenir completement et redresser I'embout P-tip™
qui facilitera I'insertion dans la gaine d’introduction.

Raccorder le capteur de tension et la tubulure d’extension [longueur optimale de 122 cm (48 po) ou moins] a l'aide de
techniques standard au robinet d’arrét a 3 voies de la tubulure artérielle (ART) du cathéter. Rincer la tubulure d’extension et

la tubulure artérielle du cathéter pPREBOA-PRO™ avec du sérum physiologique (et non une solution de contraste) a I'aide de
techniques standard, pour préparer le dispositif a la transduction de tension.

Remarque : la lumiére de mesure de la tension ne doit étre rincée qu’UNE FOIS QUE la gaine pelable orange a été déplacée en
direction distale pour redresser 'embout P-tip™.

Introduction et gonflage du ballonnet

4.

Déterminer la profondeur désirée pour la mise en place du cathéter (figure 3). Des reperes externes, tels que I'échancrure
sternale et le processus xyphoide, peuvent étre utilisés pour déterminer la profondeur approximative. Les repéeres de zone et

de longueur indiqués sur la tige du cathéter (cm) peuvent étre utilisés pour mesurer la profondeur d’insertion au centre du
ballonnet afin de faciliter la mise en place. A titre de référence, les plages numérotées délimitées par un rectangle indiquent les
centres approximatifs des zones aortiques 1 et 3. Ces repéeres ne doivent pas étre 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 repéres osseux pour la mesure

] .46 48 N 50 [} /

47
L Zone 1 4

|

Insérer la gaine pelable orange et le cathéter dans la gaine d’introduction de 7 Fr (ou plus) sur environ 5 mm ou jusqu’a ce que
la gaine pelable orange s’arréte. Ne pas faire avancer la gaine pelable orange au-dela de ce point. Acheminer le cathéter sur 15
cm environ (indiqués par le premier repére sur la tige) dans la gaine d’introduction, puis faire glisser la gaine pelable orange
en direction de '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 a ce que la gaine pelable orange ne pénetre pas complétement dans la gaine d’introduction. La gaine pelable
orange permet uniqguement d’ouvrir temporairement la valve d’hémostase de la gaine d’introduction de maniere a faciliter
I'introduction de 'embout du cathéter.

Remarque : rincer a nouveau la ou les tubulures artérielles (ART) aprés la mise en place.

A l'aide d’une technique standard, acheminer le cathéter jusqu’a 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 I'introduction du cathéter au-dela de ce point. Retirer le cathéter et commencer
un traitement différent.

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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9.

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 diametre aortique dans les zones aortiques 1 et 3 provenant de TDM de 1 789 patients hommes et femmes
victimes d’un traumatisme. Données internes.

Ouvrir le robinet d’arrét et gonfler lentement et délicatement le ballonnet avec I'agent de gonflage (figure 4) tout en maintenant
le contrdle du cathéter au niveau de la gaine, afin d’éviter qu’il ne se déplace. Locclusion vasculaire peut étre 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’arrét. Si désiré, une tubulure
artérielle optionnelle peut étre placée sous le ballonnet pour confirmer la perte de tension artérielle. L'utilisation de techniques
d’imagerie appropriées, a savoir la radiographie conventionnelle ou la radioscopie, peut aussi servir a confirmer le gonflage du
ballonnet.

Figure 4 : Gonflage du ballonnet jusqu’a occlusion

Remarque : un gonflage trop rapide peut entrainer une hausse rapide de tension au niveau de I'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 congu pour empécher 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 I'ouverture de la valve de
sécurité.

Remarque : il est recommandé de consigner les parameétres d’utilisation pour les cycles de gonflage et de dégonflage du
ballonnet, ou les cycles partiels, selon les exigences de I'établissement. La tige du cathéter est munie d’une étiquette amovible
qui permet de consigner la profondeur d’insertion (cm), le volume de I'agent de gonflage utilisé (ml), I’heure de l'occlusion ou du
ou des gonflages du ballonnet, et la tension artérielle (TAS) aprés le gonflage du ballonnet et '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 diameétre maximal peut étre acheminé par la tubulure
artérielle du cathéter avant son retrait, pour maintenir le site d’insertion. Envisager de retirer le robinet d’arrét de la tubulure
artérielle le cas échéant. L'imagerie radioscopique doit étre utilisée conjointement avec un fil-guide.

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

Occlusion partielle

10.

11.
12.
13.

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

Une occlusion partielle peut étre réalisée en dégonflant lentement le ballonnet a partir de occlusion compléte jusqu’a ce que la
réponse désirée du patient soit observée, puis en fermant le robinet d’arrét de la lumiére du ballonnet.

La tolérance du patient a I'occlusion partielle doit étre surveillée tout au long de I'intervention.

Le degré d’occlusion partielle peut étre ajusté en ajoutant de I'agent de gonflage au ballonnet ou en en retirant (Figure 5).
L'évacuation de liquide du ballonnet réduit le degré d’occlusion et augmente le débit sanguin au-dela 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-dela du
ballonnet, vers les tissus et organes distaux.
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Figure 5 : Dégonflage du ballonnet pour I'occlusion partielle

Remarque : il convient de faire preuve de jugement clinique et de recourir, de préférence, a 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.

15.

16.
17.

18.

19.

Dégonfler lentement le ballonnet en ouvrant le robinet d’arrét de la lumiere BAL et en faisant le vide a I'aide d’une seringue

de 30 ml (utiliser obligatoirement une seringue de 30 ml ou plus) jusqu’a ce que le ballonnet soit completement dégonflé.

Le ballonnet est complétement dégonflé lorsque aucun écoulement de liquide n’est observé dans la lumiéere BAL du

cathéter (bulles) et qu’un vide complet est maintenu pendant 5 autres secondes apres l'arrét de 'écoulement de liquide. Une
fois que tout I'agent de gonflage a été retiré, vider la seringue et raccorder la lumiere BAL, faire a nouveau le vide complet et

le maintenir pendant au moins 5 secondes pour s’assurer de I'évacuation de tout liquide résiduel. Tout en maintenant le vide
complet, fermer le robinet d’arrét de la lumiere 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, a savoir la radiographie
conventionnelle ou la radioscopie.

Remarque : laisser au ballonnet le temps de se dégonfler complétement (c.-a-d. confirmer que I'agent de gonflage n’est pas a
nouveau aspiré dans la seringue avant de fermer le robinet d’arrét et de faire le vide).

Remarque : il est recommandé de consigner les parameétres d’utilisation pour les cycles de gonflage et de dégonflage du
ballonnet, ou les cycles partiels, selon les exigences de I'établissement.

Le cas échéant, un fil-guide de 0,0635 cm (0,025 po) de diamétre maximal peut étre acheminé par la lumiere de la tubulure
artérielle de la tige du cathéter pour faciliter les procédures ultérieures. Envisager de retirer le robinet d’arrét de la tubulure
artérielle le cas échéant. Limagerie radioscopique doit étre utilisée conjointement avec un fil-guide.

Débrancher ou détacher le dispositif utilisé pour fixer le cathéter au patient.

Retirer délicatement le cathéter en le saisissant a proximité de I'embase de la gaine d’introduction. Tirer lentement vers 'arriére
jusqu’a ce que le repére de profondeur de 20 cm soit visible au niveau de I'embase de la gaine. Saisir le cathéter au niveau de ce
repeére et continuer de tirer tout en tournant le cathéter unilatéralement pour faciliter I'affaissement du ballonnet et son entrée
dans la gaine d’introduction. Continuer de tirer jusqu’a ce que I'ensemble du cathéter soit hors de la gaine d’introduction.
Remarque : ne jamais tourner le cathéter d’un c6té puis de I'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, arréter et le réinsérer jusqu’a la
zone 3, gonfler complétement le ballonnet, puis répéter les étapes de dégonflage (étapes 14 et 17). Si le probléme persiste, retirer
le cathéter et la gaine d’introduction d’un seul tenant.

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 a la CE, en vigueur dans I'UE.

Prendre en charge la gaine d’introduction et le site d’accés conformément aux protocoles hospitaliers.

BENEFICES CLINIQUES

Permet la mesure de la pression artérielle centrale par la lumiere de la tubulure artérielle lorsqu’il est raccordé a un moniteur
externe.

Compatibilité avec les gaines de 7 Fr — Réduit la nécessité de recourir a une intervention chirurgicale au niveau du site d’acces.
Conception sans fil-guide — Facile a utiliser, permet un placement rapide dans les situations d’urgence.

Embout distal atraumatique P-tip™ — Empéche le déplacement du cathéter dans les ramifications vasculaires et contribue au
positionnement correct vers I'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 I'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 a I'oxyde d’éthyléne, est fourni dans un emballage avec ouverture pelable. Il est destiné a un usage unique.
L'emballage est stérile tant qu’il est fermé et intact. Ne pas utiliser ce produit en cas de doute quant a sa stérilité. Une fois retiré de

son emballage, inspecter le produit pour s’assurer qu’il est intact.

CONSERVATION ET ELIMINATION
Conserver dans un local sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére.

Suivre les méthodes d’élimination des déchets médicaux de I'établissement et les reglements locaux.
RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES (RCSPC)

Le RSCPC est disponible sur demande auprés du fabricant et dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed en utilisant I’'UDI-DI de base 0850001105PRP7226PRO-EUAA.

DEFINITIONS

)
1

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

Ne pas réutiliser ce produit.

P Conserver le produit de fagon Ce produit a été stérilisé a I'oxyde
T appropriée dans un endroit sec. STERILE E d’éthyléne.
M Conserver le produit dans un Ce produit utilise un systéme de barriere
//T\ endroit a I'abri de la lumiére stérile unique.
/.\ directe du soleil.

W

Le produit est apyrogene.

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
I'emballage est fermé et intact. Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé.

R_ONLY

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

> @ %0 @

Avertissement. Les instructions sur
I'étiquette de la valve de sécurité visent
a alerter les utilisateurs du besoin
d’amorcer la valve avant utilisation.
L'étape 1 ci-dessus décrit la procédure
d’amorgage de la valve.

Cet article est un dispositif
médical.
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pREBOA-PRO™-KATHETER

ACHTUNG

e Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten oder auf Verordnung eines Arztes (oder einer ordnungsgeman
lizenzierten medizinischen Fachkraft) verkauft werden.
¢ Diese Gebrauchsanweisung muss vor dem Produktgebrauch vollstandig gelesen werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der pREBOA-PRO™-Katheter mit Pressure Regulated Occlusion™ ist ein Katheter fiir den Verschluss groRer Gefalle mit einem
speziellen Lumen fir die Drucklberwachung. Das Produkt besteht aus einem Semi-Compliant-Ballon, einem integrierten
Druckentlastungsventil (Sicherheitsventil), einer atraumatischen distalen Spitze (P-tip™), einem doppellumigen Katheterschaft und
einem Ansatzstlick (Hub) mit Verlangerungsleitungen, die den Zugang zum jeweiligen Lumen bereitstellen (Details siehe Abbildung 1
unten).

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist mit als ,,Flow Channels” bezeichneten Strémungskanalen konzipiert, mit denen das Aufdehnen und
Entleeren des Ballons prazise kontrolliert und nahtlos gesteuert werden kann. Dank dieser Moglichkeit zur prazisen Steuerung des
arteriellen Flusses kann der pREBOA-PRO™-Katheter nach dem Dafiirhalten des Arztes sowohl fiir die vollstéandige als auch fir die
partielle Okklusion verwendet werden.

Das Produkt besitzt eine Gesamtlange von 72 cm und ist mit 7-Fr-Einflihrschleusen kompatibel (siehe Abschnitt ,Kompatibilitat”

in der Gebrauchsanweisung). Der aus einem Stiick gefertigte Katheter kann ohne einen Fiihrungsdraht platziert und vorgeschoben
werden. Dartber hinaus ist der Katheter mit Filhrungsdrédhten bis zu 0,025 Zoll (0,0635 cm) kompatibel, die zur Unterstitzung
vaskularer Folgeverfahren im Anschluss an ein REBOA-Verfahren verwendet werden kdnnen. Am Katheterschaft ist bereits

eine orangefarbene Peel-away-Schleuse angebracht, die den Ballon umgibt, um das Einflihren der P-tip™-Katheterspitze in

das Hamostaseventil einer Einfiihrschleuse zu erleichtern. Ein Katheterschaft bietet angemessene Steifigkeit und ist mit einer
distalen Spitze (P-tip™) versehen, die fir das atraumatische Vorschieben des Katheters in einem Blutgefall konzipiert ist. Um die
ordnungsgemale Platzierung zu erleichtern, sind am duReren Katheterschaft auf beiden Seiten Markierungen aufgedruckt, die den
Abstand zur Mitte des Ballons sowie die durchschnittlichen Einflihrtiefenbereiche zur Mitte der Aortenzonen 1 und 3 anzeigen. An
den Funktionsenden des Ballons befinden sich réntgendichte Platin-Iridium-Markierungsstreifen, welche die prazise Platzierung
und Visualisierung des Ballons bei Verwendung von Bildgebung erleichtern. Am proximalen Ende besitzt der Katheter einen Hub
und Verldngerungsleitungen. Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung wird zur Uberwachung 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 Absperrhdhne
bieten Kontrolle Gber jedes der beiden Katheterlumen. Die orangefarbene Peel-away-Schleuse kann nach dem Einfiihren vom
Katheterschaft getrennt werden, falls dies notwendig ist. Das Produkt ist ein steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch.

Abbildung 1: pREBOA-PRO™-Katheter

Ballon- Sicherheitsventil
lumen
Gesamtlange 72 cm
Hub q,?\’
l«— 10 cm von der Ballonmitte »
P-tip™ mit Ballon <=—— 15 cm bis zur ersten Langenmarkierung —|
3-mm-
/—Radius '
. N { 7 4 !
Rontgendichte ’/ 6 Fr (2,0 mm)
Markierungsstreifen le- 54 mm —»| Max. Lumen der arteriellen
Markierungsstreifen- Ballondurchmesser Schlauchleitung
abstand von 26 mm
VERWENDUNGSZWECK

Der pREBOA-PRO™-Katheter wird zur Uberwachung des zentralen arteriellen Blutdrucks und Durchfiihrung des REBOA-Verfahrens
(Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta) verwendet. Das REBOA-Verfahren ist ein temporares Manover, mit dem
der Aortendruck oberhalb des Ballons nachweislich erhéht und so die myokardiale und zerebrale Perfusion verbessert wird, wahrend
der Blutverlust unterhalb des Ballons reduziert wird. Eine partielle REBOA, bei der ein geringer Aortenfluss durch Flow Channels im
teilweise entleerten Ballon moglich ist, reduziert die distale Ischdmie und erlaubt eine langere Okklusionsdauer.

INDIKATIONEN

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Traumapatienten mit abdominellen, pelvinen oder
junktionalen Blutungen indiziert, deren systolischer Blutdruck weniger als 90 mmHg betragt und die nicht zufriedenstellend auf die
erste Blutkonserve ansprechen.
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VORGESEHENE BENUTZER

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Traumachirurgen, GefaRchirurgen, Anisthesisten und Arzte fiir Notfallmedizin im Rahmen
der préklinischen Versorgung und in Traumazentren vorgesehen.

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

e bekanntermaRen allergisch auf Kontrastmittel reagieren;

e nicht Uber einen Femoralarterienzugang verfiigen, der eine Einflihrschleuse von 7 Fr aufnehmen kann;
e einen Aortendurchmesser von tber 26 mm aufweisen;

e minderjahrig (unter 18 Jahre alt) sind.

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist auRerdem fiir die Verwendung mit nicht kompatiblen Einflihrschleusen kontraindiziert. Eine Liste nicht
kompatibler Einfihrschleusen ist den nachstehenden Angaben zur Kompatibilitdt zu entnehmen.

KOMPATIBILITAT

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist mit einem Fiihrungsdraht bis maximal 0,025 Zoll (0,0635 cm) Durchmesser kompatibel. GroRere
Flihrungsdrahte sind nicht kompatibel.

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist fur die Verwendung mit einer Einflihrschleuse von mindestens 7 Fr vorgesehen. Der pREBOA-PRO™-
Katheter ist nachweislich mit den folgenden 7-Fr-Einfiihrschleusen kompatibel:

e Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

e Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

e Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
e Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

e Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr

Bei nicht in dieser Gebrauchsanweisung oder auf der Website von Prytime Medical, Inc. genannten Schleusen muss die
Kompatibilitdt mit einer gewahlten Einflihrschleuse vor deren Einfiihren in einen Patienten bestatigt werden. Die Kompatibilitat
kann folgendermaRen bestatigt werden: Zuerst die orangefarbene Peel-away-Schleuse in Richtung der distalen Katheterspitze
schieben, um die P-tip™-Spitze vollstandig zu umschlieBen und zu begradigen; dann die Peel-away-Schleuse und den Katheter in das
Einfuhrventil einflihren. Nachdem die Schleuse und der Katheter in das Ventil eingetreten sind, den Katheter etwa 15 cm durch die
Schleuse und Einfuhrhilfe hindurch vorschieben. Lasst sich der Katheter problemlos und ohne wesentlichen Widerstand durch die
Schleuse hindurch einfiihren und vorschieben, ist die Kompatibilitdt bestatigt. Lassen sich die orangefarbene Peel-away-Schleuse
und der Katheter nicht in das Ventil einfihren oder trifft der Katheter beim Vorschieben auf Widerstand und erfordert erheblichen
Kraftaufwand, ist die Einflhrschleuse nicht kompatibel.

Der pREBOA-PRO™-Katheter ist mit folgenden 7-Fr-Einfiihrschleusen nachweislich nicht kompatibel:

e Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
e Cook Check Flo® Performer™ Introducer — 7 Fr
e 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 Kompatibilitat bzw.
Nichtkompatibilitat weiterer Einflihrschleusenmodelle zu finden.

WARNHINWEISE

e Das Sicherheitsventil vor der ersten Anwendung mit Aufdehnungsmedien vorfiillen. Andernfalls kann sich das Ventil bei einem
hoher als vorgesehenen Druck 6ffnen und der Ballon zu stark aufgedehnt werden.

e Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung muss vor dem Einfiihren des Katheters in die Einfiihrschleuse gespult
werden. Wird die arterielle Schlauchleitung nicht gespdilt, kann es zu einer Luftembolie und/oder zu einer mangelhaften
Blutdruckiiberwachung kommen. Tritt im Lumen der arteriellen Schlauchleitung eine Okklusion auf, diirfen Flussigkeiten nicht
mit GbermaRigem Kraftaufwand injiziert oder entzogen werden.

e Bei noch angebrachter orangefarbener Peel-away-Schleuse samtliche Luft aus dem Ballon entfernen und den Absperrhahn
schlieBen, bevor der Katheter in die Einflihrschleuse eingefiihrt wird. Andernfalls kann das Einfiihren/Vorschieben des Katheters
erschwert werden und/oder im Falle einer Ballonruptur eine Luftembolie verursacht werden.

e Den Katheter niemals durch eine Einfihrschleuse schieben, die kleiner als 7 Fr ist. Dies kann Katheter- und/oder GefaRschaden
nach sich ziehen.

o Falls verfugbar, wird empfohlen, die gewiinschte Katheterposition durch herkdmmliches Réntgen oder Fluoroskopie zu
bestatigen.

Hinweis: Die Einflhrtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Langenmarkierungen 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 annaherungsweise an. Diese Markierungen dirfen nicht
als Ersatz fur das Messen und die Bestdtigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einflhrtiefe verwendet
werden.
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Der pREBOA-PRO™-Katheter kann ohne medizinische Bildgebung verwendet werden. Wenn medizinische Bildgebung bei
Schwangeren klinisch bendétigt wird, sind die einrichtungsspezifischen StandardmaRBnahmen zur Strahlenschutzvorsorge
anzuwenden, um die Exposition des Fotus zu minimieren. Nach der Geburt des Kindes gelten die in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Warn- und Vorsichtshinweise, die fiir alle blutenden Patienten gelten.

Das empfohlene Medium (100 % Natriumchlorid (Kochsalzlésung)) zum Aufdehnen verwenden. Falls Kontrastmittel notwendig
ist, sicherstellen, dass die Kontrastmittelldsung im Verhéltnis 3:1 (75 % Natriumchlorid (Kochsalzlosung) / 25 % Kontrastmittel)
verdiinnt ist. Der Ballon darf nicht mit Luft oder einem anderen gasformigen Medium aufgedehnt werden. Dies kann im Falle
einer Ballonruptur eine Luftembolie verursachen.

Der Ballon darf nicht mit reiner, unverdiinnter Kontrastmittell6sung 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 GefaBwand beschadigen
und/oder eine GefaR- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

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

Das maximale Aufdehnungsvolumen von 25 ml darf nicht Uberschritten werden. Die in der Aufdehnungsvolumen-Tabelle
unten (Tabelle 1) aufgefiihrten Ballonaufdehnungsparameter sind einzuhalten. UbermaRiges Aufdehnen kann die GefiaRwand
beschddigen und/oder eine GefaR- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

Wenn der Ballon nicht vollstandig entleert und der Absperrhahn vor dem Entfernen des Katheters nicht geschlossen wird, kann
das Entfernen des Katheters aus der Einfiihrschleuse und/oder aus dem Gefal Schwierigkeiten bereiten oder unmaglich sein.
Nicht versuchen, einen Fihrungsdraht von mehr als 0,025 Zoll (0,0635 cm) in den Katheter einzufiihren. Dies kann Katheter-
und/oder GefaRschaden nach sich ziehen.

Der pREBOA-PRO™-Katheter darf nicht fir die Dilatation von GefdaRprothesen verwendet werden. Dies kann Gefaf3schdaden
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 erhdhen und die Unversehrtheit des Produkts gefdhrden.

Eine lang anhaltende Okklusion kann schwere Gesundheitsschaden oder den Tod nach sich ziehen. Das Produkt ist fir
tempordare Anwendungen vorgesehen. Eine langfristige oder permanente Anwendung dieses Produkts kann Verletzungen
verursachen.

VORSICHTSHINWEISE

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

oder Lagerung nicht zu Schaden gekommen ist. Weisen die Verpackung oder der Katheter Schaden auf, den Katheter nicht
verwenden, weil es moglicherweise zu einer Beeintrachtigung der Sterilitdt oder Unversehrtheit des Produkts gekommen ist,
was das Risiko einer Patienteninfektion und Produktfehlfunktion erhoht.

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 6ffnen 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 Offnen des Sicherheitsventils verlassen. Weiteres Aufdehnen erhoht den
Druck auf das BlutgefaR/den Ballon, bewirkt aber keine zusatzliche Okklusion.

Den Katheter bzw. seine Komponenten vor der Platzierung nicht schneiden, stutzen oder verandern.

Bei der Handhabung des Katheters in der Nahe medizinischer Instrumente ist darauf zu achten, dass der Ballon nicht beschadigt
wird.

Anwender dieses Produkts sollten in endovaskularen 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 Einflihren und Aufdehnen des Ballons im GefaR ist Vorsicht geboten, insbesondere in kalzifizierten, stenotischen und/oder
anderweitig erkrankten GefalRen. Kalzifizierte Lasionen kdnnen den Ballon beschadigen.

Wird das Vorschieben des Katheters durch eine Blockierung im GefaR verhindert oder erschwert, darf der Katheter nicht durch
die Blockierung forciert werden. Den Katheter entfernen und eine andere Behandlungsmethode anwenden.

Die Einfiihrtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Langenmarkierungen 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 annaherungsweise an. Diese Markierungen diirfen nicht als Ersatz fur
das Messen und die Bestdtigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einflhrtiefe verwendet werden.

Die maximale Anzahl von 10 kompletten Aufdehnungs-/Entleerungszyklen fiir den Ballon darf nicht Giberschritten werden.

Den Blutdruck des Patienten wahrend des gesamten Verfahrens engmaschig Giberwachen.
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e Falls zu einem offenen OP-Verfahren Ubergegangen werden muss, missen die entsprechenden Vorkehrungen getroffen werden,
und es muss ausgebildetes OP-Personal bereitstehen.

e Der pREBOA-PRO™-Katheter wurde nicht fir die Verwendung bei der MRT (Magnetresonanztomographie) geprift. Der Patient
sollte wahrend der Verwendung des pREBOA-PRO™-Katheters keiner MRT-Untersuchung unterzogen werden.

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

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen Komplikationen, die mit dieser Art von Verfahren verbunden sind, gehoren u. a. die Folgenden:

o GefalRdissektion, -perforation, Pseudoaneurysma, GefaRruptur oder -verletzung
e Arrhythmie aufgrund von Okklusion an bestimmten Stellen

e Parasthesie

e Kontrastmittelreaktionen

¢ Infektion, Blutung, Himatom und/oder Schmerzen an der Einflhrstelle
e Kardiale Ereignisse

e Hamorrhagie

e Schlaganfall

e Aneurysmaruptur

¢ Nierenkomplikationen

e Arterielle Thrombose und/oder Embolie

e Lahmung

e [schamie

e Ballonruptur

e Fehlplatzierung des Ballons

e Verschlimmerung einer proximalen Blutung

e Verlust einer unteren Extremitat

e Tod

Schwerwiegende produktbezogene Vorfille beim Patienten und/oder Endanwender sind dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender bzw. Patient ansassig ist.

PACKUNGSINHALT, EMPFOHLENE UND BENOTIGTE ARTIKEL

Jede pREBOA-PRO™-Katheterpackung enthalt 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 Einflihren in die Einflihrschleuse zu begradigen. Die Packung enthalt auRerdem
ein entnehmbares Etikett mit Anweisungen zum Vorfillen, das zur Dokumentation von Informationen im Zusammenhang mit dem
Verfahren, wie z. B. Einflhrtiefe, Aufdehnungsvolumen und Okklusionszeit/-dauer, verwendet werden kann.

Hinweis: Der pREBOA-PRO™-Katheter ist fiir das Vorschieben OHNE Flhrungsdraht konzipiert. Der Katheter ist mit Fihrungsdrahten
bis zu 0,025 Zoll (0,0635 cm) kompatibel, falls der Arzt Fiihrungsdrahte verwenden méchte.

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:

e Nadel (Seldinger-Typ)
e Einfihrschleuse (mindestens 7 Fr)
e 30-ml-Spritze
e Aufdehnungsmedien
o Natriumchlorid (Kochsalzlésung) wird empfohlen, oder
o Kontrastmittellosung (erforderliche Verdiinnung 3:1 (75 % Natriumchlorid (Kochsalzlésung) / 25 % Kontrastmittel))
¢ Verfahren/Vorrichtung zur Fixierung der Schleuse und des Katheters am Bein des Patienten
¢ Vitalparameter-Monitor mit externem Druckiiberwachungssensor und entsprechendem Druckiiberwachungs-
Verlangerungsschlauch oder sonstigen Mitteln zur Messung des arteriellen Blutdrucks

GEBRAUCHSANWEISUNG

Ballonlumen-Vorbereitung

Hinweis: Selbst mit der den Ballon umgebenden orangefarbenen Peel-away-Schleuse besteht die Mdglichkeit, dass sich Luft im

Ballon und im Ballonlumen des pREBOA-PRO™-Katheters befindet. Vor dem Einfiihren sollte die Luft gemaR Standardverfahren aus

dem Ballon und dem Ballonlumen entfernt werden.

1. Das Sicherheitsventil vorfiillen 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 geoffnet 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 6ffnet, so dass ca. 25 ml in der Spritze
verbleiben. Damit ist das Vorfillen des Sicherheitsventils erfolgt.

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

e. Die Spritze abnehmen und entliften.

Abbildung 2: Vorbereiten des Ballonlumens

Hinweis: Wird das Sicherheitsventil nicht vorgefillt, kann dies dazu fiihren, dass sich das Ventil bei einem héher als
vorgesehenen Druck 6ffnet.

Vorbereitung des Blutdruckiiberwachungslumens

2.

Die orangefarbene Peel-away-Schleuse in Richtung der distalen Katheterspitze schieben, um die P-tip™-Spitze ganz zu
umschliefen und zu begradigen, was das Einflihren der Einflihrschleuse erleichtert.

Den Blutdrucksensor und Verlangerungsschlauch (optimale Ladnge von maximal 122 cm (48 Zoll)) gemal Standardverfahren an
den 3-Wege-Absperrhahn der arteriellen Schlauchleitung (ART) des Katheters anbringen. Den Verlangerungsschlauch und die
arterielle Schlauchleitung des pPREBOA-PRO™ gemal Standardverfahren mit Kochsalzlosung (nicht mit Kontrastmittellésung)
spulen, um das Produkt fir das Anbringen eines Druckaufnehmers vorzubereiten.

Hinweis: Das Druckiberwachungslumen erst spiilen, NACHDEM die orangefarbene Peel-away-Schleuse nach distal geschoben
wurde, um die P-tip™-Spitze zu begradigen.

Balloneinfiihrung und -aufdehnung

4.

Die gewdnschte Tiefe flr die Katheterplatzierung bestimmen (Abbildung 3). Externe Orientierungspunkte wie die Drosselgrube
und der Schwertfortsatz konnen als Hilfe zur Bestimmung der ungefahren Platzierungstiefe herangezogen werden. Die
EinfUhrtiefe bis zur Mitte des Ballons kann anhand der Zonen- und Langenmarkierungen 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 annaherungsweise an. Diese Markierungen diirfen nicht als Ersatz fir
das Messen und die Bestdtigung der beim jeweils behandelten Patienten geeigneten Einflihrtiefe verwendet werden.

Abbildung 3: Ungefihre mittige Bereiche der Aortenzonen 1 und 3 und knécherne
Orientierungspunkte fiir die Messung

[ 46 47 48 . 50 [ /

L Zonel 4

|

Die orangefarbene Peel-away-Schleuse und den Katheter in die (mindestens) 7 Fr groRe Einfilihrschleuse etwa 5 mm oder bis
die orangefarbene Peel-away-Schleuse einen Anschlag erreicht, einflihren. Die orangefarbene Peel-away-Schleuse nicht weiter
vorschieben. Den Katheter ca. 15 cm (angezeigt durch die erste Markierung am Schaft) in die Einflihrschleuse vorschieben, dann
die orangefarbene Peel-away-Schleuse in Richtung Katheterhub schieben. Falls fiir das vollstandige Vorschieben erforderlich, an
den Laschen ziehen, um die orangefarbene Peel-away-Schleuse vom Katheterschaft zu trennen.

Hinweis: Die orangefarbene Peel-away-Schleuse darf nicht vollstandig in die Einfiihrschleuse eintreten. Die orangefarbene
Peel-away-Schleuse ist dazu vorgesehen, das Hamostaseventil der Einflihrschleuse lediglich voriibergehend zu 6ffnen, um das
EinfUhren der Katheterspitze zu erleichtern.
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9.

Hinweis: Die ART-Schlauchleitung(en) nach Platzierung erneut spiilen.
Den Katheter gemaR Standardverfahren zur gewlinschten Position vorschieben. Falls verfligbar, wird empfohlen, die Position mit
herkdmmlicher Réntgen- oder Fluoroskopiekontrolle anhand der rontgendichten Markierungsstreifen zu bestatigen.
Hinweis: Wird beim Vorschieben des Katheters Widerstand festgestellt, den Katheter nicht weiter vorschieben. Den Katheter
zuriickziehen und eine andere Behandlungsmethode anwenden.
Die Tabelle der Ballonaufdehnungsvolumen (Tabelle 1) als Richtschnur fiir die Anfangs-Okklusionsvolumen in den Aortenzonen
1 und 3 heranziehen. Zunachst nur geringfligig aufdehnen, dann tUberprifen. Das Okklusionsvolumen von 25 ml darf nicht
Uberschritten werden. Eine GberméaRige Aufdehnung des Ballons kann die GefaRwand verletzen und/oder eine GefaRR- bzw.
Ballonruptur oder eine anderweitige Beschadigung 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 mannlichen und weiblichen
Traumapatienten. Daten liegen vor.

Den Ballonabsperrhahn 6ffnen und vorsichtig mit Aufdehnungsmedium aufdehnen (Abbildung 4). Dabei die Kontrolle Gber den
Katheter an der Schleuse aufrechterhalten, um eine Migration zu vermeiden. Die GefaRokklusion kann durch ein Ansteigen

und Abflachen des proximalen Blutdrucks, einen Verlust der distalen Pulse oder eine taktile Riickmeldung am Spritzenkolben
bestatigt werden. Sobald die gewiinschte Aufdehnung erreicht ist, den Absperrhahn schlieRen. Falls gewlinscht, kann eine
optionale arterielle Schlauchleitung unterhalb des Ballons platziert werden, um zu bestatigen, wann der Blutdruck verlorengeht.
Um die Ballonaufdehnung zu bestatigen, kann auch geeignete medizinische Bildgebung, d. h. herkémmliches Rontgen oder
Fluoroskopie, verwendet werden.

Abbildung 4: Aufdehnen des Ballons bis zum Erreichen der Okklusion

Hinweis: Zu schnelles Aufdehnen kann einen kurzfristig hohen Druck am Katheterhub verursachen, wodurch sich das
Sicherheitsventil vorzeitig 6ffnen 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 fir eine Okklusion vorliegen, und sich nicht allein
auf das Offnen des Sicherheitsventils verlassen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die verwendeten Parameter flr das Aufdehnen und Entleeren des Ballons oder fir partielle
Zyklen gemal den Anforderungen der Einrichtung aufzuzeichnen. Am Katheterschaft befindet sich ein abnehmbares Etikett, auf
dem die Einfuhrtiefe (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 kdnnen.

Hinweis: Geht Ballondruck verloren und/oder kommt es zu einer Ruptur des Ballons, den Ballon entleeren und Katheter und
Einfihrschleuse als Einheit entfernen. Ein Fiihrungsdraht 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 Fihrungsdrahts muss fluoroskopische Bildgebung
verwendet werden.

Den Katheter gemaR Standardverfahren ordnungsgemall am Patienten befestigen, um eine Produktmigration zu vermeiden.

Partielle Okklusion

Hinweis: Mit dem pREBOA-PRO™-Katheter kann der Blutfluss prazise angepasst werden. Die folgenden Anweisungen werden
in Fallen bereitgestellt, in denen der Arzt entscheidet, dass eine partielle Okklusion aufgrund der individuellen Bediirfnisse des
Patienten und der klinischen Umstdnde angebracht ist.
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10.

11.
12.

13.

Eine partielle Okklusion kann erreicht werden, indem der Ballon vom Stadium der vollstandigen Okklusion aus langsam entleert
wird, bis die gewlinschte Reaktion des Patienten beobachtet wird. Anschliefend wird der Absperrhahn am Ballonlumen
geschlossen.

Die Toleranz des Patienten gegeniber der partiellen Okklusion muss wahrend des gesamten Verfahrens beobachtet werden.

Der Grad der partiellen Okklusion kann durch Hinzufligen von Aufdehnungsmedium zum Ballon oder durch Entfernen desselben
aus dem Ballon angepasst werden (Abbildung 5).

Durch Entfernen von Flissigkeit aus dem Ballon wird der Okklusionsgrad verringert und der Blutfluss am Ballon vorbei zu distalen
Geweben und Organen erhéht. Durch Hinzufiigen von Flussigkeit zum Ballon wird der Okklusionsgrad erhéht und der Blutfluss
am Ballon vorbei zu distalen Geweben und Organen vermindert.

Abbildung 5: Entleeren des Ballons fiir partielle Okklusion

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

Entleeren und Entfernen des Ballons

14.

15.

16.
17.

18.

Den Ballon langsam entleeren, indem der Absperrhahn des BAL-Lumens gedffnet 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 vollstandig
entleert, wenn im BAL-Lumen des Katheters keine Flissigkeitsbewegung (Blasen) mehr zu sehen ist und das volle

Vakuum fiir weitere 5 Sekunden gehalten wird, nachdem die Flissigkeitsbewegung aufgehort hat. Nachdem das gesamte
Aufdehnungsmedium entfernt wurde, die Spritze entleeren und wieder am BAL-Lumen anbringen, ein zweites Mal ein
vollstandiges Vakuum ziehen und mindestens 5 Sekunden lang halten, um sicherzustellen, dass simtliche Restflussigkeit entfernt
wird. Bei gehaltenem vollstdndigem Vakuum den BAL-Lumen-Absperrhahn schlieRen. Wenn zum Aufdehnen des Ballons
Kontrastmittel verwendet wurde, kann das vollstandige Entleeren unter Verwendung geeigneter medizinischer Bildgebung, d. h.
mit herkdmmlichem Réntgen oder Fluoroskopie, bestatigt werden.

Hinweis: Dem Ballon ausreichend Zeit zum vollstédndigen Entleeren lassen (d. h. bestatigen, dass kein Aufdehnungsmedium mehr
in die Spritze zuriick gelangt, bevor der Absperrhahn geschlossen und das Vakuum gelost wird).

Hinweis: Es wird empfohlen, die verwendeten Parameter flr das Aufdehnen und Entleeren des Ballons oder fiir partielle Zyklen
gemalk den Anforderungen der Einrichtung aufzuzeichnen.

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

Die Befestigung des Katheters am Patienten I6sen.

Den Katheter in der Nahe des Einflihrschleusenhubs ergreifen und vorsichtig entfernen. Langsam und gerade zurtickziehen, bis
die 20-cm-Tiefenmarkierung am Einflihrschleusenhub zu sehen ist. Den Katheter an der 20-cm-Markierung in der Ndhe des
Einflhrschleusenhubs ergreifen und unter Drehen des Katheters weiterhin in eine Richtung ziehen, um das Zusammenfalten des
Ballons und den Eintritt in das Endstiick der Einflihrschleuse zu unterstitzen. 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 zuriickgezogen werden.

Hinweis: Auf keinen Fall fester ziehen, wenn unerwarteter Widerstand spurbar wird. Wenn beim Entfernen des Katheters
Probleme auftreten, anhalten und den Katheter erneut bis Zone 3 einfiihren, den Ballon vollstdndig aufdehnen und dann die
Entleerungsschritte (Schritte 14 und 17) wiederholen. Wenn weiterhin Probleme auftreten, den Katheter und die Schleuse als
Einheit entfernen.

Das Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Es ist in Ubereinstimmung 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 fiir die Verwendung der CE-
Kennzeichnung) zu handhaben und zu entsorgen.

19. Die Einfuihrschleuse und die Zugangsstelle gemaR Krankenhausprotokoll behandeln.

KLINISCHE NUTZEN

e Ermoéglicht die Uberwachung des zentralen Arteriendrucks (iber das Lumen der arteriellen Leitung bei Anschluss an einen

externen Monitor.

e Mit 7-Fr-Schleusen kompatibel — reduziert die Notwendigkeit einer chirurgischen Reparatur an der Zugangsstelle.
e Flhrungsdrahtfreies Design — benutzerfreundlich; schnelle Platzierung in Notfallsituationen.
e Atraumatische P-tip™-Spitze — verhindert Kathetermigration in ZweiggefaRe und unterstiitzt die korrekte Positionierung an der

gewtinschten Stelle.

¢ Druckentlastungsventil — ermdglicht das Vorschieben des Katheters in die gewiinschte Position (Aortenzone 1 und 3) durch den

Arzt.

e Benutzerfreundlicher als Katheter, bei denen zum Einflihren ein Fihrungsdraht bendtigt wird.
e Geringerer Bedarf an Blutprodukten. Wichtige Komponente fir die Wiederbelebung, wenn Blutprodukte nicht oder nur in
begrenztem Umfang zur Verfigung stehen oder vom Patienten abgelehnt werden.

LIEFERFORM

Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und wird in einer Peelverpackung geliefert. Das Produkt ist nur flr den
Einmalgebrauch bestimmt. Die Verpackung ist steril, wenn sie nicht ge6ffnet bzw. unversehrt ist. Dieses Produkt nicht verwenden,
wenn Zweifel an der Sterilitat bestehen. Das Produkt nach Entnahme aus der Verpackung auf Schaden inspizieren.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
Trocken lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden.

Die einrichtungsspezifischen und lokalen Vorschriften fiir die Entsorgung medizinischer Abfalle sind zu beachten.

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

DEFINITIONEN
Vor Gebrauch dieses Produkts die Dieses Produkt nicht wiederverwenden.
i Gebrauchsanweisung lesen.
D Das Produkt ordnungsgemal und Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid

trocken lagern. STERILE sterilisiert.

M Das Produkt vor direktem Dieses Produkt verwendet ein einfaches

//T\ Sonnenlicht geschiitzt lagern. Sterilbarrieresystem.
a \

Das Produkt ist nicht pyrogen.

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

Dieses Produkt nicht erneut
sterilisieren.

Der Inhalt ist bei ungeoffneter und
unversehrter Verpackung steril.
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

R_ONLY

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

> @ X 0l]e

Warnhinweis. Die Anweisungen auf

dem Etikett des Sicherheitsventils sollen
den Benutzer auf das Vorfllen des
Ventils vor der Verwendung warnend
hinweisen. Schritt 1 oben beschreibt das
Verfahren zum Vorfiillen des Ventils.

Dieser Artikel ist ein
Medizinprodukt.
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pREBOA-PRO™-KATHETER

OPGELET

e Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.
e VOor gebruik deze gehele gebruiksaanwijzing lezen.

BESCHRUVING 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 arteriéle 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 arteriéle 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: pPREBOA-PRO™-katheter

Ballonlumen

Effectieve lengte 72 cm

Midden van ballon Aanzetstuk

~ 10 cm -
P-tip™  Ballon ~—— 15 cm tot eerste lengtemarkering ——
et straal \
/_f/nan 3mm i
¥

N ;
Radiopake ’/ ‘ ! 6 F (2,0 mm) /
markeringsbanden <= 54 mm —» Max. diameter Lumen van

Afstand van ballon 26 mm arteriéle lijn
markeringsband

NS
N

BEOOGD DOEL

De pREBOA-PRO™-katheter wordt gebruikt om de centraal-arteriéle 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 traumapatiénten 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 patiénten die:

e naar bekend allergische reacties op contrastmiddelen hebben;

e geen toegangsplaats op de arteria femoralis hebben waarbij een inbrenghuls van 7 F kan worden gebruikt;

e een aorta met een diameter van meer dan 26 mm hebben;

e 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:

e Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 F;

e Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 F;

e Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 F;
e Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 F;

e 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 patiént 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:

e Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 F;
e Cook CheckFlo® Performer™ Introducer — 7 F;
e 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.

e Het lumen van de arteriéle lijn moet worden doorgespoeld voordat de katheter in de inbrenghuls wordt ingebracht. Als de
arteriéle lijn niet wordt doorgespoeld, kan dit leiden tot een luchtembolie en/of tot gebrekkige bewaking van de arteriéle druk.
Als het lumen van de arteriéle lijn geblokkeerd raakt, mag het injecteren of verwijderen van vloeistoffen niet met kracht worden
uitgevoerd.

e 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.

e Het verdient aanbeveling om conventionele rontgendoorlichting 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 patiént die wordt
behandeld.

e De pREBOA-PRO™-katheter kan zonder hulp van medische beeldvorming worden gebruikt. Als het gebruik van medische
beeldvorming een klinische vereiste is bij zwangere pati€énten, 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 patiént zijn de in deze gebruiksaanwijzing beschreven waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van
toepassing en gelden deze voor alle patiénten met bloedingen.
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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 arteriéle 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 patiént 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 voor 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 patiént 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 patiént die wordt
behandeld.

De ballon mag niet meer dan 10 maal volledig gevuld/geleegd worden.

Bewaak de bloeddruk van de patiént 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 patiént
een pREBOA-PRO™-katheter wordt gebruikt, mag deze geen MRI-onderzoek ondergaan.
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MATERIALEN
e 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:

o dissectie, perforatie, vals aneurysma, ruptuur of letsel van het bloedvat;

e occlusie, die op sommige locaties hartritmestoornissen kan veroorzaken;

e paresthesie;

e reacties op contrastmiddel;

¢ infectie, bloeding, hematoom en/of pijn op de inbrengplaats;

¢ met het hart verband houdende voorvallen;

¢ bloeding;

e beroerte;

e aneurysmaruptuur;

e niercomplicaties;

e arteriéle trombose en/of embolie;

e verlamming;

e ischemie;

e scheuren van de ballon;

¢ verkeerde plaatsing van de ballon;

e verergering van proximale bloeding;

e verlies van een onderste ledemaat;

e overlijden.
Ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, de patiént 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);
e inbrenghuls (minimaal 7 F);
e spuit van 30 ml;
e 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 patiént vast te zetten;
e vitale-functiemonitor met sensor voor uitwendige drukbewaking en een geschikte verlengslang voor de drukbewaking of
een andere methode om de arteriéle bloeddruk te meten.

GEBRUIKSAANWUZING

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. Voo6r 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 vacuiim 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 vacuiim 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

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.

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 arteriéle (ART) lijn van de katheter. Spoel de verlengslang en de arteriéle 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 oriéntatiepunten 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 patiént die wordt behandeld.

Afbeelding 3: Het midden van het bereik van zone 1 en zone 3, bij benadering, en benige oriéntatiepunten voor het meten

[ 46 47 48 . 50 [ /

L Zone 1l 4

|

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.

Voer de katheter met een standaardtechniek op naar de gewenste plaats. Het verdient aanbeveling om, indien beschikbaar,
conventionele rontgendoorlichting 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.

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
traumapatiénten. Dossiergegevens.

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 arteriéle 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 rontgendoorlichting 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 arteriéle lijn van
de katheter worden opgevoerd om de toegangsplaats in stand te houden. Zo nodig kan worden overwogen om de afsluitkraan
van de arteriéle lijn te verwijderen. Bij gebruik van een voerdraad moet beeldvorming onder fluoroscopie worden toegepast.
Zet de katheter op geschikte wijze vast aan de patiént met gebruikmaking van standaardtechnieken om migratie van het
hulpmiddel te voorkomen.

Gedeeltelijke occlusie

10.

11.
12.

13.

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 patiént en de klinische omstandigheden.

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 patiént wordt waargenomen en door de afsluitkraan van het ballonlumen vervolgens te sluiten.

Gedurende de gehele ingreep moet worden bewaakt in hoeverre de patiént een gedeeltelijke occlusie verdraagt.

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).
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

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.

15.

16.
17.

18.

19.

Laat de ballon langzaam leeglopen door de afsluitkraan van het BAL-lumen te openen en met een spuit van 30 ml een vacuiim 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 vacuiim 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 vacuiim en houdt u dit ten minste 5 seconden in
stand om te zorgen dat alle resterende vloeistof wordt verwijderd. Terwijl u het volledige vaculim 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 rontgendoorlichting 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 vacuiim 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.

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

Maak het hulpmiddel los of hef de methode op waarmee de katheter aan de patiént is vastgezet.

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.

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.

Hanteer de inbrenghuls en verzorg de toegangsplaats volgens de ziekenhuisprotocollen.

KLINISCHE VOORDELEN

Maakt het mogelijk de centraal-arteriéle druk te bewaken via het lumen van de arteriéle 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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e Groter gebruiksgemak in vergelijking met katheters die bij inbrenging het gebruik van een voerdraad vereisen.
e Vermindert het gebruik van bloedproducten. Belangrijke component voor reanimatie wanneer bloedproducten niet beschikbaar
zijn, beperkt voorradig zijn of door de patiént worden afgewezen.

LEVERINGSWIZE

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

jmle

Lees de gebruiksaanwijzing
alvorens dit product te gebruiken.

®

Dit product niet opnieuw gebruiken.

Bewaar het product op juiste

Dit product is gesteriliseerd d.m.v.

4y
wijze op een droge plaats. STERILE E ethyleenoxide.
\\‘// Bewaar het product op een Dit product maakt gebruik van een
//| o~ plaats buiten direct zonlicht. systeem met een enkele steriele
/.\\ barriére.

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.

> @ K0

Waarschuwing. De instructies op het
label voor het veiligheidsventiel dienen
om gebruikers te waarschuwen om

het ventiel voor 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-PRO™ KATETER

OBS!
e Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av ldkare (eller legitimerad sjukskoterska).
e Las hela denna bruksanvisning fére anvandning.

PRODUKTBESKRIVNING

pREBOA-PRO™-katetern med Pressure Regulated Occlusion™ &r en kateter for ocklusion av stora karl, med ett lumen sarskilt avsett
for tryckovervakning. Produkten bestar av en halveftergivlig ballong, en inbyggd 6vertrycksventil (sakerhetsventil), en atraumatisk
distal spets (P-tip™), ett kateterskaft med dubbelt lumen samt en fattning med forlangningsslangar fér atkomst till varje lumen (se
detaljer i figur 1 nedan).

pREBOA-PRO™-katetern ar konstruerad med flodeskanaler for att moéjliggora exakt och jamn styrning av fyllning och tdmning
av ballongen. Denna majlighet till exakt styrning av det arteriella flodet gor att pPREBOA-PRO™-katetern kan anvdndas for saval
fullstandig som partiell ocklusion, efter vad lakaren finner lampligt.

Produkten har en effektiv Iangd pa 72 cm och ar kompatibel med introducers pa 7 Fr; se avsnittet om kompatibilitet i
bruksanvisningen. Katetern ar utformad i ett stycke och ar avsedd att Iaggas in och foras fram utan en ledare. Katetern ar dessutom
kompatibel med ledare pa upp till 0,0635 cm (0,025 tum), som kan anvandas for att underlatta efterféljande vaskuladra ingrepp

efter ett REBOA-ingrepp. En brandgul avdragbar skida har placerats pa kateterskaftet som tacker ballongen for att underlatta

inforing av kateterns P-tip™-spets i hemostasventilen pa en introducer. Ett kateterskaft tillhandahaller en adekvat styvhet med en
distal spets (P-tip™) utformad for atraumatisk framforing av katetern i ett blodkarl. Tryckta markeringar pa det yttre kateterskaftets
bada sidor anger avstandet till ballongens mitt och genomsnittliga djupomraden for inféring till mitten av aortazon 1 och 3 for att
underlatta korrekt placering. Rontgentéata platina-iridiummarkorband &r placerade i ballongens funktionella dndar for att underlatta
visualisering av korrekt ballongplacering vid anvdandning med réntgenavbildning. | kateterns proximala ande finns en fattning och
forlangningsslangar. Artarkateterlumen anvands for 6vervakning av blodtrycket ovanfér ballongen. Ballonglumen anvénds for att fylla
och tdmma ballongen efter behov. En inbyggd sakerhetsventil dr ansluten till ballonglumenkranen och ar konstruerad for att bidra till
att forebygga overfyllning av ballongen. Kranarna anvands for att styra vart och ett av kateterns tva lumen. Den brandgula avdragbara
skidan kan vid behov dras av fran kateterskaftet efter inforing. Produkten &r en steril engangsprodukt.

Figur 1: pPREBOA-PRO™-katetern
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AVSETT ANDAMAL

pREBOA-PRO™-katetern anvands for att vervaka det centrala arteriella blodtrycket och for att utfora livraddning med endovaskular
ballongocklusion av aorta (REBOA, Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta). Denna temporara atgard har visat
sig Oka aortatrycket ovanfér ballongen, resulterande i en 6kning av den myokardiella och cerebrala perfusionen, samtidigt med att
blodforlusten nedanfor ballongen reduceras. Partiell endovaskular ballongocklusion av aorta (REBOA), dar ett aortafléde av lag
volym passerar igenom flodeskanaler inom en delvis témd ballong minskar den distala ischemin och medger forlangd ocklusionstid.

INDIKATIONER
pREBOA-PRO™-katetern &r indicerad for anvandning till vuxna traumapatienter med blédning i buken, backenet eller i 6vergangen
mellan bal och extremitet eller i halsomradet, med ett systoliskt blodtryck lagre an 90 mmHg och ett otillfredsstédllande svar pa den
forsta enheten blod.
AVSEDD ANVANDARE
Avsedda anvandare ar traumakirurger, karlkirurger, anestesiologer och akutldkare. Produkten ar avsedd att anvdandas bade fore
ankomst till och pa traumasjukhus.
KONTRAINDIKATIONER
pREBOA-PRO™-katetern ar kontraindicerad for patienter som:

e har kand allergi mot kontrastmedel

e inte har en femoralisartdr som kan rymma en introducer pa 7 Fr

e har en aortadiameter pa éver 26 mm
e 4r minderariga (yngre én 18 ar).
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pREBOA-PRO™-katetern ar aven kontraindicerad for anvandning med inkompatibla introducers. Se informationen om kompatibilitet
nedan for en lista 6ver inkompatibla introducers.

KOMPATIBILITET
pREBOA-PRO™-katetern ar kompatibel med en 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare. Stérre ledare ar inte kompatibla.

pREBOA-PRO™-katetern &r avsedd att anvandas med en introducer pa minst 7 Fr. pPREBOA-PRO™-katetern har bekraftats vara
kompatibel med féljande 7 Fr introducers:

e Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr

e Cordis Avanti®+ Sheath Introducer — 7 Fr

e Terumo Pinnacle® R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths — 7 Fr
e Terumo Pinnacle® Precision Introducer Sheath — 7 Fr

e Merit Medical Prelude® Introducer Sheath — 7 Fr

For introducers som inte finns angivna i denna bruksanvisning eller pa Prytime Medical, Inc.:s webbplats ska kompatibiliteten

med den valda introducern bekraftas innan introducern fors in i patienten. Kompatibiliteten kan bekraftas genom att man forst for
den brandgula avdragbara skidan mot kateterns distala spets for att helt omgarda och rata ut P-tip™-spetsen och sedan for in den
brandgula avdragbara skidan och katetern i introducerns ventil. Efter att skidan och katetern kommit in i ventilen, for in katetern cirka
15 cm genom skidan och introducern. Om katetern kan féras in i och fram genom introducern med latthet och utan nagot betydande
motstand ar kompatibiliteten bekrdftad. Om den brandgula avdragbara skidan och katetern inte kan foras in i ventilen eller om man
stoter pa motstand och behéver anvanda betydande kraft vid framforingen av katetern &r introducern inte kompatibel.

pREBOA-PRO™-katetern har bekréaftats vara inkompatibel med féljande 7 Fr introducers:

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

Uppdaterad information om ytterligare introducermodeller som ar bekraftat kompatibla respektive inkompatibla kommer att anslas
pa Prytimes webbsida pa www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

VARNINGAR

e Sakerhetsventilen ska fore den forsta anvandningen vatskefyllas med fyllningsmedlet. Underldtenhet att vatskefylla
sakerhetsventilen kan medfora att ventilen 6ppnas vid ett hogre tryck dn det avsedda och resultera i 6verfyllning av ballongen.

e Artarkateterlumen maste spolas innan katetern fors in i introducern. Underlatenhet att spola artarkateterlumen kan resultera i
luftembolism och/eller férsamrad 6vervakning av artartrycket. Om artarkateterlumen ockluderas far injektion eller aspiration av
vatskor inte forceras.

e Med den brandgula avdragbara skidan fortfarande pa plats, avlagsna all luft fran ballongen och stdng kranen innan katetern
fors in i introducern. Underlatenhet att utféra denna anvisning kan forsvara inféring/framféring av katetern och/eller resultera i
luftembolism i handelse av ballongruptur.

e FOrsok inte att fora in katetern genom en mindre introducer an 7 Fr. Om sa sker kan katetern och/eller kérlet skadas.

¢ Anvand konventionell réntgen eller genomlysning om tillgangligt for att bekrafta att kateterpositionen dr den 6nskade.

Obs! Zon- och langdmarkeringarna pa kateterskaftet (cm) kan anvandas for att méata inforingsdjupet till ballongens mitt for
att underlatta placering. Som referens anger numrerade omraden med rektanguldra andmarkeringar de ungefarliga centra
for aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte anvandas istéllet for att mata och bekrafta [ampligt inféringsdjup for den
individuella patienten som behandlas.

e pREBOA-PRO™-katetern kan anvandas utan hjalp av medicinsk bildframstallning. Om medicinsk bildframstallning ar kliniskt
noédvandig hos gravida patienter ska vardenhetens sedvanliga stralskyddsatgarder vidtas for att minimera fostrets exponering for
stralning. Nar barnet ar fott galler samtliga varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs i denna bruksanvisning och dessa ar
gemensamma for alla blédande patienter.

e Anvand det rekommenderade ballongfyliningsmedlet (100 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlésning)). Om kontrast kravs,
anvand en kontrastlosning spadd i forhallandet 3:1 (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlosning) och 25 % kontrastmedel).
Luft eller annan gas far inte anvandas till att fylla ballongen. Om sa sker kan det orsaka luftembolism i hdndelse av ballongruptur.

e Ren, ospadd kontrastldsning far inte anvandas for att fylla ballongen.

e Det rekommenderas att fylla ballongen for hand. Trycksatt fyliningsanordning far inte anvandas for att fylla ballongen.
Anvandning av en sddan anordning kan resultera i skador pa karlvaggen och/eller kérlruptur och/eller ballongruptur.

¢ Injektionspump far inte anvandas for att injicera vétska via artarkateterlumen. Om sa sker kan katetern och/eller karlet skadas.

e Den maximal fylinadsvolymen pa 25 ml far inte 6verskridas. laktta ballongfyllningsparametrarna som anges i tabellen
Fyllningsvolym (tabell 1) nedan. For kraftig fylining kan resultera i skador pa karlvaggen och/eller karlruptur och/eller
ballongruptur.

e Underlatenhet att tdmma ballongen fullstandigt och stdnga kranen innan katetern avldgsnas kan medféra att det blir svart eller
omojligt att avldgsna katetern fran introducern och/eller karlet.

e FOrsok inte att fora in en ledare som &r storre dn 0,0635 cm (0,025 tum) i katetern. Om sa sker kan katetern och/eller karlet
skadas.

e pREBOA-PRO™-katetern far inte anvdndas for dilatation av karlproteser. Om sa sker kan kéarl- och/eller ballongruptur intréffa.

e pREBOA-PRO™-katetern far inte anvdndas som en ballongkateter for valvuloplastik/angioplastik.
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pREBOA-PRO™-katetern levereras steril och dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte rengoras for ateranvandning eller
resteriliseras. Forsok att resterilisera och/eller dteranvanda produkten kan 6ka risken for patientinfektion och kan dventyra
produktens integritet.

Langvarig ocklusion kan resultera i allvarlig skada eller dédsfall. Produkten ar avsedd endast for temporar anvandning. Langvarig
eller permanent anvandning av denna produkt kan resultera i skador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inspektera forpackningen och katetern noga fore anvandning for att sakerstalla att inga skador uppstatt under transport eller
forvaring. Om férpackningen eller katetern ar skadad far katetern inte anvandas, eftersom produktens sterilitet eller integritet
kan vara paverkad vilket 6kar risken for patientinfektion och felfunktion hos produkten.

Far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges i markningen.

Alltfor snabb fyllning kan orsaka en trycktopp vid kateterfattningen som kan medféra att sakerhetsventilen 6ppnas for tidigt.
Minska ballongfyliningshastigheten om detta intraffar.

Sakerhetsventilen ar en sakerhetsfunktion utformad for att forebygga overfyllning av ballongen. Anvdandaren bor sluta att fylla
ballongen sa snart det foreligger kliniska tecken pa ocklusion, sdsom blodtryckssvar, och inte forlita sig enbart pa 6ppning

av sakerhetsventilen. Fortsatt fylining 6kar pafrestningen pa blodkéarlet/ballongen och tillhandahaller inte nagon ytterligare
ocklusion.

Katetern eller dess komponenter far inte kapas, trimmas eller pa annat satt modifieras fore inldggning.

Var forsiktig sa att ballongen inte skadas nar katetern hanteras i narheten av medicinska instrument.

Utbildning och erfarenhet i endovaskuldara metoder rekommenderas fér anvdandare av denna produkt.

Ballongruptur kan intraffa under vissa anatomiska, ingreppsrelaterade och/eller kliniska omstandigheter.

Anvand inte katetern for behandling av dissektioner.

lakttag forsiktighet vid inforing och fyllning av ballongen i karlet, i synnerhet vid fylining i kalcifierade, stenotiska och/eller pa
annat satt sjukligt forandrade karl. Kalcifierade lesioner kan skada ballongen.

Om ett hinder i kdrlet férhindrar eller erbjuder motstand mot inforingen av katetern far katetern inte forceras forbi hindret.
Avlagsna katetern och anvand en annan behandling.

Zon- och langdmarkeringarna pa kateterskaftet (cm) kan anviandas for att mata inféringsdjupet till ballongens mitt for att
underlatta placering. Som referens anger numrerade omraden med rektanguldra andmarkeringar de ungeféarliga centra

for aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte anvandas istéllet for att mata och bekrafta [ampligt inféringsdjup for den
individuella patienten som behandlas.

Overskrid inte fler &n 10 fullstindiga fyllningar/tdmningar av ballongen.

Overvaka patientens blodtryck noga under hela ingreppet.

Forberedelser bor goras och ett utbildat kirurgiskt operationslag finnas i beredskap for den handelse att konvertering till 6ppen
kirurgi blir nddvandig.

pREBOA-PRO™-katetern har inte testats for anvandning med magnetkameraundersokning (MR-undersékning). Patienten ska
inte genomga en MR-undersokning medan pREBOA-PRO™-katetern anvands.

MATERIAL

pREBOA-PRO™-katetern ar inte tillverkad med naturgummilatex.

MOJLIGA OONSKADE HANDELSER
Mojliga komplikationer som kan férekomma i samband med denna typ av ingrepp ar bl.a.:

karldissektion och -perforation, pseudoaneurysm, ruptur eller skada
ocklusion pa vissa lokaler kan orsaka arytmi

parestesier

kontrastreaktioner

infektion, blédning, hematom och/eller smarta pa inféringsstallet
hjartkomplikationer

blédning

stroke

aneurysmruptur

njurkomplikationer

artartrombos och/eller -embolism

paralys

ischemi

ballongruptur

felaktig positionering av ballongen

forvarring av proximal blédning

forlust av nedre extremitet

dodsfall.

Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med produkten, patienten och/eller slutanvdndaren ska rapporteras till
tillverkaren och till tillsynsmyndigheten i det medlemsland i vilket anvéandaren ar etablerad.
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FORPACKNINGENS INNEHALL SAMT REKOMMENDERAT OCH NODVANDIGT MATERIAL

Varje forpackning med pREBOA-PRO™-katetern innehaller en steril ballongkateter for engangsbruk och en i férvag monterad,
brandgul, avdragbar skida som tacker ballongen pa kateterskaftet. Den brandgula avdragbara skidan anvands till att rata ut P-tip™-
spetsen infor inforing i introducern. Férpackningen innehaller dven en avtagbar etikett med anvisningar om vétskefylining, som kan
anvandas for att dokumentera information om ingreppet, sasom inféringsdjup, fyllningsvolym och ocklusionstid/-duration.

Obs! pREBOA-PRO™-katetern ar designad for att foras fram UTAN en ledare. Katetern ar kompatibel med ledare pa upp till 0,0635 cm
(0,025 tum), ifall Iakaren 6nskar anvdnda ledare.
Nodvandigt material som inte tillhandahalls:
¢ nal (Seldinger-typ)
e introducer (minst 7 Fr)
e injektionsspruta 30 ml
e fyllningsmedel
o natriumklorid (fysiologisk koksaltlésning), rekommenderas, eller
o kontrastlsning (spadning i forhallandet 3:1 kravs (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlosning)/25 % kontrastmedel))
e metod/anordning for att fixera introducern och katetern pa patientens ben
e enhet for 6vervakning av vitala funktioner med extern tryckdvervakningssensor och [amplig forlangningsslang for
tryckdvervakning eller annan metod for matning av arteriellt blodtryck.

BRUKSANVISNING
Férberedelse av ballonglumen

Obs! Aven nir den brandgula avdragbara skidan ticker ballongen kan pREBOA-PRO™-kateterns ballong och ballonglumen innehalla luft.
Luften maste fore inforing avlagsnas fran ballongen och ballonglumen med vedertagna metoder.

1. Vatskefyll sakerhetsventilen och férbered ballonglumen (BAL) med fyllningsmedel (se figur 2) pa féljande satt:

a. Anslut en injektionsspruta med cirka 30 ml fyllningsmedel och sékerstall att ballonglumenkranen ar 6ppen.

b. L3t den brandgula avdragbara skidan sitta kvar pa plats och tacka ballongen.

c. Spruta in fyllningsmedel i ballonglumen ftills sdkerhetsventilen 6ppnas; |amna kvar cirka 25 ml i sprutan. Detta gor att
sakerhetsventilen vatskefylls.

d. Dra ut sprutkolven sa att ett undertryck bildas, bibehall detta i minst 5 sekunder och sténg ballongkranen medan
undertrycket bibehalls for att sakerstalla att sa mycket fyliningsmedel och luft som mgjligt sugs ut ur ballongen/
ballonglumen.

e. Koppla bort injektionssprutan och tom ut luften ur sprutan.

Figur 2: Ballonglumen férbereds

Obs! Underlatenhet att vatskefylla sakerhetsventilen kan medféra att ventilen 6ppnas vid ett hogre tryck én det avsedda.

Forberedelse av tryckévervakningslumen

2. For den brandgula avdragbara skidan mot kateterns distala spets for att fullstandigt omgarda och rata ut P-tip™-spetsen. Detta
underlattar inféringen i introducern.

3. Anslut trycksensorn och forlangningsslangen (optimal langd 122 cm (48 tum) eller kortare) med vedertagna metoder till
trevagskranen pa kateterns artarkateter (ART). Spola forlangningsslangen och artarkatetern i pPREBOA-PRO™-katetern med
fysiologisk koksaltlésning (inte kontrastlosning) med vedertagna metoder, sa att produkten klargors for tryckgivning.

Obs! Tryckévervakningslumen ska spolas forst EFTER att den brandgula avdragbara skidan har forts i distal riktning for att rata ut
P-tip™-spetsen.

Inforing och fyllning av ballongen

4. Faststall onskat djup for kateterplacering (figur 3). Yttre riktmarken, sdsom incisura jugularis och processus xiphoideus, kan
anvandas som hjalp for att faststalla ett ungefarligt placeringsdjup. Zon- och langdmarkeringarna pa kateterskaftet (cm) kan
anvandas for att mata inforingsdjupet till ballongens mitt for att underlatta placering. Som referens anger numrerade omraden
med rektanguldra andmarkeringar de ungefarliga centra for aortazon 1 och 3. Dessa markeringar ska inte anvandas istdllet for att
mata och bekrafta Iampligt inféringsdjup for den individuella patienten som behandlas.
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Figur 3: Ungefirliga omrdden fér mitten av zon 1 och zon 3 samt beniga riktmdrken fér métning

)
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5. Forin den brandgula avdragbara skidan och katetern i introducern pa 7 Fr (eller storre), cirka 5 mm eller tills den brandgula
avdragbara skidan stoter pa ett stopp. For inte in den brandgula avdragbara skidan ytterligare. For in katetern cirka 15 cm (anges
av den forsta markeringen pa skaftet) i introducern och fér sedan den brandgula avdragbara skidan mot kateterfattningen. Dra
i flikarna for att separera den brandgula avdragbara skidan fran kateterskaftet om detta kravs for att kunna fora in katetern
fullstéandigt.

Obs! Lat inte hela den brandgula avdragbara skidan foras in i introducern. Den brandgula avdragbara skidan ar avsedd for att endast
temporart 6ppna hemostasventilen i introducern for att underlatta inforing av kateterspetsen.

Obs! Spola kateterns ART-lumen igen efter placeringen.

6. For in katetern med vedertagen metod till dnskad position. Anvdandning av konventionell réntgen eller genomlysning
rekommenderas om tillgdngligt, for att bekrafta positionen med hjalp av de rontgentdta markérerna.
Obs! Katetern far inte foras in ytterligare om motstand mot kateterinféringen uppstar. Dra i sa fall tillbaka katetern och anvand en
annan behandling.

7. Se tabellen Fyliningsvolym (tabell 1) for vagledning om startockusionsvolym i aortazon 1 och 3. Starta med en liten volym
och kontrollera sedan. Overskrid inte en ocklusionsvolym pa 25 ml. Fér kraftig fylining av ballongen kan resultera i skador pa
karlviggen och/eller karlruptur och/eller ballongruptur och/eller skada pa katetern.

Tabell 1: Fyllningsvolym

Aortazon Fyllningsvolym
Zon 3* Starta med 4 ml
Zon 1* Starta med 11 ml

MAX 25 ml

*Baserat pa aortadiametern i aortazon 1 och 3 fran datortomografiundersékningar av 1789 manliga och kvinnliga
traumapatienter. Data finns arkiverade.

8. Oppna ballongkranen och fyll ballongen I&ngsamt och férsiktigt med fyllningsmedel (figur 4) samtidigt som katetern halls
stabil vid introducern sa att migrering forhindras. Karlocklusion kan bekraftas genom en 6kning och utjamning av det
proximala blodtrycket, avsaknad av distala pulsationer eller taktil feedback via sprutkolven. Stédng kranen nar 6nskad fyllning
har astadkommits. Om sa 6nskas kan en extra artarkateter placeras nedanfor ballongen for att bekréfta blodtrycksfallet.
Ballongfyllningen kan ocksa bekraftas med hjalp av lamplig medicinsk bildframstélining, dvs. konventionell réntgen eller
genomlysning.

Figur 4: Ballongen fylls tills ocklusion uppnds

Obs! Alltfér snabb fyllning kan orsaka en trycktopp vid kateterfattningen som kan medféra att sakerhetsventilen 6ppnas for tidigt.
Minska ballongfyliningshastigheten om detta intraffar.

Obs! Sdkerhetsventilen ar en sdkerhetsfunktion utformad for att forebygga 6verfylining av ballongen. Anvandaren bér sluta att
fylla ballongen sa snart det foreligger kliniska tecken pa ocklusion och inte forlita sig enbart pa 6ppning av sakerhetsventilen.
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9.

Obs! Det rekommenderas att registrera de parametrar som anvands for ballongfylining, -tomning eller omgangar med partiell
tomning/fylining, i enlighet med vardenhetens krav. En avtagbar etikett sitter pa kateterskaftet och kan anvindas till att
registrera inféringsdjupet (cm), anvand volym fyllningsmedel (ml), tid fér ocklusion eller ballongfylining(ar) samt blodtryck efter
ballongfyllning och ocklusion av aorta.

Obs! Om ballongtrycket forsvinner och/eller ballongruptur intraffar, tom ballongen och avldgsna katetern och introducern som
en enhet. En 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare kan féras fram genom kateterns artarkateter fére avldgsnandet for att
bevara dtkomststillet. Overvig att vid behov avldgsna artirkateterkranen. Rontgengenomlysning méste anvindas om ledare
anvands.

Fixera katetern pa patienten med vedertagna metoder sa att migrering av katetern forhindras.

Partiell ocklusion

10.

11.
12.

13.

Obs! pPREBOA-PRO™-katetern har kapacitet for exakt justering av blodflédet. Féljande anvisningar ges for fall dar ldkaren

faststéller att partiell ocklusion ar lamplig, baserat pa den individuella patientens behov och de kliniska omstandigheterna.

Partiell ocklusion kan astadkommas genom att man langsamt témmer ballongen fran full ocklusion tills 6nskat patientsvar

observeras, och darefter stanger ballonglumenkranen.

Patientens tolerans for partiell ocklusion ska 6vervakas under hela proceduren.

Den partiella ocklusionens omfattning kan justeras genom att man tillsatter fyllningsmedel till ballongen eller avlagsnar

fyllningsmedel fran ballongen (figur 5).

Nar vatska avldagsnas fran ballongen minskar ocklusionsgraden och blodflodet forbi ballongen till distala vavnader och organ okar.

Nar vatska tillsatts till ballongen 6kar ocklusionsgraden och blodflodet forbi ballongen till distala vavnader och organ minskar.
Figur 5: T6mning av ballongen fér partiell ocklusion

il

Obs! Klinisk bedomning, helst med lamplig 6vervakning av vitala funktioner (t.ex. blodtrycksévervakning ovanfor och nedanfor
ballongen) kravs vid etablering och uppratthallande av graden av partiell ocklusion.

Tomma och avlagsna ballongen

14.

15.

16.
17.

Tom ballongen langsamt genom att 6ppna BAL-lumenkranen och anbringa undertryck/suga med hjalp av en 30 ml
injektionsspruta (en 30 ml eller storre spruta maste anvidndas) tills ballongen &r helt témd. Ballongen ar helt tomd nér ingen
vatska langre ses forflytta sig i kateterns BAL-lumen (bubblor) och ett undertryck har bibehallits i ytterligare 5 sekunder efter att
vatskan har slutat rora sig. Efter att allt fyliningsmedel har avlagsnats, tém sprutan och ateranslut den till BAL-lumen, anbringa
undertryck en andra gang och bibehall detta i minst 5 sekunder for att sakerstalla att eventuell kvarvarande vatska sugs ut.
Bibehall undertrycket och stang BAL-lumenkranen. Om kontrastmedel har anvants for att fylla ballongen kan fullstandig tomning
bekraftas med hjalp av Iamplig medicinsk bildframstallning, dvs. konventionell rontgen eller genomlysning.

Obs! Lat det ga tillrdckligt lang tid for att ballongen ska hinna témmas helt (dvs. bekréafta att fyllningsmedel inte langre kommer
tillbaka in i sprutan innan kranen stangs och undertrycket slapps).

Obs! Det rekommenderas att registrera de parametrar som anvands for ballongfylining, -tomning eller omgangar med partiell
tomning/fylining, i enlighet med vardenhetens krav.

Om sa onskas kan en 0,0635 cm (0,025 tum) eller mindre ledare foras fram genom artarkateterlumen i kateterskaftet for att
underlitta efterféljande procedurer. Overvag att vid behov avldgsna artirkateterkranen. Réntgengenomlysning maste anvindas
om ledare anvands.

Koppla bort eller [6sgér den metod/anordning som anvénts for att fixera katetern pa patienten.

Avlagsna katetern forsiktigt genom att fatta intill introducerns fattning. Dra langsamt katetern rakt bakat tills 20 cm-
djupmarkeringen ses vid introducerfattningen. Fatta tag i katetern vid 20 cm-markeringen intill introducerfattningen och fortsatt
att dra medan du vrider katetern i unilateral riktning for att underlatta kollabering av ballongen och inféring i introducerns dnde.
Fortsatt att dra tills hela katetern har avlagsnats fran introducern.

Obs! Vrid aldrig katetern fram och tillbaka. Dra aldrig tillbaka REBOA-katetern genom att halla i kateterfattningen.

Obs! Dra aldrig hardare om du stoter pa ett ovdantat motstand. Om svarigheter uppstar under avlagsnandet av katetern, stanna
upp och for ater in katetern till zon 3, fyll ballongen helt och upprepa sedan tdmningsstegen (steg 14 och 17). Om det fortfarande
ar problem med att avldgsna katetern ska katetern och introducern avlagsnas som en enda enhet.
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18. Efter anvandning kan produkten utgora smittfarligt avfall. Hantera och bortskaffa den enligt vedertagen medicinsk praxis och
gallande lagar och bestammelser (lagar och bestammelser som géller lokalt, nationellt och inom EU for CE-syften).

19. Hantera introducern och atkomststallet enligt sjukhusets rutiner.

KLINISKA FORDELAR

e Mojliggor 6vervakning av det centrala arteriella trycket via artarkateterlumen nar denna ar ansluten till en extern monitor.
e Kompatibel med introducer 7 Fr — minskar behovet av kirurgisk reparation av platsen for karltillgangen.
e Ledarfri design — |att att anvdnda, underlattar snabb placering i akuta situationer.

e Atraumatisk P-tip™ — férhindrar migration av katetern in i sidogrenar och underlattar korrekt positionering pa 6nskad plats.
o Qvertrycksventil — gér det méjligt for lakaren att féra fram katetern till dnskad position (aortazon 1 och 3).
e Lattare att anvanda jamfort med katetrar som kraver en ledare for inforing.
e Reducerad anvandning av blodprodukter. Viktig komponent for livrdddning nar blodprodukter inte finns tillgdngliga eller endast

finns i begransad omfattning eller patienten avbojer dem.

LEVERANS

Denna kateter levereras steriliserad med etylenoxid, i en isdrdragbar forpackning. Produkten ar avsedd endast fér engangsbruk.
Forpackningen ar steril forutsatt att den dr o6ppnad och oskadad. Vid tveksamhet om huruvida produkten ar steril far produkten inte
anvandas. Inspektera produkten efter att den har tagits ut ur forpackningen och sakerstall att inga skador har uppstatt.

FORVARING OCH BORTSKAFFNING
Forvaras torrt. Undvik langvarig exponering for ljus.

Folj de metoder for hantering av medicinskt avfall som anges av din vardenhet samt lokala bestdmmelser.
SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA (SSCP)

SSCP kan bestéllas fran tillverkaren och finns dven tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed),
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed med anvandning av grundldggande UDI-DI 0850001105PRP7226PRO-EUAA.

DEFINITIONER
Las hela bruksanvisningen innan Denna produkt far inte dteranvandas.
i denna produkt tas i bruk. ®
o, Forvara produkten korrekt pa en Denna produkt har steriliserats med
T torr plats. STERILE m etylenoxid.
\\‘// Forvara produkten pa en plats Denna produkt ar forsedd med ett enkelt
//| o~ skyddad mot direkt solljus. sterilbarridrsystem.
a

W

Produkten ar icke-pyrogen.

pREBOA-PRO™-katetern ar inte tillverkad
med naturgummilatex.

)

Denna produkt far inte
resteriliseras.

Innehallet &r sterilt forutsatt att
forpackningen ar ooppnad och oskadad.
Far inte anvandas om forpackningen ar
skadad.

R_ONLY

Enligt federal (USA) lag far denna
produkt endast saljas av eller

pa ordination av lakare (eller
legitimerad sjukskoterska).

> @ 4|0

Varning! Anvisningarna pa etiketten
for sdakerhetsventilen ar till for att
varna anvandare om att ventilen
maste vatskefyllas fére anvandning.
Forfarandet for att vatskefylla ventilen
beskrivs i steg 1 ovan.

Denna enhet ar en
medicinteknisk produkt.
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KATETEP pREBOA-PRO™

YBATA
e 3rigHo i3 PepgepanbHUm 3akoHogascTeom CLUA, el npucTpii LO3BONAETLCA NPOAABATU IMLLE NiKapAM abo Ha iXHE 3aMOBNEHHSA
(4 megmuHOMY NpaLiBHUKY 3 BigNOBIAHOW NiLeH3iE).
e [lepes BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO NOBHICTIO NPOYUTANTE Lii IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA.

onnc nPUCTPOLO

Katetep pREBOA-PRO™ 3 TexHonorieto Pressure Regulated Occlusion™ npusHayeHo 415 OKAH03ii BEIMKUX CYAMH i3 peryitoBaHHAM
TUCKY. KOHCTPYKLiA KaTeTepa nepenbavae oOKpemMmnin NPOCBIT 418 MOHITOPUHTY apTepiafbHOro TUCKY. MpUCTPIN cknagaeTben

3 HaniBenactTnyHoro 6as0Ha, B6YA0BAHOIO 3aXMCHOTO KAamnaHa A/1Aa CKUAAHHA TUCKY, 6e3ne4yHOoro AMCcTabHOro HaKOHeYHMKa
(P-tip™), wadTa KaTeTepa 3 ABOMa NPOCBITaMM, KOHEKTOPA 3 AIBOMA NMOLOBXKYBabHUMM TPyOKaMu Ans AOCTYNY A0 KOXHOMO NPOCBiTy
(anB. KOMNOHEHTH Ha puc. 1 HUKue).

KaTtetep pREBOA-PRO™ ocHalleHO KaHanamm NnoToky, AKi 3a6e3nevyoTb TOYHUI | 31aroaKeHUin KOHTPOJIb PO3LLMPEHHSA Ta
CNopOXKHeHHA 6anoHa. 3aBAAKM TOYHOMY PEry/toBaHHIO apTepianbHOro NoToky Katetep pREBOA-PRO™ morKHa BUKOPUCTOBYBATM SK
AN NOBHOT, TaK | YaCTKOBOI OKA03ii (Ha po3cya nikaps).

[ocTynHa foBXKMHA NPUCTPOLO CKNaZae 72 cm. BiH cymicHWA 3 iHTpoatocepamu giameTpa 7 Fr (AoKnagHiwe AMB. po34in Wwoao
CYMICHOCTI LMX iIHCTPYKLI# i3 3acTOCyBaHHSA). KaTeTep Ma€ LiNiCHY KOHCTPYKL,it0 Ta BCTAaHOB/IOETLCA 1 NPOCYBAETLCA 6e3 NPoBigHMKa.
OKpim Toro, KaTeTep CymicHWIA i3 NpoBigHMKamu giametpom ao 0,025 atorima (0,0635 cm), AKi MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATUCA

ONA CNPOLWEHHA NodanblunX onepaLiit Ha cyauHax nicnsa peaHiMmauiiHol eHA0BacKynApHoi 6anoHHOT okto3ii aopTu (PEBOA).
MNomapaHyeBa po3punBHa 06010HKa NonepeaHbO BCTaHOBNAEHA Ha WadTi KaTeTepa Ta 3aKpMBa€E 6aNoH, LLO CPOLLYE BBEAEHHA
HaKOHeYHMKa P-tip™ y remocTaTMuHMI KnanaH iHTpogtocepa. Ladt kateTepa 3abesneuye HanexHy MiLHICTb, @ AUCTaNbHUI
HaKOHEeYHWK (P-tip™) rapaHTye 6e3neyHe BBeAEHHA KaTeTepa B CyauHy. MiTKK1, HaHeCeHi MeTO40M TaMNoAPYKY Ha obuaBa

60KM 30BHILLIHbOrO WadTa KaTeTepa, yKasytoTb BiACTaHb A0 LeHTPY 6anoHa, a TaKOXK NO3HAYaloTb CepesHIo MUOUHY BBEAEHHSA
BiAHOCHO LeHTPY 30H 1 Ta 3 B a0pTi. 32 UMMM MITKAMM OPIEHTYIOTLCA A/1A HA/IEXHOT0 PO3MileHHA KaTeTepa. MNaaTtuHo-ipuAaiesi
PEHTFeHOKOHTPACTHI MITKM HaHeceHi 3 060X KiHLiB 6anoHa 1 AatoTb 3MOTY TOYHO MOF0 PO3MICTUTH, AKLLO BUKOPUCTOBYETHCA
NeBHWUI MeTOoZ, Bi3yani3aLiiHOro KOHTPot0. Ha NpoKCMManbHOMY KiHLj KaTeTepa € KOHEKTOP i3 NOA0BKYBaAbHUMK TPYOKamu.
Yepes npocBiT apTepianbHOi MaricTpani 34iMCHIOETbCA MOHITOPUHT apTepiasibHOro TUCKY B AiNAHLi 33 6anoHOM. 3a noTpebu NpocBiT
6anoHa BUKOPUCTOBYETHLCA A/1A PO3LUMPEHHSA M CMOPOXKHEHHA 6anoHa. YOoya0BaHUIM 3aXMCHUIM KNanaH NiAKAYaAETbCA 40 KpaHa,
YyCTaHOB/IEHOTrO Ha maricTpani 6anoHa, i 3anobirae HagMipHOMyY 3aNoBHEHHIO 6anoHa. KpaHu KOHTPONOTL 06MABa NPOCBITH
KaTeTepa. 3a noTpebu nicna BBeAEeHHA NOMapaH4yeBy Po3puBHY 060NOHKY MOXKHA Big'eaHaTH Big, wadTa KaTeTepa. Liei npuctpin
CTEPUNBHUI | NPU3HAYEHUI ANA O4HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

Puc. 1. Kamemep pREBOA-PRO™

Mpocsit 2 3axucHuit KnanaH
6anona

KoHekTop \

72 cm [locTynHa AOBXKUHA

|<«———— 10 cm ueHTp 6anoHa ——=

HakoHeuHnk ~ BanoH «———————— 15 cM A0 NepLoi MITKN AOBKUHU ———————— =1
P-tip™ i3

paaiycom \ *
3 mm

ot — - : 7 Z
Z Z
PEHTI’EHOYKOHTDEICTHi ’/ ‘ + 6 Fr (2,0 mm) /
MITKN R MpocsiT apTepianbHoi
i;‘c;na,:b g:,r;,}s‘;g;:ﬁ marictpani
MK MiTKamm
MNPU3HAYEHHA

Katetep pREBOA-PRO™ 3acTOCOBYETLCA A1 LLEHTPaNi30BaHOro MOHITOPUHIY apTepiaibHOro TUCKY Ta NPOBEAEHHA peaHiMmaLiiHoT
eHA0BacKynapHoT 6anoHHOI okAto3ii aopTn (PEBOA). 3a pesynbTaTaMu L€l TMIMYacoBOi Npoueaypy 3adikcoBaHO NiABULLEHHA
a0pPTaNbHOrO TUCKY 3a Ha/IOHOM, YHACANILOK YOro CNOCTePIraeTbCA NiACUNEHHA KPOBOMNOCTAYaHHA CepLLA Ta MO3KY, a TAaKOX
3MEHLUYETbCA BTPATa KPOBi Ha AinaHLi nepen 6anoHom. YacTkoBa PEEOA, sika 34iMCHIOETHCA 3@ PaXyHOK NPOXOAKEHHS aopTasibHOro
MOTOKY HM3bKOTO 06’eMy Yepes KaHaIM B YaCTKOBO CMOPOXKHEHOMY BANIOHI, 3HUKYE ANCTA/IbHY iLLEMIitO Ta @€ 3MOTY NOAO0BXKMUTU Yac
OKALO3il.

NOKA3AHHA ANA 3ACTOCYBAHHA

Katetep pREBOA-PRO™ npu3Ha4yeHUn AN BUKOPUCTAHHA B AOPOCAMX NALIEHTIB i3 TpaBMaMM Ta KPOBOTEUEHD B YEPEBHIN MOPOXKHMHI,
Tasi, BY3/1I0BOIO KPOBOTEYEID, Y SIKMX CUCTONIYHMI apTepiaNbHUM TUCK HUKYe 90 MM PT. CT. Ta AKI 4EMOHCTPYIOTb HE3a40BiNIbHY
BifNOBIAb HA BIMBAHHA NEPLLOro naketa KPoB.i.
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OCOBM, AAKI 3ACTOCYIOTb NPUCTPINA 3A NPU3HAYEHHAM

Ocobamu, AKi MOXKyTb 3aCTOCYBaTW NPUCTPII 32 MPU3HAYEHHSAM, € Xipypru-TPaBMaToNOrM, CYAMHHI Xipypru, aHecTesionorun Ta nikapi
€KCTPeHOT MeAnYHOT CnyKOu. Y pasi TpaBMM NPUCTPI MOXKHA 3aCTOCOBYBATM Ha MiCL,i MOAIT AK 33 MeXKamu NiKapHi, Tak i B MeguyHii
YCTAHOBI.

MPOTUMOKA3AHHA
KaTtetep pREBOA-PRO™ 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU B NaLLiEHTIB, AKi:

® MaloTb BCTAHOBJIEHI aNeprivyHi peakuii Ha KOHTPACTHI PEYOBUHY;

® He MaloTb AiNIAHKM JOCTYNY HA CTEHOBIN apTepii A1 BCTAHOBAEHHS iHTpoatocepa AiameTpom 7 Fr;
® MaloTb lilaMeTp aopTu NOHAA 26 Mm;

® € HenoBHONITHIMM (Monoawi 18 pokis).

Takox KaTteTep pPREBOA-PRO™ He 403BONAETHCA BUKOPUCTOBYBATU 3 HECYMICHMMM iHTpoAatocepamu. Mepenik HecymicHMX
iHTpoAtoCcepiB AMB. Y BiANOBIAHOMY PO34ini HUXKYe.

CYMICHICTb

Katetep pREBOA-PRO™ cymicHui i3 nposigHMkamu aiametpom 0,025 atonma (0,0635 cm) abo meHLue. MpoBigHUKK 6inbluoro
AiameTpa He MOKHa 3aCTOCOBYBATM CMi/IbHO i3 MM KaTETEPOM.

Katetep pREBOA-PRO™ npu3sHayeHWin 419 BUKOPUCTAHHA 3 iHTpoAtocepamm giametpom 7 Fr um Ginblummu. MNiarsepaKeHo CymicHIiCTb
KateTtepa pPREBOA-PRO™ 3 Takmmu iHTpogtocepamu giameTtpom 7 Fr:

e iHTpoatocep Arrow Super Arrow-Flex® (7 Fr);

e iHTpoatocep Cordis Avanti®+ (7 Fr);

e jHTpoatocepu Terumo Pinnacle® R/O Il 3 peHTreHOKOHTPACTHUMM MiTKamu (7 Fr);

e iHTpoatocep Terumo Pinnacle® Precision (7 Fr);

e iHTpoatocep Merit Medical Prelude® (7 Fr);

Mepww HiX BBOAWUTU B TiNIO NaALiEHTa IHTPOAKOCEPU, LLLO HE NepeniveHi B LMX iHCTPYKLAX i3 3aCTOCyBaHHSA Y1 Ha BebcaiTi Prytime
Medical, Inc., nepekoHaliTecs B ix cymicHOCTI. [lepeBipUTU CYMiCHICTb MOXKHaA TaK: cnepLly NOCyHbTe NOMapaHYeBY PO3PUBHY
060M10HKY B HAMPAMKY ANCTa/IbHOTO HAKOHEYHMKA KaTeTepa, o6 BoHa NOBHICTO nepekpuaa P-tip™ i BiH BUNpAMMBCA, a NOTIM
BCTABTE NOMApPaHYeBY PO3PMBHY 0BOIOHKY I KaTeTep y KnanaH iHTpogtocepa. Micaa Toro Ak iHTpoatocep i KateTep NPonayTb
y KnanaH, NoCyHbTe KaTeTep Yepes 060/10HKY BIMG iHTpogtocepa NnpnbansHo Ha 15 cm. AKLLo KaTeTep nerko i 6e3 Big4yTHOro
OMnopy BCTABAAETLCS 1 NPOXOAMUTb Yepes IHTPOAOCEP, CYMICHICTb NiATBEPAKEHO. AKLLO NOMapaHYeBy PO3pMBHY 060/IOHKY i KaTeTep
HEMOXKMBO BBECTU B KNanaH abo AKLLO Mig Yac NpocyBaHHsA KaTeTepa Brepes, Big4yBaeTbCa onip i AnA Moro pyxy Tpeba AoKknagatm
3HAYHWUX 3YCUNb, IHTPOAIOCEP HE € CYMICHUM.
NigTBEepakeHo HecymicHicmb KaTeTepa pPREBOA-PRO™ 3 TakmMmu iHTpoatocepamm giametpom 7 Fr:

e iHTpoatocep Arrow AK-09701 Arrow-Flex® (7 Fr);

e iHTpoatocep Cook CheckFlo® Performer™ (7 Fr);

e iHTpoatocep St. Jude Fast-Cath™ i3 Cath-Lock i nposigHukom (7 Fr).

CnuMCcoK CyMicHUX i 3abOPOHEHUX A1 BUKOPUCTaHHA MoAenen iHTpoaocepiB OHOBAOBAaTUMETbCA Ha BebcaiTi Prytime: www.
prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

NONEPEAMEHHA

e [lepes BUKOPUCTAHHAM NPOMMUIATE 3aXUCHUIM KNanaH PO3YMHOM AN1A PO3LWMPEHHA. [HaKLe KnanaH MOoXKe BiAKpUTUCA Nia fieto
BMLL,OIO TUCKY, Hi¥K OYiKYETbCA, WO NPU3BEAE A0 HALMIPHOIO 3aNOBHEHHA 6aN0Ha.

e [lpocBiT apTepiasbHOI MaricTpani cnig NPOMUTK, NepLL HixK BCTaBAATU KaTeTep B iHTpoAtocep. AKLLO LbOro He 3pobuTy,

B KPOBOHOCHY CYAMHY MOYe NOTPanuTK Nositpa Ta/abo AKICTb MOHITOPUHIY apTepiaibHOro TUCKY CTaHe He3ad0BibHO. Y pasi
OK/I03iT NPOCBITY apTepia/ibHOI MaricTpani He BNOPCKyMTe 1 He BigKauynTe PiANHN Nif TUCKOM.

* YTpMMyOUM NoMapaHyeBy po3puBHY 060I0HKY Ha MicLi, BUAANITb yce NOBITPA 3 6an0Ha i 3aKpUiiTe KpaH, NepLu HixX BBOAUTK
KaTeTep B iHTpoatocep. IHaKwWe Byae ckaafHO BCTaBaaTM/NpocyBaTtv KateTep. TakoXK y pasi po3pusy HanoHa NoBiTpA Moxe
NOTPanuTU B CYAMHY.

¢ He HamaraiTecs NpoBOAMTU KaTeTEp Yepes iHTPOAOCED, AiaMeTp AKOro MeHLLe HixK 7 Fr. IHaKLe MOoXHa NoLKoaUTY KaTtetep i/
abo cyaunHy.

® 33 MOXK/IMBOCTI 6aXKaHO MiATBEPAKYBATU NPABUJIbHICTb PO3TalLyBaHHA KaTeTepa 3a 4ONOMOrO CTaHAAPTHOI peHTreHorpadii um
peHTreHocKonii.

MpumiTKa. 32 LONOMOTroK MITOK LOBXKMHM Ta 30H Ha WadTi KaTeTepa (CM) MOXKHa BU3HAYaTU IMUBWHY BBEAEHHSA 40 CEPeaUHU
6a10Ha 4N1A MOro 3py4HOro NO3MLLIOHYBAHHA. AK OPIEHTUPU YMCNOBI AiaNa30oHU 3 NMPAMOKYTHUMM KiHLLEBUMM MiTKaMM
nokasyoTb Npnban3Hi ueHTpm 30H 1 Ta 3 B aopTi. Mig Yac NikyBaHHA NALLIEHTIB Ha Wi MiTKM HE MOKHA MOKIA[ATUCSA fK HA
BMK/IOYHMI 3aCib BUMipIOBaHHA 1 NiATBEPAKEHHS HANEXKHOI TMOUHW BBEAEHHA.

e Kartetep pREBOA-PRO™ morKHa BMKOpUCTOBYBaTH 63 Bidyani3aLimHOro KOHTPOO, LLLO 34iACHIOETLCA 32 JONOMOTOH0
MeAnYHOoro obnagHaHHA. AKLLO BisyanizaliiHMIA KOHTPOAb BUMAra€eTbCA A8 BAriTHUX NALLIEHTOK 3@ KAIHIYHMMM NOKa3aHHAMM,
ONA MiHimi3auii 4ii BUNPOMIHIOBAHHA Ha NAiA CAig 3aCTOCOBYBATM BiANOBIAHI CTAHAAPTHI MiCLLeBi Npoueaypu, 3aTBEPANKEHI
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B MeANYHOMY 3aKnagi. Micns nonoris gna TakMx NaLEHTOK Ail0Thb Ti CaMi MONepeasKeHHn Ta 3acTepexkeHHs (onucaHi B unx
iHCTPYKLifIX i3 3aCTOCYBaHHA), LWLO M A4 BCiX iHWMX NaLieHTIB i3 KpoBOTEYAMMU.

[na po3wnpeHHs 6anoHa BUKOPUCTOBYITE peKoMeHA0BaHMI po3umH (100 % po3umnHy xnopuay HaTpito (disionoriyHmii
po3uuH)). AKWO NOTPibHa KOHTPACTHa PEYOBMHA, CAiA NiATOTYBaTU PO3BEAEHWNIN PO3UMH i3 KOHTPACTHO PEYOBUHOKD

y cniBBigHOWeHHI 3:1 (75 % po3unHy xnopuay HaTpito (disionoriuHnin posumH), 25 % Po34MHY KOHTPACTHOT PEYOBUHM).

[ns po3wmnpeHHs 6anoHa He BUKOPUCTOBYMTE MOBITPA UM ras. AKLO Toai 6aN0H po3ipBeTbCA, B KPOBOHOCHY CYAMHY MOXKeE
noTpanuTX NOBITPA.

He BMKOpUCTOBYMNTE A/1A PO3LIMPEHHA 6asloHa NOBHUI HEPO3BEAEHMI PO3YMH i3 KOHTPACTHOK PEYOBUHOIO.

PekomeHAy€eTbCA NPOBOAUTM NPOLLEAYPY PO3LIMPEHHA BPYYHY. He BUKOpUCTOBYIiTE A4 po3wmnpeHHs 6anoHa cneuianbHUi
MPUCTPIN ANA HATHITaHHA Nig, TUCKOM. BHACNif0K BUKOPUCTAHHA TaKOrO NPUCTPOIO CTiHKA CYAMHM MOXKe NoLwKoauTuca ta/abo
po3ipBaTncA. TaKoXK MOXe cTaTuca po3pus HanoHa.

He BMKOPUCTOBYMNTE aBTOMATUYHI WNPUL,i-iH EKTOPU AN BBEAEHHA PigMH Yepes NPOCBIT apTepianbHOI maricTpani. IHaKwe
MO’KHa MOLLIKOAMTK KaTeTep i/abo cyamHy.

He nepeBuLLyiTe MaKcMMaibHUIM 06’em po3wnpeHHs 25 Ky6. cm. JoTpumyinTecs napameTpiB po3WMpeHHs 6anoHa, LWwo
MiCTATbCA B O4HOMMEHHI Tabauui (Tabamua 1) Huxkye. HaamipHe po3WMpeHHA MOXKe NPU3BECTU A0 NOWKOANKEHHSA CTIHKK
cyAuHw, ii pospusy Ta/abo pospmsy 6anoHa.

AKLLO MOBHICTIO HE CMOPOXHUTK BasIOH | He 3aKPUTK KpaH, MepLU HiXK BUMMATK KaTeTep, TO BUBECTM KaTeTep 3 iHTpoatocepa Ta/
abo cyauHu byae cknagHo abo HEMOKIMBO.

He BBOAbTE B KaTeTep NpoBigHMK AiameTpom noHag 0,025 groima (0,0635 cm). IHaKLLE MOMKHA MOLLKOAWTU KaTeTep i/abo
CyOuHY.

He 3actocosyiiTe KateTep pPREBOA-PRO™ an1s po3wMpeHHs NpoTesis y cyanHax. Tak MOXKHa MOLIKOAMTM cyauHy i/abo 6anoH
MOXe po3ipBaTuUCA.

He 3acTocoByinTe kKateTep pPREBOA-PRO™ sk 6anOHHMI KaTeTep 414 onepaLiit i3 BigHOBNEHHA KnanaHiB abo aHrionaacTuku.
KaTteTep pREBOA-PRO™ NOCTa4YaETbCA CTEPUABHUM | NPU3HAYEHUI NLIE ANA O4HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHA. 3a60POHAETLCA
Moro nosTtopHa 06pobka abo nosTopHa cTepuisauis. NMosTopHa cTepunisauis Ta/abo NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA MOXKYTb
NiABUWMNTM PU3MK iHIKYBAHHA NaLLiEHTA 1 NOPYLUUTU LiNICHICTb NPUCTPOIO.

TpurBana okNtO3iA MOXKe CIPUUMHUTU CEPIO3HI YLLKOAXKEHHA ANA OpraHiamy abo cmepTb. MpUCTpili NpMU3HaYeHnin ana
TMMYaACOBOrO BUKOPUCTAHHA. YCTaHOBAEHHA LbOro NPUCTPOIO HA TPMBAAMI Yac abo Ha NOCTIMHIN OCHOBI MOXKe 3aBAaTU LWKOAMU
NOAMHI.

3ACTEPEXXEHHA

Mepes BUKOPUCTAHHAM YBAXKHO OrNAHbTE YNAKOBKY M KaTeTep, Wob yNneBHUTUCSA Y BiACYTHOCTI NOLKOAMKEHb, AKI MOXYTb
BMHUKATW NiJ Yac JOCTaBKM Yu 36epiraHHA. He BUKOPUCTOBYIMTE KaTeTep, AKLWO BiH UM YNAKOBKA NOLUKOAMKEHI, OCKIZIbKM 33 TaKMUX
06CTaBMH NOPYLIYETLCA CTEPUbHICTb ab0o LiNiCHICTb NPUCTPOIO, @ TAKOXK 3POCTAE PU3NK MOTO HECNPaBHOCTI 1 iHdiKyBaHHA
nauieHTa.

He BMKOpUCTOBYMTE Nic/A 3aKiHYEHHA TEPMiIHY NPUAATHOCTI, YKa3aHOTo Ha eTUKETL.

HaaTo wemnaKe poswmnpeHHsa 6anoHa MoXKe NPU3BECTM A0 PI3KOro 3pOCTaHHA TUCKY B KOHEKTOPI KaTeTepa Ta nepeayacHoro
BiAKPUTTA 3aXMCHOIO KAanaHa. 3a TaKMX YMOB 3MEHLUTE LWBUAKICTb PO3LIMpPEHHA 6anoHa.

3axXMCHUI KNanaH nepeLKoaKae HagMipHOMY 3an0oBHEHHIO 6anoHa. KoprcTyBay NOBUHEH NPUMNMHUTM NpoLeaypy PO3WMPEHHS
6as10Ha Bigpasy nicns NiaTBepAKEeHHA OKK03il Ha OCHOBI KNiHIYHUX AaHMX, TOOTO 32 MOKa3HMKaMM apTepia/ibHOro TUCKY.

Y ubOMyY NUTAHHI He CAif NOKNAZATUCA nLe Ha GaKT BIAKPUTTA 3aXMCHOTO KAanaHa. AKLWO NPOAOBKUTU 3aN0BHIOBATM 6asoH,
TO BUHMKHE HaAMipHE HaBaHTaXKeHHSA Ha cyauHy abo 6anoH, oAHaK Taki Ajii He CNpUATUMYTb KpaLLii OKAtO3il.

Mepepn BCTAaHOBMEHHAM KaTeTepa He piKTe 1 He 06pi3yiiTe 10Oro, a TaKOXK He BHOCbTE 3MiHW B MOr0 KOHCTPYKL,IO Y4 KOMMNOHEHTU.
ObepeKHO NoBoALTECA 3 KATETEPOM MOPYY i3 MEAUYHUMM IHCTPYMEHTAMMU, LLO6 HUMM He NOLIKOAMUTU BanoH.

LM npucTpoem pekomeHA0BaHO KOPUCTYBATMCA cneLianictam, AKi NpoOnLWAW NiAFOTOBKY B LLApUHI eHA0BACKYNAPHUX NpoLeayp
i MaloTb 4OCBIA IX NPOBEeAEHHA.

MeBHi aHaTOMiYHi 0COBMBOCTI OpraHi3my NaLieHTa, KAiHiYHI 06CcTaBUHM Ta/abo YMOBU BUKOHAHHA NpoLeaypy MOXYTb
CNPUYNHUTM po3puB HBanoHa.

He BMKOpUCTOBYMTE KaTeTep ANA NiKYBaHHA PO3LLAPYBAHHA CTIHOK CYAMWH.

BbanoH y cyamHi Tpeba BBOAUTM Ta po3LMpoBaTh o6epexHo, 0cobanBo B pasi cTeHo3y, KanbuudikaLii cyamH i/abo iHwmx ix
ypakeHb. BasioH MoKe NoWKoANTUCA, AKLLO B CYAMHI MOro po3milleHo Ha AiNAHL BiAKNaAeHHS conel Kanblito.

AKLWO B CyAMHI WOCh NOBHICTIO ab0 YaCTKOBO MepeLIKOAKAE NPOCYBAHHIO KaTeTepa, He HamaralTeca cMa0 NepeMmilllyBaTi MOro
Bnepes. Buliimitb KateTep i 3acToCcyiTe aNbTepHATUBHUIA METOZA, NiKYBAHHSA.

3a ,ONOMOrot0 MITOK LLOBXMHM Ta 30H Ha WadTi KaTeTepa (CM) MOXKHA BU3HAYaTU MMOUHY BBEAEHHA A0 cepeamHmM 6anoHa ans
MOro 3py4HOro No3nLioHyBaHHSA. IK OPIEHTUPM YMCNOBI Aiana30HM 3 MPAMOKYTHUMM KiHLEBMMW MITKaMM NOKa3ykoTb NPUBAN3HI
ueHTpu 30H 1 Ta 3 B aopTi. Nig yac NiKyBaHHA NALEHTIB Ha LLi MITKM HE MOXKHa NOKIaAaTUCA AK HA BUK/IIOYHUIA 3acib BUMiptOBaHHSA
M NiaTBEpAMKEHHN HaNEXHOI MMBUHM BBEAEHHS.

BanoH MOKHa NOBHICTIO PO3LLMPIOBATU 1 CNOPOXKHIOBATK He Binblue Hix 10 pasis.

MpoTAarom yciei npoueaypu yBaXKHO CTEXKTEe 3a MOKA3HMKaMM apTepiasibHOro TUCKY NauieHTa.
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e Cnig nigrotyeaTvca Ao npoueaypu, a 3a HeobxigHOCTI nepexoay A0 BiAKPUTOrO XipypriyHOro BTPYYaHHA HAaNOroToBi Mae byTu
KomaHZAa KBanidikoBaHMX Xipypris.

e Katetep pREBOA-PRO™ He nepeBipanv Ha npeamMmeT BUKOPUCTaHHA 3 MeToAoM Bisyanisauii MPT (MarHiTHo-pe3oHaHCHO
Tomorpadieto). MNauieHTy He cnig npoxognTn MPT-06CTeXeHHA Nig Yac NpoBeAeHHA NpoLUeaypy i3 3acToCyBaHHAM KaTeTepa
pREBOA-PRO™.

MATEPIAIN

e Y BUpob6HULTBI KaTeTepa pPREBOA-PRO™ He BUKOPUCTOBYETHCS KayyyK NPUPOAHOIO MPOXOAKEHHA.

NOTEHL|IMHI NOBIYHI ABULLA
[0 MOXANBUX YCKNAZAHEHb, NOB’A3aHMX i3 LM TUMOM MpoLeayp, HafexaTb, 30Kpema, Taki:

e Po3swapyBaHHA CTIHOK cyauHK, nepdopalLlis, yTBOPEHHA NCEBLOAHEBPM3MU, PO3PUB abO MNOLLIKOAKEHHSA CYAUHU

e OKH03iA HAa NeBHUX AiNAHKAX i, AK HACNIAOK, MOMNBICTb PO3BUTKY apUTMIT

e [lapecrTesii

e PeakKLii Ha KOHTPACTHY PeYOBUHY

¢ |HdeKujii, KpoBOTeua, rematoma Ta/abo 6inb y MicLi BBeAeHHA

e [lopyLweHHA 3 BOKy cepusa

e Kpososunus

e [HcynbT

e Po3puB aHeBpU3IMU

* YCKNaAHeHHA 3 60Ky HUPOK

e Tpomb603 i/abo embonisa apTepii

e [lapaniy

e lwemin

e Po3pus 6anoHa

e HenpasunbHe po3TallyBaHHA 6anoHa

e [locKIeHHA KPOBOTEYi B OpraHi

e YTpaTa HMXKHbOI KiHLIiBKK

e CmepTb
Mpo BCi cepiio3Hi iHLMAEHTH, LLO BUHUKAM Y 3B A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO KiHLEBUM KOPUCTYyBavyem abo 3acToCyBaHHA
B MaujieHTa, CAif NOBILOMAATM BUPOOHMKY Ta BiANOBIAHOMY KOMNETEHTHOMY OpraHy B KpaiHi, Ae nepebyBae KopuUcTyBay.

BMICT YMAKOBKW, PEKOMEHZOBAHI 1 OBOB’A3KOBI KOMMJ/IEKTYIOUI

[0 KomnnekTy noctayaHHA KaTeTepa pPREBOA-PRO™ BXoAWTb CTEPU/IbHUI BAaNOHHMIA KaTeTep ANA O4HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA

B OZLHOIO NALLiEHTA 3 NOMNepeAHbO BCTAHOBAEHO Ha WadTi KaTeTepa NOMApPaHYEBOO PO3PMBHOK 060N0HKO, LLLO 3aKpMBaE HasoH.
MNMomapaHyeBa po3pmnBHa 060N0HKA BUNPAMNSE HAKOHEYHUK P-tip™ nepep, oro BBEAEHHAM B iHTpoAocep. KoMNieKT noctadyaHHA
TAKOX MICTUTb 3HIMHWI APNUK 3 IHCTPYKLIAMM LLLOAO NPOMMBAHHA. Ha LLbOMY APANKY MOXKHA 3aMMCyBaTU AaHi NPo rMUOUHY
BBeAeHHA, 06’em pO3LIMPEHHSA Ta Yac/TPUBAANICTb OKAIO3II.

Mpumitka. KoHcTpyKLuia kateTepa pPREBOA-PRO™ nepeanbayae oro npocysaHHA BE3 npoBigHuMKa. AKLWO Nikap BUPILLXTD
BMKOPMCTOBYBATU NPOBIAHMK, TO KaTeTep CyMiCHWI i3 npoBsigHMKamum giametpom o 0,025 groiima (0,0635 cm).

O6oB’s3KkoBeE npunagaA, Wwo He NoCTav4a€eTbCA 3 NPUCTPOEM!

e [0o/1Ka (anA KaTeTepmsalii 3a metogom CenbgiHrepa)

e |HTpoatocep (MiHimanbHMt aiameTp 7 Fr)

e Wnpuw 30 Ky6. cm

e PO34YMH ANA PO3LUMPEHHSA

0 Xnopwug, HaTpito (disionoriyHnit pos3umnH, pekomeHaoBaHo) abo

0 P0O34uH i3 KOHTPACTHOI peyoBMHOI (B 0608’ A3KOBIN Nponopuii 3:1 (75 % Hatpito xnopuay (disionoriuHnin posumnH)/25 %
KOHTPACTHOI pe4y0oBUHMU))

MeToa/npucTpiit ana dikcau,i iHTpoatocepa i KateTepa A0 HOMM NaLieHTa

e MoHiTop AN BigobparKeHHs OCHOBHMX NMOKA3HMKIB XUTTEAIANbHOCTI, 30BHILLHIN AaTYMK TUCKY 1 BignosigHa
NnoAoBXKyBasbHa TPYOKa AN KOHTPOK TUCKY UM iHLLI NPUCTPOI AN BUMIPIOBAHHA apTepiabHOro TUCKY

IHCTPYKLULIT 13 3ACTOCYBAHHA

NigrotoBKa npocsiTy 6an0Ha

MpumiTtKa. HaBiTb 32 HAasABHOCTI NOMapaH4YeBoi pO3pUBHOI 060/I0HKM, O 3aKpuBa€E 6anoH, y 6anoHi Ta BignosigHOMY NpocCBiTi

KateTepa pREBOA-PRO™ moske byTu nosiTpa. Mepen BBeAeHHAM KaTeTepa 3a CTaHAaPTHOK METOAMKO CAif, BUAANUTU NOBITPSA

3 6an0oHa Ta oro NpocsiTy.

1. TpomuitTe 3aXMCHUI KNanaH i nigrotyiite npocsitT 6anoHa (BAL) 3a 4onomMmoroo po3umHy Aaa po3lmnpeHHs (aume. puc. 2)
BiZANOBIAHO A0 HAaBeAEHMUX IHCTPYKLIN.
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a) Nia’eaHaiTe Wnpuu, WO MiCTUTb NPUBM3HO 30 Ky6. CM PO3UMHY A8 PO3LWMPEHHS, | NepeBipTe, WO KpaH NpPocBiTy 6anoHa
3aKPUTUN.

6) [MMomapaH4yeBa po3pnBHA 060NOHKA MA€E 3aNMLWIATUCA Ha MicLLi 1 3aKpMBaTK BanoH.

B) [pomwuBaiiTe NpocBiT 6as0Ha PO3UYMHOM A7 PO3LIMPEHHS, MOKM 3aXMCHUI KNanaH He BiAKPUETLCA. Y WNpuULL mae
3anmwaTtnca 6am3sbko 25 Kyb. cm po3umHy. BiH NoTpibeH A1a NPOMMBKM 3aXMCHOTO KNanaHa.

r)  YTBOPIiTb BaKyyM, BigTATHYBLUW I yTPUMYIOUYM NOPLUEHD LUNPULA WOHANMEeHLLEe NPOTATOM 5 CEKYHA, NPW LibOMY 3aKpuiiTe
KpaH, Wwob BuayunTy 3 6as0Ha/NpocsiTy Akomora 6i/iblie po3unHy 415 3aNOBHEHHSA W MOBITPSA.

An) Big'eaHaiiTe wnpwl, i BUNYCTITb 3 HHOTO NOBITPA.

Puc. 2. Midzomoeka npoceimy 6aaoHa

e —0

MpumitKa. AKLWO He NPOMUTU 3aXMCHUI KNanaH, BiH MOXKe BIAKPUTUCSA Mif, i€ BULLOTO TUCKY, HiXK OYiKyETbCS.

MNiarotToBKa NPOCBiTY MaricTpani MOHITOPUHIY TUCKY

2.

MNMocyHbTe NOMapaHyeBy PO3pMBHY 060/I0HKY B HaNPAMKY AMUCTaNIbHOFO HAaKOHEYHMKA KaTeTepa, LWob NOoBHICTIO NepekpuTH

M BUNPAMUTU HaKOHEYHUK P-tip™ i cnpocTUTK MOro BBEAEHHA B iHTpoAtOCEp.

3a CTaHZAPTHO METOAMKOIO NiIAKAOYITL AAaTYMK TUCKY 1 NOAOBXKYBasbHY TPYOKY (ONTMManbHa SOBXMHA CTAaHOBUTL 48 AtoimiB
(122 cm) abo meHLue) A0 TPMMNO3MLIMHOIO KpaHa Ha apTepianbHiit maricTpani kaTetepa. MiaroTyiTe NPUCTPIN A1A MOHITOPUHTY
Ta nepefadi NOKasHMKIB TUCKY. [11A Lboro 3a CTaHAAPTHO METOLMKOK MPOMUITE NOAOBXKYBAbHY TPYOKY 1 apTepianbHy
marictpanb pREBOA-PRO™ ¢isionoriyHMm po3ymHOM (He BUKOPUCTOBYITE i3 LiE0 METOH PO3YMH i3 KOHTPACTHOK PEYOBUHOLD).
MpumiTtka. MpocsiT maricTpani ANA MOHITOPUHTY TUCKY cnig npomusaTtn amnwe MNICNA TOMO, AK nocyHyTa AncTanbHO
nomapaHyeBa po3pmMBHa 06010HKA NEPEKPUE HAKOHEYHMK P-tip™, w06 Tol po3npaMmMBCS.

YBegeHHsA 6an0Ha Ta MOro posLWmnpeHHs

4.

BusHauTe NOTpibHY rMMOUHY po3milLeHHA KaTeTepa (puc. 3). 3a 30BHIIHIMKW OpPiEHTUPAMM, AK-OT APEMHA AMKa Ta MeYOMNOAIOHNUI
BiAPOCTOK, MOXHa BU3Ha4aTh NpnbAN3HY MMbUHY BBeAEHHA. 33 ONOMOro MITOK AOBXMHM Ta 30H Ha WadTi KaTeTepa (cm)
MOXHa BM3Ha4yaTh MnbuHy BBeAeHHA [0 cepeamHM BanoHa Ana Moro 3pyYHOro No3unLioHYBaHHA. K OPiEHTUPY YMCAOBI
Aiana3oHu 3 NPAMOKYTHMMM KiHLEBUMM MITKAMM NOKa3yoTb NPUOAN3HI ueHTpK 30H 1 Ta 3 B aoprTi. i, Yac NiKyBaHHA NaUieHTIB
Ha Wi MITKM He MOXHa MNOKNAZAaTUCA AK Ha BUKIOUYHWIA 3aCib BUMIpIOBAHHA 1 NiATBEPAKEHHA HANEXHOI MUOUHN BBELEHHSA.

Puc. 3. MpubnusHi dianazoHu yeHmpis 3a 3oHamu 1 ma 3 (i aHaOMoOMIi4Hi opieHMupu 019 sUMIPHOBAHHA

[ 46 47 48 . 50 [ /

L 3oHa l 4

|

BcTaBTe NomapaHyeBy po3pMBHY 0BO/IOHKY 11 KaTeTep B iHTpoatocep AiameTpom 7 Fr (abo 6inble) npubamsHo Ha 5 mm abo Noku
nomapaHyeBa po3prBHa 060N0HKA He Ailige Ao ctonopa. He npocysaiiTe fani nomapaHyeBy po3puBHY 060N0HKY. MepemicTiTb
KaTeTep NpnbaM3HO Ha 15 cm (A0 nepLioi MiTKM Ha WadTi KaTeTepa) yrmb iHTpoatocepa, a NOTiIM BiATArHITL NOMapaHyeBy
pO3puBHY 0OOIOHKY Ha3az y HaNPAMKY KOHEKTOpa KaTeTepa. AKLWO NOTPibHO BBECTU KaTeTep A0 KiHLUA, MOTATHITb 33 A3UYKM,
wob BiA'€AHATM MOMapaHYeBy PO3PUBHY 0BONOHKY Ta 3HATH i i3 WadTa KaTeTepa.

MpumitKa. NMomapaHuyesa po3puBHa 060/10HKa B }KOAHOMY pasi He NOBMHHA NOBHICTIO BXOAMUTU B iHTpoatocep. MomapaHyesa
po3pMBHa 060/10HKA NPU3HAYeEHa /iLLe A1A TMMYACcOBOro BiAKPUTTA reMOCTaTUUYHOIO KAanaHa iHTpoatocepa, Wwob cnpocTuTm
BBEAEHHA HaKOHeYHMKa KaTeTepa.
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9.

MpumiTtka. MNicna BCTaHOBNEHHA 3HOBY NPOMMiiTe apTepianbHy(-i) marictpanb(-i) ART.

3a CTaHAAPTHOK METOAMKO NEPEMICTITb KaTeTep A0 NOTPIOHOT AiNAHKU. AKLLO € TaKa MOX/UBICTb, PEKOMEHA0BaHO

NiATBEPAKYBATU NPABU/IbHICTb PO3TALLYBAHHA 3@ PEHTFEHOKOHTPACTHUMM MITKaMM Ha OCHOBI 306parkeHb CTaHAAPTHOT

peHTreHorpacdii Y peHTreHocKonii.

MpumiTtka. AKWO Nig Yac NPoCyBaHHA KaTeTepa BiAYYyBAETbCA OMip, NPUNMHITL MOro NepemiweHHA Bnepes,. Buiimite katetep

i BOaNTeCA A0 aNbTePHATUBHOMO METOAY /iKyBaHHSA.

MoyaTKoBi 06’eMun ANA CTBOPEHHA OKAO3i1 B 30Hax 1 Ta 3 B aopTi AMB. y Tabanui 06’emis poswmpeHHaA 6anoHa (Tabanus 1).

MoyYHiTb i3 MiHiManbHOro 3aNOBHEHHA Ta NepeBipTe. He nepesuuyiiTe 06’em po3wwnmpeHHs 25 Kyb. cm. HagmipHe poslumpeHHsa

6a/10Ha MOKe NPU3BECTM A0 NOLUKOAKEHHA CTIHKMU CYAUHU, PO3PUBY CYAMHU, PO3pmBY BanoHa Ta/abo NOLIKOAKEHHA KaTeTepa.
Tabauysa 1. Tabauys o6’emie po3wupeHHA

30Ha B aopri 06’em po3LWIMpPEHHA

30Ha 3* MoyaTu 3 4 Ky6. cm

30Ha 1* Moyatn 3 11 Ky6. cm
MAKC 25 Ky6. cm

* Ha ocHOBI AaHuX LWoA0 AiameTpa aopTu B 30Hax 1 Ta 3 3a pesynbratamu KT obcTexkeHb 1789 nauieHTiB 40N0BiYOi Ta XKiHoYol
CTaTi 3@ HAasBHOCTI TpaBM. [TOBHMI 3BIT LLOAO AOCNIAKEHHS.

BiaKpwiiTe KpaH, NOBiNbHO 11 06epeXxHo po3wnpTe 6anoH, BBOAAUN BigNoBigHWI pO3UmMH (pUc. 4) i 04HOYACHO YTPUMYHOUM
KaTeTep Ha nopTi iHTpoAatocepa, Wwob 3anobirti Moro 3amiweHHt0. OKNK03iA CYAMHW NiATBEPAKYETLCA NiABULLEHHAM

i BUPiBHIOBAHHAM MOKa3HMKIB apTepia/lbHOro TUCKY Ha MPOKCUMANbHUX AiNAHKaX, BTPATOK NyAbCy AUCTaNbHO abo BiACyTHICTO
BN/IMBY Ha NOPLUEHb LNPULLA, LLO BiAYYBAETLCA Ha AOTUK. 3anoBHMBLLKM 6anoH Ao noTpibHOro 06’emy, 3akpuiiTe KpaH. 3a
noTpebun Mo¥KHa BCTAaHOBUTU A0AATKOBY apTepiaibHy MaricTpanb HUXK4Ye 6anoHa, Wwob BumiptoBaTv NagiHHA apTepiasbHOro
TUCKy. o6 niaTeepamTv po3wmnpeHHs 6asoHa, MOXKHa TaKOX BUKOPUCTATU BiANOBIAHWI MeToZ, Bidyani3aLimHOrO KOHTPOA, AK-
OT CTAaHZAPTHA peHTreHorpadis UM peHTreHocKonis.

Puc. 4. 3anosHeHHA 6anoHa 017 OKO3ii

30 Kyb. cm

MpumiTKa. HaaTo wenake poswmpeHHs 6anoHa MoXe NPU3BECTM A0 Pi3KOro 3p0CTaHHA TUCKY B KOHEKTOPI KaTeTepa Ta
nepea4acHoro BigKPWUTTA 3aXMCHOMO KaanaHa. 3a TakMX YMOB 3MeHLUTE WBUAKICTb PO3LWNPEHHs 6asoHa.

MpumiTKa. 3aXMCHUI KNanaH nepeLlKoaKae HagMipHOMY 3aNOBHEHHIO 6anoHa. KopuctyBay NOBMHEH NPUNUHUTK NpoLeaypy
po3WKnpeHHs 6anoHa Bigpasy nicaa NiaATBEPAKEHHA OK/O3ii HA OCHOBI KNIHIYHUX AaHUX. Y LbOMY NMUTAHHI He CNig, NoKAagaTmcs
nnwe Ha GaKT BiAKPUTTA 3aXMCHOTO KAanaHa.

MNpumiTKa. PeKOMeHA0BaHO AOKYMEHTYBATU NapameTpu Nif Yac po3lumMpeHHA 6banoHa, Moro CNopPoXKHEHHS Ta LIMKAIB YaCTKOBOI
OKANt03ii BiANoBiAHO A0 BMMOT 3aKnaay. Ha 3HIMHOMY ApAKKY, WO 3aKpinaeHui Ha WwadTi KaTeTepa, MOXKHA BKa3yBaTK TaKi AaHi,
AK rMburHa BBeAeHHs (y cm), 06’em po3unHy ana poswmnpeHHs (y Kyb. cm), yac okntosii abo poslmpeHHs 6anoHa, NOKa3HUKK
apTepiasibHOro TUCKY Micaa po3wnpeHHa 6anoHa i oKN03il a0pTu.

Mpumitka. AKLLO TUCK y 6a/IOHI CATHE HY/IbOBOTO 3Ha4YeHHs Ta/abo BiH PO3ipPBETHLCA, CMIOPOXHITL BAJIOH | BUMITb KaTeTep Ta
iHTpoAtocep cyuinbHUM 610KoM. Mepes BUMMaHHAM NPoBiAHMK AiameTpom 0,025 atorima (0,0635 cm) abo MeHLLE MOXKHA
NpoBEeCTM Yepes apTepiasbHy MaricTpasib KaTeTepa, Wob 3a/MWnTK AiNAHKY 40oCcTyny. 3a NoTpebu 3HIMITb KpaH apTepianbHOi
marictpasni. BuKopuctoByBaTu NPOBiAHUK NOTPIOHO HAa OCHOBI 306paKeHb, OTPMMAHMX Mifg, Yac PEHTreHOCKOoMil.

LLlo6 3ano6irt1 3milWeHHI0 KaTeTepa, HaneKHUM YMHOM 3adiKCcyiTe MOro Ha TiNi NaLieHTa 3a CTaHAaPTHOK METOAMKOH.

YacTKoBa OKA103iA

NpumiTtKa. [insaiiH Katetepa pREBOA-PRO™ nepenbayae TouHe KOPUTyBaHHSA BiAMNOBIAHO A0 NOKAa3HMKIB UMpKyAaLii Kposi. Li
iHCTPYKLiT HaBeAeHi Ans BMNAAKiB, KOM NiKap BBaXKae 3a NOTPibHe NPOBECTU YaCTKOBY OK/IH03it0 BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYaNbHUX
notpeb naujieHTa Ta KAiHIYHMX YMOB.

10. YacTKoBa OKNHO3is AOCATAETLCA LAXOM MOBIZIBHOTO CMOPOXKHEHHA 6aNoHa NpwW NOBHIN OKAO3ii, NOKK He byae AOCATHYTO

HaNeXKHOI BigNOoBiAi NauieHTa Ha TaKe MliKyBaHHA. [icaa LbOro cnewjianicT 3aKkpMBaA€E NPOCBIT 6aN0Ha, 3aKPYUYHUN KpaH.
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11. YnpopoB yci€ei npoueaypw cnif, CnocTepiratv 3a peakLieto NaLieHTa Ha YaCTKOBY OKJIO3it0.

12.
13.

O6’em 4acTKOBOI OK/103il MOXKHa peryntoBaTu, 40A4at04M PO3UMH ANA PO3LIMpPEHHs abo cnoporKHo4YM 6anoH (puc. 5).

CnoposKHEHHA 6aN0HA 3MEHLLYE OK/O3it0, YHACIAOK YOrO LMPKYNALIA KPOBi NOCUIIOETHCA M IHTEHCUBHILLMI NOTIK KPOBI
NPOXoAnTb NoB3 6as0H A0 ANCTA/IbHUX TKAHMH | OpraHiB. 3anoBHeHHA 6anoHa piAnHO 36inblUye OKHO3it0, YHACILOK YOro
LUMPKYAALLA KpoBi cnabluaeg, a NoTiK KPOBi, L0 NPOXoanTb NoB3 6anoH A0 ANCTANbHUX TKAHWH | OpPraHiB, 3MEHLUYETbCA.

Puc. 5. CnopoxtHeHHA 6an10HA 0219 YACMKOBOI OKAH03ii

il '“
30 Ky6. cm

MpumitKa. BUCHOBOK MeAMYHOTO CneLianicTa, a TakoX 6axaHO HANEXKHUN MOHITOPUHT OCHOBHUX MOKA3HUKIB KUTTEAIANBHOCTI
(HanpuKnag, oTPMMaHHA NMOKA3HMKIB apTepiaNbHOro TUCKY 3a 6asloHOM i Nnepes HUM) € 060B’A3KOBUMUM NepeayMOBaMMU ANA
BM3HauYeHHA 06’eMy YacTKOBOI OKAt03ii Ta il NiATPUMKM.

CnopoXXHeHHA Ta BUiiMaHHA 6anoHa

14.

15.

16.
17.

18.

19.

MoBiNbHO CNOPOXKHITb HanoH. JNA LbOro BiAKPMIATE KpaH Ha NpocBiTi BAL, yTBOpPITb i NiATPUMYyIATE BaKyyMm 33 ONOMOrO0
wnpuua 06’emom 30 Ky6. cm (wWnpuL, NnoBuHEH matn 06’em 30 Ky6. cm a6o BinbLue), MOKM NOBHICTIO HE CMOPOXKHUTE

6a10H. BaNOH NOBHICTIO MOPOKHIM, KoM B NPOCBIT BAL Ha KaTeTepi He HaAX0AUTb PigMHa (He BUAHO bynbballoK), a BaKyym
NiATPMMYBaBCA Le MPOTAFOM 5 ceKyHA, MicnA TOro AK piAnHa NPUNUHUAA 3aNOBHIOBATU NPOCBIT. KoM pO34MH ANA PO3WMPEHHSA
BMAA/NIEHO, CMOPOXKHITb LUNPUL, | NOBTOPHO NPUEAHANTe Moro Ao npocsiTy BAL, Bapyre yTBOPIiTb BaKyyMm i NiaTpuMmyiiTe oro
LLOHaMeHLLEe BNPOJOBXK 5 ceKyHA,. TaKUM YMHOM MOXKHA BNEBHUTUCA, WO 3a/IULLKK PIAMHU BiACYTHI. Yce e yTpumyoum
BaKyyM, 3aKpuitTe KpaH npocsiTy BAL. AKLLO 6a/10H 3aN0BHIOBABCA KOHTPACTHOK PEYOBMHO, MOr0 MOBHE CMOPOXKHEHHSA
MOKHa NiATBEpPAUTM 33 AONOMOIOH0 BiAMNOBIAHOrO MeToAy Bi3yani3auiiHOro KOHTPOJIO, AK-OT CTaHAAPTHa peHTreHorpadia un
peHTreHocKonis.

MpumiTtka. MouekaliTe, LOKM BaNOH NOBHICTIO HE CMOPOXKHUTLCA (TOOTO B LWNPUL, Bifiblue HE HAAXOAUTUME PO3YMH OAA
PO3LMPEHHS), | NMLLIE NOTIM 3aKPUIATE KpaH i BigNYCTiTb NOPLUEHb.

Mpumitka. PekKomeHL0BaHO AOKYMEHTYBaTV NapamMeTpu Mif 4ac po3mpeHHA 6anoHa, Koro CNopoXKHEHHA Ta LIMKAIB YaCTKOBOI
OK/Nt03ii BiANOBIAHO 4,0 BMMOT 3aKnaay.

LLIo6 cnpocTUTV BUKOHAHHA NoAabluMX NpoLeayp, 3a 6axkaHHAM NpoBigHMK giameTpom 0,025 atolima (0,0635 cm) abo meHLwe
MOYKHa MPOBECTM Yepes NPOCBIT apTepianbHOi maricTpani B LadTi KaTeTepa. 3a NoTpebu 3HIMITb KpaH apTepiasbHOT MaricTpanni.
BuKopu1CcTOBYBaTM NPOBIAHWMK NOTPIGHO Ha OCHOBI 306parKeHb, OTPUMAHKX Mif, Yac PEHTreHOoCKoMii.

Biauenitb abo Bia'eaHaTe matepian/npucTpii, 3a 4ONOMOrOK AKOrO KaTeTep KpinuTbea A0 Tifa nauieHTa.

ObeperkHO BUMIMMITb KaTeTep, Y3ABLUMCb 3@ HbOTO NMOpyY i3 NOPTOM A/11 BBEAEHHA iHTpoAtocepa. MoBiNbHO BUTATYITE KaTeTep,
MOKM 3 MOPTY He 3'ABUTbCA NO3HauYKa 20-CaHTUMETPOBOT MUBUHM BBEAEHHSA. BisbMiTbCA 3a KaTeTep Tam, e PO3TaLIOBYETLCA
nosHayka 20-CaHTUMETPOBOI IMMBUHIN BBEAEHHS, MOPYY i3 NOPTOM iHTpOAtOCEPa, Ta MPOLOBKYNTE BUMMATH KaTeTep, 04HOYACHO
NPOKPYYYoUM MOro B 0flHOMY HaMpPsAMKY, LLO6 CNPOCTUTU CKAaAaHHA 6asnoHa Ta MOro NPOXoAKeHHA yepes iHTpoatocep.
MpoJoBIKYITE BUTATYBATH KaTeTep, MOKM BiH MOBHICTIO He BUIiAe 3 iHTpoatocepa.

Mpumitka. Hikonn He KpyTiTb KaTeTep ynepes i Hazaa. Hikonun He BuiimaiTe Katetep PEBOA, TpMmaroum Moro 3a KOHEKTop
KaTeTepa.

MpumiTtKa. Y }KogHOMY pasi He TATHITb Ha3ag, i3 3yCUANAM, AKLLO PanToM Big4yBaEeTbCA onip. AKLWO He BAAETbCA BUMHATA KaTeTep,
3YNUHITLCA | 3HOBY NPOBEAiTb MO0 Briepes A0 30HU 3, MOBHICTIO po3LmMpTe 6aN0H, NiCAA YOro NOBTOPITb KPOKM ANA KOro
CMOPOXKHEHHA (KpoKKM 14—17). AKWO Npobaemy He BAANOCb YCYHYTU, BUMMITb KaTeTep pa3oM 3 iHTPOAIOCEPOM.

Micna BUKOPUCTAHHA NPUCTPIN MOXKe CTaHOBUTK biosioriuHy 3arposy. MoBoabTeca 3 HUM 11 yTUAI3YiTe BigNOBIAHO A0 cxBaneHoi
MeNYHOT MPAKTUKK Ta 3rigHO 3 micueBumMu, deaepanbHUMU 3aKOHAMU 1 NMONIOXKEHHAMM YW 3aKOHAMM 1 MONOXKEHHAMM LUTATY
(3acTOCOBHUMM MicLLEBMMMU, HALLIOHANBHUMM 3aKOHAMM 1 3aKOHaMM Ta NONOXKEHHAMM EC A1 BUKOPUCTAHHA 3 MAPKYBaHHAM
CE).

MpautoiTe 3 iHTpoAtOCEPOM | 06POHAANTE AINAHKY [OCTYNY 33 NPOTOKO/IAMM, 3aTBEPAKEHUMMU B MEANYHOMY 3aKNagi.

KNIHIYHI NEPEBATU

e [lae 3MOry 34iMCHIOBATM LeHTPa1i30BaHNIM MOHITOPUHI apTepiaibHOro TUCKY Yepes NPOCBIT apTepiaibHOI MaricTpani Wasxom

NigKMOYEHHA 40 30BHILHBOrO MOHITOpA.
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e CyMicHicTb 3 iHTpoatocepom giameTpom 7 Fr, Wwo 3HMKye NoTpeby B XipypriyHOMY BTPYyYaHHI Ha AinaHLi gocTyny.

o KoHCTpyKLia 6e3 NpoBifHMKa rapaHTye NPOCTOTY BUKOPUCTaHHA, 3abe3neyye WBMAKE PO3MILLLEHHA KaTeTepa B EKCTPEHMX
CUTyaLifx.

e bBe3neyHuit HaKOHEYHUK P-tip™ 3anobirae NOTpanAsHHIO KaTeTepa B Mai CYAWHU Ta CNPUAE NPaBUIbHOMY PO3TallyBaHHIO
KaTeTepa B NOTPiGHOMY MONOXKEHHI.

e KnanaH gns CKUAAHHA TUCKY A€ 3MOry /liKapsAm nepemilllyBaTi KaTeTep Ha NoTpibHy nosuuito (3oHM 1 Ta 3 B aopTi).

e bBinbw 3pyyHa eKkcnayaTalis NOPIBHAHO 3 KaTeTepamm, AKi 414 BBeAEHHA NoTpebytoTb NPOBigHMKA.

e MeHLwa noTpeba B npenapaTtax KpoBi. BaxknBa cknagoBa peaHiMmaLimiHMX 3aX04iB, KOAW NpenapaTy KPoBi HEAOCTYMHI, IXHA
KiNbKicTb 06MexkeHa abo MauieHT Bi4MOBNSETLCA Big, NepesiMBaHHA KPOBI.

YMOBU NOCTABKU

Lleit kaTeTep CTepWUi30BaHO eTUNEHOKCUAOM; BiH NOCTaYa€eThCA B YNAKOBLL i3 3aNasHMUM WBOM. Moro npusHayeHo aule ana
OZHOPA30BOro BUKOPUCTAHHSA. YNaKoBKa CTEPUIIbHA, AKLLO ii He BiAKPMBaAM i Ha Hill HeMae NoWwKoAKeHb. He BUKOPUCTOBYITE Liel
BMPIO, AKLLO BUHMKAIOTb CYMHIBM LWOA0 MOro CTePUNbHOCTI. BUMHABLIK BMPi6 3 YNAaKOBKM, ONISAHBTE MOT0 Ha NpeaMeT MOLKOAKEHbD.

3BEPITAHHA 1 YTUNI3ALYIA

36epiraliTe B cyxomy Micl,i. YHUKaNTe TpMBaAIOro BNAUBY CBIiT/a.

[JoTpumyiiteca npasua yTuaisauii meguuHMX Biaxo4is, sKi 3aTBEPAKEHI MeANYHOI YCTAaHOBOLO Ta NepeabdayeHi micuesmmm

3aKOHaMu.

3BEAEHI BIAOMOCTI LWOAO BE3MNEKU TA KNIHIYHOI EGEKTUBHOCTI (SSCP)

3a 3anuTom AaHi SSCP HafaTbCs BUPOBHMKOM i AOCTYNHI B EBponencbKili 6asi gaHux npo meandHi npuctpoi (EUDAMED) 3a
agpecoto https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a 6a3osum igeHTMdikatopom UDI-DI 0850001105PRP7226PRO-EUAA.

BU3SHAYEHHA

)
1

MepLw Hi>X BUKOPUCTOBYBATH
uewn Bupib, o3HanomTecs
3 IHCTPYKLiAMM i3 3aCTOCYBAHHSA.

®

[MOBTOPHO He BUKOPUCTOBYWTE Liei
BUpib.

36epiraiiTe B1pib 3a npaBunammu
B CYXOMY MiCLLi.

[Sremie [e0

Lle Bupib ctepunisoBaHo
E€TUNEHOKCUAOM.

¢ l“o‘ P
//I -_—
/\\

[ ]

36epiraiite BMpib y micuj,
3axuLLEeHOoMY Bif NPAMMUX
COHAYHUX MPOMEHIB.

[lna uporo BUpoby BUKOPUCTOBYETLCA
€AiMHa cTepuibHa bap’epHa cuctema.

Bupib € aniporeHHMM.

Y BMpobHULTBI KaTeTepa pREBOA-
PRO™ He BMKOPUCTOBYETLCA Kay4yyK
NPUPOAHOrO NPOXOAMKEHHSA.

MOBTOPHO He cTepunisyiiTe
uewn Bupib.

BMICT CTEPUIbHUIA, AKLLO YNaKoBKa Lina
1 HenowKoAXeHa. He BUKopuCcTOBYIiTE,
AKLLO YNaKOBKa MOLUKOAMKEHa.

3rigHo i3 epepanbHUm
3aKkoHogascTeom CLUA, uer
NPUCTPi [03BONAETLCA
npoaasaTu AuLe Nikapam abo Ha
IXHE 3aMOBNEHHA (YW MeaUYHOMY
npauiBHMKY 3 BiANOBIAHO0O
niueHsieto).

> @ £|0

Monepea)xeHHA. IHCTPYKLi Ha

APANKY 3aXMCHOrO KNanaHa MicTATb
nonepeayeHHaA npo Te, Lo nepes,
BUKOPUCTAHHAM cnip. NPOMUTU KNanaH.
Kpok 1 Buwie onucye npoueaypy
NPOMUBKU KNnanaHa.

Llett BUpi6 € meanyHum
NPUCTPOEM.
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CEWNIK pREBOA-PRO™

PRZESTROGA
¢ Prawo federalne Standéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza (albo innego
cztonka personelu medycznego posiadajgcego odpowiednie uprawnienia).
* Przed uzyciem nalezy przeczytac catg niniejszg instrukcje uzycia.

OPIS WYROBU

Cewnik pREBOA-PRO™ z funkcjg Pressure Regulated Occlusion™ to cewnik okluzyjny do duzych naczyn z kanatem przeznaczonym
specjalnie do monitorowania cisnienia. Wyrdb sktada sie z balonu pétpodatnego, zaworu obnizajgcego cisnienie w linii (zawér
bezpieczenstwa), atraumatycznej korncoéwki dystalnej (koricéwka P-tip™), trzonu cewnika z dwoma kanatami i nasadki z liniami
przedtuzajgcymi umozliwiajgcymi dostep do kazdego kanatu (szczegdty przedstawiono na Rysunku 1 ponizej).

Cewnik pREBOA-PRO™ ma kanaty przeptywowe, ktére pozwalajg na precyzyjne, ptynne sterowanie napetnianiem i opréznianiem
balonu. Dzieki mozliwosci precyzyjnego sterowania przeptywem tetniczym cewnik pREBOA-PRO™ moze by¢ uzywany zaréwno do
catkowitej, jak i czesciowej okluzji (w zaleznosci od decyzji lekarza).

Wyrob ma dtugos¢ efektywng réwng 72 cm i jest zgodny z koszulkami introduktora w rozmiarze 7 Fr, co wskazano w czesci instrukgji
uzycia dotyczgcej zgodnosci. Cewnik ma budowe typu ,unibody” i jest przeznaczony do zaktadania i wprowadzania bez prowadnika.
Ponadto jest zgodny z prowadnikami o $rednicy do 0,0635 cm (0,025”), ktére moga by¢ uzywane w celu utatwienia wykonywania
pdzniejszych zabiegdw naczyniowych po zabiegu REBOA. Pomarariczowa rozrywana koszulka jest wstepnie zatozona na trzon cewnika,
ostaniajgc balon, aby utatwi¢ wprowadzenie koncéwki P-tip™ cewnika do zastawki hemostatycznej koszulki introduktora. Trzon cewnika
zapewnia odpowiednig sztywnos¢ i ma koncéwke dystalng (koricéwka P-tip™) zaprojektowang w celu atraumatycznego wprowadzania
cewnika przez naczynie krwionosne. Oznaczenia nadrukowane po obu stronach zewnetrznej powierzchni trzonu cewnika wskazuja
odlegtos¢ do srodka balonu, a takze srednie zakresy gtebokosci wprowadzania do srodka strefy 1 i strefy 3 aorty, ufatwiajac prawidtowe
umiejscowienie cewnika. Radiocieniujace platynowo-irydowe opaski znacznikowe znajduja sie na funkcjonalnych koricach balonu

i utatwiajg precyzyjne umiejscowienie balonu poprzez jego uwidocznienie podczas obrazowania. Na proksymalnym koricu cewnika
znajdujg sie nasadka i linie przedtuzajgce. Kanat linii tetniczej stuzy do monitorowania cisnienia krwi nad balonem. Kanat balonu stuzy
do napetniania i oprdzniania balonu — odpowiednio do potrzeb. Zawor bezpieczenstwa linii jest przytgczony do zaworu odcinajgcego
kanat balonu i jest przeznaczony do zapobiegania nadmiernemu napetnieniu balonu. Zawory odcinajgce zapewniajg kontrole nad
kazdym z dwdch kanatéw cewnika. W razie potrzeby po wprowadzeniu cewnika mozna oddzieli¢ pomararnczowa rozrywang koszulke
od trzonu cewnika. Ten wyréb jest jednorazowym, sterylnym wyrobem.

Rysunek 1: Cewnik pREBOA-PRO™

Kanat 7. Zawor bezpieczenstwa
balonu

Dtugosc¢ efektywna: 72 cm
Nasadka
<— 10 cm od $rodka balonu —

KOPﬁCfi‘c"aka B@ =— 15 cm do pierwszego znacznika dfugosci —|
-tip
o promieniu ¥
3 mm V > P
‘ ‘ I 7 7
Radiocieniujgce :K i 6 Fr (2,0 mm) / )
opaski 54 mm —| Maks. érednica Kanat linii
znacznikowe  Odlegtos$¢ miedzy opaskami  balonu: 26 mm tetniczej

znacznikowymi

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Cewnik pREBOA-PRO™ jest uzywany do monitorowania aortalnego centralnego cisnienia krwi i wykonywania zabiegu resuscytacyjne;j
wewnatrznaczyniowej okluzji balonowej aorty (Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta, REBOA). Wykazano, ze
ten tymczasowy manewr prowadzi do zwiekszenia ciSnienia aortalnego powyzej balonu, co skutkuje zwiekszeniem perfuzji miesnia
sercowego i mézgu, jednoczesnie zmniejszajgc utrate krwi ponizej balonu. Zabieg REBOA przeprowadzany technikg czesciowego
napetniania balonu, podczas ktérego mata objetosc krwi aortalnej przeptywa przez kanaty przeptywowe w czesciowo opréznionym
balonie, zmniejsza niedokrwienie dystalne i pozwala na wydtuzenie czasu okluzji.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Cewnik pREBOA-PRO™ jest wskazany do uzycia u dorostych pacjentdow po urazach z krwotokiem z jamy brzusznej, miednicy lub
miejsc przejsciowych, u ktérych skurczowe cisnienie krwi jest nizsze niz 90 mmHg, a odpowiedz na pierwszg jednostke krwi jest
niezadowalajaca.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Przewidzianymi uzytkownikami sg chirurdzy urazowi, chirurdzy naczyniowi, anestezjolodzy i lekarze pogotowia ratunkowego. Miejsca
uzywania obejmuja miejsca, w ktérych udzielana jest pierwsza pomoc, i oddziaty szpitalne specjalizujgce sie w leczeniu urazéw.
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PRZECIWWSKAZANIA
Uzycie cewnika pREBOA-PRO™ jest przeciwwskazane u pacjentow:

e u ktorych w przesztosci stwierdzono reakcje alergiczne na srodek kontrastowy;

* bez miejsca dostepu do tetnicy udowej, do ktérego mozna zmiesci¢ koszulke introduktora w rozmiarze 7 Fr;

e 7z aortg o srednicy wiekszej niz 26 mm;

e w wieku ponizej 18 roku zycia.
Przeciwwskazane jest rowniez uzywanie cewnika pREBOA-PRO™ z niezgodnymi koszulkami introduktora. Lista niezgodnych koszulek
introduktora znajduje sie ponizej, w sekcji z informacjami o zgodnosci.

ZGODNOSC
Cewnik pREBOA-PRO™ jest zgodny z prowadnikami o $rednicy 0,0635 cm (0,025”) lub mniejszej. Wieksze prowadniki s niezgodne.

Cewnik pREBOA-PRO™ jest przeznaczony do uzycia z koszulkg introduktora w rozmiarze 7 Fr lub wiekszym. Potwierdzono, ze cewnik
pPREBOA-PRO™ jest zgodny z nastepujgcymi koszulkami introduktora w rozmiarze 7 Fr:

e Koszulka introduktora Arrow Super Arrow-Flex® — 7 Fr

e Koszulka introduktora Cordis Avanti®+ — 7 Fr

e Koszulki introduktora Terumo Pinnacle® R/O Il ze znacznikiem radiocieniujgcym — 7 Fr
e Koszulka introduktora Terumo Pinnacle® Precision — 7 Fr

e Koszulka introduktora Merit Medical Prelude® — 7 Fr

W przypadku koszulek, ktére nie zostaty wyszczegdlnione w niniejszej instrukcji uzycia ani na stronie internetowej firmy Prytime
Medical, Inc., nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ koszulki, zanim zostanie wprowadzona do ciata pacjenta. Zgodno$¢ mozna sprawdzi¢,
najpierw przesuwajgc pomaranczowag rozrywang koszulke w strone dystalnej koricowki cewnika, aby catkowicie objgé koricéwke
P-tip™ koszulkg i jg rozprostowac, a nastepnie wprowadzajgc pomaranczowa rozrywang koszulke i cewnik do zastawki introduktora.
Gdy koszulka i cewnik wejda do zastawki, nalezy wsungc¢ cewnik przez koszulke i introduktor o okoto 15 cm. Jesli cewnik mozna tatwo
wprowadzi¢ i wsung¢ przez koszulke bez znacznego oporu, oznacza to, ze koszulka jest zgodna. Jesli pomaranczowej rozrywanej
koszulki i cewnika nie mozna wprowadzi¢ do zastawki albo jesli podczas wsuwania cewnika wystepuje opdr i wymagane jest uzycie
znaczne;j sity, oznacza to, ze koszulka introduktora jest niezgodna.

Potwierdzono, ze cewnik pREBOA-PRO™ jest niezgodny z nastepujgcymi koszulkami introduktora w rozmiarze 7 Fr:

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

Nazwy kolejnych modeli koszulek introduktora, ktére zostang potwierdzone jako zgodne lub niezgodne, bedg zamieszczane na stronie
internetowej Prytime pod adresem www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

OSTRZEZENIA

® Przed pierwszym uzyciem nalezy napetni¢ zawor bezpieczenstwa srodkiem do napetniania. Nienapetnienie zaworu
bezpieczenstwa moze spowodowac otwarcie zaworu przy cisnieniu wyzszym niz zamierzone i doprowadzi¢ do nadmiernego
napetnienia balonu.

e Kanat linii tetniczej nalezy przeptukac¢ przed wprowadzeniem cewnika do koszulki introduktora. Nieprzeptukanie linii tetniczej
moze spowodowac zator powietrzny i/lub nieprawidtowos$ci podczas monitorowania ci$nienia tetniczego. Jesli kanat linii
tetniczej stanie sie niedrozny, nie nalezy podejmowac prob sitowego wstrzykiwania ani wycofywania ptynow.

* Przed wprowadzeniem cewnika do koszulki introduktora nalezy, przytrzymujgc pomararnczowgq rozrywang koszulke
w miejscu, usungc z balonu cate powietrze i zamkngc¢ zawodr odcinajgcy. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze utrudnic
wprowadzanie/wsuwanie cewnika i/lub moze spowodowac zator powietrzny w przypadku rozerwania balonu.

¢ Nie podejmowac préb przeprowadzenia cewnika przez koszulke introduktora mniejszg niz 7 Fr. Moze to spowodowacé
uszkodzenie cewnika i/lub naczynia.

e W celu potwierdzenia zgdanej pozycji cewnika zalecane jest uzycie klasycznej radiografii lub fluoroskopii (o ile takie rozwigzanie
jest dostepne).

Uwaga: Znaczniki stref i dtugosci na trzonie cewnika (cm) mogg by¢ uzywane do pomiaréw gtebokosci wprowadzenia (mierzonej
do srodka balonu), aby utatwi¢ prawidtowe umiejscowienie. Numerowane zakresy z prostokgtnymi znakami koricowymi
wskazujg przyblizone $rodki strefy 1 i strefy 3 aorty. Te znaki nie powinny by¢ uzywane zamiast pomiaru i potwierdzenia
odpowiedniej gtebokosci wprowadzenia w przypadku konkretnego pacjenta.

e Cewnik pREBOA-PRO™ moze by¢ uzywany bez pomocniczego stosowania obrazowania medycznego. Jesli obrazowanie jest
klinicznie wymagane w przypadku pacjentek w cigzy, nalezy stosowac standardowe, zgodne z lokalnymi wymogami Srodki
ostroznosci stuzgce zapewnieniu ochrony przed promieniowaniem, aby zminimalizowa¢ narazenie ptodu na promieniowanie. Po
porodzie w odniesieniu do pacjentki obowigzujg ostrzezenia i srodki ostroznosci wyszczegdlnione w niniejszej instrukcji uzycia,
ktére dotyczg wszystkich pacjentow, u ktérych wystepuje krwawienie.

e Stosowac zalecane Srodki do napetniania balonu (sam roztwdr chlorku sodu (sdl fizjologiczna)). Jesli wymagany jest sSrodek
kontrastowy, nalezy upewnic sie, ze jest on rozciericzony w stosunku 3:1 (75% roztworu chlorku sodu (sél fizjologiczna) / 25%

P/N 7003-03-EU Rev B 50 MAR 2024



srodka kontrastowego). Do napetniania balonu nie uzywa¢ powietrza ani zadnego $rodka gazowego. Takie postepowanie
mogtoby spowodowac zator powietrzny w przypadku rozerwania balonu.

Do napetniania balonu nie nalezy uzywa¢ nierozcieficzonego roztworu $rodka kontrastowego.

Zalecane jest reczne napetnianie. Do napetniania balonu nie nalezy uzywac cisnieniowego urzadzenia napetniajgcego. Uzycie
takiego urzgdzenia moze spowodowac uszkodzenie $ciany naczynia i/lub rozerwanie naczynia i/lub rozerwanie balonu.

Nie uzywac wstrzykiwacza cisnieniowego do wstrzykiwania ptynu przez kanat linii tetniczej. Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie cewnika i/lub naczynia.

Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetnienia réwniej 25 cm szesc. Przestrzegaé parametréw napetniania balonu podanych
ponizej w tabeli Objetos$¢ napetnienia (Tabela 1). Nadmierne napetnienie moze spowodowac uszkodzenie $ciany naczynia i/lub
rozerwanie naczynia i/lub rozerwanie balonu.

Niecatkowite oprdznienie balonu i niezamkniecie zaworu odcinajacego przed rozpoczeciem wyjmowania cewnika moze
spowodowac, ze wyjecie cewnika z koszulki introduktora i/lub naczynia bedzie trudne lub niemozliwe.

Nie podejmowac préb wprowadzenia do cewnika prowadnika wiekszego niz 0,0635 cm (0,025”). Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie cewnika i/lub naczynia.

Cewnika pREBOA-PRO™ nie nalezy uzywac do rozszerzania protez naczyniowych. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie naczynia
i/lub rozerwanie balonu.

Cewnika pREBOA-PRO™ nie nalezy uzywac jako cewnika balonowego do walwuloplastyki/angioplastyki.

Cewnik pREBOA-PRO™ jest dostarczany w stanie sterylnym i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie
reprocesowac i nie sterylizowac ponownie. Préba ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia
u pacjenta i naruszy¢ integralnosé wyrobu.

Przedtuzajaca sie okluzja moze spowodowac powazne obrazenia i Smierc. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania
tymczasowego. Dtugotrwate lub state stosowanie tego wyrobu moze by¢ szkodliwe.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ opakowanie i cewnik pod katem uszkodzen, do ktérych mogto dojs¢ podczas transportu
lub przechowywania. Nie nalezy uzywaé cewnika, jesli stwierdzone zostanie uszkodzenie cewnika lub jego opakowania, jako
ze mogto dojs¢ do utraty sterylnosci lub integralnosci wyrobu — grozi to zwiekszonym ryzykiem zakazenia u pacjenta i awarii
wyrobu.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Zbyt szybkie napetnianie moze doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia przy nasadce cewnika, co moze skutkowac przedwczesnym
otwarciem zaworu bezpieczenstwa. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ napetniania balonu.
Zawor bezpieczenstwa jest elementem zabezpieczajgcym przed nadmiernym napetnieniem balonu. Uzytkownik powinien
zakonczy¢ napetnianie balonu, gdy pojawig sie kliniczne dowody okluzji np. odpowiedz ze strony cisnienia krwi. Nie

nalezy polegac wytgcznie na otwarciu zaworu bezpieczenstwa. Kontynuowanie napetniania zwieksza obcigzenie naczynia
krwionosnego/balonu i nie prowadzi do wiekszej okluzji.

Cewnika ani jego elementdéw nie nalezy przecina¢, obcina¢ ani modyfikowaé przed zatozeniem.

Gdy cewnik jest uzywany w poblizu przyrzadéw medycznych, nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
balonu.

Zalecane jest, aby uzytkownikami tego wyrobu byty osoby, ktére odbyty odpowiednie przeszkolenie i posiadajg doswiadczenie
w zakresie stosowania technik wewngtrznaczyniowych.

W przypadku pewnych okolicznosci anatomicznych, proceduralnych i/lub klinicznych moze doj$¢ do rozerwania balonu.

Tego cewnika nie nalezy uzywac do leczenia rozwarstwienia naczynia.

W przypadku wprowadzania i napetniania balonu w naczyniu nalezy zachowac ostroznos¢, w szczegdlnosci podczas napetniania
w naczyniach zwapnionych, zwezonych i/lub z innymi zmianami chorobowymi. Zmiany zwapnieniowe mogg spowodowac
uszkodzenie balonu.

Jedli niedroznos¢ w naczyniu uniemozliwia lub utrudnia wsuwanie cewnika, nie nalezy na site wsuwac cewnika za niedroznos¢.
Nalezy wyjg¢ cewnik i zastosowac alternatywny sposdb leczenia.

Znaczniki stref i dtugosci na trzonie cewnika (cm) mogg by¢ uzywane do pomiaréow gtebokosci wprowadzenia (mierzonej do
$rodka balonu), aby utatwic¢ prawidtowe umiejscowienie. Numerowane zakresy z prostokgtnymi znakami korncowymi wskazujg
przyblizone Srodki strefy 1 i strefy 3 aorty. Te znaki nie powinny byé uzywane zamiast pomiaru i potwierdzenia odpowiedniej
gtebokosci wprowadzenia w przypadku konkretnego pacjenta.

Nie nalezy przekraczac liczby 10 petnych cykli napetniania/oprézniania balonu.

Przez caty czas trwania zabiegu nalezy uwaznie monitorowac cisnienie krwi u pacjenta.

Nalezy poczyni¢ przygotowania i zapewnié dostepnosc przeszkolonego zespotu chirurgicznego na wypadek koniecznosci
przeksztatcenia zabiegu w otwarty zabieg chirurgiczny.

Cewnik pREBOA-PRO™ nie zostat przetestowany pod katem uzywania go w srodowisku MRI (obrazowanie metodga rezonansu
magnetycznego). Nie nalezy poddawac pacjenta badaniu MRI podczas uzywania cewnika pREBOA-PRO™.

MATERIALY

Przy produkcji cewnika pREBOA-PRO™ nie uzyto lateksu naturalnego.
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POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOiADANE
Do mozliwych powiktar powigzanych z zabiegami tego typu nalezg miedzy innymi:
e rozwarstwienie lub perforacja naczynia, tetniak rzekomy, rozerwanie lub uszkodzenie naczynia;
e okluzja w niektérych miejscach moze spowodowac arytmie;
e parestezja;
e reakcje na Srodek kontrastowy;
o zakazenie, krwawienie, krwiak i/lub bél w miejscu wprowadzenia;
e zdarzenia sercowe;
e krwotok;
e udar;
e pekniecie tetniaka;
e powiktania nerkowe;
o zakrzepica i/lub zator tetnicy;
e paraliz;
e niedokrwienie;
e rozerwanie balonu;
e nieprawidtowe umiejscowienie balonu;
¢ nasilenie krwawienia proksymalnego;
e utrata konczyny dolnej;
e Smier¢.
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem, pacjentem i/lub uzytkownikiem konicowym nalezy zgtaszaé producentowi
i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA, ZALECANE | WYMAGANE ELEMENTY

W kazdym opakowaniu cewnika pREBOA-PRO™ znajduje sie jednorazowy, sterylny cewnik balonowy ze wstepnie zatozong na trzon
cewnika pomaranczowg koszulka rozrywana, ktéra zakrywa balon. Pomararnczowa rozrywana koszulka stuzy do rozprostowania
koncéwki P-tip™ w celu wprowadzenia jej do koszulki introduktora. W opakowaniu znajduje sie takze zdejmowana etykieta

z instrukcjami dotyczacymi napetniania, ktérej mozna uzy¢ do udokumentowania informacji zwigzanych z zabiegiem takich jak
gtebokos$¢ wprowadzenia, objetos¢ napetnienia i godzina osiggniecia/czas trwania okluzji.

Uwaga: Cewnik pREBOA-PRO™ jest zaprojektowany jako wyréb do wprowadzania BEZ prowadnika. Jesli lekarz podejmie decyzje
o uzyciu prowadnika, cewnik jest zgodny z prowadnikami o $rednicy do 0,0635 cm (0,025”).
Materiaty wymagane, ktére nie sg dostarczane w opakowaniu:
e igta (Seldingera);
¢ koszulka introduktora (co najmniej 7 Fr);
e strzykawka o pojemnosci 30 cm szesc.;
¢ srodek do napetniania:
o roztwor chlorku sodu (sdl fizjologiczna) (zalecany),
o roztwor $rodka kontrastowego (wymagane rozciericzenie w stosunku 3:1 (75% roztworu chlorku sodu (sl fizjologiczna) /
25% srodka kontrastowego));
¢ metoda/wyréb do zamocowania koszulki i cewnika do nogi pacjenta;
* monitor parametrow zyciowych z zewnetrznym czujnikiem do monitorowania cisnienia i odpowiednim drenem
przedtuzajgcym do monitorowania ci$nienia albo inny sposdb pomiaru cisnienia krwi tetniczej.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie kanatu balonu

Uwaga: Nawet pomimo pomaranczowej rozrywanej koszulki ostaniajgcej balon w balonie i kanale balonu cewnika pREBOA-PRO™
moze znajdowac sie powietrze. Przed wprowadzeniem wyrobu nalezy usung¢ powietrze z balonu i kanatu balonu standardowymi
metodami.

1. Napetnié¢ zawor bezpieczerstwa i przygotowac kanat balonu (BAL) przy uzyciu Srodka do napetniania (patrz Rysunek 2)

w nastepujacy sposdb:

a. Przytaczyc strzykawke z okoto 30 cm szesc. Srodka do napetniania i upewnic sie, ze zawdr odcinajgcy kanatu balonu jest
otwarty.

b. Pozostawi¢ pomaranczowg rozrywang koszulke na balonie.

c.  Wstrzykiwac srodek do napetniania do kanatu balonu do momentu otwarcia zaworu bezpieczeristwa, pozostawiajgc
w strzykawce okoto 25 cm szesc. srodka do napetniania. Wykonanie tego kroku powoduje napetnienie zaworu
bezpieczenstwa.

d. Wytworzy¢ podcisnienie za pomocg ttoka strzykawki i utrzymywac je przez co najmniej 5 sekund, po czym zamkng¢ zawor
odcinajacy podczas utrzymywania podcisnienia, aby usungé maksymalng mozliwg objeto$¢ srodka i powietrza z balonu/
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kanatu balonu.
e. Odtaczy¢ strzykawke i usungc z niej powietrze.
Rysunek 2: Przygotowywanie kanatu balonu
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Uwaga: Nienapetnienie zaworu bezpieczenstwa moze spowodowaé otwarcie zaworu przy cisnieniu wyzszym niz zamierzone.

Przygotowywanie kanatu do monitorowania cisnienia

2.

Przesungé pomaranczowa rozrywang koszulke w strone dystalnej koincéwki cewnika, aby catkowicie objg¢ koricowke P-tip™
koszulka i jg rozprostowac. Utatwi to wprowadzanie koncéwki do koszulki introduktora.

Podtaczyc¢ czujnik do monitorowania cisnienia i dren przedtuzajgcy (optymalna dtugosé: 122 cm (48”) lub krétszy) do tréjdroznego
zaworu odcinajgcego na linii tetniczej (ART) cewnika, stosujgc standardowe techniki. Przeptukac dren przedtuzajacy i linie tetnicza
cewnika pREBOA-PRO™ roztworem soli fizjologicznej (nie uzywac roztworu srodka kontrastowego), stosujgc standardowe
techniki, aby przygotowac wyréb do przewodzenia sygnatu cisnienia.

Uwaga: Kanat do monitorowania cisnienia nalezy przeptukac PO przesunieciu pomaranczowej koszulki rozrywanej w kierunku
dystalnym celem rozprostowania koncéwki P-tip™.

Wprowadzanie i napetnianie balonu

4.

Okresli¢ zadang gtebokos$¢ umiejscowienia cewnika (Rysunek 3). Do okreslenia przyblizonej gtebokosci umiejscowienia mozna
wykorzysta¢ zewnetrzne punkty orientacyjne, takie jak wciecie szyjne mostka i wyrostek mieczykowaty. Znaczniki stref i dtugosci
na trzonie cewnika (cm) mogg by¢ uzywane do pomiaréw gtebokosci wprowadzenia (mierzonej do srodka balonu), aby utatwic
prawidtowe umiejscowienie. Numerowane zakresy z prostokatnymi znakami koicowymi wskazujg przyblizone srodki strefy 1

i strefy 3 aorty. Te znaki nie powinny by¢ uzywane zamiast pomiaru i potwierdzenia odpowiedniej gtebokosci wprowadzenia

w przypadku konkretnego pacjenta.

Rysunek 3: Przyblizone srodki strefy 1 i strefy 3 i kostne punkty orientacyjne wykorzystywane do pomiarow
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Wprowadzi¢ pomaranczowa koszulke rozrywang i cewnik do koszulki introduktora 7 Fr (lub wiekszej) na okoto 5 mm lub do
momentu, gdy pomararniczowa koszulka rozrywana dotrze do ogranicznika. Nie wprowadza¢ pomaranczowej koszulki rozrywanej
dalej. Wsunga¢ cewnik o okoto 15 cm (do miejsca oznaczonego pierwszym znacznikiem na trzonie) do koszulki introduktora,

a nastepnie przesung¢ pomaranczowa koszulke rozrywang w strone nasadki cewnika. Jesli okaze sie to konieczne w celu petnego
wprowadzenia, pociggnac zaktadki, aby oddzieli¢ pomarariczowa koszulke rozrywang od trzonu cewnika.

Uwaga: Nie dopuszcza¢ do tego, aby cata pomaranczowa rozrywana koszulka weszta do koszulki introduktora. Pomaranczowa
rozrywana koszulka jest przeznaczona tylko do tymczasowego otwarcia zastawki hemostatycznej koszulki introduktora celem
utatwienia wprowadzenia koricowki cewnika.

Uwaga: Po umiejscowieniu nalezy ponownie przepfukad linie ART.

Stosujac standardowg technike, wprowadzi¢ cewnik do zgdanego potozenia. Zalecane jest uzycie klasycznej radiografii lub
fluoroskopii (o ile takie rozwigzanie jest dostepne) w celu potwierdzenia pozycji cewnika na podstawie potozenia znacznikow
radiocieniujgcych.
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9.

Uwaga: Gdy podczas wprowadzania cewnika wystgpi opdr, nie wprowadza¢ cewnika dalej. Wycofa¢ cewnik i zastosowac inny
sposob leczenia.

Nalezy zapoznac sie z tabelg objetosci napetniania balonu (Tabela 1) zawierajgcg wskazéwki dotyczgce poczgtkowych objetosci
okluzji w strefie 1 i strefie 3 aorty. Nalez rozpocza¢ od matej objetosci i przeprowadzi¢ kontrole okluzji. Nie przekraczac objetosci
okluzji réwnej 25 cm sze$c. Nadmierne napetnienie balonu moze spowodowac uszkodzenie $ciany naczynia i/lub rozerwanie
naczynia i/lub rozerwanie balonu i/lub uszkodzenie cewnika.

Tabela 1: Tabela objetosci napetnienia

Strefa aorty Objetos¢ napetnienia
Strefa 3* Zaczgc od 4 cm szesc.
Strefa 1* Zaczg¢ od 11 cm szesc.

MAKS. 25 cm szesc.

*Na podstawie Srednic aorty w strefie 1 i strefie 3 aorty okreslonych w oparciu o badania TK 1789 mezczyzn i kobiet po urazach.
Dane w dokumentacji.

Otworzy¢ zawor odcinajgcy balonu, a nastepnie powoli i ostroznie napetni¢ balon srodkiem do napetniania (Rysunek 4),
jednoczesnie przytrzymujgc cewnik przy koszulce, aby nie dopuscic¢ do jego migracji. Okluzje naczynia mozna stwierdzi¢, gdy
pojawi sie wzrost, a nastepnie stabilizacja cisnienia krwi proksymalnie, utrata tetna dystalnego albo opdr wyczuwalny przy prébie
ruchu ttoczka strzykawki. Po osiggnieciu zgdanego napetnienia nalezy zamknga¢ zawor odcinajgcy. W razie potrzeby pod balonem
mozna umiesci¢ opcjonalng linie tetnicza, aby potwierdzi¢ spadek cisnienia krwi. Napetnienie balonu mozna takze potwierdzi¢,
korzystajgc z odpowiedniej techniki obrazowania medycznego, tj. klasycznej radiografii lub fluoroskopii.

Rysunek 4: Napetnianie balonu do uzyskania okluzji
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30 cm szesc.

Uwaga: Zbyt szybkie napetnianie moze doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia przy nasadce cewnika, co moze skutkowaé
przedwczesnym otwarciem zaworu bezpieczenstwa. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji nalezy zmniejszy¢ szybkosé
napetniania balonu.

Uwaga: Zawor bezpieczenstwa jest elementem zabezpieczajagcym przed nadmiernym napetnieniem balonu. Uzytkownik powinien
zakonczy¢ napetnianie balonu, gdy pojawig sie kliniczne dowody okluzji. Nie nalezy polega¢ wytgcznie na otwarciu zaworu
bezpieczenstwa.

Uwaga: Zalecane jest rejestrowanie parametrow zastosowanych w celu napetnienia i oprdznienia balonu lub cykli czesciowych
zgodnie z wymogami obowigzujgcymi w danej placéwce. Na trzonie cewnika znajduje sie zdejmowana etykieta, na ktérej mozna
rejestrowac gteboko$¢ wprowadzenia (cm), uzytg objetos¢ srodka do napetniania (cm szesSc.), godzine okluzji lub napetnienia
balonu i skurczowe cisnienie krwi (BP) po napetnieniu balonu i okluzji aorty.

Uwaga: W przypadku utraty ci$nienia w balonie i/lub rozerwania balonu nalezy oprdzni¢ balon i wyjg¢ cewnik z koszulkg
introduktora jako zespét. W celu utrzymania miejsca dostepu przed wyjeciem mozna wprowadzic do linii tetniczej cewnika
prowadnik o $rednicy 0,0635 cm (0,025”) lub mniejszy. Jesli zajdzie taka potrzeba, nalezy rozwazy¢ usuniecie zaworu
odcinajacego linii tetniczej. W przypadku uzycia prowadnika wymagane jest prowadzenie obrazowania metodga fluoroskopii.

Odpowiednio zamocowac¢ cewnik do ciata pacjenta, stosujgc standardowe techniki, aby zapobiec migracji wyrobu.

Okluzja czesSciowa

10.

11.
12.

Uwaga: Cewnik pREBOA-PRO™ umozliwia precyzyjng regulacje przeptywu krwi. Ponizsze instrukcje majg zastosowanie,

w przypadkach gdy lekarz w oparciu o indywidualne potrzeby pacjenta i okolicznosci kliniczne stwierdzi, ze odpowiednie jest
osiggniecie okluzji czesciowe;j.

Okluzje czesciowa mozna osiggngc poprzez powolne oprdznianie balonu z okluzji catkowitej do momentu zaobserwowania
pozadanej odpowiedzi u pacjenta, a nastepnie zamkniecie zaworu odcinajacego kanatu balonu.

Podczas catego zabiegu nalezy monitorowac tolerancje pacjenta na czesciowq okluzje.

Stopien czesciowej okluzji mozna regulowac, dodajgc srodek do napetniania do balonu lub usuwajgc srodek do napetniania
z balonu (Rysunek 5).

P/N 7003-03-EU Rev B 54 MAR 2024



13. Usuniecie ptynu z balonu zmniejsza stopien okluzji i zwieksza przeptyw krwi przez balon do dystalnych tkanek i narzadéw.
Dodanie ptynu do balonu zwieksza stopien okluzji i zmniejsza przeptyw krwi przez balon do dystalnych tkanek i narzadéw.

Rysunek 5: Opréznianie balonu w celu uzyskania okluzji czesciowej

il '“

30 cm szesc.

Uwaga: Przy ustalaniu i utrzymywaniu stopnia czesciowej okluzji wymagane jest przeprowadzanie oceny klinicznej, najlepiej
w potgczeniu z monitorowaniem odpowiednich parametréw zyciowych (np. monitorowanie cisnienia krwi powyzej i ponizej
balonu).

Opradznianie i wyjmowanie balonu

14. Powoli oprézniaé balon, otwierajgc zawodr odcinajacy kanatu BAL i wytwarzajgc podcisnienie strzykawkg o pojemnosci 30 cm
sze$c. (nalezy uzywac strzykawki o pojemnosci co najmniej 30 cm szesc.) do momentu catkowitego opréznienia balonu. Balon
jest catkowicie oprozniony, gdy w kanale BAL cewnika nie s3 juz widoczne zadne ruchy ptynu (pecherzyki), a petne podcisnienie
byto utrzymywane przez dodatkowe 5 sekund po ustaniu ruchu ptynu. Po usunieciu catego srodka do napetniania nalezy oprdznié
strzykawke i ponownie przytaczyc jg do kanatu BAL, po raz drugi wytworzy¢ podcisnienie i utrzymywac je przez co najmniej
5 sekund celem usuniecia jakiejkolwiek pozostatej ilosci ptynu. Utrzymujac podcisnienie, nalezy zamkna¢ kurek odcinajgcy kanatu
BAL. Jesli do napetnienia balonu uzyto srodka kontrastowego, wéwczas catkowite opréznienie mozna potwierdzic, korzystajac
z odpowiedniej techniki obrazowania medycznego, tj. klasycznej radiografii lub fluoroskopii.

Uwaga: Odczekac wystarczajacy czas na catkowite oproznienie balonu (tj. przed zamknieciem zaworu odcinajgcego i zwolnieniem
podcisnienia nalezy upewnic sie, ze do strzykawki nie naptywa juz srodek do napetniania).
Uwaga: Zalecane jest rejestrowanie parametréw zastosowanych w celu napetnienia i opréznienia balonu lub cykli czesciowych
zgodnie z wymogami obowigzujgcymi w danej placéwce.

15. W razie potrzeby przez kanat linii tetniczej w trzonie cewnika mozna wprowadzi¢ prowadnik 0,0635 cm (0,025”) lub mniejszy, aby
utatwic¢ wykonywanie kolejnych zabiegow. Jesli zajdzie taka potrzeba, nalezy rozwazy¢ usuniecie zaworu odcinajacego linii tetniczej.
W przypadku uzycia prowadnika wymagane jest prowadzenie obrazowania metodg fluoroskopii.

16. Usung¢ mocowanie cewnika do ciata pacjenta.

17. Ostroznie wyja¢ cewnik, chwytajgc obszar w poblizu nasadki koszulki introduktora. Powoli ciggngé prosto do tytu, az oznaczenie
gtebokosci 20 cm bedzie widoczne przy nasadce koszulki introduktora. Chwyci¢ cewnik przy oznaczeniu 20 cm w poblizu nasadki
koszulki i kontynuowad ciggniecie, obracajgc cewnik jednym kierunku, aby utatwi¢ zapadniecie sie balonu i wejscie do konca
koszulki introduktora. Kontynuowac ciggniecie do momentu wyjecia catego cewnika z koszulki introduktora.

Uwaga: Pod zadnym pozorem nie wolno przekrecac cewnika w obu kierunkach. Pod zadnym pozorem nie wolno wyciggac
cewnika REBOA, trzymajac za nasadke cewnika.

Uwaga: Pod zadnym pozorem nie wolno zwiekszac sity ciggniecia w przypadku wyczucia nieoczekiwanego oporu. W przypadku
napotkania trudnosci podczas wyciggania cewnika nalezy przerwac wycigganie i ponownie wprowadzi¢ cewnik do strefy 3,
catkowicie napetnic¢ balon, a nastepnie powtdrzy¢ kroki oprdzniania (kroki 14 i 17). W przypadku dalszych problemoéw z wyjeciem
nalezy wyjac¢ cewnik wraz z koszulkg introduktora.

18. Po uzyciu wyrdb moze stwarzac¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy z nim postepowac i usungc go zgodnie z przyjety
praktyka medyczng oraz zgodnie ze stosownymi lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami (odpowiednie lokalne, krajowe
i unijne przepisy i rozporzadzenia dotyczgce wyrobdéw z oznakowaniem CE).

19. Postepowac z koszulka introduktora i zaopatrzy¢ miejsce dostepu zgodnie z protokotami szpitalnymi.
KORZYSCI KLINICZNE

e Umozliwia monitorowanie aortalnego cisnienia centralnego przez kanat linii tetniczej po podtgczeniu do zewnetrznego monitora.

e Zgodnos¢ z koszulkg w rozmiarze 7 Fr — zmniejsza koniecznosé naprawy chirurgicznej w miejscu dostepu.

e Budowa niewymagajgca uzycia prowadnika — tatwos¢ uzycia; utatwia szybkie umiejscowienie w sytuacjach nagtych.

e Atraumatyczna kofncéwka P-tip™ — zapobiega migracji cewnika do odgatezien naczyn krwionosnych i utatwia prawidtowe
umiejscowienie w zgdanym miejscu.

e Zawor obnizajgcy cisnienie — umozliwia lekarzowi wprowadzenie cewnika do zgdanego miejsca (strefa 1 i strefa 3 aorty).

e Wieksza fatwos¢ uzycia w poréwnaniu z cewnikami, do ktérych wprowadzenia wymagany jest prowadnik.
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e Mniejsze zuzycie produktow krwiopochodnych. Wazna kwestia w przypadku resuscytacji, podczas ktdérej produkty
krwiopochodne nie sg dostepne, ich ilos¢ jest ograniczona lub pacjent odmawia ich przyjecia.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Cewnik jest dostarczany sterylny, po sterylizacji tlenkiem etylenu, w rozrywanym opakowaniu. Jest przeznaczony wyfacznie do
jednorazowego uzycia. Opakowanie jest sterylne, jesli nie zostato otwarte i nie jest uszkodzone. W razie watpliwosci co do sterylnosci
produktu nie nalezy go uzywac. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt pod katem jakichkolwiek uszkodzen.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Przechowywac w suchym miejscu. Unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na swiatfo.

Nalezy postepowac zgodnie z metodami utylizacji odpadéw medycznych obowigzujgcymi w placéwce opieki zdrowotnej oraz

lokalnymi przepisami.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)

Dokument SSCP mozna uzyskaé na zgdanie od producenta oraz na stronie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED) pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed, korzystajgc z kodu Basic UDI-DI: 0850001105PRP7226PRO-EUAA.

DEFINICJE

=

Przed uzyciem tego produktu
przeczytac instrukcje uzycia.

Nie uzywac tego produktu powtdrnie.

a

‘_)

Przechowywacé produkt
w odpowiedni sposéb w suchym
miejscu.

Produkt wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu.

)/,
ok

Przechowywac produkt w miejscu
nienarazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych.

W tym produkcie wykorzystywany jest
system pojedynczej bariery sterylne;j.

Produkt jest niepirogenny.

Przy produkcji cewnika pREBOA-PRO™
nie uzyto lateksu naturalnego.

AL

Nie sterylizowac tego produktu
powtdrnie.

Zawartos¢ opakowania jest sterylna,
jesli opakowanie nie zostato otwarte
i jest nieuszkodzone. Nie uzywag, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

R_ONLY

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez lub na zlecenie lekarza
(albo innego cztonka personelu
medycznego posiadajgcego
odpowiednie uprawnienia).

> @10 e

Ostrzezenie. Instrukcje na etykiecie
zaworu bezpieczerstwa ostrzegaja
uzytkownikéw o koniecznosci
napetnienia zaworu przed uzyciem.

W kroku 1 przedstawionym powyzej
opisano procedure napetniania zaworu.

Ten produkt jest wyrobem
medycznym.
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