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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: pPREBOA-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:

¢ have known allergic reactions to contrast media
¢ do not have a femoral arterial access site that can accommodate a 7 Fr introducer sheath

P/N 7003-03-EU2 Rev B 2 MAR 2024




e have an aortic diameter larger than 26 mm
e are minors (younger than 18 years old)

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.

¢ 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.

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

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.

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

¢ Hand inflation is recommended. Do not use a pressure inflation device to inflate the balloon. Use of such a device may result in
damage to the vessel wall and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.
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Do not use a power injector to inject fluid through the arterial line lumen. Damage to the catheter and/or vessel may occur.

Do not exceed maximum inflation volume of 25 cc. Adhere to the balloon inflation parameters outlined in the Inflation Volume
Table (Table 1) below. Over-inflation may result in damage to the vessel wall and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.
Failure to fully deflate the balloon and close the stopcock before removing catheter may make it difficult or impossible to remove
the catheter from the introduce sheath and/or vessel.

Do not attempt to insert a guidewire greater than 0.025” into catheter. Damage to catheter and/or vessel may occur.

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
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e Stroke

e Aneurysm rupture

¢ Renal complications

e Arterial thrombosis and/or embolism
e Paralysis

e Ischemia

e Balloon rupture

¢ Malpositioning of the balloon

e Exacerbation of proximal bleeding
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)

e Introducer sheath (7 Fr minimum)

¢ 30 cc syringe

¢ Inflation media
o sodium chloride (saline) recommended, or
o contrast solution (required dilution 3:1 (75% sodium chloride (saline) / 25% contrast media))

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

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 pPREBOA-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

> —0

Note: Failure to prime the safety valve can cause the valve to open at a higher pressure than intended.
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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.

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™.

Balloon Introduction and Inflation

4.

8.

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 25cc

*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
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9.

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.

Figure 4: Inflating balloon to occlusion

ol (il

| 30cc

e

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

—_

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.
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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
holding for at least 5 seconds to ensure any residual fluid is removed. While still holding full vacuum, close the BAL lumen
stopcock. If constrast media is used to inflate the balloon, complete deflation may be confirmed using appropriate medical
imaging, i.e. conventional x-ray or fluorospcopy.

Note: Allow adequate time for the balloon to completely deflate (i.e. confirm that inflation media is no longer re-entering the
syringe before closing the stopcock and releasing the vacuum).

Note: It is recommended that use parameters be recorded for balloon inflation, deflation or partial cycles per institutional
requirements.

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

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

17. Carefully remove catheter by grasping near the introducer sheath hub. Pull slowly straight back until 20 cm depth marking is
visible at sheath hub. Grasp catheter at 20 cm marking near sheath hub and continue to pull while turning catheter in unilateral
direction to assist balloon with collapse and entry into introducer sheath end. Continue to pull until entire catheter is removed
from the sheath.

Note: Never twist the catheter back and forth. Never withdraw REBOA catheter by holding from catheter hub.

Note: Never pull harder if unexpected resistance is felt. If difficulty is encountered when removing the catheter, stop and reinsert
to Zone 3, fully inflate balloon, then repeat deflation steps (Steps 14 and 17). If removal issues persist, remove the catheter and
introducer sheath as a unit.

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

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

CLINICAL BENEFITS

e Enables central arterial pressure monitoring via the arterial line lumen when connected to an external monitor.

e 7Fr sheath compatibility - Reduces the need for surgical repair at the access site.

e Guidewire free design - Ease of use; facilitates rapid placement in emergent situations.

e Atraumatic P-tip™ - Prevents catheter migration into branch vessels, and aids in correct positioning to desired location.

e 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.

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.
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DEFINITIONS

Read the Instructions for Use be-
fore using this product.

®

Do not reuse this product.

Store the product appropriately in
dry location.

STERILE J EO

This product has been sterilized using
Ethylene Oxide.

Store the product in a location out
of direct sunlight.

This product uses a single sterile barrier
system.

Product is non-pyrogenic.

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

Do not re-sterilize this product.

The content is sterile if the package is
unopened and undamaged. Do not use if
package is damaged.

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

> @40

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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CATETER pREBOA-PRO™
PRECAUCION

o La legislacion federal de EE. UU. permite la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos (o profesionales de la salud
debidamente autorizados) o por prescripcion facultativa.
e Antes de usar, asegurese de leer estas Instrucciones de uso en su totalidad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter pREBOA-PRO™ con Pressure Regulated Occlusion™ es un catéter de oclusion para vasos de gran tamaiio dotado de una
luz destinada especificamente al monitoreo de la presidon. El dispositivo consta de un globo semidistensible, una valvula de alivio de
presion en linea (valvula de seguridad), una punta distal atraumatica (P-tip™), un eje de catéter con dos luces y un conector con vias
de extension para ofrecer el acceso a cada luz (los detalles se ilustran en la fig. 1, mas abajo).

El catéter pREBOA-PRO™ esta disefiado con canales de flujo que permiten un control preciso y regular del inflado y desinflado del
globo. Esta capacidad para controlar el flujo arterial con precisién hace posible usar el catéter pPREBOA-PRO™ para lograr oclusiones
totales y parciales (a discrecién del facultativo).

El dispositivo tiene una longitud util de 72 cm y es compatible con vainas introductoras de 7 Fr (como se muestra en la seccidn

de compatibilidad de estas instrucciones de uso). El catéter tiene un disefio de un solo cuerpo y esta destinado a ser colocado

y avanzado sin guias. Ademas, el catéter es compatible con guias de hasta 0.025” (0.0635 cm) que podrian usarse para facilitar
intervenciones vasculares subsiguientes al procedimiento REBOA. El eje del catéter contiene una vaina separable anaranjada
precargada que cubre el globo, para facilitar la insercidn de la punta P-tip™ del catéter en la valvula hemostatica de la vaina
introductora. El eje del catéter aporta la rigidez adecuada con una punta distal P-tip™ disefiada para el avance atraumatico del
catéter dentro de un vaso sanguineo. Las marcas tampograbadas presentes en ambos lados del exterior del eje del catéter indican la
distancia hasta el centro del globo, asi como los intervalos de profundidad de insercion promedio hasta el centro de las zonas adrticas
1y 3; esto facilita la colocacion adecuada. Las bandas marcadoras radiopacas de platino-iridio situadas en los extremos funcionales
del globo facilitan y permiten visualizar la colocacion exacta del globo durante la adquisicién de imagenes. El extremo proximal del
catéter tiene un conector y vias de extension. La luz de la via arterial se utiliza para monitorear la presion arterial por encima del
globo. La luz del globo permite inflarlo y desinflarlo segun la necesidad. La valvula de seguridad en linea conectada a la llave de

paso de la luz del globo esta disefiada para ayudar a prevenir el inflado excesivo del globo. Las dos luces del catéter tienen llaves de
paso que permiten controlarlas. La vaina separable anaranjada puede desprenderse del eje del catéter después de la insercidn, si es
necesario. El dispositivo es estéril y de un solo uso.

Figura 1: Catéter pREBOA-PRO™
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USO PREVISTO

El catéter pREBOA-PRO™ se emplea para monitorear la presion arterial central y realizar la oclusion de la aorta con globo
endovascular de reanimacién (REBOA). Esta maniobra temporal ha demostrado aumentar la presidn adrtica por encima del globo, lo
que produce un incremento de la perfusion miocardica y cerebral al tiempo que reduce la pérdida de sangre por debajo del globo.
La REBOA parcial (en que se hace pasar flujo adrtico de bajo volumen a través de canales de flujo dentro de un globo parcialmente
desinflado) reduce la isquemia distal y permite prolongar el tiempo de oclusion.

INDICACIONES DE USO

El catéter pREBOA-PRO™ esta indicado para tratar a pacientes adultos que han sufrido traumatismos con hemorragia abdominal,
pélvica o de uniones, que tengan una presidn arterial sistdlica menor de 90 mmHg y presenten una respuesta insatisfactoria a la
primera unidad de sangre.

USUARIO PREVISTO

Los usuarios previstos son cirujanos traumatélogos o vasculares, anestesidlogos y médicos especialistas en medicina de emergencias,
en situaciones de atencion prehospitalaria y hospitales con designacion de trauma.
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CONTRAINDICACIONES

El catéter pPREBOA-PRO™ esta contraindicado en pacientes que:

¢ hayan tenido reacciones alérgicas comprobadas al medio de contraste;

e no tengan un punto de acceso en la arteria femoral que permita alojar una vaina introductora de 7 Fr;
e tengan un didmetro adrtico superior a 26 mm;

e sean menores de 18 aios.

También estd contraindicado el uso del catéter pPREBOA-PRO™ con vainas introductoras que no sean compatibles. Consulte mas
adelante la informacion sobre compatibilidad para ver una lista de vainas introductoras no compatibles.

COMPATIBILIDAD

El catéter pPREBOA-PRO™ es compatible con guias de 0.025” (0.0635 cm) de didmetro o inferiores. No es compatible con guias de
mayor tamano.

El catéter pREBOA-PRO™ esta disefiado para usarse con vainas introductoras de al menos 7 Fr. Se ha confirmado la compatibilidad del
catéter pPREBOA-PRO™ con las siguientes vainas introductoras de 7 Fr:

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

En el caso de vainas que no estén mencionadas en estas instrucciones de uso ni en el sitio web de Prytime Medical, Inc.,

debera confirmarse la compatibilidad de la vaina introductora seleccionada antes de insertarla en el paciente. Para confirmar la
compatibilidad, primero debe deslizarse la vaina separable anaranjada en direccion de la punta distal del catéter de manera que
cubra por completo y enderece la P-tip™; luego se insertaran la vaina separable anaranjada y el catéter en la valvula introductora.
Una vez que la vaina y el catéter entren en la vdlvula, haga avanzar el catéter por la vaina y el introductor unos 15 cm. Si el catéter
puede introducirse y avanzar por la vaina facilmente y sin resistencia significativa, quedard confirmada la compatibilidad. Si no es
posible introducir la vaina separable anaranjada y el catéter en la valvula, o si se nota resistencia o se requiere hacer mucha fuerza al
hacer avanzar el catéter, significa que la vaina introductora no es compatible.

Se ha confirmado la incompatibilidad del catéter pPREBOA-PRO™ con las siguientes vainas introductoras de 7 Fr:

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

En caso de confirmarse la compatibilidad o incompatibilidad de otros modelos de vainas introductoras, se actualizard la informacién
en el sitio web de Prytime: www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

ADVERTENCIAS

e Cebe la valvula de seguridad con medio de inflado antes de usarla por primera vez. Si no ceba la valvula de seguridad, esta
podria abrirse a una presion mayor de la prevista y ocasionar el inflado excesivo del globo.

e Se debe irrigar la luz de la via arterial antes de insertar el catéter en la vaina introductora. Si no se irriga la via arterial, podria
producirse una embolia gaseosa y/o deteriorarse el monitoreo de la presion arterial. Si la luz de la via arterial resulta ocluida,
evite inyectar o extraer liquidos de manera forzada.

e Dejando aun en su lugar la vaina separable anaranjada, extraiga todo el aire del globo y cierre la llave de paso antes de insertar
el catéter en la vaina introductora. Si no se hace esto, podria resultar dificil insertar/hacer avanzar el catéter, y/o podria
producirse una embolia gaseosa en caso de romperse el globo.

¢ No intente hacer pasar el catéter por una vaina introductora de tamafio inferior a 7 Fr. El catéter y/o el vaso podrian resultar
dafiados.

e Se recomienda el uso de radiografia o radioscopia convencionales (si estan disponibles) para confirmar la posicion deseada del
catéter.

Nota: A fin de facilitar la colocacién: se pueden usar marcas de zona y longitud (en cm) en el eje del catéter, para medir la
profundidad de la insercidn a la mitad del globo. Para fines de referencia, los intervalos numerados con marcas de extremo
rectangulares indican los centros aproximados de las zonas adrticas 1y 3. Estas marcas no deben utilizarse como sustitutos para
medir y confirmar la profundidad de insercién adecuada para el paciente especifico que se esté tratando.

e El catéter pPREBOA-PRO™ puede usarse sin la ayuda de imagenes médicas. En caso de que se requiera el uso clinico de imagenes
médicas en pacientes embarazadas, se deberan aplicar las medidas habituales del centro local para mitigar los efectos de la
radiacidn, a fin de reducir a un minimo posible la exposicidon del feto. Cuando la paciente haya dado a luz, se aplicaran todas las
advertencias y medidas de precaucion habituales para pacientes con hemorragia que se describen en estas instrucciones de uso.

e Use el medio de inflado del globo recomendado (100% de cloruro de sodio [solucidn salina]). Si se requiere un medio de
contraste, cercidrese de preparar una solucion de contraste diluido 3:1 (75% de cloruro de sodio [solucidn salinal/25% de medio
de contraste). No infle el globo con aire ni ningin medio gaseoso. El hacerlo podria ocasionar una embolia gaseosa en caso de
romperse el globo.
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No infle el globo con solucién de contraste pura (sin diluir).

Se recomienda el inflado manual. No use dispositivos de inflado a presidn para inflar el globo. El uso de dichos dispositivos podria
provocar dafios en la pared vascular y/o la ruptura del vaso y/o la ruptura del globo.

No use un inyector automatico para inyectar liquidos a través de la luz de la via arterial. El catéter y/o el vaso podrian resultar
dafados.

No supere el volumen de inflado maximo (25 ml). Observe los parametros de inflado del globo indicados en la tabla 1:
Volimenes de inflado, mas abajo. El inflado excesivo podria provocar dafios en la pared vascular y/o la ruptura del vaso y/o la
ruptura del globo.

Si el globo no se desinfla por completo y no se cierra la llave de paso antes de retirar el catéter, podria resultar dificil o imposible
retirar el catéter de la vaina introductora y/o del vaso.

No intente insertar una guia mayor de 0.025” (0.0635 cm) en el catéter, ya que ello podria dafiar el catéter y/o el vaso.

No use el catéter pPREBOA-PRO™ para dilatar protesis vasculares. El vaso y/o el globo podrian romperse.

No use el catéter pPREBOA-PRO™ como catéter con globo para valvuloplastia/angioplastia.

El catéter pPREBOA-PRO™ se entrega estéril y es para un solo uso. No se debe reprocesar ni reesterilizar. Su reutilizacion y/o
reesterilizacién podrian poner en peligro la integridad del dispositivo o aumentar el riesgo de infeccion del paciente.

Una oclusién prolongada puede provocar lesiones graves o incluso la muerte. Este dispositivo esta disefiado para aplicaciones
temporales. La aplicacidon permanente o a largo plazo de este dispositivo podria causar dafios.

PRECAUCIONES

Inspeccione atentamente el envase y el catéter antes del uso, a fin de comprobar que no se haya producido ningun dafio
durante el envio o el almacenamiento. Si el envase o el catéter estan dafados, evite usar el catéter; la esterilidad o la integridad
del dispositivo podrian haberse visto comprometidas y aumentarian los riesgos de infeccion en el paciente o de desperfectos del
dispositivo.

No use el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

El inflado excesivamente rdpido podria producir un pico de presiéon en el conector del catéter que ocasione la apertura prematura
de la valvula de seguridad; si esto llega a ocurrir, reduzca la velocidad de inflado del globo.

La valvula de seguridad es una caracteristica disefiada para impedir el inflado excesivo del globo. El usuario deberd interrumpir
el inflado del globo cuando observe indicios clinicos de oclusidn (p. ej., una respuesta de presion arterial), sin depender
Unicamente de la apertura de la vélvula de seguridad. El inflado adicional aumenta la tension en el vaso sanguineo/globo y no
aumenta la oclusion.

Evite cortar, recortar o modificar el catéter o sus componentes antes de su colocacion.

Debe tenerse cuidado para evitar dafar el globo durante la manipulacion del catéter cerca de instrumentos médicos.

Se recomienda que los usuarios de este dispositivo tengan capacitacion y experiencia en técnicas endovasculares.

El globo podria romperse en determinadas circunstancias anatdmicas, clinicas y/o de la intervencion.

No use el catéter para el tratamiento de disecciones.

Debe tenerse cuidado al insertar e inflar el globo dentro de vasos, sobre todo en los que presenten calcificacidn, estenosis y/u
otras enfermedades. Las lesiones calcificadas podrian dafiar el globo.

Si una obstruccion en el vaso impidiera o dificultara el avance del catéter, no intente forzarlo a través de la obstruccién. Retire el
catéter y aplique un tratamiento alternativo.

A fin de facilitar la colocacion: se pueden usar marcas de zona y longitud (en cm) en el eje del catéter, para medir la profundidad
de la insercion a la mitad del globo. Para fines de referencia, los intervalos numerados con marcas de extremo rectangulares
indican los centros aproximados de las zonas adrticas 1y 3. Estas marcas no deben utilizarse como sustitutos para medir y
confirmar la profundidad de insercién adecuada para el paciente especifico que se esté tratando.

No haga mas de 10 ciclos completos de inflado/desinflado del globo.

Monitoree atentamente la presién arterial del paciente durante todo el procedimiento.

Deben realizarse los preparativos correspondientes y debe haber disponible un personal quirurgico debidamente capacitado por
si fuera necesario realizar una conversion a cirugia abierta.

El catéter pPREBOA-PRO™ no ha sido evaluado para usarse en el entorno de la resonancia magnética (RM); el paciente no debera
hacerse resonancias magnéticas mientras tenga insertado el catéter pREBOA-PRO™.

MATERIALES

El catéter pREBOA-PRO™ no estd fabricado con latex de caucho natural.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Las complicaciones que pueden derivarse de este tipo de procedimiento comprenden las siguientes (entre otras):

Diseccion, perforacidn, pseudoaneurisma, ruptura o lesiones de los vasos
Oclusion de algunas zonas, que podria provocar arritmia

Parestesia

Reacciones al contraste

Infeccidn, sangrado, hematoma y/o dolor en el lugar de la insercion
Episodios cardiacos
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e Hemorragia

e Accidente cerebrovascular

e Ruptura de aneurisma

e Complicaciones renales

e Embolia y/o trombosis arterial

e Pardlisis

e [squemia

e Ruptura del globo

e Posicionamiento incorrecto del globo
e Exacerbacion del sangrado proximal
e Pérdida de una extremidad inferior
e Muerte

Cualquier incidente serio que haya ocurrido en relacidn con el dispositivo, el paciente y/o el usuario final debera notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en que esté establecido el usuario.

CONTENIDO DEL ENVASE; ARTICULOS RECOMENDADOS Y NECESARIOS

Todos los envases de catéteres pREBOA-PRO™ incluyen un catéter con globo estéril desechable y de un solo uso y una vaina
separable anaranjada preinstalada en el eje del catéter, que cubre el globo. La vaina separable anaranjada sirve para enderezar la
punta P-tip™ antes de insertarla en la vaina introductora. El envase contiene también una etiqueta desprendible con instrucciones de
cebado, que podra usarse para documentar informacion sobre el procedimiento, como profundidad de insercion, volumen de inflado
y tiempo/duracién de la oclusién.

Nota: El catéter pPREBOA-PRO™ estd disefiado para hacerse avanzar SIN una guia. El catéter es compatible con guias de hasta 0.025”
(0.0635 cm) (en caso de que el facultativo opte por usarlas).
Los siguientes materiales no se incluyen pero son obligatorios:
¢ Aguja (tipo Seldinger)
e Vaina introductora (minimo 7 Fr)
e Jeringa de 30 ml
e Medios de inflado
o cloruro de sodio (solucidn salina) (recomendado), o
o solucién de contraste; dilucidn exigida: 3:1 (75% de cloruro de sodio [solucidn salina]/25% de medio de contraste)
e Método/dispositivo para fijar la vaina y el catéter a la pierna del paciente
¢ Monitor de signos vitales con sensor externo de monitoreo de la presién arterial y un tubo de extensidn (u otros medios
apropiados) para medirla

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la luz del globo

Nota: Incluso con la vaina separable anaranjada que cubre el globo, existe la posibilidad de que el globo del pREBOA-PRO™ vy su luz
contengan aire. Antes de proceder a la insercion, debe extraerse todo el aire del globo y de su luz mediante las técnicas habituales.

1. Cebe lavalvula de seguridad y prepare la luz del globo (BAL) con medio de inflado (fig. 2) de la manera siguiente:

a. Conecte una jeringa que contenga aproximadamente 30 ml de medio de inflado y compruebe que la llave de paso de la luz
del globo esté abierta.
Deje la vaina separable anaranjada en su lugar cubriendo el globo.

c. lrrigue medio de inflado en la luz del globo hasta que se abra la valvula de seguridad, dejando aproximadamente 25 ml en la
jeringa (esto ceba la valvula de seguridad).

d. Cree un vacio con el émbolo de la jeringa durante al menos 5 segundos; cierre la llave de paso del globo mientras mantiene
el vacio, a fin de garantizar que se extraiga la mayor cantidad posible de medio y aire del globo y su luz.

e. Desconecte la jeringa y purgue el aire que contenga.

Figura 2: Preparacion de la luz del globo

Nota: Si no se ceba la valvula de seguridad, puede que esta se abra a una presiéon mayor de la prevista.
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Preparacion de la luz para el monitoreo de la presién

2.

Deslice la vaina separable anaranjada hacia la punta distal del catéter de manera que cubra la P-tip™ por completo y la enderece;
esto facilitara la insercién en la vaina introductora.

Mediante técnicas habituales, conecte el sensor de presion y el tubo de extension (longitud éptima de 48”/122 cm o menor) a

la llave de paso de tres vias de la via arterial (ART) del catéter. Irrigue el tubo de extensién y la via arterial del catéter pREBOA-
PRO™ con solucidn salina (no use solucion de contraste) mediante las técnicas habituales, a fin de preparar el dispositivo para la
transduccion de presion.

Nota: La luz de monitoreo de la presién debe irrigarse Gnicamente DESPUES de deslizar la vaina separable anaranjada en sentido
distal para enderezar la P-tip™.

Introduccidn e inflado del globo

4.

Determine la profundidad de colocacion deseada para el catéter (fig. 3). Podra guiarse por referencias anatémicas externas
(como la horquilla esternal y la apo6fisis xifoides) para determinar la profundidad aproximada de colocacidn. A fin de facilitar la
colocacion: se pueden usar marcas de zona y longitud (en cm) en el eje del catéter, para medir la profundidad de la insercién a
la mitad del globo. Para fines de referencia, los intervalos numerados con marcas de extremo rectangulares indican los centros
aproximados de las zonas adrticas 1y 3. Estas marcas no deben utilizarse como sustitutos para medir y confirmar la profundidad
de insercidn adecuada para el paciente especifico que se esté tratando.

Figura 3: Intervalos de los centros aproximados de las zonas 1y 3
y referencias anatémicas oseas para las mediciones

l_ Zona 3 _l \21
/
Z/3
_I— Zonal 4

Inserte la vaina separable anaranjada y el catéter en la vaina introductora de 7 Fr (o superior) aproximadamente 5 mm, o hasta
que la vaina separable anaranjada llegue a un tope. No haga avanzar mas la vaina separable anaranjada. Haga avanzar el catéter
aproximadamente 15 cm (indicados por la primera marca en el eje) al interior de la vaina introductora y, a continuacion, deslice
la vaina separable anaranjada hacia el conector del catéter. Si fuera necesario para el avance completo, tire de las pestafias para
desprender la vaina separable anaranjada del eje del catéter.

Nota: Evite que la vaina separable anaranjada entre por completo en la vaina introductora. La vaina separable anaranjada esta
disefiada Unicamente para abrir temporalmente la valvula hemostatica de la vaina introductora y facilitar la introduccion de la
punta del catéter.

Nota: Vuelva a irrigar la/s via/s ART después de la colocacion.

Mediante la técnica habitual, haga avanzar el catéter hasta la posicidon deseada. Si es posible, se recomienda confirmar la
posicidn por radiografia o radioscopia convencionales mediante marcadores radiopacos.

Nota: Si encuentra resistencia al hacer avanzar el catéter, detenga el avance. Extraiga el catéter y aplique un tratamiento
alternativo.

Guiese por la tabla 1, Volimenes de inflado, para saber los volimenes de oclusién del globo iniciales en las zonas adrticas 1y 3.
Empiece con un volumen bajo, luego verifique; no supere un volumen de oclusién de 25 ml. El inflado excesivo del globo podria
provocar dafios en la pared vascular y/o la ruptura del vaso y/o del globo y/o dafios en el catéter.

Tabla 1: Volumenes de inflado

Zona adrtica Volumen de inflado
Zona 3* Empezar con 4 ml
Zona 1* Empezar con 11 ml

MAX. 25 ml

*Basado en el didametro adrtico de las zonas adrticas 1y 3 a partir de tomografias computarizadas de 1789 pacientes hombres y
mujeres que han sufrido traumatismos. Datos archivados.

Abra la llave de paso del globo e infle lenta y cuidadosamente el balén con el medio de inflado (fig. 4); al mismo tiempo,
mantenga el control del catéter en la vaina para evitar el desplazamiento. Se puede confirmar la oclusién del vaso a partir del
aumento y nivelacion de la presion arterial proximal, la pérdida de los pulsos distales o la respuesta tactil en el émbolo de la
jeringa. Una vez logrado el inflado deseado, cierre la llave de paso. Si lo desea, puede colocar una via arterial opcional por debajo
del globo para confirmar la reduccién de la presion arterial. El inflado del globo puede confirmarse también tomando imagenes
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9.

médicas apropiadas (p. ej., radiografia o radioscopia convencionales).
Figura 4: Inflado del globo hasta la oclusion

———

Nota: El inflado excesivamente rapido podria producir un pico de presion en el conector del catéter que ocasione la apertura
prematura de la valvula de seguridad; si esto llega a ocurrir, reduzca la velocidad de inflado del globo.

Nota: La valvula de seguridad es una caracteristica disefiada para impedir el inflado excesivo del globo. El usuario debera
interrumpir el inflado del globo cuando observe indicios clinicos de oclusidn, sin depender Unicamente de la apertura de la
valvula de seguridad.

Nota: Se recomienda registrar los pardametros de uso para el inflado, desinflado o ciclos parciales del globo, segun los requisitos
institucionales. En el eje del catéter hay una etiqueta desprendible que permite registrar facilmente la profundidad de insercién
(cm), el volumen del medio de inflado usado (ml), la hora de oclusién o inflado(s) del globo y la presién arterial (PA) tras el
inflado del baldn y la oclusién adrtica.

Nota: Si el globo pierde presion y/o se rompe, desinflelo y retire el catéter con la vaina introductora como si fueran una

unidad. Para conservar el punto de acceso, antes de la extraccidn se puede hacer avanzar una guia de 0.025” (0.0635 cm) o

de menor tamafio por la via arterial del catéter. De ser necesario, considere retirar la llave de paso de la via arterial. Deben
obligatoriamente usarse imagenes radioscopicas en asociacion con el uso de guias.

Fije debidamente el catéter al paciente mediante técnicas habituales para evitar el desplazamiento del dispositivo.

Oclusién parcial

10.

11.
12.
13.

Nota: El catéter pPREBOA-PRO™ tiene la capacidad de ajustarse con precision segun el flujo sanguineo. Se ofrecen las siguientes
instrucciones en casos en que el facultativo determine que es apropiado realizar una oclusién parcial a partir de las necesidades
y circunstancias clinicas individuales del paciente.

Podra lograrse la oclusidn parcial desinflando lentamente el globo desde el punto de oclusién total hasta que se observe una
respuesta deseada en el paciente y, posteriormente, cerrando la Illave de paso de la luz del globo.

A lo largo del procedimiento se monitoreara la tolerancia del paciente a la oclusidn parcial.
El grado de oclusién parcial puede ajustarse agregando/quitando medio de inflado al/del globo (fig. 5).

Quitar liquido del globo disminuye el grado de oclusion y aumenta el flujo sanguineo que atraviesa el globo hacia los tejidos y
organos distales; agregar liquido al globo tiene el efecto contrario.

Figura 5: Desinflado del globo para lograr la oclusion parcial

Nota: Al establecer y mantener el grado de oclusidn parcial se requiere aplicar el criterio clinico, de preferencia con el monitoreo
adecuado de los signos vitales (p. ej., de la presidn arterial por encima y por debajo del globo).

Desinflado y retirada del globo

14.

Desinfle el globo lentamente; para ello, abra la llave de paso de la luz BAL y cree un vacio Unicamente con una jeringa de 30 ml
o mayor hasta que el globo esté totalmente desinflado. Se sabrd que el globo se ha desinflado del todo cuando se observe que
el liquido ha dejado de moverse (ausencia de burbujas) en la luz BAL del catéter y se haya mantenido el vacio total durante 5
segundos mas después del cese de movimiento. Una vez extraido todo el medio de inflado, vacie la jeringa y reconéctela a la
luz BAL; cree el vacio total por segunda vez, sosteniéndolo durante al menos 5 segundos para garantizar la extraccién de todo
liguido residual. Mientras mantiene el vacio total, cierre la llave de paso de la luz BAL. Si emplea un medio de contraste para
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inflar el globo, puede confirmar el desinflado total mediante imagenes médicas (como radiografia o radioscopia convencionales).

Nota: Espere un periodo de tiempo apropiado hasta que el globo se desinfle por completo. Antes de cerrar la llave de paso y
liberar el vacio, compruebe que ya no haya medio de inflado entrando en la jeringa.

Nota: Se recomienda registrar los pardmetros de uso para el inflado, desinflado o ciclos parciales del globo, segun los requisitos
institucionales.

15. Sise desea, se podra hacer avanzar una guia de 0.025” (0.0635 cm) o menor a través de la luz de la via arterial del eje del
catéter para facilitar procedimientos posteriores. De ser necesario, considere retirar la llave de paso de la via arterial. Deben
obligatoriamente usarse imagenes radioscopicas en asociacion con el uso de guias.

16. Desconecte el método/dispositivo empleado para fijar el catéter al paciente.

17. Retire cuidadosamente el catéter sujetandolo cerca del conector de la vaina introductora; retraigalo en linea recta hasta que
se vea la marca de profundidad de 20 cm en el conector de la vaina. Sujete el catéter a la altura de la marca de 20 cm cerca del
conector de la vaina introductora y siga retrayéndolo mientras lo gira en sentido unilateral, para facilitar la contraccion del globo
y su entrada en el extremo de la vaina. Continue retrayendo hasta que se haya extraido todo el catéter de la vaina introductora.

Nota: El catéter REBOA no deberda nunca torcerse de un lado a otro ni extraerse sujetandolo por su conector.

Nota: Si siente resistencia imprevista al retraer el catéter, no aplique nunca mas fuerza; en caso de tener dificultades al extraer
el catéter, deténgase y reinsértelo hasta la zona 3, infle el globo por completo y luego repita los pasos de desinflado (14 y 17). Si
persisten las dificultades con la extraccion, retire el catéter junto con la vaina introductora como si fueran una unidad.

18. Tras su uso, este dispositivo puede considerarse un posible riesgo bioldgico. Manipulelo y deséchelo siguiendo el protocolo médico
aceptado y las leyes y los correspondientes reglamentos locales, estatales y federales (o las correspondientes leyes y reglamentos
nacionales y locales europeos para el uso dentro de la Unidn Europea).

19. Maneje la vaina introductora y el punto de acceso siguiendo los protocolos del hospital.

BENEFICIOS CLINICOS

e Si esta conectado a un monitor externo, posibilita el monitoreo de la presién arterial central mediante la luz de la via arterial.

e Es compatible con vainas de 7 Fr, lo que reduce la necesidad de reparaciones quirurgicas del lugar de acceso.

e Su disefio sin guia es de facil uso y agiliza la colocacién en situaciones de emergencia.

e La punta P-tip™ atraumatica impide el desplazamiento del catéter al interior de vasos de rama y facilita la colocacién correcta en
la posicion deseada.

e Lavdlvula de alivio de presion permite a los médicos hacer avanzar el catéter a la posicion deseada (zonas adrticas 1y 3).

e Es mas facil de usar que los catéteres que requieren una guia para su insercion.

e Reduce el uso de productos sanguineos. Es un componente importante para la reanimacién cuando no se dispone de productos
sanguineos, o si estos escasean o el paciente los rechaza.

PRESENTACION

Este catéter se suministra esterilizado con éxido de etileno en un envase con apertura despegable. Indicado para un solo uso. El
envase es estéril si no esta abierto ni dafiado. No utilice este producto si duda de su condicion estéril. Al retirar el producto del
envase, inspeccidnelo para comprobar que no presente dafios.

CONSERVACION Y ELIMINACION

Conserve este producto en un lugar seco y evite cualquier exposicién prolongada a la luz.
Elimine los desechos médicos conforme a los métodos especificados por su institucion de atencidn de salud o los reglamentos
locales.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO (SSCP)

Puede obtenerse el SSCP solicitdndolo al fabricante y en la base de datos europea de dispositivos médicos (EUDAMED): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed, ingresando el valor Basic UDI-DI 0850001105PRP7226PRO-EUAA.
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DEFINICIONES

Lea las Instrucciones de uso antes
de utilizar este producto.

No reutilice este producto.

=
®

‘ ,“4 Guarde el producto debidamente Este producto se ha esterilizado con éxido de
en un lugar seco. STERILE |EO etileno.

)

Este producto emplea un sistema de barrera
estéril Unica.

Guarde el producto en un lugar
resguardado de la luz solar directa.

2
e
\

CIESE

Producto apirégeno. El catéter pREBOA-PRO™ no esta fabricado con

latex de caucho natural.

El contenido es estéril si el envase no esta abierto
ni dafiado. No lo utilice si el envase esta dafnado.

No reesterilice este producto.

Advertencia. Las instrucciones en la etiqueta

de la valvula de seguridad tienen la finalidad de
advertir a los usuarios que deben cebar la vélvula
antes de usarla. En el paso 1 anterior se describe
el procedimiento para cebar la vélvula.

La legislacion federal de EE. UU.
permite la venta de este dispositivo
R( ON LY exclusivamente a médicos

(o profesionales de la salud
debidamente autorizados) o por
prescripcion facultativa.

> @ X|0

Este producto es un dispositivo
médico.

B

P/N 7003-03-EU2 Rev B 17 MAR 2024



CATETERE pREBOA-PRO™
ATTENZIONE

¢ Lalegge federale degli Stati Uniti d’America limita la vendita di questo dispositivo a un medico (o professionista sanitario
debitamente abilitato) o su presentazione di prescrizione medica.
e Prima dell’utilizzo, leggere queste Istruzioni per I'uso nella loro interezza.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il PREBOA-PRO™ con Pressure Regulated Occlusion™ (occlusione regolata mediante pressione) € un catetere per l'occlusione di
grandi vasi con un lume dedicato al monitoraggio della pressione. Il dispositivo & costituito da un palloncino semicompliante, una
valvola limitatrice di pressione (valvola di sicurezza) in linea, una punta distale atraumatica (P-tip™), un corpo del catetere a doppio
lume e un raccordo con linee di prolunga per consentire I'accesso a ciascun lume. | dettagli sono illustrati nella Figura 1 in basso.

Il catetere pPREBOA-PRO™ é progettato con canali di flusso che consentono un controllo preciso e agevole del gonfiaggio e dello
sgonfiaggio del palloncino. Data la capacita di controllare con precisione il flusso arterioso, il catetere pPREBOA-PRO™ puo essere
impiegato per I'occlusione totale o parziale, a discrezione del medico.

Il dispositivo ha una lunghezza effettiva di 72 cm ed € compatibile con guaine di introduzione da 7 Fr, come indicato nella sezione
Compatibilita delle Istruzioni per I'uso. Il catetere presenta un design a corpo unico ed & studiato per essere posizionato e fatto
avanzare senza utilizzare un filo guida. Inoltre, € compatibile con fili guida di diametro sino a 0,025” (0,0635 cm) che possono

essere impiegati per facilitare procedure vascolari successive a una procedura REBOA. Sul corpo del catetere & precaricata una
guaina rimovibile arancione che copre il palloncino per agevolare l'inserimento della punta P-tip™ nella valvola emostatica della
guaina di introduzione. Il corpo del catetere offre una rigidita adeguata con una punta distale (P-tip™) progettata per I'avanzamento
atraumatico in un vaso sanguigno. Gli indicatori tampografati su entrambi i lati del corpo esterno del catetere mostrano la distanza
dal centro del palloncino e gli intervalli medi della profondita di inserimento rispetto al centro delle zone aortiche 1 e 3 per agevolare
il posizionamento corretto. Le bande indicatrici radiopache in platino-iridio sono poste alle estremita funzionali del palloncino per
facilitare e visualizzare il corretto posizionamento del palloncino quando si impiegano strumenti di imaging. Uestremita prossimale
del catetere € dotata di un raccordo e di linee di prolunga. Il lume della linea arteriosa viene utilizzato per monitorare la pressione
sanguigna a monte del palloncino. Il lume del palloncino viene usato per gonfiare e sgonfiare il palloncino stesso secondo le esigenze.
La valvola di sicurezza in linea collegata alla valvola a rubinetto del lume del palloncino € progettata per impedire il gonfiaggio
eccessivo. Le valvole a rubinetto consentono di controllare ciascuno dei due lumi del catetere. Se necessario, & possibile separare la
guaina rimovibile arancione dal corpo del catetere dopo I'inserimento. Il dispositivo € monouso e sterile.

Figura 1. Catetere pREBOA-PRO™

Lume del 2 = Valvola di sicurezza

lonci
Lunghezza effettiva di 72 cm palloncino

. Raccordo
Centro del palloncino
|~ —
al0cm
Punta  Ppalloncino
P-tip™

=—15 cm al primo indicatore della lunghezza
\ ‘
di3 mm ] 7 7

ﬁon raggio

AX
Q Z Z /
Bande indicatrici 7* 6 Fr (2,0 mm) .
radiopache 54 mm Diametro max del Lume della linea
Distanza fra le palloncino 26 mm arteriosa

bande indicatrici

USO PREVISTO

Il catetere pREBOA-PRO™ viene utilizzato per monitorare la pressione arteriosa centrale ed eseguire la procedura REBOA
(Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta, occlusione resuscitativa endovascolare dell’aorta). E stato dimostrato che
guesta manovra temporanea aumenta la pressione aortica a monte del palloncino, con conseguente incremento della perfusione
miocardica e cerebrale e riduzione della perdita di sangue a valle del palloncino. La REBOA parziale, in cui il flusso aortico a basso
volume passa attraverso canali di flusso all’interno di un palloncino parzialmente sgonfio, riduce I'ischemia distale e consente di
prolungare la durata dell’'occlusione.

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere pREBOA-PRO™ ¢ indicato per 'uso nei pazienti adulti traumatizzati con emorragia addominale, pelvica o giunzionale che
presentano una pressione arteriosa sistolica inferiore a 90 mmHg e una risposta insoddisfacente alla prima unita di sangue.
UTILIZZATORI PREVISTI

Gli utilizzatori previsti sono chirurghi traumatologi, chirurghi vascolari, anestesisti e medici di medicina d’urgenza. | luoghi di impiego
includono gli ambienti preospedalieri e gli ospedali con competenze traumatologiche.
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CONTROINDICAZIONI

L'utilizzo del catetere pREBOA-PRO & controindicato in pazienti con le seguenti caratteristiche:

e presentano reazioni allergiche note ai mezzi di contrasto;

* non presentano un sito di accesso arterioso femorale che possa alloggiare una guaina di introduzione da 7 Fr;
e presentano un diametro aortico superiore a 26 mm;

e hanno un’eta inferiore ai 18 anni.

E inoltre controindicato l'utilizzo del catetere pREBOA-PRO™ con guaine di introduzione incompatibili. Per un elenco delle guaine di
introduzione incompatibili, vedere le informazioni di compatibilita di seguito.

COMPATIBILITA

Il catetere pREBOA-PRO™ & compatibile con un filo guida di diametro uguale o inferiore a 0,025” (0,0635 cm). Fili guida di diametro
maggiore non sono compatibili.

Il catetere pREBOA-PRO™ ¢ studiato per essere utilizzato con una guaina di introduzione da almeno 7 Fr. E stata confermata la
compatibilita del catetere pREBOA-PRO™ con le seguenti guaine di introduzione da 7 Fr:

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)

Per guaine non elencate nelle presenti Istruzioni per I'uso o sul sito web di Prytime Medical, Inc., confermare la compatibilita con una
determinata guaina di introduzione prima di inserirla in un paziente. La compatibilita puo essere verificata facendo prima scorrere la
guaina rimovibile arancione verso la punta distale del catetere per racchiudere e raddrizzare completamente la punta P-tip™, quindi
inserendo la guaina rimovibile arancione e il catetere nella valvola dell’introduttore. Una volta che la guaina e il catetere entrano
nella valvola, far avanzare il catetere attraverso la guaina e I'introduttore di circa 15 cm. Se il catetere puo essere inserito e fatto
avanzare facilmente e senza notevole resistenza attraverso la guaina, la compatibilita € confermata. Se la guaina rimovibile arancione
e il catetere non possono essere inseriti nella valvola, o se facendo avanzare il catetere si incontra resistenza ed & necessario
applicare forza notevole, la guaina di introduzione non & compatibile.

E stata confermata I'incompatibilita del catetere pREBOA-PRO™ con le seguenti guaine di introduzione da 7 Fr:

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)

Altri modelli di guaina di introduzione per i quali viene confermata la compatibilita o I'incompatibilita saranno indicati sul sito web di
Prytime all’indirizzo www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

AVVERTENZE

e Prima dell’uso iniziale, eseguire il priming della valvola di sicurezza con il mezzo di gonfiaggio. La mancata esecuzione del
priming della valvola di sicurezza puod causarne l'apertura a una pressione superiore a quella prevista, con il conseguente
gonfiaggio eccessivo del palloncino.

e |l lume della linea arteriosa deve essere irrigato prima di inserire il catetere nella guaina di introduzione. La mancata irrigazione
della linea arteriosa pud comportare embolia gassosa e/o insufficiente monitoraggio della pressione arteriosa. Se il lume della linea
arteriosa si occlude, non forzare I'iniezione o il prelievo di liquidi.

e Prima diinserire il catetere nella guaina di introduzione, eliminare tutta I'aria dal palloncino e chiudere la valvola a rubinetto con
la guaina rimovibile arancione ancora applicata. La mancata osservanza di questa avvertenza puo rendere difficile I'inserimento/
I'avanzamento del catetere e/o puo causare embolia gassosa nel caso di rottura del palloncino.

¢ Non tentare di far passare il catetere attraverso una guaina di introduzione di diametro inferiore a 7 Fr. Il catetere e/o il vaso
potrebbero subire danni.

¢ Se possibile, verificare che il catetere si trovi nella posizione desiderata tramite radiografia tradizionale o fluoroscopia.

Nota — E possibile utilizzare gli indicatori della zona e della lunghezza posti sul corpo del catetere (cm) per misurare la profondita
di inserimento sino al centro del palloncino per facilitare il posizionamento. Per riferimento, gli intervalli numerati con indicatori
terminali rettangolari indicano approssimativamente i centri delle zone aortiche 1 e 3. Questi indicatori non devono essere
utilizzati in sostituzione della misurazione e conferma dell’appropriata profondita di inserimento per lo specifico paziente da
trattare.

e || catetere pREBOA-PRO™ puo essere impiegato senza l'ausilio dell’imaging. Se esigenze cliniche dettano I'impiego dell’imaging
nelle pazienti in gravidanza, € necessario adottare gli opportuni accorgimenti atti a ridurre al minimo I'esposizione del feto alle
radiazioni. Dopo il parto varranno le avvertenze e le precauzioni descritte in queste Istruzioni per I'uso e comuni a tutti i pazienti
emorragici.

¢ Per il palloncino usare il mezzo di gonfiaggio consigliato, ovvero cloruro di sodio (soluzione salina) al 100%. Se & necessario
impiegare un mezzo di contrasto, la soluzione dovra avere un rapporto di diluizione 3:1, ovvero cloruro di sodio (soluzione salina)
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al 75%/mezzo di contrasto al 25%. Non utilizzare aria o altra sostanza gassosa per gonfiare il palloncino, perché si puo causare
embolia gassosa nel caso di rottura del palloncino stesso.

¢ Non utilizzare soluzioni di contrasto non diluite per gonfiare il palloncino.

e Si consiglia il gonfiaggio manuale. Non utilizzare un dispositivo di gonfiaggio a pressione per gonfiare il palloncino. L'utilizzo di
tale dispositivo pud comportare danni alla parete del vaso, rottura del vaso e/o rottura del palloncino.

¢ Non utilizzare un iniettore elettrico per iniettare il liquido attraverso il lume della linea arteriosa. Il catetere e/o il vaso
potrebbero subire danni.

¢ Non superare il volume di gonfiaggio massimo di 25 cc. Rispettare i parametri di gonfiaggio del palloncino indicati nella Tabella
dei volumi di gonfiaggio (Tabella 1) di seguito. Il gonfiaggio eccessivo pud comportare danni alla parete del vaso, rottura del vaso
e/o rottura del palloncino.

e Se non si sgonfia completamente il palloncino e non si chiude la valvola a rubinetto prima di rimuovere il catetere, potra rivelarsi
essere complicato o impossibile estrarre il catetere dalla guaina di introduzione e/o dal vaso.

¢ Non tentare di inserire nel catetere un filo guida di diametro maggiore di 0,025” (0,0635 cm). Il catetere e/o il vaso potrebbero
subire danni.

e Non utilizzare il catetere pREBOA-PRO™ per la dilatazione delle protesi vascolari. Il vaso potrebbe subire danni e/o il palloncino
potrebbe rompersi.

¢ Non utilizzare il catetere pREBOA-PRO™ come catetere a palloncino per valvuloplastica/angioplastica.

e |l catetere pREBOA-PRO™ e fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ritrattare o risterilizzare. Il tentativo di
risterilizzazione e/o di riutilizzo pud aumentare il rischio di infezione per il paziente e compromettere I'integrita del dispositivo.

e Un’occlusione prolungata pud comportare lesioni gravi o la morte del paziente. Il dispositivo & concepito per applicazioni
temporanee. Lapplicazione a lungo termine o permanente del dispositivo puo essere pericolosa.

PRECAUZIONI

e [spezionare con attenzione la confezione e il catetere prima dell’'uso per controllare che non si siano verificati danni durante la
spedizione o la conservazione. Non utilizzare il catetere se la confezione o il catetere risultano danneggiati poiché la sterilita
o I'integrita del dispositivo potrebbero essere compromesse, aumentando quindi il rischio di infezione per il paziente e di
malfunzionamento del dispositivo.

e Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

e Un gonfiaggio troppo rapido puo causare un picco di pressione sul raccordo del catetere con conseguente apertura prematura
della valvola di sicurezza. Se si verifica questo evento, ridurre la velocita di gonfiaggio del palloncino.

e Lavalvola di sicurezza e progettata per impedire il gonfiaggio eccessivo del palloncino. Lutilizzatore deve interrompere il
gonfiaggio del palloncino una volta presente un’evidenza clinica di occlusione (ad esempio una risposta della pressione
sanguigna) e non fare affidamento esclusivamente sull’apertura della valvola di sicurezza. L'ulteriore gonfiaggio aumenta la
sollecitazione sul vaso sanguigno/palloncino e non produce una maggiore occlusione.

¢ Non tagliare, spuntare o modificare il catetere o i componenti prima del posizionamento.

e Prestare attenzione a non danneggiare il palloncino quando si usa il catetere vicino a strumenti medici.

e Prima di usare questo dispositivo € opportuno seguire corsi di formazione e maturare una certa esperienza nelle tecniche
endovascolari.

¢ In certe condizioni anatomiche, procedurali e/o cliniche puo verificarsi la rottura del palloncino.

¢ Non utilizzare il catetere per il trattamento delle dissezioni.

e Prestare attenzione durante I'inserimento e il gonfiaggio del palloncino nel vaso, in particolare durante il gonfiaggio in vasi
calcificati, stenotici e/o che presentano altre anomalie. Le lesioni calcificate possono danneggiare il palloncino.

e Se un’ostruzione all’interno del vaso impedisce o oppone resistenza all’avanzamento del catetere, non forzarne il passaggio
attraverso l'ostruzione. Rimuovere il catetere e utilizzare un trattamento alternativo.

e E possibile utilizzare gli indicatori della zona e della lunghezza posti sul corpo del catetere (cm) per misurare la profondita di
inserimento sino al centro del palloncino per facilitare il posizionamento. Per riferimento, gli intervalli numerati con indicatori
terminali rettangolari indicano approssimativamente i centri delle zone aortiche 1 e 3. Questi indicatori non devono essere
utilizzati in sostituzione della misurazione e conferma dell’appropriata profondita di inserimento per lo specifico paziente da
trattare.

¢ Non superare i 10 cicli completi di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

e Monitorare con attenzione la pressione sanguigna del paziente durante I'intera procedura.

e E necessario effettuare gli opportuni preparativi e garantire in pronta disponibilita un’équipe chirurgica addestrata in caso si
renda necessaria la conversione a intervento chirurgico in aperto.

o || catetere pPREBOA-PRO™ non é stato testato per I'uso con la risonanza magnetica. Non sottoporre il paziente a esami di
risonanza magnetica durante I'uso del catetere pREBOA-PRO™.

MATERIALI

o || catetere pPREBOA-PRO™ non é stato fabbricato utilizzando lattice di gomma naturale.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Le possibili complicanze associate a questo tipo di procedura includono, in via non esaustiva:

¢ Dissezione, perforazione, pseudoaneurisma, rottura o lesione del vaso
e L'occlusione in alcuni punti del vaso puo causare aritmia

e Parestesia

e Reazioni al mezzo di contrasto

¢ Infezione, emorragia , ematoma e/o dolore in corrispondenza del punto di inserimento
e Eventi cardiaci

e Emorragia

e |ctus

e Rottura dell’aneurisma

e Complicazioni renali

e Trombosi arteriosa e/o embolia

e Paralisi

e [schemia

e Rottura del palloncino

e Posizionamento errato del palloncino

e Riacutizzazione di emorragia prossimale

e Perdita di un arto inferiore

e Morte

Nel caso in cui l'utilizzatore e/o il paziente subisca un incidente grave associato al dispositivo, I'evento dovra essere segnalato sia al
fabbricante che all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede |'utilizzatore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE, ARTICOLI CONSIGLIATI E NECESSARI

Ciascuna confezione del catetere pPREBOA-PRO™ contiene un catetere a palloncino sterile monouso e una guaina rimovibile arancione
preinstallata sul corpo del catetere a copertura del palloncino. La guaina rimovibile arancione serve a raddrizzare la punta P-tip™ per
I'inserimento nella guaina di introduzione. La confezione include inoltre un’etichetta amovibile con le istruzioni per il priming che puo
essere utilizzata per documentare informazioni sulla procedura quali la profondita di inserimento, il volume di gonfiaggio e l'ora/la
durata dell’occlusione.

Nota — Il catetere pREBOA-PRO™ & studiato per essere fatto avanzare SENZA un filo guida. E compatibile con fili guida di diametro
sino a 0,025” (0,0635 cm), qualora il medico desideri farne uso.
I materiali richiesti ma non forniti sono i seguenti:
e Ago (tipo Seldinger)
e Guaina di introduzione (diametro minimo di 7 Fr)
e Siringada 30 cc
e Mezzi di gonfiaggio
o cloruro di sodio, ovvero soluzione salina (scelta consigliata) oppure
o soluzione di contrasto con rapporto di diluizione 3:1, ovvero cloruro di sodio (soluzione salina) al 75%/ mezzo di contrasto
al 25%
¢ Metodo/dispositivo di fissaggio della guaina e del catetere alla gamba del paziente
¢ Dispositivo di monitoraggio dei parametri vitali con sensore esterno di monitoraggio della pressione sanguigna e appropriati
tubi di prolunga per il monitoraggio della pressione sanguigna o altri strumenti di misurazione della pressione sanguigna
arteriosa.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del lume del palloncino

Nota — Anche se la guaina rimovibile arancione copre il palloncino del catetere pREBOA-PRO™, sia il palloncino che il relativo lume
possono contenere aria, che deve essere eliminata da entrambi prima dell’inserimento utilizzando tecniche standard.

1. Eseguire il priming della valvola di sicurezza e preparare il lume del palloncino (BAL) con il mezzo di gonfiaggio (vedere la Figura

2) come segue:

a. Collegare la siringa con circa 30 cc di mezzo di gonfiaggio e verificare che la valvola a rubinetto del lume del palloncino sia
aperta.

b. Lasciare in posizione la guaina rimovibile arancione che copre il palloncino.

c. Iniettare il mezzo di gonfiaggio nel lume del palloncino fino all'apertura della valvola di sicurezza, lasciando circa 25 cc nella
siringa. In questo modo viene eseguito il priming della valvola di sicurezza.

d. Aspirare con la siringa per almeno 5 secondi e chiudere la valvola a rubinetto del palloncino mantenendo la depressione per
rimuovere la maggior quantita possibile di mezzo e di aria dal palloncino e dal relativo lume.

e. Scollegare la siringa ed eliminare I'aria dalla stessa.
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Figura 2. Preparazione del lume del palloncino

Nota — La mancata esecuzione del priming della valvola di sicurezza puo causarne I'apertura a una pressione superiore a quella
prevista.

Preparazione del lume di monitoraggio della pressione sanguigna

2.

Far scorrere la guaina rimovibile arancione verso la punta distale del catetere per racchiudere e raddrizzare completamente la
punta P-tip™, agevolando in tal modo il successivo inserimento nella guaina di introduzione.

Adottando tecniche standard, collegare il sensore della pressione sanguigna e i tubi di prolunga, aventi lunghezza ottimale max
122 cm (48”), alla valvola a rubinetto a tre vie della linea arteriosa (ART) del catetere. Irrigare i tubi di prolunga e la linea arteriosa
del dispositivo pPREBOA-PRO™ con soluzione salina (non soluzione di contrasto) adottando tecniche standard, al fine di preparare il
dispositivo per la trasduzione della pressione sanguigna.

Nota - Il lume di monitoraggio della pressione sanguigna deve essere irrigato soltanto DOPO aver fatto scorrere distalmente la
guaina rimovibile arancione per raddrizzare la punta P-tip™.

Introduzione e gonfiaggio del palloncino

4.

Determinare la profondita desiderata per il posizionamento del catetere (Figura 3). E possibile avvalersi di punti di repere esterni,
quali I'incisura sternale e il processo xifoideo, come ausilio per determinare la profondita di posizionamento approssimativa.

E possibile utilizzare gli indicatori della zona e della lunghezza posti sul corpo del catetere (cm) per misurare la profondita di
inserimento sino al centro del palloncino per facilitare il posizionamento. Per riferimento, gli intervalli numerati con indicatori
terminali rettangolari indicano approssimativamente i centri delle zone aortiche 1 e 3. Questi indicatori non devono essere
utilizzati in sostituzione della misurazione e conferma dell’appropriata profondita di inserimento per lo specifico paziente da
trattare.

Figura 3. Intervalli approssimativi del centro della zona 1 e della zona 3 e punti di repere ossei per la misurazione

l_ Zona 3 —|

_I— Zonal A

Inserire la guaina rimovibile arancione e il catetere nella guaina di introduzione da 7 Fr (o diametro maggiore) per circa 5 mm o
finché la guaina rimovibile arancione non si arresta. Non far avanzare ulteriormente la guaina rimovibile arancione. Far avanzare
il catetere di circa 15 cm (mostrati dal primo indicatore sul corpo) nella guaina di introduzione, quindi fare scorrere la guaina
rimovibile arancione verso il raccordo del catetere. Se necessario ai fini dell’'avanzamento completo, tirare le linguette per
separare la guaina rimovibile arancione dal corpo del catetere.

Nota — Non inserire I'intera guaina rimovibile arancione nella guaina di introduzione. La guaina rimovibile arancione serve
soltanto ad aprire temporaneamente la valvola emostatica della guaina di introduzione allo scopo di facilitare I'inserimento della
punta del catetere.

Nota - Irrigare nuovamente le linee ART dopo il posizionamento.

Adottando una tecnica standard, far avanzare il catetere fino alla posizione desiderata. Se possibile, avvalersi della radiografia
tradizionale o della fluoroscopia per verificare la posizione mediante gli indicatori radiopachi.

Nota — Se si incontra resistenza durante I'avanzamento del catetere, fermarsi. Ritirarlo e utilizzare un trattamento alternativo.
Consultare la Tabella dei volumi di gonfiaggio (Tabella 1) come guida per i volumi di occlusione iniziali nelle zone aortiche 1 e 3.
Iniziare con valori bassi e verificare. Non superare il volume di occlusione di 25 cc. che potrebbe comportare danni alla parete del
vaso, rottura del vaso, rottura del palloncino e/o danni al catetere.
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9.

Tabella 1. Tabella dei volumi di gonfiaggio

Zona aortica Volume di gonfiaggio
Zona 3* Iniziare con 4 cc
Zona 1* Iniziare con 11 cc

MAX 25 cc

*In base al diametro dell’aorta nella zona 1 e nella zona 3 osservato nelle scansioni TC di 1789 pazienti traumatizzati di sesso
maschile e femminile. Dati in archivio.

Aprire la valvola a rubinetto e gonfiare lentamente e con attenzione il palloncino con il mezzo di gonfiaggio (Figura 4) mentre

si mantiene il controllo del catetere all’altezza della guaina per prevenirne la migrazione. Uocclusione del vaso puo essere
confermata dall'aumento e dalla stabilizzazione della pressione sanguigna prossimale, dall’assenza dei polsi distali o da un
riscontro tattile sullo stantuffo della siringa. Una volta raggiunto il volume di gonfiaggio desiderato, chiudere la valvola a
rubinetto. Se lo si desidera, e possibile posizionare una linea arteriosa facoltativa a valle del palloncino per confermare la perdita
di pressione sanguigna. Per verificare il gonfiaggio del palloncino € anche possibile impiegare tecniche di imaging appropriate,
ossia la radiografia tradizionale o la fluoroscopia.

Figura 4. Gonfiaggio del palloncino sino all’occlusione

(T

Nota — Un gonfiaggio troppo rapido puo causare un picco di pressione sul raccordo del catetere con conseguente apertura
prematura della valvola di sicurezza. Se si verifica questo evento, ridurre la velocita di gonfiaggio del palloncino.

Nota - La valvola di sicurezza e progettata per impedire il gonfiaggio eccessivo del palloncino. L'utilizzatore deve interrompere
il gonfiaggio del palloncino una volta presente un’evidenza clinica di occlusione e non fare affidamento esclusivamente
sull'apertura della valvola di sicurezza.

Nota - Si raccomanda di documentare i parametri usati per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino o i cicli parziali
attenendosi ai requisiti della struttura. Sul corpo del catetere € presente un’etichetta amovibile che consente di documentare la
profondita di inserimento (cm), il volume del mezzo di gonfiaggio utilizzato (cc), I'ora di inizio dell’occlusione o del gonfiaggio del
palloncino e la pressione sanguigna dopo il gonfiaggio del palloncino e I'occlusione aortica.

Nota - Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e estrarre il catetere e la guaina di introduzione come un’unica
unita. Per mantenere il sito di accesso, prima dell’estrazione si puo fare avanzare un filo guida di diametro non superiore a 0,025”
(0,0635 cm) attraverso la linea arteriosa del catetere. Se necessario prendere in considerazione la rimozione della valvola a
rubinetto della linea arteriosa. Usare I'imaging fluoroscopico unitamente al filo guida.

Fissare correttamente il catetere al paziente utilizzando tecniche standard per impedire la migrazione del dispositivo.

Occlusione parziale

10.

11.
12.
13.

N

Nota - Il catetere pPREBOA-PRO™ ¢ in grado di regolare con precisione il flusso sanguigno. Le seguenti istruzioni vengono fornite
per i casi in cui il medico reputi appropriata l'occlusione parziale in base alle esigenze del singolo paziente e alle circostanze
cliniche.

L'occlusione parziale puo essere ottenuta sgonfiando lentamente il palloncino a partire dall’occlusione completa fino a quando
non si osserva la risposta desiderata del paziente, quindi chiudendo la valvola a rubinetto del lume del palloncino.

La tolleranza del paziente all’'occlusione parziale deve essere monitorata per tutta la durata della procedura.

L'entita dell’'occlusione parziale puo essere regolata aggiungendo o estraendo mezzo di gonfiaggio dal palloncino (Figura 5).
Lestrazione del liquido dal palloncino riduce I'entita dell’'occlusione e aumenta il flusso sanguigno oltre il palloncino verso i
tessuti e gli organi distali. L'aggiunta del liquido al palloncino aumenta I'entita dell’occlusione e riduce il flusso sanguigno oltre il
palloncino verso i tessuti e gli organi distali.
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Figura 5. Sgonfiaggio del palloncino per l'occlusione parziale

Nota - Per stabilire e mantenere il grado di occlusione parziale & necessario affidarsi al giudizio clinico, preferibilmente
con l'appropriato monitoraggio dei segni vitali (ad esempio il monitoraggio della pressione sanguigna a monte e a valle del
palloncino).

Sgonfiaggio e rimozione del palloncino

14.

15.

16.
17.

18.

19.

Sgonfiare lentamente il palloncino aprendo la valvola a rubinetto del lume BAL e aspirando con una siringa da 30 cc (la siringa
deve essere di almeno 30 cc) finché il palloncino non & completamente sgonfio. Il palloncino € completamente sgonfio quando
non si osserva pit alcun movimento del liquido nel lume BAL del catetere (bolle) ed e stata mantenuta la depressione completa
per altri 5 secondi una volta cessato il movimento del liquido. Dopo aver estratto tutto il mezzo di gonfiaggio, svuotare la siringa
e ricollegarla al lume BAL, quindi aspirare una seconda volta mantenendo la depressione completa per almeno 5 secondi

per assicurare I'estrazione di eventuale liquido residuo. Mantenendo ancora la depressione completa, chiudere la valvola a
rubinetto del lume BAL. Se viene impiegato un mezzo di contrasto per il gonfiaggio, & possibile verificare che il palloncino sia
completamente sgonfio mediante tecniche di imaging appropriate, ovvero la radiografia tradizionale o la fluoroscopia.

Nota — Lasciar trascorrere del tempo per permettere al palloncino di sgonfiarsi completamente, ovvero verificare che il mezzo di
gonfiaggio non rientri pit nella siringa prima di chiudere la valvola a rubinetto e rilasciare I'aspirazione.

Nota - Si raccomanda di documentare i parametri usati per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del palloncino o i cicli parziali
attenendosi ai requisiti della struttura.

Se opportuno, si puo far avanzare un filo guida di diametro non superiore a 0,025” (0,0635 cm) attraverso il lume della linea
arteriosa del corpo del catetere per facilitare procedure successive. Se necessario prendere in considerazione la rimozione della
valvola a rubinetto della linea arteriosa. Usare I'imaging fluoroscopico unitamente al filo guida.

Sganciare o staccare il mezzo/dispositivo utilizzato per fissare il catetere al paziente.

Rimuovere con attenzione il catetere afferrandolo in prossimita del raccordo della guaina di introduzione. Tirarlo lentamente fino
a rendere visibile I'indicatore di profondita di 20 cm sul raccordo della guaina. Afferrare il catetere sull’indicatore di profondita

di 20 cm in prossimita del raccordo della guaina e continuare a tirare ruotando il catetere in una sola direzione per agevolare il
collasso del palloncino e I'ingresso nell’estremita della guaina di introduzione. Continuare a tirare fino a estrarre I'intero catetere
dalla guaina di introduzione.

Nota — Non ruotare mai il catetere in avanti e indietro. Non ritirare mai il catetere REBOA tenendolo dal raccordo.

Nota — Non tirare mai con maggiore forza se si avverte una resistenza imprevista. Se la rimozione del catetere risulta difficile,
fermarsi e reinserirlo nella zona 3, gonfiare completamente il palloncino, quindi ripetere la procedura di sgonfiaggio (passaggi 14
e 17). Se i problemi di rimozione persistono, rimuovere il catetere e la guaina di introduzione come un’unica unita.

Dopo l'uso, il dispositivo pud rappresentare un possibile rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla pratica
clinica accettata, alle leggi locali e nazionali dell’Unione Europea, e ai regolamenti per 'uso nella CE.

Gestire la guaina di introduzione e il sito di accesso rispettando i protocolli ospedalieri.

BENEFICI CLINICI

Consente il monitoraggio della pressione arteriosa centrale attraverso il lume della linea arteriosa in caso di collegamento a un
monitor esterno.

Compatibilita con guaine da 7 Fr: riduce la necessita di riparazione chirurgica del sito di accesso.

Design senza necessita di filo guida: semplicita d’uso; facilita il rapido posizionamento in situazioni di emergenza.

Punta distale atraumatica (P-tip™): impedisce la migrazione del catetere nelle diramazioni vasali e favorisce il corretto
posizionamento nella sede desiderata.

Valvola limitatrice di pressione: consente ai medici di far avanzare il catetere fino alla posizione desiderata (zone aortiche 1 e 3).
Maggiore semplicita d’uso rispetto ai cateteri che richiedono I'inserimento con filo guida.

Riduzione dell’impiego di emoderivati. Componente importante per la rianimazione quando gli emoderivati non sono
disponibili, sono in quantita limitata o vengono rifiutati dal paziente.
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MODALITA DI FORNITURA

Questo catetere viene fornito sterile (sterilizzato con ossido di etilene) in una confezione con apertura a strappo. E esclusivamente
monouso. La confezione é sterile se non € aperta o danneggiata. Non utilizzare questo prodotto se vi sono dubbi in merito alla sua

sterilita. Una volta estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per accertare I'assenza di danni.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare in un luogo asciutto. Evitare I'esposizione prolungata alla luce.

Attenersi ai metodi di smaltimento dei rifiuti medici indicati dalla struttura sanitaria e dalle normative locali.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA (SSCP)

La SSCP puo essere richiesta al fabbricante ed é reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED) all’indirizzo

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, dove & collegata all’UDI-DI di base 0850001105PRP7226PRO-EUAA.

DEFINIZIONI

Leggere le Istruzioni per 'uso prima
di usare questo prodotto.

®

Non riutilizzare questo prodotto.

Conservare correttamente il
prodotto in un luogo asciutto.

STERILE | EO

Questo prodotto € stato sterilizzato con ossido
di etilene.

°
1
[ “4‘ P
\\y/
//|\\
[ |

Conservare il prodotto al riparo
dalla luce solare diretta.

Questo prodotto impiega un sistema di barriera
sterile singola.

Il prodotto e apirogeno.

Il catetere pPREBOA-PRO™ non e stato fabbricato
utilizzando lattice di gomma naturale.

Non risterilizzare questo prodotto.

Il contenuto é sterile solo se la confezione &
chiusa e integra. Non utilizzare se la confezione
risulta danneggiata.

La legge federale degli Stati Uniti
d’America limita la vendita di
questo dispositivo a un medico
(o professionista sanitario
debitamente abilitato) o su
presentazione di prescrizione
medica.

> @ X0

Avvertenza. Le istruzioni sull’etichetta della
valvola di sicurezza indicano agli utilizzatori di
eseguire il priming della valvola prima dell’'uso. Il
passaggio 1 ne descrive la procedura.

Questo articolo & un dispositivo
medico.
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,PREBOA-PRO™* KATETERIS
DEMESIO

e Pagal JAV federalinius jstatymus §j jtaisg galima parduoti tik gydytojui (arba tinkama licencijg turinciam sveikatos prieZitros
specialistui) arba jo nurodymu.
e PrieS naudodami, perskaitykite visas Sias naudojimo instrukcijas.

|JTAISO APRASAS

»PREBOA-PRO™* kateteris su ,,Pressure Regulated Occlusion™* yra dideliy kraujagysliy okliuzinis kateteris su specialiu spindZiu slégiui
stebéti. Jtaisg sudaro pusiau suderinamas balionélis, vidinis vir§slégio voztuvas (apsauginis voztuvas), atrauminis distalinis galiukas
(,P-tip™“), dvigubo spindzio kateterio vamzdelis ir jvoré su pailginimo linijjomis prieigai prie kiekvieno spindZio sudaryti (iSsami
informacija parodyta toliau 1 pav.).
,PREBOA-PRO™* kateteris yra sukonstruotas su srauto kanalais, kad blty galima tiksliai, sklandZiai kontroliuoti balionélio iSplétimg
ir isleidima. Sis galimybeé tiksliai kontroliuoti arterijy srauta leidZia naudoti ,pREBOA-PRO™* kateterj visai ir dalinei okliuzijai gydytojo
nuoZiura.
Jtaiso efektyvusis ilgis yra 72 cm ir jis suderinamumas su 7 Fr jvediklio movomis, kaip parodyta naudojimo instrukcijy suderinamumo
skirsnyje. Kateteris yra vientiso korpuso konstrukcijos ir yra skirtas jstatyti bei stumti nenaudojant kreipiamosios vielos. Be to,
kateteris suderinamas su iki 0,025 col. (0,0635 cm) kreipiamosiomis vielomis, kurias galima naudoti siekiant palengvinti vélesnes
kraujagysliy procediras po REBOA proceduros. Ant kateterio vamzdelio yra i$ anksto uzdéta oranZiné nupléSiama mova, dengianti
balionélj ir skirta lengviau jvesti kateterj ,P-tip™*“ j jvediklio movos hemostatinj voztuva. Kateterio vamzdelis tinkamo standumo
naudoti su distaliniu galiuku (,,P-tip™*), skirtu netraumuojant stumti kateterj j kraujagysle. Abiejose iSorinio kateterio vamzdelio
pusése spausdintomis Zymémis nurodomas atstumas iki balionélio centro, taip pat vidutiniai jvedimo gylio diapazonai iki aorty 1 ir
3 srities centro, kad buty lengviau jterpti. Rentgenokontrastinio platininio iridZzio Zymeklio juostos iSdéstytos funkciniuose balionélio
galuose dél patogumo ir siekiant tiksliai vizualizuoti balionélio jvedima, kai jis naudojamas su vaizdavimu. Proksimalinis kateterio
galas turi jvore ir pailginimo linijas. Arterinés linijos spindis naudojamas kraujospudziui stebéti vir$ balionélio. Balionélio spindis
naudojamas balionéliui iSplésti ir ileisti prireikus. Vidinis apsauginis voztuvas yra prijungtas prie balionélio spindZio Ciaupo ir sukurtas
padéti apsisaugoti nuo per stipraus balionélio i§plétimo. Ciaupai leidZia kontroliuoti kiekvieng i§ dviejy kateterio spindZiy. Jei reikia,
oranZine nuplésiama mova galima atskirti nuo kateterio vamzdelio po jterpimo. Sis jtaisas yra vienkartinis, sterilus jtaisas.

1 pav. ,,pREBOA-PRO™* kateteris

Balionélio 2 Apsauginis voztuvas
spindis

72 cm efektyvusis ilgis

|«— 10 cm balionélio centras—»

3mm  Baliopélis  |[=——— 15 cm iki pirmosios ilgio Zymés ———

pindulio
/_5,,P-tip""“ S |
. ] 7 7
1 Z L
Rentgenokontrastinio %\L* 6 Fr (2,0 mm) /
Fymeklio juostos - 54 mm 26 mm maks. Arterinés linijos

Zymeklio juostos  balionélio skersmuo spindis
atstumas

PASKIRTIS

»PREBOA-PRO™* kateteris naudojamas stebéti centriniam arteriniam kraujospadZiui ir atlikti aortos gaivinamajg endovaskuline
balionélio okliuzijg (REBOA). Jrodyta, kad Siuo laikinu veiksmu padidinamas aortos spaudimas virs balionélio, todél padidéja miokardo
ir cerebriné perfuzija, taip pat prarandama maZiau kraujo po balionéliu. Daline REBOA, kai nedidelis aortos srauto kiekis teka per
srauto kanalus i$ dalies iSleistame balionélyje, sumazinama distaliné iSemija ir galima pailginti okliuzijos laika.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

,PREBOA-PRO™" kateteris indikuojamas naudoti suaugusiems pacientams po traumy, esant abdominalinei, dubens ar jungciy
hemoragijai, ir kuriy sistolinis kraujospdis yra maziau kaip 90 mmHg bei pasireiskia nepatenkinamas atsakas j pirmg kraujo vieneta.
NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Numatytieji naudotojai — traumatologai chirurgai, kraujagysliy chirurgai, anesteziologai ir skubiosios medicinos pagalbos gydytojai.
Naudojimo vietos taip pat yra traumatologinés paskirties vietos iki ligoninés ir ligoninés.

KONTRAINDIKACIJOS

,PREBOA-PRO™" kateteris kontraindikuotinas Siems pacientams:

e pacientams, kuriems nustatytos alerginés reakcijos j kontrastine medZiaga;

e pacientams, kurie neturi Slaunies arterinés prieigos vietos, kurioje tilpty 7 Fr jvediklio mova;
e pacientams, kuriy aortos skersmuo didesnis nei 26 mm;

e nepilnameciams pacientams (jaunesniems nei 18 mety amZiaus).
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,PREBOA-PRO™" kateterj taip pat draudZiama naudoti su nesuderinamomis jvediklio movomis. Nesuderinamy jvediklio movy sarasas
pateiktas toliau esancioje suderinamumo informacijos dalyje.

SUDERINAMUMAS

,PREBOA-PRO™* kateteris suderinamas su 0,025 col. (0,0635 cm) skersmens arba maZesne kreipiamaja viela. Didesnés kreipiamosios
vielos nesuderinamos.

,PREBOA-PRO™* kateteris skirtas naudoti su 7 Fr arba didesne jvediklio mova. Patvirtinta, kad ,,pREBOA-PRO™* kateteris
suderinamas su toliau nurodytomis 7 Fr jvediklio movomis:

e ,Arrow Super Arrow-Flex®“ jvediklio mova — 7 Fr

e ,Cordis Avanti®+“ jvediklio mova — 7 Fr

e ,Terumo Pinnacle® R/O 1I“ rentgenokontrastinj Zzymeklj turincios jvediklio movos — 7 Fr
e ,Terumo Pinnacle® Precision” jvediklio mova — 7 Fr

e ,Merit Medical Prelude®“ jvediklio mova — 7 Fr

Norédami naudoti movas, nenurodytas Siose naudojimo instrukcijose arba ,,Prytime Medical, Inc.” svetainéje, patikrinkite
suderinamumga su pasirinkta jvediklio mova, pries jg jvesdami j paciento organizmga. Suderinamumg galima patikrinti pirmiausia
paslinkus oranzZine nuplésiamg movg link kateterio distalinio galiuko, kol ,,P-tip™* bus visisSkai uzdengtas ir iStiesintas, tada reikia
jvesti oranzine nupléSiamg mova ir kateterj j jvediklio voZtuva. Kai mova ir kateteris patenka j voZtuvg, stumkite kateterj per movg ir
jvediklj apie 15 cm. Jei kateterj galima lengvai ir be didelio pasiprieSinimo jvesti ir stumti per movg, suderinamumas patvirtinamas.
Jei oranZzinés nuplésiamos movos ir kateterio negalima jvesti j voZtuvg arba stumiant kateterj jauciamas pasiprieSinimas ir reikia
panaudoti didele jéga, jvediklio mova nesuderinama.

Patvirtinta, kad ,,pREBOA-PRO™*“ kateteris nesuderinamas su toliau nurodytomis 7 Fr jvediklio movomis:

e ,Arrow AK-09701 Arrow-Flex®“ jvediklio mova — 7 Fr
e ,Cook CheckFlo® Performer™*“ jvediklis — 7 Fr
e ,St. Jude Fast-Cath™* jvediklis su kateterio fiksatoriumi ir kreipiamaja viela — 7 Fr

Informacija apie papildomus jvediklio movy modelius ir jy suderinamumo arba nesuderinamumo patvirtinima bus atnaujinta
»Prytime” svetainéje adresu www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

ISPEJIMAI

e Padenkite apsauginj voztuva iSplétimo terpe pries$ pradédami jj naudoti. Nepadengus apsauginio voZtuvo, apsauginis voztuvas
gali atidaryti voZtuvg esant auksStesniam spaudimui nei numatyta ir gali jvykti per stiprus balionélio iSplétimas.

e Prie$ jvedant kateterj j jvediklio movg, reikia praplauti arterinés linijos spindj. Nepraplovus arterinés linijos, gali pasireiksti oro
embolija ir (arba) arterijos spaudimo stebéjimas gali biti prastas. Jei arterinés linijos spindis uzsikimso, nesvirkskite ir netraukite
skysciy per jéga.

e Kol oranziné nuplésiama mova dar yra vietoje, pries jvesdami kateterj j jvediklio movg, pasalinkite visg org i$ balionélio ir
uzdarykite ¢iaupa. To nepadarius, bus sunku jvesti / stumti kateterj ir (arba) gali pasireiksti oro embolija balionélio ply$imo
atveju.

¢ Nebandykite pravesti kateterio pro maZesne nei 7 Fr jvediklio mova. Galite paZeisti kateterj ir (arba) kraujagysle.

e Jei jmanoma, rekomenduojama patikrinti pageidaujama kateterio padétj naudojant jprastg rentgeno aparatg arba fluoroskopg.
Pastaba. Srities ir ilgio Zymos ant kateterio vamzdelio (cm) gali biti naudojamos jvedimo j balionélio vidurj gyliui matuoti, kad
bity lengviau jvesti. Kaip nuoroda, sunumeruoti diapazonai su staiakampémis pabaigos Zymémis nurodo apytikslius aortos
1 srities ir 3 srities centrus. Sios Zymés neturi biti naudojamos kaip pakaitalai matuojant ir tvirtinant tinkama jvedimo gylj
konkrec¢iam gydomam pacientui.

e ,pREBOA-PRO™* kateterj galima naudoti be pagalbiniy medicininio atvaizdavimo priemoniy. Jei nés¢ioms pacientéms kliniSkai
reikalingas medicininis atvaizdavimas, reikia taikyti standartines vietines spinduliuote mazinancias priemones, kad biity sumazintas
poveikis vaisiui. Pacientei pagimdzius, taikomas Siose naudojimo instrukcijose aprasytas visiems kraujuojantiems pacientams
badingas jspéjimas ir atsargumo priemonés.

¢ Naudokite rekomenduojamg balionélio iSplétimo terpe (100 % natrio chloridas (fiziologinis tirpalas)). Jei reikalingas kontrastas,
jsitikinkite, kad 3:1 santykiu blty atskiestas kontrastinis tirpalas (75 % natrio chloridas (fiziologinis tirpalas) / 25 % kontrastiné
medzZiaga). Balionéliui iSplésti nenaudokite oro arba dujinés terpés. Priesingu atveju gali pasireiksti oro embolija, jei balionélis
plysty.

e Balionéliui iSplésti nenaudokite koncentruoto, neskiesto kontrastinio tirpalo.

e Rekomenduojama plésti rankomis. Balionéliui iSplésti nenaudokite sléginio iSplétimo prietaiso. Naudojant tokj prietaisg, galima
pazeisti kraujagyslés sienele ir (arba) kraujagyslé ir (arba) balionélis gali plysti.

¢ Nenaudokite elektrinio SvirkStuvo skysciui Svirksti per arterinés linijos spindj. Galite paZeisti kateterj ir (arba) kraujagysle.

e Nevirsykite maksimalaus iSplétimo tirio 25 cc. Vadovaukités balionélio iSplétimo parametrais, nurodytais iSplétimo tdrio
lenteléje (1 lent.). Per stipriai iSplétus, galima pazZeisti kraujagyslés sienele ir (arba) kraujagyslé ir (arba) balionélis gali plysti.

¢ Nepavykus visiskai isleisti balionélio ir uzdaryti ¢iaupo pries iSimant kateterj, gali bati sunku (ar nejmanoma) isSimti kateterj is
jvediklio movos ir (arba) kraujagyslés.
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Nebandykite jvesti didesnés nei 0,025 col. (0,0635 cm) kreipiamosios vielos j kateterj. Galite paZeisti kateterj ir (arba)
kraujagysle.

Nenaudokite ,pREBOA-PRO™" kateterio kraujagysliy protezams iSplésti. Galite paZeisti kraujagysle ir (arba) balionélis gali plysti.
Nenaudokite ,,pREBOA-PRO™*“ kateterio kaip valvuloplastikos / angioplastikos balioninio kateterio.

»PREBOA-PRO™* kateteris tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Negalima apdoroti ir sterilizuoti pakartotinai.
Bandant sterilizuoti ir (arba) naudoti pakartotinai, gali padidéti paciento infekcijos rizika ir suprastéti jtaiso vientisumas.

llgai trunkanti okliuzija gali lemti rimtg suZalojima arba mirtj. Jtaisas skirtas naudoti laikinai. llgalaikis arba nuolatinis jtaiso
naudojimas gali pakenkti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodami, atidZiai patikrinkite pakuote ir kateterj ir jsitikinkite, kad jie nebuvo pazeisti siunciant ar laikant. Nenaudokite
kateterio, jei pakuoté ar kateteris pazeisti, nes jtaiso sterilumas ir vientisumas gali biti suprastéje, todél gali padidéti paciento
infekcijos ir jtaiso gedimo rizika.

Nenaudokite praéjus ant etiketés nurodytai galiojimo datai.

Per greitai iSpleciant gali jvykti spaudimo Suolis kateterio jvoréje, todél gali per anksti atsidaryti apsauginis voztuvas. Jei taip
nutinka, sumazinkite balionélio iSplétimo tempa.

Apsauginis voztuvas yra apsauginé funkcija, skirta apsisaugoti nuo per stipraus balionélio iSplétimo. Naudotojas turi nutraukti
balionélio iSplétima, jei yra klinikiniy okliuzijos jrodymuy, pvz., kraujospldzZio atsakas, ir nepasikliauti vien tuo, kad atsidarys
apsauginis voztuvas. Toliau pleciant didéja kraujagyslés ar balionélio jtempis ir nesudaroma papildoma okliuzija.

Pries jvedima nenupjaukite, netrumpinkite ir nemodifikuokite kateterio ar komponenty.

Bukite atsargis, kad nepazeistuméte balionélio, kai kateterj naudojate $alia medicinos instrumentuy.

Rekomenduojama, kad Sio jtaiso naudotojai blty iSklause mokymus ir turéty patirties taikant endovaskulinius metodus.

Tam tikromis anatominémis, proceddrinémis ir (arba) klinikinémis aplinkybémis balionélis gali plysti.

Nenaudokite kateterio jpjovimams gydyti.

Bukite atsargis, kai balionélj jterpiate ir pleciate kraujagysléje, ypac kai jj pleCiate kalcifikuotose, stenozinése ir (arba) kitaip
pazeistose kraujagysléje. Kalcifikuoti pazeidimai gali pazeisti balionél;.

Jei dél uzsikimsusios kraujagyslés nepavyksta stumti kateterio arba jauciamas pasipriesinimas, nestumkite kateterio per jéga.
IStraukite kateterj ir taikykite alternatyvy gydyma.

Srities ir ilgio Zymos ant kateterio vamzdelio (cm) gali biti naudojamos jvedimo j balionélio vidurj gyliui matuoti, kad baty
lengviau jvesti. Kaip nuoroda, sunumeruoti diapazonai su sta¢iakampémis pabaigos Zzymémis nurodo apytikslius aortos 1 srities
ir 3 srities centrus. Sios Zymeés neturi biiti naudojamos kaip pakaitalai matuojant ir tvirtinant tinkama jvedimo gylj konkre¢iam
gydomam pacientui.

Nevirykite daugiau nei 10 pilny balionélio i$plétimo / iSleidimo cikly.

Per visg procedirg atidZiai stebékite paciento kraujosptd,.

Reikia bti pasiruosus ir pasirlpinti, kad bty pasiekiama iSmokyty chirurgy komanda, jei prireikty atviros chirurginés operacijos.
»PREBOA-PRO™" kateteris neisbandytas naudoti atliekant MRI (magnetinio rezonanso tyrimg). Pacientui neturi bati atliekamas
MRI tyrimas, kai naudojamas ,pREBOA-PRO™ kateteris.

MEDZIAGOS

,PREBOA-PRO™* kateteris pagamintas nenaudojant natdralios gumos latekso.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimos komplikacijos, susijusios su Sio tipo procedira, apima toliau nurodytas, bet jomis neapsiriboja.

Kraujagyslés jpjovimas, pradirimas, pseudoaneurizma, plySimas arba pazeidimas
Okliuzija tam tikrose vietose gali sukelti aritmijg

Parestezija

Reakcijos j kontrastine medziagg

Infekcija, kraujavimas, hematoma ir (arba) skausmas jvedimo vietoje
Sirdies sutrikimai

Hemoragija

Insultas

Aneurizmos plySimas

Inksty komplikacijos

Arterijy trombozé ir (arba) embolija

Paralyzius

ISemija

Balionélio plySimas

Netinkama balionélio padétis

Proksimalinio kraujavimo paumeéjimas

Apatinés galtnés praradimas
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e Mirtis
Apie bet kokj jvykusj rimtg incidentg, susijusj su jtaisu, pacientu ir (arba) galutiniu naudotoju, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai valstybés narés, kurioje naudotojas yra jsikires, institucijai.

PAKUOTES TURINYS, REKOMENDUOJAMI IR BUTINI ELEMENTAI

Kiekvienoje ,pREBOA-PRO™* kateterio pakuotéje yra vienkartinis, sterilus balioninis kateteris su i$ anksto uzdéta ant kateterio
vamzdelio oranZine nuplésiama mova, dengiancia balionélj. OranZiné nuplésiama mova naudojama ,,P-tip™*“ istiesinti, kad bty
galima jvesti j jvediklio mova. Pakuotéje taip pat yra nuimama etiketé su padengimo instrukcijomis, kurias galima naudoti norint
registruoti procediros informacijg, pvz., jterpimo gylj, iSplétimo tarj ir okliuzijos laikg ar trukme.
Pastaba. ,pREBOA-PRO™" kateteris skirtas stumti NENAUDOJANT kreipiamosios vielos. Kateteris suderinamas su iki 0,025 col.
(0,0635 cm) kreipiamosiomis vielomis, jei gydytojas nuspresty naudoti kreipiamasias vielas.
Reikalingos, bet nepateikiamos medZiagos:
¢ Adata (Seldinger tipo)
¢ Jvediklio mova (maZiausiai 7 Fr)
e 30 cc Svirkstas
e |Splétimo terpé
o natrio chloridas (fiziologinis tirpalas), rekomenduojamas, arba
o kontrastinis tirpalas (reikalingas skiedimas 3:1 (75 % natrio chloridas (fiziologinis tirpalas) / 25 % kontrastiné medziaga)).
e Movos ir kateterio pritvirtinimo prie paciento kojos metodas / priemoné
e Gyvybiniy funkcijy monitorius su iSoriniu spaudimo stebéjimo jutikliu ir atitinkamu spaudimo stebéjimo ilginamuoju
vamzdeliu ar kitomis arterinio kraujospidzio matavimo priemonémis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Balionélio spindZio paruosSimas

Pastaba. Nors balionélj dengia oranZiné nupléSiama mova, ,,pREBOA-PRO™* kateterio balionélyje ir jo spindyje gali bati oro. Pries
jvedima i$ balionélio ir balionélio spindZio reikia pasalinti org taikant standartinius metodus.
1. Padenkite apsauginj voZtuva ir paruoskite balionélio spindj (BAL) iSplétimo terpe (Zr. 2 pav.), kaip nurodyta:
a) Prijunkite Svirkstg su mazdaug 30 cc iSplétimo terpe ir jsitikinkite, kad balionélio spindZio Ciaupas yra atidarytas.
b) Palikite oranZine nupléSiamg mova, dengiancig balionélj, vietoje.
c) Nuleiskite iSplétimo terpe j balionélio spindj, kol atsidarys apsauginis voztuvas, ir palikite mazdaug 25 cc Svirkste. Taip
padengiamas apsauginis voztuvas.
d) Traukite vakuuma SvirkSto stimokliu bent 5 sekundes ir uzdarykite balionélio spindj laikydami vakuumg, uztikrindami, kad
tokia medziaga ir oras bty pasalinti is balionélio ar balionélio spindzio, jei galima.
e) Atjunkite Svirkstg ir iSstumkite org iS Svirksto.
2 pav. Balionélio spindZio paruosimas

Pastaba. Nepadengus apsauginio voztuvo, apsauginis voztuvas gali atidaryti voztuva esant aukStesniam spaudimui, nei numatyta.

Spaudimo stebéjimas ir spindZio paruosimas

2. Stumkite oranzine nupléSiamg mova link kateterio distalinio galiuko, kad visiskai uzdengtumeéte ir iStiesintuméte ,,P-tip™*, taip
bus lengviau jterpti j jvediklio mova.

3. Taikydami standartinius metodus, prijunkite spaudimo jutiklj ir ilginamajj vamzdelj (optimalus ilgis 48 col. (122 cm) arba
trumpesnis) prie kateterio arterinés linijos (ART) trikrypcio Ciaupo. Praplaukite iSplétimo vamzdelj ir ,,pREBOA-PRO™* arterine
linijg fiziologiniu tirpalu (ne kontrastiniu tirpalu), taikydami standartinius metodus, paruosdami jtaisg spaudimo perdavimui.
Pastaba. Spaudimo stebéjimo spindj galima praplauti tik NUSTUMUS oranZine nuplé$iamg mova distaliai, kad baty istiesintas
,P-Tip™*“.

Balionélio jvedimas ir iSplétimas

4. Nustatykite norima kateterio jterpimo gylj (3 pav.). ISorinés Zymos, pvz., kritinkaulio jlanka ir ksifoidinis procesas, gali bati
naudojami kaip pagalbiné priemoné nustatyti apytikriam jterpimo gyliui. Srities ir ilgio Zymos ant kateterio vamzdelio (cm) gali
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blti naudojamos jvedimo j balionélio vidurj gyliui matuoti, kad baty lengviau jvesti. Kaip nuoroda, sunumeruoti diapazonai su
staciakampémis pabaigos Zymémis nurodo apytikslius aortos 1 srities ir 3 srities centrus. Sios Zymeés neturi biiti naudojamos kaip
pakaitalai matuojant ir tvirtinant tinkama jvedimo gylj konkre¢iam gydomam pacientui.

3 pav. 1 srities ir 3 srities apytikriai centriniai diapazonai ir kaulinés Zymos matavimui

l_ 3 sritis _l }1
. /
!

5. |statykite oranZine nuplésiamg mova ir kateterj j 7 Fr (arba didesne) jvediklio movg apytiksliai 5 mm arba kol oranziné nuplésiama
mova sustos. Nestumkite oranZinés nuplésiamos movos toliau. Stumkite kateterj mazdaug 15 cm (nurodyta pirmaja Zyme ant
vamzdelio) j jvediklio movg, tada stumkite oranzine nupléSiamg movg link kateterio jvorés. Jei reikia nustumti iki galo, patraukite
gseles, kad atskirtuméte oranzine nuplésiamg mova nuo kateterio vamzdelio.

Pastaba. Saugokite, kad oranZiné nupléSiama mova nepatekty visa j jvediklio mova. OranZiné nupléSiama mova skirta tik laikinai
atidaryti hemostatinj jvediklio movos voztuva, kad buty lengviau jvesti kateterio galiuka.
Pastaba. [terpe vél praplaukite ART linijg (-jas).

6. Taikydami standartinj metodg, jstumkite kateterj j norimg padétj. Jei jmanoma, rekomenduojama patikrinti padétj naudojant
rentgenokontrastinius Zymeklius ir jprastg rentgeno aparatg arba fluoroskopa.

Pastaba. Jei stumiant kateterj jauciamas pasipriesSinimas, jo toliau nestumkite. IStraukite kateterj ir taikykite alternatyvy gydyma.

7. Vadovaukités balionélio iSplétimo tario lentele (1 lentelé) pradédami okliuzijos tdrius aortos 1 ir 3 srityse. Pradékite nuo maZo, tada
patikrinkite. Nevirsykite 25 cc okliuzijos tdrio. Per stipriai iSplétus balionélj, galima pazeisti kraujagyslés sienele ir (arba) kraujagysleé ir
(arba) balionélis gali plysti ir (arba) kateteris gali bati paZeistas.

1 lent. Isplétimo tirio lentelé

Aortos sritis

ISplétimo turis

3 sritis* Pradékite nuo 4 cc
1 sritis* Pradékite nuo 11 cc
MAKS. 25 cc

* Remiantis aortos skersmeniu aortos 1 srityje ir 3 srityje i$ 1789 vyry ir motery pacienty po traumy KT skenavimo vaizdy. Turimi
duomenys.

8. Atidarykite balionélio ¢iaupg ir létai bei atsargiai iSpléskite balionélj naudodami iSplétimo terpe (4 pav.), tuo paciu metu
islaikydami kateterio kontrole ties mova, kad jis nepasislinkty. Kraujagysliy okliuzija patvirtinama padidéjus ir issilyginus
proksimaliniam kraujospudZziui, dingus distaliniam pulsui arba palietus Svirksto stimoklj. Pasieke norimg iSplétimo lygj, uzdarykite
Ciaupa. Jei norite, pasirinktine arterine linijg galima sudaryti po balionéliu, siekiant patvirtinti kraujospidzio mazéjima. Balionélio
iSplétimg taip pat galima patvirtinti atitinkamomis medicininio atvaizdavimo priemonémis, pvz., jprastu rentgeno aparatu arba
fluoroskopu.

4 pav. Balionélio isplétimas iki okliuzijos

—=—

Pastaba. Per greitai iSpleciant gali jvykti spaudimo Suolis kateterio jvoréje, todél gali per anksti atsidaryti apsauginis voztuvas. Jei
taip nutinka, sumazinkite balionélio iSplétimo tempa.

Pastaba. Apsauginis voztuvas yra apsauginé funkcija, skirta apsisaugoti nuo per stipraus balionélio iSplétimo. Naudotojas turi
nutraukti balionélio iSplétima, jei yra klinikiniy okliuzijos duomenuy, ir nepasikliauti vien tuo, kad atsidarys apsauginis voztuvas.
Pastaba. Rekomenduojama registruoti balionélio iSplétimo, iSleidimo ar daliniy cikly naudojimo parametrus pagal institucijy
reikalavimus. Ant kateterio vamzdelio pateikiama nuimama etiketé, kurioje patogu registruoti jvedimo gylj (cm), naudojamos
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iSplétimo terpés tarj (cc), okliuzijos trukme ar balionélio iSplétimg (-us) ir kraujosptdj (BP) po balionélio isplétimo ir aortos
okliuzijos.
Pastaba. Jei balionélio slégis prarandamas ir (arba) balionélis plysta, isleiskite balionél;j ir istraukite kateterj kartu su jvediklio
mova. Pries iStraukiant, pro kateterio arterine linijg galima stumti 0,025 col. (0,0635 cm) arba maZesne kreipiamajg vielg, siekiant
iSlaikyti prieigos vietg. Jei reikia, apsvarstykite galimybe nuimti arterinés linijos ¢iaupa. Naudojant kreipiamajg vielg, reikia
naudoti fluoroskopinj atvaizdavima.

9. Taikydami standartinius metodus, tinkamai pritvirtinkite kateterj prie paciento, kad jtaisas nepasislinkty.

Daliné okliuzija
Pastaba. ,pREBOA-PRO™* kateteris gali tiksliai koreguoti kraujo srautg. Toliau pateikiamos instrukcijos teikiamos tiems atvejams,
kai gydytojas nustato, kad daliné okliuzija yra tinkama pagal individualius paciento poreikius ir klinikines aplinkybes.

10. Daline okliuzijg galima sudaryti létai iSleidZiant balionélj nuo pilnos okliuzijos, kol pastebimas norimas paciento atsakas, tada
uzdaromas balionélio spindZio Ciaupas.

11. Paciento dalinés okliuzijos tolerancija turi blti stebima visos procediros metu.
12. Dalinés okliuzijos kiekj galima koreguoti pridedant iSplétimo terpés j balionélj arba pasalinant iSplétimo terpe i$ balionélio
(5 pav.).
13. Pasalinant skystj i$ balionélio mazéja okliuzijos kiekis ir didéja kraujo srautas pro balionélj j distalinius audinius ir organus.
Papildant skyscio j balionélj, didéja okliuzijos kiekis ir mazéja kraujo srautas pro balionélj j distalinius audinius ir organus.
5 pav. Balionélio isleidimas dél dalinés okliuzijos

—>
- > ([ )
——
30 cc

Pastaba. Klinikinis vertinimas, geriausia taikant atitinkamg gyvybiniy funkcijy stebéseng (pvz., virs balionélio kraujospidzio
stebéjimo ir po juo), reikalingas nustatant ir palaikant dalinés okliuzijos laipsnj.

Balionélio iSleidimas ir pasalinimas

14. 13 |éto isleiskite balionélj atidarydami BAL spindZio ¢iaupg ir iStraukdami vakuuma 30 cc Svirkstu (turi bati 30 cc Svirkstas ar
didesnis), kol balionélis bus visiskai iSleistas. Balionélis yra visiskai iSleistas, kai nebematoma skyscio judéjimo kateterio BAL
spindyje (burbuly), ir pilnas vakuumas papildomai islaikytas 5 sekundes po to, kai tas skyscio judéjimas sustojo. Pasaline visg
iSpletimo terpe, iStustinkite Svirksta ir i$ naujo prijunkite BAL spindj, iStraukite visg vakuuma antrg karta ir palaikykite bent
5 sekundes, kad bet koks likes skystis tikrai blty pasalintas. Vis dar laikydami visg vakuuma, uzdarykite BAL spindZio ¢iaupa.
Jei balionéliui iSplésti naudota kontrastiné medZiaga, visiska iSleidima patvirtinti galima naudojant atitinkamas medicininio
atvaizdavimo priemones, pvz., jprastg rentgeno aparatg arba fluoroskopija.
Pastaba. Palaukite pakankamai laiko, kol balionélis bus visiskai iSleistas (t. y. pries uzdarydami ¢iaupg ir atleisdami vakuumg
jsitikinkite, kad iSplétimo terpé nebepatenka j Svirkstg).
Pastaba. Rekomenduojama registruoti balionélio iSplétimo, iSleidimo ar daliniy cikly naudojimo parametrus pagal institucijy
reikalavimus.

15. Pageidaujant, pro kateterio vamzdelio arterinés linijos spindj galima stumti 0,025 col. (0,0635 cm) arba mazesne kreipiamajg
vielg, kad bty lengviau atlikti tolesnes proceddras. Jei reikia, apsvarstykite galimybe nuimti arterinés linijos ¢iaupg. Naudojant
kreipiamajg vielg, reikia naudoti fluoroskopinj atvaizdavima.

16. Atjunkite priemone / jtaisg, naudojama kateteriui prie paciento pritvirtinti.

17. Atsargiai iSimkite kateterj suéme prie jterpimo movos jvorés. Létai traukite tiesiai atgal, kol prie movos jvorés bus matyti 20 cm
gylio Zyma. Suimkite kateterj ties 20 cm Zyma prie movos jvoreés ir toliau traukite sukdami kateterj viena kryptimi, kad balionélis
galéty geriau susiskleisti ir patekti j prieigos movos gala. Toliau traukite, kol visas kateteris bus iSimtas i$ prieigos movos.
Pastaba. Niekada nesukiokite kateterio pirmyn ir atgal. Niekada neiSimkite REBOA kateterio laikydami prie kateterio jvorés.
Pastaba. Niekada netraukite stipriau, jei jauiamas netikétas pasiprieSinimas. Jei iSimant kateterj iSkyla sunkumy, sustokite ir
pakartotinai jterpkite iki 3 srities, visiSkai iSpléskite balionélj, tada pakartokite isleidimo etapus (14 ir 17 etapai). Jei vis tiek sunku
iStraukti kateterj, kateterj traukite kartu su jvediklio mova.

18. Panaudotas jtaisas gali kelti biologinj pavojy. Jj tvarkykite ir Salinkite vadovaudamiesi priimta medicinine praktika ir laikydamiesi
galiojanciy vietiniy, valstybiniy ir federaliniy jstatymy bei reglamenty (galiojanciy vietiniy, nacionaliniy ir ES jstatymy bei
reglamenty dél CE naudojimo).

19. Jvediklio mova ir prieigos vietg tvarkykite naudodamiesi ligoninés protokolais.
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KLINIKINE NAUDA

e Sudaroma galimybé stebéti arterijy spaudimg per arterinés linijos spindj, prijungus prie iSorinio monitoriaus.

e 7 Fr movos suderinamumas — sumazinama batinybé taikyti chirurginj atstatyma prieigos vietoje.

e Konstrukcija be kreipiamosios vielos — lengva naudoti, lengviau greitai jdéti ekstremaliomis situacijomis.

e Atrauminis distalinis galiukas ,,P-tip™“ — apsaugo nuo kateterio migracijos ir padeda teisingai padéti j norima vieta.
o Virsslégio voZtuvas — leidZia gydytojams stumti kateterj j norimg vietg (aortos 1 sritis ir 3 sritis).

e Lengviau naudoti nei kateterius, kuriems jterpti reikalinga kreipiamoji viela.

e Sunaudojama maziau kraujo produkty. Svarbus gaivinimo komponentas, kai kraujo produkty néra, iStekliai riboti arba pacientas

juos atmeta.

KAIP TIEKIAMA

Sis kateteris tiekiamas sterilus, sterilizuotas etileno oksido dujomis, atplésiamoje pakuotéje. Jis skirtas naudoti tik vieng karta.
Pakuoté yra sterili, jei nebuvo atidaryta ir pazeista. Nenaudokite Sio gaminio, jei dvejojate dél jo sterilumo. ISéme iS pakuoteés,
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.
LAIKYMAS IR SALINIMAS

Laikykite sausoje vietoje. Pernelyg ilgai nelaikykite Sviesoje.

Laikykités medicininiy atlieky Salinimo budy, kaip yra nurodZiusi jusy sveikatos priezitros institucija ir nurodyta vietos reglamentuose.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA (SSCP)
Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) pateikiama pateikus prasyma gamintojui ir yra prieinama Europos medicinos
reikmeny duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pasinaudojant bazine UDI-DI verte

0850001105PRP7226PRO-EUAA.

APIBREZTYS
Prie$ naudodami §j gamin;, Sio gaminio nenaudokite pakartotinai.
i \ perskaitykite naudojimo instrukcijas ®

. ,“4 . Laikykite gaminj atitinkamoje Sis gaminys buvo sterilizuotas etileno oksidu
T sausoje vietoje. STERILE | EO
\\I /. Laikykite gaminj vietoje, kurioje Siame gaminyje naudojama viena sterilaus

//T\ néra tiesioginés saulés Sviesos. barjero sistema.
/\\
a

Gaminys yra nepirogeniskas.

»PREBOA-PRO™* kateteris pagamintas
nenaudojant natdralios gumos latekso.

Sio gaminio nesterilizuokite
pakartotinai.

Turinys yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Pagal JAV federalinius jstatymus Sj
jtaisg galima parduoti tik gydytojui
(arba tinkama licencijg turin¢iam
sveikatos priezitros specialistui)
arba jo nurodymu.

> @ X|0

|spéjimas. Apsauginio voztuvo etiketéje nurodytos
instrukcijos skirtos jspéti naudotojams padengti

voztuva pries naudojant. Pirmiau pateikiamame 1
etape aprasoma procedira, kaip padengti voztuva

5

Sis gaminys yra medicinos reikmuo.
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pPREBOA-PRO™ KATETER

OBS!

o |Ifglge federal lovgivning i USA skal denne enheten bare selges eller forskrives av lege (eller annet godkjent helsepersonell).
¢ Les hele denne bruksanvisningen fgr bruk.

BESKRIVELSE AV ENHETEN

pREBOA-PRO™ kateter med Pressure Regulated Occlusion™ er et okklusjonskateter for store kar med et eget trykkovervakingslgp.
Enheten bestar av en semikompatibel ballong, en integrert trykkavlastningsventil (sikkerhetsventil), en atraumatisk distal spiss
(P-tip™), et kateterrgr med to Igp og en kobling med forlengelsesslanger for tilgang til hvert Igp (se neermere informasjon i figur 1
nedenfor).

pREBOA-PRO™-kateteret har stremningskanaler for presis, jevn kontroll over fylling og tamming av ballongen. Denne muligheten til
presis kontroll over arteriegjennomstrgmningen gjgr at pPREBOA-PRO™-kateteret kan brukes til bade fullstendig og delvis okklusjon,
ut fra klinikerens behov.

Enheten har en effektiv lengde pa 72 cm og er kompatibel med innfgringshylser pa 7 F, som vist i kompatibilitetsdelen i
bruksanvisningen. Kateteret er utformet som en enhet og er tiltenkt for plassering og innfgring uten bruk av ledevaier. Kateteret

er ogsa kompatibelt med ledevaiere pa opptil 0,0635 cm (0,025 tommer), som kan brukes ved etterfglgende karprosedyrer

etter et REBOA-inngrep. Kateterrgret har en oransje avrivbar hylse, som dekker ballongen og gj@r det enklere a fgre kateterets
P-tip™ inn i en hemostaseventil pa en innfgringshylse. Et kateterrgr gjgr kateteret tilstrekkelig stivt, med en distal spiss (P-tip™)
utformet for atraumatisk innfgring av kateteret i et blodkar. Tampongtrykkede merker pa begge sider av kateterrgret utvendig

viser avstanden til ballongens midtpunkt samt gjennomsnittlige innfgringsdybder til midten av aortasone 1 og 3 for a lette korrekt
plassering. Rgntgentette markgrband av platina-iridium er plassert i ballongens funksjonelle ender for a lette og visualisere korrekt
ballongplassering ved bruk med bildeteknologi. Kateterets proksimale ende har en kobling og forlengelsesslanger. Arterielgpet
brukes til @ overvake blodtrykket ovenfor ballongen. Ballonglgpet brukes til a fylle og tamme ballongen etter behov. En integrert
sikkerhetsventil er koblet til stoppekranen pa ballonglgpet og skal hindre at ballongen overfylles. Stoppekranene gir kontroll over de
to Igpene i kateteret. Den oransje avrivbare hylsen kan fjernes fra kateterrgret etter innsetting, hvis ngdvendig. Enheten er steril og til
engangsbruk.

Figur 1: pREBOA-PRO™ kateter

Effektiv lengde 72 cm

10 cm fra ballongens
~ midtpunkt -

P-tip™  Ballong [=— 15 cm til forste lengdemerke ———*

s > S *

3mm

7z X
[
antgemene%;‘% 6F(2,0mm) /
markgrbénd <-54mm-—=l  \aks, ballongdiameter Arterielgp

Avstand mellom 26 mm
markgrband

TILTENKT FORMAL

pREBOA-PRO™-kateteret brukes til 3 overvake sentralt arterietrykk og utfgre REBOA (Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of
the Aorta — livreddende endovaskulzer ballongokklusjon av aorta). Det er pavist at denne midlertidige mangveren gker aortatrykket
ovenfor ballongen, som gker hjerte- og hjerneperfusjonen og samtidig reduserer blodtapet nedenfor ballongen. Delvis REBOA,

der et lavt volum av arterieblod passerer gjennom strgmningskanalene i en delvis tgmt ballong, reduserer distal iskemi og gj@r at
okklusjonstiden kan forlenges.

INDIKASJONER FOR BRUK

pREBOA-PRO™-kateteret er indisert for bruk pa voksne traumepasienter med blgdning i abdomen, bekken eller overgangssonen
torso/ekstremitet, med systolisk blodtrykk pa mindre enn 90 mmHg og darlig respons pa den fgrste bloddosen.

TILTENKT BRUKER

Tiltenkte brukere er traumekirurger, karkirurger, anestesileger og akuttmedisinske leger. Brukssteder omfatter prehospitale tjenester
og sykehus med traumefunksjon.

KONTRAINDIKASJONER

pREBOA-PRO™-kateteret er kontraindisert for pasienter som:

¢ har kjente allergiske reaksjoner mot kontrastmidler

o ikke har et tilgangssted i en lararterie med plass til en innfgringshylse pa 7 F
e har en aortadiameter pa mer enn 26 mm

e er mindreadrige (yngre enn 18 ar)
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pREBOA-PRO™-kateteret er ogsa kontraindisert for bruk med inkompatible innfgringshylser. Under kompatibilitetsinformasjonen
nedenfor finner du en liste over inkompatible innfgringshylser.

KOMPATIBILITET

pREBOA-PRO™-kateteret er kompatibelt med ledevaiere som har en diameter pa 0,0635 cm (0,025 tommer) eller mindre. Stgrre
ledevaiere er ikke kompatible.

pREBOA-PRO™-kateteret skal brukes med en innfgringshylse pa 7 F eller stgrre. Det er bekreftet at pPREBOA-PRO™-kateteret er
kompatibelt med fglgende innfgringshylser pa 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

For hylser som ikke er oppfgrt i denne bruksanvisningen eller pa nettstedet til Prytime Medical, Inc., ma kompatibilitet med en
valgt innfgringshylse bekreftes f@r hylsen fgres inn i en pasient. Kompatibilitet kan bekreftes ved f@grst a skyve den oransje avrivbare
hylsen mot kateterets distale spiss for a8 dekke og rette P-tip™ helt ut, og deretter fgre den oransje avrivbare hylsen og kateteret
inn i ventilen pa innfgringshylsen. Nar hylsen og kateteret er inne i ventilen, fgrer du kateteret cirka 15 cm gjennom hylsen og
innfgringshylsen. Hvis det er lett a fgre kateteret inn i og gjennom hylsen uten vesentlig motstand, er kompatibilitet bekreftet. Hvis
den oransje avrivbare hylsen og kateteret ikke kan fgres inn i ventilen, eller hvis kateteret mgter motstand og vesentlig kraft ma
brukes under innfgring, er innfgringshylsen ikke kompatibel.

Det er bekreftet at pPREBOA-PRO™-kateteret er inkompatibelt med fglgende innfgringshylser pa 7 F:

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

Flere modeller av innfgringshylser som blir bekreftet som kompatible eller inkompatible, postes som oppdateringer pa Prytimes
nettsted pa www.prytimemedical.com/introducer-sheath-compatibility.

ADVARSLER

o Fyll sikkerhetsventilen med fyllemiddel fgr f@rste gangs bruk. Hvis sikkerhetsventilen ikke fylles, kan ventilen apnes ved hgyere
trykk enn tiltenkt slik at ballongen overfylles.

o Arterielgpet skal giennomskylles fgr kateteret fgres inn i innfgringshylsen. Hvis arterielgpet ikke gjennomskylles, kan det oppsta
luftemboli og/eller darlig overvaking av arterietrykket. Hvis arterielgpet okkluderes, skal du ikke injisere eller trekke ut vaeske
med makt.

e Mens den oransje avrivbare hylsen fremdeles er pa plass, skal du fjerne all luft fra ballongen og lukke stoppekranen fgr kateteret
fgres inn i innfgringshylsen, ellers kan det bli vanskelig a fgre kateteret inn eller trekke det ut, og/eller det kan oppsta luftemboli
hvis ballongen sprekker.

¢ Forspk ikke a fgre kateteret gjennom en innfgringshylse som er mindre enn 7 F, da det kan oppsta skade pa kateteret og/eller
karet.

e Safremt det er tilgjengelig, bgr du bruke konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi til & bekrefte gnsket kateterposisjon.

Merk: Sone- og lengdemerkene pa kateterrgret (cm) kan brukes til 3 male innfgringsdybden frem til ballongens midtpunkt
for a lette plasseringen. Nummererte omrader med firkantede endemerker viser omtrentlig midtpunkt i aortasone 1 og 3, for
referanse. Disse merkene skal ikke brukes som erstatning for @ male og bekrefte korrekt innsettingsdybde for den spesifikke
pasienten som behandles.

e pREBOA-PRO™-kateteret kan brukes uten stgtte av medisinsk bildeteknologi. Hvis medisinsk bildeteknologi er ngdvendig
pa gravide pasienter, skal det iverksettes standard tiltak ved den lokale institusjonen for a redusere straling med tanke pa a
minimere fosterets eksponering. Etter at pasienten har fgdt barnet, gjelder advarslene og forholdsreglene som er beskrevet i
denne bruksanvisningen, og som gjelder for alle blgdende pasienter.

e Bruk det anbefalte fyllemiddelet for ballongen (100 % natriumklorid (saltlgsning)). Ved behov for kontrastmiddel skal du pase at
kontrastmiddelet fortynnes 3:1 (75 % natriumklorid (saltl@sning) / 25 % kontrastmiddel). Fyll ikke ballongen med luft eller annet
medium som inneholder gass. Dette kan forarsake luftemboli hvis ballongen skulle sprekke.

e Fyll ikke ballongen med rent, ufortynnet kontrastmiddel.

¢ Det anbefales a fylle for hand. Fyll ikke ballongen ved hjelp av et trykkapparat. Bruk av et slikt apparat kan fgre til skade pa
karvegg og/eller karruptur, og/eller ballongruptur.

e Bruk ikke en automatisk injektor til a injisere vaeske gjennom arterielgpet, da det kan oppsta skade pa kateteret og/eller karet.

e QOverstig ikke det maksimale fyllevolumet pa 25 ml (cc). Bruk parametrene for ballongfylling som er oppgitt i tabellen for
fyllevolum (tabell 1) nedenfor. Overfylling kan fgre til skade pa karvegg og/eller karruptur, og/eller ballongruptur.

e Hvis du ikke tgmmer ballongen helt og lukker stoppekranen fgr kateteret fiernes, kan det bli vanskelig eller umulig a fierne
kateteret fra innfgringshylsen og/eller karet.
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Forsgk ikke a fgre en ledevaier som er stgrre enn 0,0635 cm (0,025 tommer) inn i kateteret, da kateteret og/eller karet kan
skades.

Bruk ikke pREBOA-PRO™-kateteret til dilatasjon av karproteser, da det kan oppsta karskade og/eller ballongruptur.

Bruk ikke pREBOA-PRO™-kateteret som ballongkateter under valvuloplastikk/angioplastikk.

pREBOA-PRO™-kateteret leveres sterilt og er bare til engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. Resterilisering
og/eller gjenbruk kan gke risikoen for pasientinfeksjon og svekke enhetens integritet.

Langvarig okklusjon kan fgre til alvorlig personskade eller dgdsfall. Enheten er tiltenkt for midlertidig bruk. Lang tids eller
permanent bruk av denne enheten kan forarsake skade.

FORHOLDSREGLER

Inspiser pakningen og kateteret ngye f@r bruk for a pase at det ikke har oppstatt skade under frakt eller oppbevaring. Bruk ikke
kateteret hvis pakningen eller kateteret er skadet, da skade kan svekke enhetens sterilitet eller integritet, noe som igjen gir gkt
risiko for pasientinfeksjon og funksjonsfeil pa enheten.

Skal ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

Hvis fyllingen foregar for raskt, kan det oppsta en trykktopp i kateterkoblingen som kan medfgre at sikkerhetsventilen dpnes for
tidlig. Hvis dette skjer, skal du redusere fyllehastigheten for ballongen.

Sikkerhetsventilen er en sikkerhetsfunksjon som skal hindre at ballongen overfylles. Brukeren skal slutte a fylle ballongen ved
fgrste kliniske evidens pa okklusjon, f.eks. blodtrykksrespons, og ikke utelukkende stole pa at sikkerhetsventilen vil apnes.
Ytterligere fylling gker belastningen pa blodkaret/ballongen og skaper ikke mer okklusjon.

Kateteret og komponentene skal ikke beskjzeres, klippes til eller modifiseres fgr innsetting.

Veer forsiktig nar kateteret handteres naer medisinske instrumenter, for 8 unnga skade pa ballongen.

Brukere av denne enheten bgr ha oppleaering i, og erfaring med, endovaskulzere teknikker.

Ballongruptur kan oppsta under visse anatomiske, prosedyremessige og/eller kliniske omstendigheter.

Bruk ikke kateteret til & behandle disseksjoner.

Veer forsiktig hvis ballongen fgres inn i og fylles i karet, saerlig hvis karet er kalsifisert, stenotisk og/eller sykdomsrammet pa
annen mate. Kalsifiserte lesjoner kan skade ballongen.

Hvis en blokkering i karet hindrer innfgring av kateteret eller skaper motstand, skal du ikke presse kateteret forbi blokkeringen.
Ta ut kateteret, og bruk en alternativ behandlingsmetode.

Sone- og lengdemerkene pa kateterrgret (cm) kan brukes til 8 male innfgringsdybden frem til ballongens midtpunkt for a lette
plasseringen. Nummererte omrader med firkantede endemerker viser omtrentlig midtpunkt i aortasone 1 og 3, for referanse.
Disse merkene skal ikke brukes som erstatning for 8 male og bekrefte korrekt innsettingsdybde for den spesifikke pasienten som
behandles.

Ballongen skal ikke fylles/tmmes fullstendig mer enn 10 ganger.

Overvak pasientens blodtrykk ngye under hele inngrepet.

Forberedelser skal gjgres, og et opplaert kirurgisk team skal veere tilgjengelig, i tilfelle det skulle bli ngdvendig a konvertere til
apen kirurgi.

pREBOA-PRO™-kateteret er ikke testet for bruk med MR (magnetresonanstomografi). Pasienten skal ikke undersgkes med MR
mens pREBOA-PRO™-kateteret er i bruk.

MATERIALER

pREBOA-PRO™-kateteret er ikke produsert med naturgummilateks.

POTENSIELLE UPNSKEDE HENDELSER

Potensielle komplikasjoner forbundet med denne typen inngrep omfatter blant annet fglgende:

kardisseksjon, perforasjon, pseudoaneurisme, ruptur eller skade
okklusjon pa visse steder kan forarsake arytmi

parestesier

reaksjoner pa kontrastmiddel

infeksjon, blgdning, hematom og/eller smerter pa innfgringsstedet
hjerteproblemer

blgdning

slag

ruptur av aneurisme

nyrekomplikasjoner

arterietrombose og/eller -emboli

lammelse

iskemi

ballongruptur

feilplassert ballong

forverring av proksimal blgdning
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e tap av underekstremitet

e dgdsfall
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, for pasienten og/eller sluttbrukeren, skal meldes til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren er etablert.

PAKNINGENS INNHOLD, ANBEFALTE OG N@DVENDIGE ARTIKLER

Hver pakning med et pREBOA-PRO™ kateter inneholder et sterilt ballongkateter til engangsbruk med en ferdig installert oransje avrivbar
hylse pa kateterrgret, som dekker ballongen. Den oransje avrivbare hylsen brukes til a rette ut P-tip™ f@r innfgring i innfgringshylsen.
Pakningen inneholder ogsa et avtakbart merke med fylleanvisninger, som kan brukes til 3 dokumentere informasjon om inngrepet, f.eks.
innsettingsdybde, fyllevolum og okklusjonstid/-varighet.
Merk: pREBOA-PRO™-kateteret er utformet for a fgres inn UTEN ledevaier. Kateteret er kompatibelt med ledevaiere pa opptil 0,0635
cm (0,025 tommer), hvis klinikeren gnsker a bruke en ledevaier.
Fplgende utstyr er pakrevd, men medfglger ikke:
¢ nal (Seldinger-type)
¢ innfgringshylse (minimum 7 F)
¢ sprgyte pa 30 ml (cc)
e fyllemiddel
o natriumklorid (saltlgsning) anbefales, eller
o kontrastmiddel (ma fortynnes 3:1 (75 % natriumklorid (saltlgsning) / 25 % kontrastmiddel))
e metode/utstyr for a feste hylsen og kateteret til pasientens ben
e overvakingsutstyr for vitale tegn, med ekstern sensor for trykkovervaking og riktig skjgteslange for trykkovervaking eller
andre metoder for a overvake arterielt blodtrykk

BRUKSANVISNING

Klargjgre ballonglgpet

Merk: Selv om den oransje avrivbare hylsen dekker ballongen, kan ballongen og ballonglgpet i pPREBOA-PRO™-kateteret inneholde
luft. Luft skal fijernes fra ballongen og ballonglgpet fgr innfgring ved hjelp av standard teknikk.
1. Fyll sikkerhetsventilen og klargjgr ballonglgpet (BAL) med fyllemiddel (se figur 2) pa fglgende mate:
a. Koble til sprgyten med cirka 30 ml (cc) fyllemiddel, og pase at stoppekranen pa ballonglgpet er apen.
b. Laden oransje avrivbare hylsen sitte pa plass slik at den dekker ballongen.
c. Gjennomskyll ballonglgpet med fyllemiddel til sikkerhetsventilen apnes, og la det vaere igjen cirka 25 ml (cc) i sprgyten. Da
fylles sikkerhetsventilen.
d. Trekk opp vakuum pa sprgytestempelet i minst 5 sekunder, og lukk stoppekranen for ballongen mens du bevarer vakuumet,
slik at mest mulig fyllemiddel og luft fjernes fra ballongen/ballonglgpet.
e. Koble fra sprgyten, og tem sprgyten for luft.
Figur 2: Klargjgre ballonglgpet

> —0

Merk: Hvis sikkerhetsventilen ikke fylles, kan ventilen apnes ved hgyere trykk enn tiltenkt.

Klargjgre trykkovervakingslgpet

2. Skyv den oransje avrivbare hylsen mot kateterets distale spiss for a8 dekke og rette P-tip™ helt ut, for a lette innfgringen i
innfgringshylsen.

3. Koble trykksensoren og forlengelsesslangen (optimal lengde 122 cm (48 tommer) eller mindre) til den 3-veis stoppekranen pa
kateterets arterielgp (ART) ved hjelp av standard teknikk. Gjennomskyll forlengelsesslangen og arterielgpet pa pREBOA-PRO™
med saltlgsning (ikke kontrastmiddel) ved hjelp av standard teknikk, for & klargjgre enheten for trykkmaling.

Merk: Trykkovervakingslgpet skal ikke giennomskylles fgr ETTER at den oransje avrivbare hylsen er skjgvet distalt for a rette ut
P-tip™.
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Fgre inn og fylle ballongen

4.

Finn gnsket dybde for kateterplassering (figur 3). Eksterne landemerker som halsgropen og processus xiphoideus kan brukes
som hjelpemiddel for a finne omtrentlig plasseringsdybde. Sone- og lengdemerkene pa kateterrgret (cm) kan brukes til @ male
innfgringsdybden frem til ballongens midtpunkt for a lette plasseringen. Nummererte omrader med firkantede endemerker viser
omtrentlig midtpunkt i aortasone 1 og 3, for referanse. Disse merkene skal ikke brukes som erstatning for @ male og bekrefte
korrekt innsettingsdybde for den spesifikke pasienten som behandles.

Figur 3: Omtrentlige avstander til midtpunktet i sone 1 og 3 samt beinete landemerker for maling

l_ Sone 3 _|

_I— Sone 1 A

Fgr den oransje avrivbare hylsen og kateteret cirka 5 mm inn i innfgringshylsen pa 7 F (eller stgrre), eller til den oransje avrivbare
hylsen treffer et stoppunkt. Fgr ikke den oransje avrivbare hylsen lenger inn. Fgr kateteret cirka 15 cm (vist som det fgrste merket
pa rgret) inn i innfgringshylsen, og skyv den oransje avrivbare hylsen mot kateterkoblingen. Dra eventuelt i flikene for & skille den
oransje avrivbare hylsen fra kateterrgret, hvis det er ngdvendig for fullstendig innfgring.

Merk: La ikke hele den oransje avrivbare hylsen komme inn i innfgringshylsen. Den oransje avrivbare hylsen skal bare brukes til a
apne hemostaseventilen pa innfgringshylsen midlertidig for a lette innfgringen av kateterspissen.

Merk: Gjennomskyll ART-lppet/-ene pa nytt etter plassering.

For kateteret frem til gnsket posisjon ved hjelp av standard teknikk. Safremt det er tilgjengelig, bgr du bruke konvensjonell
rgntgen eller fluoroskopi til 3 bekrefte posisjonen med rgntgentette markgrer.
Merk: Hvis du kjenner motstand mens kateteret fgres inn, skal kateteret ikke fgres lenger inn. Trekk ut kateteret, og forspk en
alternativ behandlingsmetode.
Bruk tabellen for fyllevolum for ballongen (tabell 1) som veiledning for innledende okklusjonsvolum i aortasone 1 og 3. Begynn
med litt, og sjekk etter hvert. Overstig ikke okklusjonsvolumet pa 25 ml (cc). Overfylling av ballongen kan fgre til skade pa karvegg
og/eller karruptur, og/eller ballongruptur og/eller skade pa kateteret.

Tabell 1: Tabell for fyllevolum

Aortasone Fyllevolum
Sone 3* Begynn med 4 ml (cc)
Sone 1* Begynn med 11 ml (cc)

MAKS. 25 ml (cc)

*Basert pa aortadiameter i aortasone 1 og 3 pa CT-skanninger av 1789 mannlige og kvinnelige traumepasienter. Arkiverte data.

Apne stoppekranen for ballongen, og fyll ballongen med fyllemiddel (figur 4) langsomt og forsiktig mens du bevarer kontrollen
over kateteret ved hylsen for a unnga migrasjon. Karokklusjon kan bekreftes ved en stigning i og utflating av proksimalt blodtrykk,
tap av distal puls eller fglbar tilbakemelding pa sprgytestempelet. Lukk stoppekranen nar gnsket fylleniva er oppnadd. Hvis det
er gnskelig, kan du plassere en arterieslange nedenfor ballongen for a bekrefte blodtrykkstap. Ballongens fylleniva kan ogsa
bekreftes med relevant medisinsk bildeteknologi, dvs. konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi.

Figur 4: Fylle ballongen til okklusjon

*
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Merk: Hvis fyllingen foregar for raskt, kan det oppsta en trykktopp i kateterkoblingen som kan medfgre at sikkerhetsventilen
apnes for tidlig. Hvis dette skjer, skal du redusere fyllehastigheten for ballongen.

Merk: Sikkerhetsventilen er en sikkerhetsfunksjon som skal hindre at ballongen overfylles. Brukeren skal slutte a fylle ballongen
ved fgrste kliniske evidens pd okklusjon og ikke utelukkende stole pa at sikkerhetsventilen vil dpnes.
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9.

Merk: Det anbefales a notere parametrene som brukes til ballongfylling, temming eller delvise sykluser i samsvar med
institusjonens krav. Kateterrgret har et avtakbart merke, som er praktisk for a8 notere innsettingsdybde (cm), mengden
fyllemiddel som er brukt (ml (cc)), tidspunktet for okklusjon eller ballongfylling(er) samt blodtrykk (BT) etter ballongfylling og
aortaokklusjon.

Merk: Hvis trykket i ballongen forsvinner og/eller ballongen sprekker, skal du tgmme ballongen og ta ut kateteret og
innfgringshylsen som en enhet. En ledevaier pa 0,0635 cm (0,025 tommer) eller mindre kan fgres gjennom kateterets arterielgp
for fjerning for a bevare tilgangsstedet. Vurder & fjerne stoppekranen pa arterielgpet ved behov. Fluoroskopisk bildeteknologi
skal brukes i kombinasjon med ledevaier.

Fest kateteret til pasienten pa riktig mate ved hjelp av standard teknikk for a hindre at enheten migrerer.

Delvis okklusjon

10.

11.
12.
13.

Merk: pREBOA-PRO™-kateteret kan justere blodgjennomstrgmningen presist. Fglgende anvisninger er gitt for tilfeller der
klinikeren fastslar at delvis okklusjon skal benyttes, basert pa individuelle pasientbehov og kliniske omstendigheter.

Delvis okklusjon kan oppnas ved a tamme ballongen langsomt fra fullstendig okklusjon til gnsket pasientrespons observeres, og
etterpa lukke stoppekranen pa ballonglgpet.

Pasientens toleranse for delvis okklusjon skal overvakes gjennom hele inngrepet.
Graden av delvis okklusjon kan justeres ved a fylle ballongen med mer fyllemiddel eller fjerne fyllemiddel fra ballongen (figur 5).

Hvis vaeske fjernes fra ballongen, reduseres graden av okklusjon og blodstrgmmen gker forbi ballongen til distalt vev og distale
organer. Hvis ballongen fylles med mer vaeske, gker graden av okklusjon og blodstrgmmen reduseres forbi ballongen til distalt
vev og distale organer.

Figur 5: Témme ballongen for delvis okklusjon
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Merk: Klinisk vurdering, fortrinnsvis med relevant overvaking av vitale tegn (f.eks. blodtrykksovervaking ovenfor og nedenfor
ballongen) kreves for a etablere og bevare graden av delvis okkusjon.

Temme og fjerne ballongen

14.

15.

16.
17.

Tem ballongen langsomt ved & apne stoppekranen pa BAL-Igpet og trekke opp vakuum med en sprgyte pa 30 ml (cc) (ma veere
en sprgyte pa 30 ml (cc) eller stgrre) til ballongen er helt tamt. Ballongen er helt tgmt nar du ikke lenger ser vaeskebevegelse i
BAL-Igpet pa kateteret (bobler) og du har holdt fullt vakuum i enda 5 sekunder etter at vaeskebevegelsen har opphgrt. Etter at
alt fyllemiddel er fjernet, temmer du sprgyten og kobler den til BAL-Igpet pa nytt, trekker opp fullt vakuum for andre gang og
holder det i minst 5 sekunder for a vaere sikker pa at eventuelle rester av veeske er fjernet. Fortsett a holde fullt vakuum, og lukk
stoppekranen pa BAL-lgpet. Hvis kontrastmiddel er brukt til a fylle ballongen, kan fullstendig tsmming bekreftes ved hjelp av
relevant medisinsk bildeteknologi, dvs. konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi.

Merk: Gi ballongen nok tid til 8 tammes helt (dvs. kontroller at det ikke lenger kommer fyllemiddel inn i sprgyten, fgr du lukker
stoppekranen og slipper ut vakuumet).

Merk: Det anbefales & notere parametrene som brukes til ballongfylling, tsmming eller delvise sykluser i samsvar med
institusjonens krav.

Hvis det er gnskelig, kan en ledevaier pa 0,0635 cm (0,025 tommer) eller mindre fgres gjiennom arterielgpet pa kateterrgret for
a lette etterfglgende inngrep. Vurder a fjerne stoppekranen pa arterielgpet ved behov. Fluoroskopisk bildeteknologi skal brukes i
kombinasjon med ledevaier.

Koble fra eller Issne metoden/enheten som ble brukt til 3 feste kateteret til pasienten.

Fjern kateteret forsiktig ved a ta tak nzer koblingen pa innfgringshylsen. Dra det langsomt rett ut til dybdemerket for 20 cm er synlig
ved hylsekoblingen. Grip tak i kateteret ved 20 cm-merket naer hylsekoblingen, og fortsett @ dra mens du vrir kateteret i én retning
slik at ballongen lettere klapper sammen og fgres inn i enden pa innfgringshylsen. Fortsett a dra til hele kateteret er fiernet fra
innfgringshylsen.

Merk: Vri aldri kateteret frem og tilbake. Dra aldri REBOA-kateteret ut ved a holde i kateterkoblingen.

Merk: Dra aldri hardere hvis du kjenner uventet motstand. Hvis du far problemer med a fjerne kateteret, skal du stanse og

fore kateteret inn igjen til sone 3, fylle ballongen helt og deretter gjenta trinnene for a tamme ballongen (trinn 14 og 17). Hvis
problemene med fjerning vedvarer, skal du fijerne kateteret og innfgringshylsen i ett.
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18. Enheten kan veere biologisk farlig etter bruk. Enheten skal handteres og kastes i samsvar med akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter (gjeldende lokale, nasjonale og EUs lover og forskrifter for CE-bruk).

19. Behandle innfgringshylsen og tilgangsstedet i samsvar med sykehusets retningslinjer.

KLINISK NYTTE

e Gjgr det mulig 3 overvdke sentralt arterietrykk via arterielgpet etter tilkobling til en ekstern monitor.

e Kompatibilitet med hylser pa 7 F — minsker behovet for kirurgisk reparasjon pa tilgangsstedet.

e Ledevaierfri design — brukervennlig, muliggjgr rask plassering i akuttsituasjoner.

e Atraumatisk P-tip™ — hindrer at kateteret migrerer inn i kargrener, og letter korrekt plassering pa gnsket sted.

e Trykkavlastningsventil — gjgr at leger kan fgre kateteret inn til gnsket posisjon (aortasone 1 og 3).

e @kt brukervennlighet sammenlignet med katetre som ma fgres inn med ledevaier.

e Redusert bruk av blodprodukter. Viktig livreddende komponent hvis blodprodukter ikke er tilgjengelige, bare tilgjengelige i
begrenset mengde eller hvis pasienten ikke vil ha dem.

LEVERANSE

Dette kateteret leveres sterilisert med etylenoksidgass i en pakning med dpningsflik. Det er bare beregnet pa engangsbruk. Pakningen
er steril nar den er uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis det er tvil om hvorvidt det er sterilt. Etter at produktet er tatt ut av

pakningen, skal det inspiseres for skade.

OPPBEVARING OG KASTING
Oppbevares tgrt. Unnga langvarig eksponering for lys.
Fglg metodene for kasting av medisinsk avfall som er spesifisert av helseinstitusjonen og i lokale forskrifter.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

(SSCP))

SSCP er tilgjengelig pa forespgrsel fra produsenten og i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.

eu/tools/eudamed ved & bruke den grunnleggende UDI-DI-koden 0850001105PRP7226PRO-EUAA.

DEFINISJONER

Les bruksanvisningen fgr produktet
tas i bruk.

®

Bruk ikke dette produktet pa nytt.

direkte sollys.

Y ,“4‘ Oppbevar produktet riktig pa et tgrt Dette produktet er sterilisert med etylenoksid.
T sted. STERILE |EO
\\‘// Oppbevar produktet pa et sted uten Produktet har et enkelt sterilt barrieresystem.

Produktet er pyrogenfritt.

pREBOA-PRO™-kateteret er ikke produsert med
naturgummilateks.

Dette produktet skal ikke
steriliseres pa nytt.

Innholdet er sterilt nar pakningen er uapnet og
uskadet. Bruk ikke produktet hvis pakningen er
skadet.

Ifglge fgderal lovgivning i USA

skal denne enheten bare selges
eller forskrives av lege (eller annet
godkjent helsepersonell).

> @ X|0

Advarsel. Hensikten med anvisningene pa merket
for sikkerhetsventilen er @ advare brukere om

at ventilen ma fylles fgr bruk. Trinn 1 ovenfor
beskriver prosedyren som skal fglges for a fylle
ventilen.

5

Dette produktet er medisinsk utstyr.
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