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Arrow” You-Bend™ Hemodialysis Catheter

MRI Adpvisory

MRI Information:

Non-clinical testing has demonstrated that Arrow®
You-Bend™ Hemodialysis catheters are MR Conditional.
Patients can be scanned safely immediately after
implantation under the following conditions:

e static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5T)
or 3.0 Tesla (3.0T) only

e spatial gradient field of 720 Gauss/cm or less

e Normal Operating Mode — Maximum whole-body
Specific Absorption Rate (SAR) of:
« 2.0W/kg for 15 minutes of scanning
in Normal Operating Mode at 1.5T.
2.0 W/kg for 15 minutes of scanning
in Normal Operating Mode at 3.0T.

3.0T Radio Frequency (RF) Heating:

In non-clinical testing with body coil excitation, Arrow
You-Bend Hemodialysis catheters produced a maximal
differential temperature rise of 0.1°C when exposed
to a maximum SAR of 3.4 W/kg for 15 minutes of MR
scanning in a 3.0 Tesla MR system (Siemens Trio, SYNGO MR
A30 4VA30A software, Munich, Germany). Scaling of the SAR and
observed heating indicates that a SAR of 2.0 W/kg would
be expected to yield a localized temperature rise of less
than 1.0°C.

1.5T Radio Frequency (RF) Heating:

In non-clinical testing with body coil excitation, Arrow
You-Bend Hemodialysis catheters produced a maximal
differential temperature rise of 0.5°C when exposed to a
maximum SAR of 1.4 W/kg for 15 minutes of MR scanning

Refer to enclosed product Instructions for Use (IFU)
for specific indications, procedural techniques and
potential complications associated with insertion
procedures.

Rx only.

ina 1.5 Tesla MR system (Siemens Espree, SYNGO MR B17 software,
Munich, Germany). Scaling of the SAR and observed heating
indicates that a SAR of 2.0 W/kg would be expected to yield
a localized temperature rise of less than 1.0°C.

A Caution: RF heating behavior does not scale with
static field strength. Devices which do not exhibit
detectable heating at one field strength may
exhibit high values of localized heating at another
field strength. Heating results for any static field
strengths not tested are unknown.

MR Artifacts:

MR image quality may be compromised if the area of
interest is the same or relatively close to the position of
the device, and it may be necessary to optimize the MR
imaging parameters. The shape of the expected artifact
followed the approximate contour of the device and
extended radially up to 1.1 cm from the implant in tests
performed in accordance with ASTM F2119-07.

Other:

Magnetically induced displacement force and torque
testing indicated that the implants posed no known risks
in the MRI environment.

It is recommended that, while scanning, the bendable
extension lines be positioned away from the catheter body
and from each other in order to reduce the potential for
artifact effects or radio frequency interactions.
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CoBetu 3a AMP 3a kareTsp 3a
xemoauanuza Arrow You-Bend

Nupopmaums 3a AMP:

HeKnuHMYHO U3nUTBaHe € AEMOHCTPUPaNO, Ye KaTeTpuTe
3a xemoamanu3za Arrow You-Bend ca 6e3onachu 3a AIMP
npu onpesenely ycnous. MauveHTtute morat fa 6baar
CKaHUpaHU 6e3onacHo BeHara Clie IMMAAHTUpaHe npu
CNefHNTE YCTIoBNS:

®  (amo CTaTyHo marHuTHo none 1,5 Tesla (1,5T) unn
3,0Tesla (3,0T)

©  MIPOCTPAHCTBEHO rpajmeHTHO none 720 Gauss/cm
N NO-Manko

o HopmaneH paboTeH pexum — MakcumanHa cTene
Ha LienoteniecHa cneuuduuHa abcopbuua (SAR):
« 2,0W/kg3a 15 MUHyTU CKaHupaHe B HopManeH
pa6oteH pexxum npu 1,5T.
« 2,0W/kg 3a 15 MUHyT CKaHUpaHe B HopManeH
paboreH pexxum npu 3,0T.

3,0 T papuouectotHo (PY) 3arpsaBaHe:

Mpn  HEKNWHWYHO W3NWTBaHe ¢ 606MHa 3a TAMO,
katetpuTe 3a xemoguanusa Arrow You-Bend ca posenu
10  MaKGAManHo AUQEepeHUManHo MoBuILIEHUE Ha
Temneparypata 0,1 °C npu ekcno3numA Ha MakcManHa
SAR 3,4 W/kg 3a 15 munytn AAMP ckanupate B AIMP
cancrema 3,0 Tesla (Siemens Trio, codryep SYNGO MR A30 4VA30A,
Mionxew, Fepmanus). MalLiabupaHeto Ha SAR v HabniogasaHoTo
3arpABaHe nokasgar, ye npu SAR 2,0 W/kg 6u ce
0uaKBano Za ce MoONyuy NOKANM3MPaHO MOBMLLIEHNE HA
Temneparypara nog 1,0 °C.

1,5T papuouectotHo (PY) 3arpaBaHe:

Mpn HeknuHMYHO w3nuTBaHe ¢ 6obuHa 3a TAMo,
katetpuTe 3a xemoguanusa Arrow You-Bend ca posenu
L0 MaKCAMAnHO AMOEPEHLMaNHO MoBULEHUE Ha
Temnepatypata 0,5 °C npu eKkcno3uuma Ha MakcManHa
SAR 1,4 W/kg 3a 15 munytn AIMP ckanupate B AMP

BuxTe mpunoenute MHCTPYKuuM 3a ynotpe6a Ha
NPOAYKTa 33 KOHKDETHM MOKa3aHus, MpoLeaypHN
TEXHUKM W MOTEHLMANHW YCOKHEHUA, CBbP3aHU C
npoueaypuTe 3a BbBEXAAHE.

wmcrema 1,5 Tesla (Siemens Espree, coptyep SYNGO MR B17, MionxeH,
fepmanus). Mavabupaneto Ha SAR 1 HabniopaBaHoTo
3arpABaHe nokassar, ye mpu SAR 2,0 W/kg 6u ce
0YaKBaNO Aa Ce NMOMYYN NOKanu3UpaHo MoBuLLEHNe Ha
Temnepatypata nog 1,0 °C.

A Buumanue: loBepeHneto Ha PY 3arpsaBaHe
He e MpONopLUMOHANHO Ha HanperHatocTTa Ha
cTaTUYHOTO none. M3penus, Kouto He nokassat
OTKpUBAEMO 3arpABaHe Npyu eiHa HanperHaTocT
Ha noneTo, MoXe Aa NoKaxaT BUCOKM CTONHOCTI
Ha NOKanu3npaHo 3arpsBaHe npu Apyra
HanperHatoctT Ha noneto. Pesyntatute 3a
3arpABaHe 3a KoATo U ;a Guna HanperHaTocT Ha
CTaTUYHOTO NoNe, KOATO He e U3NUTBaHa, He (a
U3BECTHU.

ApredarTu B AMP:

Kauectoto Ha AMP u306paxeHueTo moxe Aa Obge
HapylweHo, ako 06MacTTa Ha MHTepec e CbluaTa win e
(PaBHUTENHO 671130 0 MONOXKEHUETO Ha U3[ENNeTo U
MOe fia e Heo6X0aMMO f4a Ce OMTUMU3UPAT NapameTpuTe
Ha 06pa3HoTo u3cnengate ¢ AMP. Oopmata Ha 0YaKBaHus
apTedakT e cne;Bana NPUONM3NTENHUA KOHTYp Ha
u3jenueTo v e poctTurana paguanio go 1,1 cm or
MMNNaHTa B U3NUTBAHNA, U3BBPLLEHN B CbOTBETCTBME C
ASTM F2119-07.

Lpyro:

/3nuTBaHeTo 33 MarHWTHO WHAyuMpaHa CMna Ha
113MeCTBaHe 1 yCyKBaHe e NoKa3ano, Ye MMMMaHTUTe He a
npeacTaBnABany n3secthu puckose B IMP cpepa.

lpenopbyBa ce No Bpeme Ha CKaHUpaHe NperbeaLyuTe
(e yIbMKaBALYM NMHUM 1A Ce Pa3MoNoXar BCTpaHu OT
TANOTO Ha KaTeTbpa W efHa 0T Apyra, 3a Aa e Hamanu
NoTeHUMana 3a apTehakTHN eGeKTU N PasuoyecToTHM
B3aNMO/eCTBUSA.



Hemodialyza¢ni katetr Arrow You-Bend -
doporuceni pro vysetfeni MR

Informace o vySetieni MR:
Neklinické testy prokdzaly, Ze hemodialyzacni katetry
Arrow You-Bend jsou podminéné bezpecné pii vysetreni
MRI. Pacienti mohou byt bezpe¢né snimkovéni okamzité
po implantaci pfi spnéni nasledujicich podminek:
e statické magnetické pole pouze 1,5 tesla (1,5T) nebo
3,0tesla(3,0T)
e prostorovy gradient pole 720 gaussti/cm nebo méné
¢ normalni operacni rezim - maximalni mérny
absorbovany vykon pfepocteny na celé télo (SAR):
2,0W/kg za 15 minut snimkovani v normélnim
operacnim rezimu pfi 1,5T.
2,0W/kg za 15 minut snimkovani v normdlnim
operacnim rezimu pfi3,0T.

Vysokofrekvencni (VF) zahfivani pii 3,0 T:

V' neklinickych testech s excitaci télové civky doslo
u hemodialyzacnich katetrd Arow You-Bend k
maximalnimu zvyseni diferencni teploty o 0,1 °C pfi
vystaveni maximélnimu SAR 3,4 W/kg za 15 minut MR
snimkovani v MR systému 0 3,0 tesla (Siemens Trio, SYNGO MR A30
4VA30A software, Mnichov, Némecko). Stupfiovéni SAR a sledované
zahiivani ukazuji, Ze SAR 2,0 W/kg by zpisobil ocekdvané
mistni zvyeni teploty o méné nez 1,0 °C.

Vysokofrekvencni (VF) zahfivani pii 1,5T:

V' neklinickych testech s excitaci télové civky doslo
u hemodialyzacnich katetri Arow You-Bend k
maximalnimu zvyseni diferencni teploty o 0,5 °C pfi

Specifické indikace, metody postupid a potencidlni
komplikace spojené se zavadénim viz pfilozeny nédvod
k pouZiti produktu.

vystaveni maximélnimu SAR 1,4 W/kg za 15 minut MR
snimkovani v MR systému o0 1,5 tesla (Siemens Espree, SYNGO
MR B17 software, Mnichov, Némecko). Stupfiovani SAR a sledované
zahivani ukazuji, Ze SAR 2,0 W/kg by zpiisobil ocekavané
mistni zvy3eni teploty o méné nez 1,0 °C.

A Upozornéni: VF zahfivani se nestupiiuje se silou
statického pole. Prostredky, které nevykazuji
detekovatelné zahfivani pfi jedné sile pole,
mohou vykazovat vyssi hodnoty lokalizovaného
zahfivani pfi jinych silach pole. Vysledky zahfivani
nejsou znamy u téch sil statického pole, které
nebyly testovany.

MR artefakty:

Kvalita MR snimku mlzZe byt zhordena, pokud je oblast
zdjmu shodnd nebo relativné blizkd oblasti umisténi
prostfedku, a miiZe byt nutné optimalizovat snimkovaci
parametry MR. V testech podle ASTM F2119-07 ocekdvany
tvar artefaktu sledoval pfiblizné obrysy prostiedku a
rozsifil se radidIné az 1,7 cm od implantétu.

Ostatni:

Testy magneticky vyvolané sily posunuti a tocivého
momentu ukazaly, Ze implantaty nezplsobuji Zadna
zndma rizika v prostfedi MR.

Doporucuje se, aby byly ohebné prodluzovaci hadicky
pfi snimkovani umistény mimo télo katetru a navzajem
oddélené, aby se snizil potencidl artefaktovych efektd
nebo vysokofrekvencnich interake.
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MR-oplysninger for Arrow You-Bend

haemodialysekateter

MR-oplysninger:
Ikke-Klinisk testning har pavist, at Arrow You-Bend
hamodialysekatetre er MR Conditional (kan MR-scannes
sikkert under visse betingelser). Patienter kan scannes
forsvarligt umiddelbart efter implantation under falgende
betingelser:
o Statisk magnetfelt kun pa 1,5 Tesla (1,5T)
eller3,0Tesla (3,0T)
e Rumligt gradientfelt pd 720 Gauss/cm eller derunder
o Normal driftstilstand — Maksimal specifik
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa:
« 2,0W/kg ved 15 minutters scanning i normal
driftstilstand ved 1,5T.

2,0W/kg ved 15 minutters scanning i normal
driftstilstand ved 3,0 T.

3,0T radiofrekvent (RF) opvarmning:

Under ikke-Klinisk testning med magnetisering
af  kropsspole  producerede  Arrow  You-Bend
hemodialysekatetre ~ en  maksimal differential

temperaturstigning pa 0,1 °C, nar de blev udsat for en
maksimal SAR pé 3,4 W/kg under 15 minutters MR-
scanning i en 3,0 Tesla MR-scanner (Siemens Trio, SYNGO MR
A30 4VA30A software, Miinchen, Tyskland). Skalering af SAR og den
observerede opvarmning tyder pa, at en SAR pa 2,0 W/kg
kan forventes at producere en lokal temperaturstigning
pa under 1,0 °C.

1,5 T radiofrekvent (RF) opvarmning:

Under ikke-klinisk ~testning med magnetisering
af  kropsspole  producerede  Arrow  You-Bend
haemodialysekatetre ~ en  maksimal differential

temperaturstigning pa 0,5 °C, ndr de blev udsat for

Der henvises til den vedlagte brugsanvisning
vedrgrende specifikke indikationer, proceduremaessige
teknikker og potentielle komplikationer i forbindelse
med anlaeggelse.

en maksimal SAR pd 1,4 W/kg under 15 minutters
MR-scanning i en 1,5 Tesla MR-scanner (Siemens Espree, SYNGO
MR B17 software, Miinchen, Tyskland). Skalering af SAR og den
observerede opvarmning tyder pd, at en SAR pa 2,0 W/kg
kan forventes at producere en lokal temperaturstigning pa
under 1,0 °C.

AForsigtig: RF-opvarmning er ikke proportionel
med statisk feltstyrke. Anordninger, for hvilke
opvarmning ikke kan registreres ved én feltstyrke,
kan blive kraftigt opvarmet lokalt ved en anden
feltstyrke. Opvarmningsveerdier for statiske
feltstyrker, der ikke er testet, er ukendte.

MR-artefakter:

Kvaliteten af MR-billeder kan blive kompromitteret, hvis
interesseomradet er det samme eller befinder sig relativt
tet pd anordningens position, og det kan vaere ngdvendigt
at optimere parametrene for MR-billeddannelsen. Formen
pa det forventede artefakt fulgte den omtrentlige kontur
af anordningen og strakte sig radialt op til 1,1 cm ud
fra implantatet i test, der blev udfert i henhold til ASTM
F2119-07.

Andet:

Test af magnetisk induceret forskydningskraft og vridning
tydede pd, at implantaterne ikke udger nogen kendt risiko
i et MR-miljg.

Det anbefales, at de bajelige forlengerslanger under
scanning ikke placeres i narheden af katetret eller
hinanden, sd potentialet for artefakteffekter og
radiofrekvent interaktion reduceres.



MRI-advies voor de Arrow You-Bend-

hemodialysekatheter

MRI-informatie:

In niet-klinische tests is aangetoond dat Arrow You-Bend-
hemodialysekatheters onder bepaalde voorwaarden MRI-
veilig zijn. Patiénten kunnen onmiddellijk na plaatsing
veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden:

e statisch magnetisch veld uitsluitend van 1,5 tesla
(1,5T) of 3,0tesla (3,0T)

o ruimtelijke magneetveldgradiént van 720 gauss/cm
of minder

o normale bedrijfsmodus — maximale over het gehele
lichaam gemiddelde specific absorption rate (SAR)
van:

2,0W/kg gedurende 15 minuten scannen in de
normale bedrijfsmodus bij 1,5T
2,0W/kg gedurende 15 minuten scannen in de
normale bedrijfsmodus bij 3,0 T

Radiofrequente (RF-)opwarming bij3,0T:

In niet-klinische tests met excitatie met een lichaamsspoel
veroorzaakten Arrow You-Bend-hemodialysekatheters een
maximale differentiéle temperatuurstijging van 0,1 °C
bij blootstelling aan een maximale SAR van 3,4 W/kg
gedurende 15 minuten scannen in een MRI-systeem van
3,0 tesla (Siemens Trio, SYNGO MR A30 4VA30A-software, Miinchen,
Duitsland). Uit interpolatie van de waargenomen opwarming
bij bekende SAR-waarden is afgeleid dat er bij een SAR van
2,0 W/kg een lokale temperatuurstijging van minder dan
1,0 °C te verwachten is.

Radiofrequente (RF-)opwarming bij 1,5 T:

In niet-klinische tests met excitatie met een lichaamsspoel
veroorzaakten Arrow You-Bend-hemodialysekatheters een
maximale differentiéle temperatuurstijging van 0,5 °C
bij blootstelling aan een maximale SAR van 1,4 W/kg

Raadpleeg de bijgevoegde gebruiksaanwijzing van
het product voor specifieke indicaties, procedurele
technieken, en mogelijke complicaties die bij
inbrengprocedures kunnen optreden.

gedurende 15 minuten scannen in een MRI-systeem van
15 tesla (Siemens Espree, SYNGO MR B17-software, Miinchen, Duitsland).
Uit interpolatie van de waargenomen opwarming bij
bekende SAR-waarden is afgeleid dat er bij een SAR van
2,0 W/kg een lokale temperatuurstijging van minder dan
1,0 °C te verwachten is.

Alet op: De mate van RF-opwarming is niet
evenredig met de sterkte van het statische veld.
Hulpmiddelen die bij een bepaalde veldsterkte
geen detecteerbare opwarming vertonen,
kunnen bij een andere veldsterkte hoge
waarden van lokale opwarming vertonen. Voor
niet-geteste statische-veldsterkten zijn geen
opwarmingsresultaten bekend.

MRI-artefacten:

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed
wanneer het in beeld te brengen gebied samenvalt met
de plaats van het hulpmiddel of er betrekkelijk dicht bij
ligt, en daarom het kan nodig zijn de MRI-parameters te
optimaliseren. In tests uitgevoerd conform ASTM F2119-07
is gevonden dat de vorm van het verwachte artefact bij
benadering de contouren van het hulpmiddel volgde en
zich radiaal uitstrekte tot 1,1 cm vanaf het implantaat.

Andere informatie:

Uit tests van de magnetisch  geinduceerde
verplaatsingskracht en het magnetisch geinduceerde
draaimoment bleek dat de implantaten geen bekende
risico's opleverden in de MRI-omgeving.

Het wordt aanbevolen om de buigbare verlengslangen
tijdens het scannen uit de buurt van het centrale gedeelte
van de katheter en ver van elkaar te plaatsen om de kans
op artefacten en radiofrequente interacties te verkleinen.
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MRI juhendid hemodialiiiisi kateetri
Arrow You-Bend suhtes

MRI teave

Mittekliinilised katsed on ndidanud hemodialiiisi
kateetrite  Arrow You-Bend vastavust MRI testitud
tingimustele. Patsiente voib kohe parast implanteerimist
ohutult skaneerida jérgmistel tingimustel:

e staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat (1,5T) voi
3,0teslat (3,07)

e maksimaalne ruumiline gradientvali 720 gaussi/cm
voi vahem
¢ normaalne tooreziim — maksimaalne kogu keha
erineeldumismaar (SAR):
2,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel
normaalses tooreziimis 1,5T juures.
2,0 W/kg 15-minutilisel skaneerimisel
normaalses tooreziimis 3,0T juures.

3,0 T raadiosageduslik (RF) kuumenemine
Mittekliinilistes katsetes kehaméhise ergastusega tekitasid
hemodialiiiisi kateetrid Arrow You-Bend maksimaalse
temperatuuritousu diferentsiaali 0,1 °C maksimaalsel
SAR védrtusel 3,4 W/kg 15-minutilisel MR skaneerimisel
3,0-teslases MR-siisteemis (Siemens Trio, SYNGO MR A30 4VA30A
tarkvara, Miinchen, Saksamaa). SAR vaartuse ja vaadeldava
kuumuse skaleerimine nditas, et oodatav lokaalne
temperatuuritous SAR vaartusel 2,0 W/kg on alla 1,0 °C.

1,5 T raadiosageduslik (RF) kuumenemine

Mittekliinilistes katsetes kehamdhise ergastusega tekitasid
hemodialiiiisi kateetrid Arrow You-Bend maksimaalse
temperatuuritdusu  diferentsiaali 0,5 °C maksimaalsel

Sisestusprotseduuridega  seotud  erindidustuste,
protseduuride tehnika ja nendega kaasnevate
voimalike tiisistuste kohta vt kaasasoleva toote
kasutusjuhendist.

SAR vadartusel 1,4 W/kg 15-minutilisel MR skaneerimisel
1,5-teslases MR-siisteemis (Siemens Espree, SYNGO MR B17 tarkvara,
Minhen, Saksamaa). SAR vaartuse ja vaadeldava kuumuse
skaleerimine néitas, et oodatav lokaalne temperatuuritous
SAR vadrtusel 2,0W/kg on alla 1,0 °C.

A Ettevaatust! Raadiosageduslik kuumenemine ei
skaleeru staatilise véljatugevusega. Seadmed,
mis ei ndita mdrgatavat kuumenemist iihel
vdljatugevusel, vdivad teisel valjatugevusel
ndidata korgeid lokaalse kuumenemise vaartusi.
Kuumenemise tulemused mistahes mittetestitud
véljatugevuste jaoks ei ole teada.

MR artefaktid

MR pildikvaliteet véib kannatada seadme asukohaga sama
Vi sellele suhteliselt Iahedal paikneva huvipiirkonna
korral ning vdib osutuda vajalikuks MR kuvaparameetrite
optimeerimine.  Testides  vastavalt  standardile
ASTM F2119-07 jargis oodatava artefakti kuju seadme
ligikaudset kontuuri ning ulatus implantaadist radiaalselt
kuni 1,17 cm kaugusele.

Muu

Magnetvaljast pohjustatud nihke- ja poérdemomentide
testid nditasid, et implantaadid ei kujutanud endast MRI-
keskkonnas teadaolevat ohtu.

Voimalike artefaktide voi raadiosageduslike héirete
vdltimiseks on  soovitatav  seada  painutatavad
pikendusvoolikud skaneerimise ajaks kateetri korpusest ja
iksteisest eemale.



Arrow You-Bend -hemodialyysikatetrin
magneettikuvausohjeet

Magneettikuvausta koskevat tiedot:

Ei-kliinisissa tutkimuksessa on osoitettu, ettd Arrow
You-Bend  -hemodialyysikatetrit ~ ovat  ehdollisesti
turvallisia magneettikuvauksessa. Potilaat voidaan kuvata
turvallisesti heti implantoinnin jalkeen seuraavin ehdoin:

e staattinen magneettikenttd vain 1,5 teslaa (1,5T)
tai 3,0 teslaa (3,07)

e spatiaalinen gradienttikenttd enintdan
720 gaussia/cm

o tavallinen toimintatila — koko kehon maksimaalinen
spesifinen ominaisabsorptionopeus (SAR):
« 2,0W/kg 15 minuutin kuvaukselle tavallisessa
toimintatilassa 1,5 T:ssa.
« 2,0W/kg 15 minuutin kuvaukselle tavallisessa
toimintatilassa 3,0 T:ssa.

Radiotaajuinen Iampeneminen, 3,0 T:
Kokovartalokelaeksitaatiolla ~ tehdyssd ei-kliinisessd
testauksessa  Arrow  You-Bend -hemodialyysikatetrit
aikaansaivat enintdan 0,1 °C:n differentiaalisen lampdtilan
nousun, kun ne altistettiin  SAR:n enimmadisarvolle
3,4 W/kg 15 minuutin magneettikuvauksessa 3,0 teslan
magneettikuvausjdrjestelmdssd  (Siemens Trio, SYNGO MR
A30 4VA30A -ohjelmisto, Miinchen, Saksa). SAR:n skaalaaminen
ja havaittu lampeneminen osoittavat, ettd SAR-arvon
20 W/kg voidaan odottaa johtavan alle 1,0°Cn
paikalliseen lampétilan nousuun.

Radiotaajuinen lampeneminen, 1,5T:

Kokovartalokelaeksitaatiolla ~ tehdyssd ei-kliinisessd
testauksessa  Arrow You-Bend -hemodialyysikatetrit
aikaansaivat enintdan 0,5 °C:n differentiaalisen Iampdtilan
nousun, kun ne altistettin  SAR:n enimmaisarvolle

Katso tarkat kayttoaiheet, toimenpidemenetelmadt
ja mahdolliset sisaanvientimenetelmiin liittyvat
komplikaatiot oheisista tuotteen kayttoohjeista.

1,4 W/kg 15 minuutin magneettikuvauksessa 1,5 teslan
magneettikuvausjarjestelmdssa SYNGO
MR B17 -ohjelmisto, Miinchen, Saksa). SAR:n skaalaaminen ja
havaittu ldmpeneminen osoittavat, ettd SAR-arvon
2,0 W/kg voidaan odottaa johtavan alle 1,0°Cn
paikalliseen lampdtilan nousuun.

(Siemens  Espree,

A Huomio: Radiotaajuinen limpeneminen ei lisadnny
mittasuhteessa staattisen kentdn voimakkuuteen.
Laitteet, jotka eivit osoita havaittavasti
lampenemistd jossakin kenttavoimakkuudessa,
voivatosoittaa voimakasta paikallistalampenemista
jossakin muussa kenttévoimakkuudessa.
Lampenemistuloksia ei tunneta muille staattisen
kentén voimakkuuksille, joita ei ole testattu.

Magneettikuvausartefaktit:

Magneettikuvauksen laatu voi heikentyd, jos kohdealue
on sama kuin laitteen sijaintipaikka tai suhteellisen
lahelld sitd, ja magneettikuvauksen parametreja on ehkd
optimoitava. Odotetun artefaktin muoto oli suunnilleen
laitteen &riviivojen mukainen ja ulottui séteittdisesti
enintddn 1,1 cm:n pddhén implantista testeissd, jotka
tehtiin ASTM F2119-07 -standardin mukaisesti.

Muuta:

Magneettisesti aiheutettu siirtymavoima ja
vaantovoimatestaus osoitti, ettd implantit eivt aiheuttaneet
tunnettuja riskejd magneettikuvausympéristossa.

Kuvauksen aikana on suositeltavaa, ettd taipuisat
jatkoletkut asetetaan etddlle katetrin rungosta sekd
toisistaan  artefaktivaikutusten tai  radiotaajuisten
vuorovaikutusten mahdollisuuden vahentamiseksi.
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/\ Utilisable sous certaines cond

Recommandations relatives aux examens
IRM en présence du cathéter d’hémodialyse

Arrow You-Bend

Informations relatives a I'lRM :

Des essais non cliniques ont montré que les cathéters
d’hémodialyse Arrow You-Bend sont compatibles avec
I'lRM sous certaines conditions. Les patients peuvent subir
un examen IRM en toute sécurité immédiatement aprés
limplantation dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique uniquement de
1,5 teslas (1,5T) ou de 3,0 teslas (3,0T).

e Champ magnétique a gradient spatial de
720 gauss/cm maximum.

e Mode de fonctionnement normal — débit
d'absorption spécifique (SAR) moyenné sur le corps
entier maximum de :

2,0W/kg pour 15 minutes de balayage en mode
de fonctionnement normala 1,5T.
2,0 W/kg pour 15 minutes de balayage en mode
de fonctionnement normala3,0T.

Echauffement provoqué par la radiofréquence
(RF)a3,0T:

Au cours d'essais non cliniques avec excitation de la bobine
corporelle, les cathéters d’hémodialyse Arrow You-Bend
ont provoqué une augmentation de la température
différentielle maximum de 0,1 °C lors d’'une exposition
a un SAR maximum de 3,4 W/kg pour 15 minutes de
balayage IRM dans un systéme d'IRM a 3,0 teslas (Siemens Trio,
logiciel SYNGO MR A30 4VA30A, Munich, Allemagne). Un changement
déchelle du SAR et de I'échauffement observé a indiqué
quun SAR de 2,0 W/kg devrait donner lieu a une
augmentation localisée de la température inférieure
a1,0°C

Echauffement provoqué par la radiofréquence
(RF)a1,5T:

Au cours d'essais non cliniques avec excitation de la bobine
corporelle, les cathéters d’hémodialyse Arrow You-Bend

Consulter le mode demploi accompagnant le produit
pour les indications, techniques d'utilisation et
complications possibles associées avec les procédures
d'introduction.

ont provoqué une augmentation de la température
différentielle maximum de 0,5 °Clors d’une exposition a un
SAR maximum de 1,4 W/kg pour 15 minutes de balayage
IRM dans un systeme d'IRM a 1,5 teslas (Siemens Espree, logiciel
SYNGO MR B17, Munich, Allemagne). Un changement d'échelle du
SAR et de I'échauffement observé a indiqué qu'un SAR de
2,0 W/kg devrait donner lieu @ une augmentation localisée
de la température inférieure a 1,0 °C.

A Précaution : Le comportement d‘échauffement par
RF ne suit pas I'échelle des forces du champ statique.
Les dispositifs ne présentant aucun échauffement
mesurable a une force de champ donnée peuvent
présenter des valeurs élevées d'échauffement
localisé a une autre force de champ. Les résultats
d'échauffement pour toute force de champ statique
n‘ayant pas fait l'objet d'essais sont inconnus.

Artéfactsen IRM:

La qualité d'image IRM peut étre compromise si la zone
d'intérét se situe a proximité ou correspond exactement
a l'emplacement du dispositif. Il peut alors étre nécessaire
d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM. La forme de
Iartéfact prévu suivait le contour approximatif du dispositif
et s'étendait radialement jusqu’a 1,1 cm de I'implant lors
d'essais réalisés conformément a lanorme ASTM F2119-07.

Autre:

Des essais relatifs a la force de déplacement et au couple
de distorsion provoqués par le champ magnétique ont
indiqué que les implants ne sont associés a aucun risque
connu en milieu IRM.

Il est recommandé de faire en sorte que, lors du balayage,
les lignes d'extension préformablessoient positionnées a
distance du corps du cathéter et les unes des autres afin de
réduire le risque d'effets artéfactuels ou d'interactions avec
les radiofréquences.
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MRT-Hinweise fiir Arrow You-Bend

Himodialysekatheter

MRT-Informationen:

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass Arrow
You-Bend Hamodialysekatheter bedingt MRT-kompatibel
sind. Der Patient kann sich unmittelbar nach der
Implantation gefahrlos einem MRT-Scan unterziehen,
sofern dabei die folgenden Bedingungen eingehalten
werden:

o AusschlieBlich statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla
(1,5T) oder 3,0Tesla (3,0T)

¢ Raumgradientenfeld von maximal 720 Gauss/cm

o Normaler Betriebsmodus — maximale spezifische
Absorptionsrate (SAR) iiber den gesamten Kdrper von:
2,0 W/kg bei 15 Minuten Scandauer im
normalen Betriebsmodus bei 1,5T.
2,0W/kg bei 15 Minuten Scandauer im
normalen Betriebsmodus bei 3,0T.

Hochfrequenz- (HF-) Erwdrmung bei 3,0 T:

In nicht klinischen Tests mit Anregung einer Kérperspule
verursachten Arrow You-Bend Hémodialysekatheter bei
Einwirkung einer maximalen SAR von 3,4 W/kg und 15
Minuten Scandauer in einem MRT-System von 3,0 Tesla
(Siemens Trio, Software SYNGO MR A30 4VA30A, Miinchen, Deutschland)
einen maximalen Temperaturanstieg von 0,1 °C. Bei
proportionaler Berechnung der SAR und der beobachteten
Erwdrmung ware fiir eine SAR von 2,0 W/kg ein lokaler
Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °Czu erwarten.

Hochfrequenz- (HF-) Erwdrmung bei 1,5T:

In nicht klinischen Tests mit Anregung einer Kérperspule
verursachten Arrow You-Bend Hamodialysekatheter bei
Einwirkung einer maximalen SAR von 1,4 W/kg und 15
Minuten Scandauer in einem MRT-System von 1,5 Tesla
(Siemens Espree, Software SYNGO MR B17, Miinchen, Deutschland)

Zu spezifischen Indikationen, Eingriffstechniken
und mit der Einfiihrung verbundenen potenziellen
Komplikationen die beiliegende Gebrauchsanweisung
fiir das Produkt beachten.

einen maximalen Temperaturanstieg von 0,5 °C. Bei
proportionaler Berechnung der SAR und der beobachteten
Erwérmung wére fiir eine SAR von 2,0 W/kg ein lokaler
Temperaturanstieg von weniger als 1,0 °Czu erwarten.

A Achtung: Das Verhalten beziiglich der HF-
Erwérmung ist nicht proportional zur statischen
Feldstarke. Produkte, die bei einer bestimmten
Feldstérke  keine  messhare  Erwdrmung
verursachen, konnen bei einer anderen Feldstarke
eine starke lokale Erwdarmung hervorrufen. Die
Ergebnisse beziiglich der Erwérmung fiir nicht
getestete statische Feldstarken sind unbekannt.

MRT-Artefakte:

Die Qualitdt des MRT-Bildes kann beeintrachtigt sein,
falls der relevante Bereich mit der Position des Produkts
zusammenfallt oder relativ nahe daran liegt. Es kann daher
erforderlich sein, die Parameter fiir die MRT-Bildgebung zu
optimieren. In gemdB ASTM F2119-07 durchgefiihrten
Tests verlief die Form des erwarteten Artefakts ungefahr
entlang der Kontur des Produkts und erstreckte sich radial
inbis zu 1,1 cm Abstand vom Implantat.

Sonstiges:

Tests zur magnetisch induzierten Verschiebungskraft
und zum Drehmoment haben ergeben, dass von den
Implantaten in der MRT-Umgebung keine bekannten
Risiken ausgehen.

Empfohlen wird, die biegsamen Verldngerungsleitungen
wahrend des Scans in einiger Entfernung vom
Katheterkorpus sowie voneinander zu verlegen, um das
Potenzial fiir Artefaktwirkungen oder Hochfrequenz-
Wechselwirkungen zu senken.
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2OUBOVAEVTIKEG TANPOPOPIES LLOYVINTIKNG TOLLOYPOPIOG
v Tov Kabetpa onpokdbapong Arrow You-Bend

MAnpogopieg OXETIKA pe TN payvnTIKN
Topoypagia:
Mn Khwiké Sokipég éxouv katadeifel 0Tt ol kabetrpeg
apokdbapong Arrow You-Bend eival aopaleic yia xprion
o€ payvnTikn Topoypagia und mpoimoBéaelc. Mmopei va
yivel ao@ali¢ odpwon Twv aoBevev apéowg pETa Ty
lQUTEVON, U6 TIG aKONOUBEC GUVBIKEC:
e 0TaTIKO payvnTiko medio évtaong 1,5Tesla (1,5T) i
3,0Tesla (3,0T) povo
e Xwpiko Pabpwto medio 720 Gauss/cm i hydtepo
e Kavovikog tpomog Aettoupyiag — Méyiatog pubpog
€101kij¢ ohoswpaTknc amoppdpnong (SAR):
« 2,0W/kg yta 15 \emtd 6dpwong o€ kavovikd
Tpomo Aettovpyiagota 1,5T.
2,0W/kg yia 15 hemtd 6dpwong o€ Kavoviko
Tpomo Aettovpyiag ota3,0T.

0¢ppaven Aoyw padroouyvotrjtwy (RF) ota3,0T:
Te pn KAwikéc Sokipég pe Siéyepon mmiou owarog, ot
kaBetpe¢ apokdBapong Arrow You-Bend mpokdheoav
péylotn dlagopikn avénon e Beppokpaoia ion pe 0,1 °C,
katd v ékBeon oe péyoto SAR 3,4 W/kg yia 15 Nemtd
0GpWONG PayvnTIKIG Topoypagiag o€ 6UOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 3,0 Tesla (Siemens Trio, Aoyiapuko SYNGO MR A30 4VA30A,
Movayo, Feppavia). H K\pdkwon Tou SAR kat n mapatnpndeioa
B¢ppavon umodewkvoer ot évag SAR ioog pe 2,0 W/kg
Ba avapévetar va mpokahéoel evtomopévn abénon g
Beppokpasiag xaunhotepn amé 1,0 °C.

0¢ppaven Aoyw padroouyvotrjtwv (RF) ota1,5T:
Ye pn kAwikég dokipég pe Siéyepon mmiou owpatog, ot
kaBetipeg aokaBapong Arrow You-Bend mpokdheoav
péylotn Slagopikn avénon e Beppokpaoiag ion pe 0,5 °C,
katd v ékBeon o€ péyioto SAR 1,4 W/kg yia 15 Aemtd
0GpWONG HayvnTIKIG Topoypagiag o€ 6UOTNHA HAYVNTIKAG
TOHOYpG(p((l( 15 Tesla (Siemens Espree, hoytopkd SYNGO MR B17,

Avatpé€re otic eowkheopeveg odnyiec xpriong (IFU)
TOU TPOIOVTOC yia €1dIké evdeiSelg, TexvikéC NG
Stadikaciag Kat duvnuikég emmhokéc mov ayeti{ovrat
pe g Sradikacieg eloaywync.

Movayo, Feppavia). H K\ipdkwon tou SAR kat n mapatpnbeioa
B¢ppavon umodekviel ot évag SAR ioog pe 2,0 Wikg
B avapévetal va mpokaléoel evtomopévn avénon g
Beppokpaciac xapnhotepn amé 1,0 °C.

A Mpoooyn: H Béppavon Aéyw RF dev kKhipakwvetat
pe Baon v évtaon tou otatikol mediov. Ot
0UOKEVEC o Gev mapoudtdlovv avixvehaipn
Oéppaven oc kdmola éviaon mediov pmopei
Va TTapoucldoouv UPnAéC TIHEC EVTOMIOPEVNC
Oéppavong oc kdmota dAn évtaon mediov. Ta
amoteMéopata Béppavong yia omotadrmote oYU
otatikol mediov mou dev €xel dokipaotei ival
dyvworta.

Texvipata payvnTikig Topoypagiac:

H mowétnta ¢ €Kovag g Payvnukig Topoypagiag
pmopei va umoBabpuiotel dv n meploxr evolapEpovTog
Bpioketal otnv {610 Béon 1y oyeTikd Kovtd pe T Béon T
GUOKEVNG Kal Umopei va eivat amapaitntn n Behtiotonoinon
TWV MAPAWETPWV AMEIKOVIONG HAYVNTIKIG Topoypagiag. To
OXfjHa TOU avapevopevou TexvApatog akoholBnoe, Katd
TIPOOEYYLON, TO TEPIYPAMMA TNG UOKEVRG Kal EmeKTdBnke
QKTIVIKG o€ amooTaon éw¢ kat 1,1 cm amd o epgiTeupa, o€
Sokipég mov mpaypatonoliBnkav oOpEwva e To mpATUTo
ASTM F2119-07.

AN\a:

Doxipé  payvnTikd  emayopevng 1oXU0C TAPEKTOTIONG
kat pomi¢ otpéyng umédeiav 6Tl Ta ep@UTEPAT dev
TipoKahoUV yvwoToUc Kivdivoug oe mepiBaMov payvnTikig
Topoypapiag.

Katd ) odpwon, ovviotdtal n TtomoBéton Twv
KAUMTOMEVWY  YPAHUWY TIPOEKTAONG pakpld amd To
owpa Tou kaBetipa Kat amd kdbe AMn ypappn, yia va
pelwBel To evdexopevo emopdoewv Ayw Teyvnpdtwv 1
aMnAemdpdoewv Aoyw padloouyvoTHTWV.
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Arrow You-Bend hemodializiskatéter

MRI-dtmutatéja

MRI-informéciok:

Nem Klinikai tesztelés sordn bizonyitdst nyert, hogy
az  Arow You-Bend hemodializiskatéterek MR-
kondiciondlisak. A betegek az aldbbi korilmények kozott
szkennelhet6k biztonsdgosan kdzvetleniil a beiiltetést
kovetden:

o Sztatikus magneses tér erdssége: kizarélag 1,5 tesla
(1,5T) vagy 3,0tesla (3,0T)

o Mdgneses tér gradiense: legfeljebb 720 gauss/cm

o Normélis izemmdd — maximalis egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR):
2,0W/kg 15 perces szkennelésre normélis
izemmadban, 1,5 T mellett.
2,0W/kg 15 perces szkennelésre normélis
tizemmadban, 3,0 T mellett.

3,0 T melletti radiofrekvencias (RF) melegedés:

Testtekercs-gerjesztéssel végzett nem klinikai tesztelés
soran az Arrow You-Bend hemodializiskatéterek legfeljebb
0,1 °C-os differencidlis hdmérséklet-emelkedést keltettek
a 15 perces, 3,4 W/kg maximalis SAR mellett végzett MR-
vizsgalat sorén egy 3,0 teslds MR-rendszerben (Siemens Trio,
SYNGO MR A30 4VA30A szoftver, Miinchen, Németorszag). A fajlagos
abszorpcids tényezé (SAR) skdldzdsa és a megfigyelt
melegedés azt jelzi, hogy a 2,0 W/kg értékii SAR vdrhatéan
1,0 °C-nal kisebb lokalizalt hdmérséklet-emelkedést kelt.

1,5 T melletti radidfrekvencias (RF) melegedés:

Testtekercs-gerjesztéssel végzett nem klinikai tesztelés
soran az Arrow You-Bend hemodializiskatéterek legfeljebb
0,5 °C-os differencidlis hdmérséklet-emelkedést keltettek
a 15 perces, 1,4 W/kg maximalis SAR mellett végzett MR-

A specifikus javallatok, az eljarasi technikdk és az
eszkoz behelyezési eljarasaival kapcsolatos potenciélis
komplikaciok vonatkozasaban ldsd a termékhez
mellékelt hasznalati utasitast (IFU).

vizsgalat sordn egy 1,5 teslds MR-rendszerben (Siemens
Espree, SYNGO MR B17 szoftver, Miinchen, Németorszag). A fajlagos
abszorpcids tényezd (SAR) skaldzésa és a megfigyelt
melegedés azt jelzi, hogy a 2,0 W/kg értékii SAR varhatéan
1,0 °C-ndl kisebb lokalizalt hdmérséklet-emelkedést kelt.

AFigyelem: A radiofrekvencidas melegedés nem
egyenesen aranyos a sztatikus tér erdsségével.
Azok az eszkozok, amelyek egy bizonyos
térerdsség mellett nem mutatnak érzékelhetd
melegedést, esetenként nagy lokalis melegedést
mutatnak egy masik térerésség mellett. A nem
tesztelt sztatikus térerdsségek mellett jelentkezd
melegedés értéke nem ismert.

MR-miitermékek:

Az MR képmindség romolhat, ha az értékelendd teriilet
megegyezik az eszkoz helyével, vagy ahhoz viszonylag
kozel van. llyenkor sziikséges lehet az MR-leképezési
paraméterek optimalizéldsa. A vart mitermék alakja
hozzévetdlegesen az eszkoz konturjét kovette, és radidlisan
legfeljebb 1,1 cm-rel nydlt tdl az implantdtumon az
ASTM F2119-07 szabvanynak megfeleléen elvégzett
tesztekben.

Egyéb:

A mdgneses indukcio altal keltett eltoldsi erd és nyomaték
tesztelése azt mutatta, hogy az implantdtum semmiféle
ismert kockdzatot nem jelent MRI-kdrnyezetben.

A miitermékhatdsok és a radiéfrekvencids kdlcsonhatasok
lehetdségének csokkentése érdekében szkennelés soran
ajanlott a hajlithatd hosszabbitovezetékeket a katéter
testével és egymassal ellentétes iranyba allitani.
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Avviso relativo all’uso della risonanza
magnetica nei pazienti con catetere per
emodialisi Arrow You-Bend

Informazioni sulla risonanza magnetica (RM)
Prove non cliniche hanno dimostrato che i cateteri per
emodialisi Arrow You-Bend possono essere sottoposti a
RM in presenza di condizioni specifiche. | pazienti possono
essere sottoposti a RM in sicurezza immediatamente dopo
Iimpianto in presenza delle sequenti condizioni:

e campo magnetico statico esclusivamente di 1,5 Tesla
(1,5T)03,0Tesla (3,0T)

e campo con gradiente spaziale di 720 Gauss/cm o
meno

e modalita operativa normale - tasso massimo di
assorhimento specifico (SAR) mediato su tutto il
corpo pari a:

« 2,0W/kg per 15 minuti di scansione in modalita
operativa normalea 1,5T.

« 2,0W/kg per 15 minuti di scansione in modalita
operativa normalea3,0T.

Riscaldamento da radiofrequenza (RF)a3,0T

In prove non cliniche con eccitazione della bobina del
corpo, i cateteri per emodialisi Arrow You-Bend hanno
generato un incremento di temperatura differenziale
massimale paria 0,1 °C quando esposti a un SAR massimo
di 3,4 W/kg per 15 minuti di scansione RM in un sistema
RM a 3,0 Tesla (Siemens Trio, software SYNGO MR A30 4VA30A, Monaco
di Baviera, Germania). || calcolo di proporzionalita del SAR
e del riscaldamento osservato indica che un SAR pari a
2,0 W/kg dovrebbe generare un incremento localizzato
della temperatura inferiore a 1,0 °C.

Riscaldamento da radiofrequenza (RF)a1,5T

In prove non cliniche con eccitazione della bobina del
corpo, i cateteri per emodialisi Arrow You-Bend hanno
generato un incremento di temperatura differenziale

Per indicazioni specifiche, tecniche procedurali e
complicanze potenziali associate alle procedure di
inserimento consultare le Istruzioni per I'uso allegate
al prodotto.

massimale pari a 0,5 °C quando esposti a un SAR massimo
di 1,4 W/kg per 15 minuti di scansione RM in un sistema
RM a 1,5 Tesla (Siemens Espree, software SYNGO MR B17, Monaco
di Baviera, Germania). I calcolo di proporzionalita del SAR
e del riscaldamento osservato indica che un SAR pari a
2,0 W/kg dovrebbe generare un incremento localizzato
della temperatura inferiore a 1,0 °C.

AAttenzione — |l riscaldamento da RF non &
commensurabile allintensita del campo magnetico
statico. Dispositivi che non mostrano livelli
misurabili di riscaldamento ad un’intensita di campo
possono esibire valori elevati di riscaldamento
localizzato ad un‘altra intensita di campo. | valori
di riscaldamento alle intensita di campo magnetico
statico non testate non sono noti.

Artefatti RM

La qualita dellimmagine RM pud risultare compromessa
se larea di interesse corrisponde esattamente o @
relativamente vicina alla posizione del dispositivo e
potrebbe richiedere l'ottimizzazione dei parametri di
imaging RM. In prove eseguite in conformita alla norma
ASTM F2119-07, la forma dellartefatto previsto ha
sequito all'incirca il contorno del dispositivo e si & estesa in
direzione radiale fino a 1,1 cm dall'impianto.

Altro

Le prove relative alle forze di spostamento e di torsione
indotte magneticamente hanno indicato che gli impianti
non ponevano alcun rischio noto nell'ambiente RM.

Durante la scansione, si consiglia di posizionare le
prolunghe pieghevoli lontane dal corpo del catetere e
lontane I'una dall‘altra per ridurre il rischio di effetti da
artefatti o interazioni con la radiofrequenza.



Rekomendacijos atliekant MRT pacientams su
,,Arrow You-Bend“ hemodializés kateteriu

MRT informacija:

Ikiklinikiniai tyrimai parodé, kad ,Arrow You-Bend”

hemodializés kateteriai yra santykinai saugds naudoti MR

aplinkoje. I3kart po implantacijos pacientus galima saugiai

skenuoti, jei galioja Sios s3lygos:

o statinis magnetinis laukas — tik 1,5 teslos (1,5T) ar
3,0teslos (3,0T)

e 720 gausy/cm ar mazesnis erdvinis magnetinio lauko
gradientas

e |prasta veiksena — maksimali viso kiino savitosios
energijos sugerties sparta (SAR):
2,0 W/kg skenuojant 15 min. esant jprastai
veiksenai 1,5T.
2,0 W/kg skenuojant 15 min. esant jprastai
veiksenai3,0T.

3,0 T radijo daznio (RD) kaitinimas:

Ikiklinikiniy tyrimy metu, suZadinant pagrindine rite,
JArrow  You-Bend” hemodializés kateteriai sukélé
maksimaly 0,1 °C diferencinés temperatiros pakilima, kai
maksimali SAR reikSmé buvo 3,4 W/kg skenuojant 15 min.
esant 3,0 teslos MRT sistema (Siemens Trio, SYNGO MR A30 4VA30A
programiné jranga, Miunchenas, Vokietija). Palyginant SAR reikSmes
ir stebéta kaitinima paaiskéjo, kad esant 2,0 W/kg SAR
reikSmei galima tikétis, kad lokali temperatira pakils
maziau negu 1,0 °C.

1,5 Tradijo daznio (RD) kaitinimas:
Ikiklinikiniy tyrimy metu, suZadinant pagrindine rite,
LArrow  You-Bend” hemodializés kateteriai sukélé

Kateterio jvedimo procediroms taikomos specifinés
indikacijos, procediriné metodika ir galimos
komplikacijos  pateiktos  pridétoje  naudojimo
instrukcijoje.

maksimaly 0,5 °C diferencinés temperatiros pakilima,
kai maksimali SAR reikmé buvo 1,4 W/kg skenuojant
15 min. esant 1,5 teslos MRT sistema (Siemens Espree, SYNGO
MR B17 programiné jranga, Miunchenas, Vokietija). Palyginant SAR
reikimes ir stebéta kaitinima paaiskéjo, kad esant 2,0 W/kg
SAR reikSmei galima tikétis, kad lokali temperatra pakils
maziau negu 1,0 °C.

/N Démesio: RD kaitinantis veikimas néra susijes
su statinio lauko stipriu. Aptinkamu kaitinimu
nepasizymintys jrenginiai gali pasizyméti stipriu
vietiniu kaitinimu esant skirtingo stiprio laukui.
Kaitinimo rezultatai esant neiShandytoms
statinio lauko stiprio reikSméms nezinomi.

MR artefaktai:

Jei dominanti sritis yra toje pacioje vietoje kaip ir prietaisas
arba santykinai arti prietaiso padéties, gali suprastéti MR
vaizdo kokybeé ir gali prireikti optimizuoti MR vaizdavimo
parinktis. Bandymy, atlikty pagal ASTM F2119-07, metu
laukiamo  artefakto forma beveik sutapo su jrenginio
kontdru ir iSsiplété radialiai iki 1,7 cm uz implanto riby.

Kita:

Bandymai, atlikti veikiant magnetinio rezonanso sukeltai
slinkties jégai ir sukimo momentui, parodé, kad MRT
salygomis implantai nekelia jokiy Zinomy pavojy.
Rekomenduojama, kad atliekant skenavima lankstas
ilginimo vamzdeliai buty laikomi toliau nuo kateterio ir
vienas nuo kito siekiant sumazinti artefakty susidarymo
potenciala arba radijo dazniy saveika.
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MR-veiledning for Arrow You-Bend

hemodialysekateter

MR-informasjon:

Ikke-klinisk testing har vist at Arrow You-Bend
hemodialysekatetere er MR-betinget. Pasienter kan trygt
skannes umiddelbart etter implantering, under folgende
forhold:

o statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla (1,5 T) eller
3,0tesla(3,0T)

o romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

o Normal driftsmodus — maksimal spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa:
2,0W/kg i 15 minutter med skanning i normal
driftsmodus pa 1,5T.
2,0W/kg i 15 minutter med skanning i normal
driftsmodus pa 3,0T.

3,0 Tradiofrekvens (RF)-oppvarming:

| ikke-Klinisk testing med eksitasjon av kroppsspole
produserte  Arrow You-Bend hemodialysekatetre en
maksimal differensiell temperaturgkning pd 0,1 °C
ved eksponering for en maksimum SAR pa 3,4 W/kg i
15 minutter med MR-skanning i et 3,0 Tesla MR-system
(Siemens Trio, SYNGO MR A30 4VA30A-programvare, Miinchen, Tyskland).
Skalering av SAR og observert oppvarming indikerer
at en SAR pa 2,0 W/kg ville forventes & gi en lokalisert
temperaturgkning pa mindre enn 1,0 °C.

1,5 Tradiofrekvens (RF)-oppvarming:

| ikke-Klinisk testing med eksitasjon av kroppsspole
produserte  Arrow You-Bend hemodialysekatetre en
maksimal  differensiell temperaturskning pd 0,5 °C

Se den medfolgende bruksanvisningen (IFU)
angaende spesifikke indikasjoner, prosedyremessige
teknikker og potensielle komplikasjoner i tilknytning
til innforingsprosedyrer.

ved eksponering for en maksimum SAR pa 1,4 W/kg i
15 minutter med MR-skanning i et 1,5 Tesla MR-system
(Siemens Espree, SYNGO MR B17-programvare, Miinchen, Tyskland).
Skalering av SAR og observert oppvarming indikerer
at en SAR pa 2,0 W/kg ville forventes a gi en lokalisert
temperaturgkning pa mindre enn 1,0 °C.

A Forsiktig: RF-oppvarmingsatferd skaleres ikke
med statisk feltstyrke. Anordninger som ikke
viser registrerbar oppvarming ved én feltstyrke,
kan vise hoye verdier for lokalisert oppvarming
ved en annen feltstyrke. Oppvarmingsresultater
for statiske feltstyrker som ikke er testet, er ikke
kjent.

MR-artefakter:

MR-bildekvaliteten ~ kan  bli  redusert ~ dersom
interesseomradet er det samme eller relativt naer
anordningens posisjon, og det kan veere ngdvendig &
optimalisere parameterne for MR-avbildning. Formen pé
det forventede artefaktet fulgte omtrent anordningens
kontur og strakk seg radialt opptil 1,1 cm fra implantatet
i tester utfort i samsvar med ASTM F2119-07.

Annet:

Magnetisk indusert forflytningskraft 0g
dreiemomenttesting indikerte at implantatene ikke
utgjorde noen kjent risiko i MR-miljget.

Det anbefales, under skanning, at de boyelige
forlengelseslangene  plasseres  unna  kateterets
hoveddel og fra hverandre for a redusere potensialet for
artefaktvirkninger eller radiofrekvensinteraksjon.



Dane dotyczace skanowania RM cewnika
do hemodializy Arrow You-Bend

Informacje dotyczace RM:

Badania niekliniczne wykazaty, ze cewniki do hemodializy
Arrow You-Bend sa warunkowo zgodne ze Srodowiskiem
RM. Pacjentéw mozna bezpiecznie skanowac natychmiast
po implantadji przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

e Statyczne pole magnetyczne wytacznie 1,5 tesli
(1,5T) lub 3,0 tesli (3,0T)

o Gradient przestrzenny pola magnetycznego mniejszy
lub réwny 720 gauséw/cm
o Normalny tryb pracy — maksymalny wspétczynnik
absorpgji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
réwny:
2,0W/kg dla 15 minut skanowania w
normalnym trybie pracy przy indukgji 1,5T.
2,0W/kg dla 15 minut skanowania w
normalnym trybie pracy przy indukgji 3,0T.

Nagrzewanie przy emisji energii o czestotliwosci
radiowej (RF) przy indukgji 3,0 T:

W badaniach nieklinicznych z pobudzaniem gtéwna
cewka aparatu, cewniki do hemodializy Arrow You-Bend
powodowaty maksymalny réznicowy wzrost temperatury
0 0,1 °C pod wplywem maksymalnej wartosci SAR
rownej 3,4 W/kg przez 15 minut skanowania w systeme
RM o induk(ji 3,0 tesli (Siemens Trio, oprogramowanie SYNGO
MR A30 4VA30A, Monachium, Niemcy). Z przeliczenia SAR i
zaohserwowanego nagrzewania wynika, ze wspétczynnik
SAR réwny 2,0 W/kg powinien spowodowac zlokalizowany
wzrost temperatury o wartos¢ mniejsza niz 1,0 °C.

Nagrzewanie przy emisji energii o czestotliwosci
radiowej (RF) przy indukqji 1,5 T:

W badaniach nieklinicznych z pobudzaniem gtowna
cewka aparatu, cewniki do hemodializy Arrow You-Bend

Zataczona instrukcja uzycia informuje o konkretnych
wskazaniach, metodach zabiegu i potencalnych
powiktaniach zwigzanych z zabiegami wprowadzania.

powodowaty maksymalny réznicowy wzrost temperatury

00,5 °C pod wptywem maksymalnej wartosci SAR rownej

1,4 W/kg przez 15 minut skanowania w systeme RM o

induk(ji 1,5 tesli (Siemens Espree, oprogramowanie SYNGO MR B17,

Monachium, Niemcy). Z przeliczenia SAR i zaobserwowanego

nagrzewania wynika, ze wspétczynnik SAR réwny 2,0 W/kg

powinien spowodowac zlokalizowany wzrost temperatury

0 wartos¢ mniejsza niz 1,0 °C.

A Przestroga: Wartos¢ nagrzewania RF nie
zmienia sie proporcjonalnie do zmiany mocy
pola statycznego. Urzadzenia nie wykazujace
wykrywalnego nagrzewania przy okreslonej
mocy pola moga wykazywac wysokie wartosci
zlokalizowanego nagrzewania przy innej mocy
pola. Nie s3 znane wyniki nagrzewania dla zadnej
nieprzetestowanej wartosci pola statycznego.

Artefakty RM:

Jakos¢ obrazu RM moze sie pogorszy¢ jesli obszar
zainteresowania pokrywa sie z potozeniem urzadzenia lub
znajduje stosunkowo blisko, zatem moze by¢ konieczne
zoptymalizowania parametrow obrazowania RM. Ksztatt
oczekiwanego artefaktu odpowiadat konturom urzadzenia
irozciagat sie promieniowo o najwyzej 1,1 cm poza implant
w badaniach wykonanych zgodnie z ASTM F2119-07.

Inne:

Badania sity przemieszczajacej i obrotu wskutek dziatania
pola magnetycznego wykazaty, ze implanty nie stwarzaty
znanych zagrozen w srodowisku RM.

Zaleca sig, aby podczas skanowania umiesci¢ gietkie
przewody przedtuzajace z dala od korpusu cewnika oraz od
siebie nawzajem, aby zredukowa¢ mozliwos¢ powstania
artefaktéw lub zaktéceri spowodowanych energia o
czestotliwosci radiowej.
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Recomendacao relativa ao uso do cateter
de hemodidlise Arrow You-Bend em exame

de RMN

Informacéo sobre RMN:

Foi demonstrado em testes ndo clinicos que os cateteres
de hemodidlise Arrow You-Bend sdo MR Conditional
(é possivel realizar exames de RMN, desde que sejam
respeitadas  determinadas condicoes). Os doentes
podem ser sujeitos a exames em seguranca logo apés a
implantacdo sob as sequintes condicdes:

e (ampo magnético estdtico de 1,5 Tesla (1,5T) ou
3,0Tesla (3,0T) apenas

o (ampo gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou
inferior

e Modo de operacdo normal — taxa de absor¢do
especifica (SAR) mdxima calculada para o total do
corpo de:

2,0W/kg por 15 minutos de exame em modo de
operagdonormala1,5T.
2,0W/kg por 15 minutos de exame em modo de
operacdo normala3,0T.

Aquecimento por radiofrequéncia (RF) 3,0T:

Em testes ndo clinicos com excitagdo da bobina de corpo,
os cateteres de hemodidlise Arrow You-Bend produziram
uma subida de temperatura diferencial maxima de 0,1 °C
quando expostos a uma SAR maxima de 3,4 W/kg durante
15 minutos de exame de RMN num sistema de RMN de
3,0 Tesla (Siemens Trio, software SYNGO MR A30 4VA30A, Munique,
Alemanha). A escala da SAR e o calor observado indicam
que seria previsivel uma SAR de 2,0 W/kg para gerar uma
subida de temperatura localizada inferior a 1,0 °C.

Aquecimento por radiofrequéncia (RF) 1,5T:

Em testes ndo clinicos com excitacdo da bobina de corpo,
os cateteres de hemodidlise Arrow You-Bend produziram
uma subida de temperatura diferencial maxima de 0,5 °C

Consulte as Instrugoes de Utilizacdo anexas para
indicacoes especificas, técnica(s) cirtrgica(s) e
potenciais complicagdes associadas a procedimentos
de insercdo.

quando expostos a uma SAR maxima de 1,4 W/kg durante
15 minutos de exame de RMN num sistema de RMN de
15 Tesla (Siemens Espree, software SYNGO MR B17, Munique, Alemanha).
A escala da SAR e o calor observado indicam que seria
previsivel uma SAR de 2,0 W/kg para gerar uma subida de
temperatura localizada inferiora 1,0 °C.

A Cuidado: O comportamento térmico da RF néo
se enquadra na escala de intensidade do campo
estatico. Os dispositivos que ndo apresentem calor
detectavel numa intensidade de campo podem
registar elevados valores de calor localizado
noutra intensidade de campo. Desconhecem-
se os resultados térmicos relativos a quaisquer
intensidades de campo estatico ndo ensaiados.

Artefactos de RMN:

A qualidade da imagem de RMN pode ficar comprometida
(aso a area de interesse seja a mesma ou se encontre
relativamente junto da posicdo do dispositivo, pelo
que poderd ser necessdrio optimizar os pardmetros
imagioldgicos de RMN. O formato do artefacto esperado
acompanhou o contorno aproximado do dispositivo
e prolongou-se radialmente até 1,1 cm do implante
em ensaios realizados em conformidade com a norma
ASTM F2119-07.

Outro:

Testes de torcdo e forca de deslocamento induzidas
magneticamente indicaram que os implantes nao
apresentaram riscos conhecidos no ambiente de RMN.

Recomenda-se que, durante a realizagdo do exame, as
linhas de extensdo flexiveis fiquem afastadas do corpo
do cateter e uma da outra para reduzir a probabilidade
dos efeitos dos artefactos ou das interacdes de
radiofrequéncia.



Recomandairi privind IRM pentru cateterul

de hemodializa Arrow You-Bend

Informatii cu privire la IRM:

Testarea non-clinicd a demonstrat cd cateterele de
hemodializa Arrow You-Bend prezinta compatibilitate RM
conditionatd. Pacientii pot fi scanati in sigurantd imediat
dupd implantare, cu indeplinirea urmétoarelor conditii:

e camp magnetic stationar numai de 1,5 Tesla (1,5T)
si3,0Tesla (3,07)

e camp cu gradient spatial de 720 Gauss/cm sau mai
putin
o Mod de functionare normal — ratd specificd de
absorbtie (RSA) maxima pentru intregul corp de:
« 2,0W/kg pentru 15 minute de scanare in modul
de functionare normal, la 1,5T.
« 2,0W/kg pentru 15 minute de scanare in modul
de functionare normal, la3,0T.

Incélzire cauzati de radiofrecventa (RF) la3,0T:
Tn testarea non-clinici cu excitarea bobinei pentru corp,
cateterele de hemodializd Arrow You-Bend au produs o
crestere diferentiald maxima a temperaturii de 0,1 °C'in
conditiile expunerii la o RSA maxima de 3,4 W/kg pentru
15 minute de scanare RM intr-un sistem RM de 3,0 Tesla
(Siemens Trio, software SYNGO MR A30 4VA30A, Miinchen, Germania).
Scalarea RSA si incalzirea observatd indica prognoza
ca 0 RSA de 2,0 W/kg sd genereze o crestere localizatd a
temperaturii de sub 1,0 °C.

incalzire cauzat de radiofrecventa (RF) [a 1,5T:
In testarea non-clinicd cu excitarea bobinei pentru corp,
cateterele de hemodializa Arrow You-Bend au produs o
crestere diferentiald maxima a temperaturii de 0,5 °Ciin
conditiile expunerii la 0 RSA maxima de 1,4 W/kg pentru
15 minute de scanare RM intr-un sistem RM de 1,5 Tesla

Consultati instructiunile de utilizare anexate
ale produsului pentru indicatii specifice, tehnici
procedurale si complicatiile potentiale asociate cu
procedurile de introducere.

(Siemens Espree, software SYNGO MR B17, Miinchen, Germania). Scalarea
RSA si incdlzirea observata indicd prognoza ca o RSA de
2,0 W/kg sa genereze o crestere localizatd a temperaturii
desub1,0°C.

/\ Mentie: Comportamentul incalzirii cauzate de
RF nu este proportional cu intensitatea cimpului
stationar. Dispozitivele care nu prezinta o
incélzire detectabila la o anumita intensitate a
campului pot prezenta valori mari ale incalzirii
localizate la o altd intensitate a campului.
Rezultatele incalzirii la orice intensitati netestate
ale campului stationar nu sunt cunoscute.

Artefacte RM:

(alitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de
interes se afld in exact aceeasi zond cu sau relativ aproape
de pozitia dispozitivului, si poate fi necesard optimizarea
parametrilor de imagisticd RM. Forma artefactului
estimat a urmat conturul aproximativ al dispozitivului
si s-a extins radial, pand la o distantd de 1,1 cm fatd de
implant in testele efectuate in conformitate cu standardul
ASTM F2119-07.

Altele:

Testarea fortei de deplasare si torsiunii induse magnetic a
indicat cd implanturile nu au prezentat riscuri cunoscute in
mediul IRM.

Se recomanda ca, in timpul scandrii, liniile de prelungire
flexibile sé fie pozitionate la distantd fatd de corpul
cateterului si una fatd de alta, pentru a reduce potentialul
aparitiei efectelor de artefact sau interactiunilor de
radiofrecventd.
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Pexomenganuu no MPT y manueHToB
¢ FeMOTUAJU3HBIM KaTeTePOM

Arrow You-Bend

Nudopmaumsa 06 MPT

[JloKnuHMYecKne CCNEROBAHNA NOKa3anu BOIMOXKHOCTb
npuMeHeHuA reMoAvanu3Hblx katetepos Arrow You-Bend
npu onpenenenHbix ycnosuax MPT (MR Conditional).
be3onacHoe  cKkaHWpoBaHWe  MauMeHTa  BO3MOXHO
HeMe/NeHHO Nocse YCTaHOBKM KaTeTepa npu cobniopeHm
CNepyHoLLMX YCOBMIA:

®  I0CTOSAHHOE MarHUTHOE none TonbKo 1,5 Tn uan
3,0Tn;

®  MPOCTPaHCTBEHHbIiA rpaaueHT noa 720 [c/cvm uam
MeHee;

®  HOPManbHblii pabounii pexum - MakcumanbHoe
3HaYeHue YAeNbHOro KoIQuLmeHTa nornoLLeHna
(SAR), ycpeZiHeHHOrO AN BCero Tena:
« 2,0B1/kr3a 15 MUHYT CKaHUpOBaHWA B
HopmanbHoM pabouem pexume npu 1,5 Tn.
« 2,0B1/kr3a 15 MUHYT CKaHUPOBaHWA B
HopmanbHoM pabouem pexume npu 3,0 Tn.

PapnouactotHbii Harpes npu 3,0 Tn

B [OKNUHMYECKUX UCCNenoBaHMAX C BO3OYKAeHueM
OT KaTylKu AnA Tena remoAuanu3Hblit Katerep Arrow
You-Bend Bbi3biBan MoBbilLeHre AUGPepeHLManbHoil
Temneparypbl He Gonee uyem Ha 0,1 °C npu
MaKkcumanbHom 3HaueHun SAR 3,4 BT/kr B TeueHue
15 MuHyT ckaHupoBaHua B cucteme MPT 3,0 Tn (Siemens Trio,
nporpammHoe obecnevenne SYNGO MR A30 4VA30A, MionxeH, fepmanus).
Conoctanetue BennunH SAR v Habniogaemoro Harpesa
nokasano, uto npu BenuuuHe SAR 2,0 BT/kr moxHo
0WUAATb NOKANbHOTO MOBbILLIEHNA TeMnepaTypbl MeHee
yemHa 1,0 °C.

PapnouactotHbIf HarpeB npu 1,5 Tn

B noKknuHMueckux uccnenoBaHuAx € BO30YxaeHuem
OT KaTyWKKU ANA Tena reMopManu3Hblii Katetep Arrow
You-Bend Bbi3biBan noBbiweHne AndhepeHunanbHoil
Temnepatypbl He Gonee uem Ha 05 °C npu

KoHKpeTHble noKasaHWsA, MeTOAbl BbIMONHEHUA
npoueayp M BO3MOXHble OCIOXKHEHUA npouepyp
BBefieHUs yKa3aHbl B NPUNaraemoil MHCTPYKLUMM no
NpUMEHeHMIo u3genus.

MaKcMManbHoM 3HaueHun SAR 1,4 Br/kr B TeueHue
15 MuHyT ckaHupoBanua B cucteme MPT 1,5 Tn (Siemens
Espree, nporpammHoe obecneveriie SYNGO MR B17, MiokxeH, fepmatua).
Conoctanetue BennunH SAR 1 Habniopaemoro Harpesa
nokasano, uto npu senuunHe SAR 2,0 BT/kr moxHo
0XKINAATb NOKANbHOTO MOBbILUEHNA TeMNepaTypbl MeHee
yemHa 1,0 °C.

A MpepynpexnaeHne: PapnoyacToTHbIl Harpes He
COOTBETCTBYET ~ HANPAXEHHOCTU  MOCTOAHHOTO
nons. YcTpoiicTea, He MMeloLLre 06HapYX1UMOro
HarpeBa Npyu 0AHOI BeNMYMHE HANPAXKEHHOCTU
nons, MOTYT HarpeBaTb(A [0  BbICOKMX
Temneparyp npu Apyroil HaNPAXXEHHOCTU nons.
HarpeB npu He MpPUMEHEHHbIX B UCMIbITAHUAX
BE/IMYUHAX HANPAKEHHOCTY NONA HEN3BECTEH.

Aptedaktbl MPT

KauectBo MP-ToMorpammbl MOXeT NoCTpajatb, ecin
NpeACTaBAAIOWNI UHTEPEC yYacToK COBNAZAeT ¢ MeCToM
PACMoNOXeHNA YCTPOIACTBA UM OTHOCUTENbHO 6MIN30K K
Hemy, B (BA3I C YeM MOXET BO3HUKHYTb HE06XOAUMOCTb
ontumm3aumn  napametpos  MPT. B ucnbiTanmax,
npoBefieHbIX B cootBercTBUM ¢ ASTM  F2119-07,
0XKIZaemblii  aptedakt no QGopme npubAM3UTENBHO
COOTBETCTBOBAN KOHTYpPY YCTPOCTBA 1 BbIXOAUN 33 €ro
npesenbl B pajuanbHoM HanpaeneHu Ha pacctosHue
no1,1em.

Mpoyee

VcnbiTaHuA  06ycnoBNEHHbIX MarHUTHbIM MofemM  cun
CMeLLEHNA 1 BPaLLEeHUA NOKa3any, YTo MMNAAHTaTbl He
BbI3bIBAIOT M3BECTHBIX PUCKOB B ycnouax MPT.

Pekomenpyetca, uToObl MpU  CKaHWPOBaHWM TuUbKue
TPpy6KM yanuHUTeNeit 6bin1 yAaNeHbl OT Tena Karetepa u
JpYT OT Zipyra C LieNbIo CHUMKEHMA BEPOATHOCTI MOABNEHIA
apTe(aKkTOB MM PAANOYACTOTHBIX B3aUMOAICTBHIA.



Ozndmenie o bezpe¢nosti hemodialyza¢ného

katétra Arrow You-Bend pri MRI

Informécie o MRI:

Neklinickymi skuskami sa preukazalo, Ze hemodialyzacny
katéter Arrow You-Bend je podmienecne bezpecny
v prostredi MR. Pacienti mozu byt bezpetne skenovani
hned'po zavedeni za tychto podmienok:

o statické magnetické pole hodnoty jedine 1,5 tesla
(1,5T) alebo 3,0 tesla (3,0T),

e poles priestorovym gradientom 720 gauss/cm alebo
menej,
o Beiny prevadzkovy rezim — maximélna Specifickd
miera absorpcie celého tela (SAR):
2,0 W/kg na 15 mindt snimania v beznom
prevédzkovom rezime pri hodnote 1,5T,
2,0 W/kg na 15 mindt snimania v beznom
prevédzkovom rezime pri hodnote 3,0T.

Rédiofrekvencné (RF) zohrievanie 3,0 T:

Pri- neklinickych skaskach s excitéciou telesnej cievky
vyprodukovali hemodyalizacné katétre Arrow You-Bend
maximdlny diferencidiny ndrast teploty o 0,1 °C pri
expozicii s maximalnou Specifickou mierou absorpcie (SAR)
hodnoty 3,4 W/kg po dobu 15 mindt snimania v systéme
MR hodnoty 3,0 tesla (Siemens Trio, softvér SYNGO MR A30 4VA30A,
Mnichov, Nemecko). Umerné zvy3ovanie SAR a pozorované
zohrievanie naznacuj, Ze pri SAR hodnoty 2,0 W/kg
mozno predpokladat lokalizovany nérast teploty o menej
ako 1,0 °C.

Rédiofrekvencné (RF) zohrievanie 1,5T:

Pri- neklinickych skuskach s excitdciou telesnej cievky
vyprodukovali hemodyalizacné katétre Arrow You-Bend
maximalny diferencidlny ndrast teploty o 0,5 °C pri

Konkrétne indikdcie, techniky zdkrokov a moZné
komplikacie spojené s postupmi zavadzania si pozrite
v prilozenom navode na poufitie vyrobku.

expozicii s maximélnou 3pecifickou mierou absorpcie
(SAR) hodnoty 1,4 W/kg po dobu 15 mindt snimania v
systéme MR hodnoty 1,5 tesla (Siemens Espree, softvér SYNGO MR
B17, Mnichov, Nemecko). Umerné zvySovanie SAR a pozorované
zohrievanie naznacuji, Ze pri SAR hodnoty 2,0 W/kg
mozno predpokladat lokalizovany nérast teploty o menej
ako 1,0°C.

AUpozornenie: Spravanie pri radiofrekvencnom
zohrievani nie je priamo umerné intenzite
statického pola. Pomdcky, ktoré nevykazujui
detegovatelné zohrievanie pri jednej intenzite
pola, moiu vykazovat vysoké hodnoty
lokalizovaného zohrievania pri inej intenzite
pola. Vysledné zohrievanie v statickych poliach
akejkolvek netestovanej intenzity nie je zname.

Artefakty pri MR:

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi
v rovnakom mieste, ako je poloha pomdcky, alebo v jej
relativnej blizkosti, a moze byt potrebné optimalizovat
parametre zobrazovania MR. V skukach vykonanych
v stlade s predpisom ASTM F2119-07 sledoval tvar
predpokladaného artefaktu priblizné obrysy pomdcky a
$iril sa radidlne do vzdialenosti max. 1,1 cm od implantatu.

Iné:

Skusky s magneticky indukovanou vytlatnou silou a
torziou preukdzali, Ze implantéty nepredstavuju v prostredi
MRI Ziadne znédme rizika.

Pri snimani sa odportica umiestnit ohybné pred|Zovacie
hadicky pre¢ od tela katétra a od seba navzajom, aby sa
znizila moznost vplyvov artefaktu alebo radiofrekvecnych
interakif.
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Nasveti v zvezi z MRS hemodializnega
katetra Arrow You-Bend

Informacije o MRS:

V neklinicnih preizkusanjih so dokazali, da je uporaba
hemodializnih katetrov Arrow You-Bend z MR pogojna.
Takoj po vsaditvi je mozno bolnike varno pregledati z
magnetno resonance pod naslednjimi pogoji:

o Jakost statitnega magnetnega polja je samo 1,5 Tesla
(1,5T)ali3,0Tesla (3,0T)

e Prostorsko gradientno magnetno polje 720 Gauss/cm
ali manj
o Obicajni nacin delovanja — najvedja specificna hitrost
absorpcije za celotno telo (SAR):
2,0W/kg za 15 minut snemanja v obicajnem
nacinu delovanjapri 1,5T.
2,0W/kg za 15 minut snemanja v obicajnem
nacinu delovanja pri3,0T.

3,0 T radiofrekvencno (RF) ogrevanje:

V neklinicnem preizkusanju so hemodializni katetri Arrow
You-Bend povzrocili najvejo povecanje diferencialne
temperature v visini 0,1 °C, ko so bili med MR slikanjem
z MR sistemom 3,0 Tesla (Siemens Trio, programska oprema
SYNGO MR A30 4VA30A, Miinchen, Neméija) 15 minut izpostavljeni
najve¢jemu SAR v visini 3,4 W/kg, ob cemer se je uporabilo
vzbujanje z oddajno/sprejemno tuljavo. Narascanje SAR
in opazovano ogrevanje nakazujeta, da se lahko pri SAR
2,0 W/kg pricakuje porast lokalne temperature za manj
kot 1,0°C.

1,5 T radiofrekvencno (RF) ogrevanje:
V neklinicnem preizkusanju so hemodializni katetri Arrow
You-Bend povzrocili najvecjo povecanje diferencialne

Za specificne indikacije, tehnike postopka in mozne
zaplete, povezane z vstavitvijo, glejte priloZena
navodila za uporabo (IFU) pripomocka.

temperature v visini 0,5 °C, ko so bili med MR slikanjem z
MR sistemom 1,5 Tesla (Siemens Espree, programska oprema SYNGO
MR B17, Miinchen, Nemdija) 15 minut izpostavljeni najve¢jemu
SAR v vidini 1,4 W/kg, ob cemer se je uporabilo vzbujanje z
oddajno/sprejemno tuljavo. Naras¢anje SAR in opazovano
ogrevanje nakazujeta, da se lahko pri SAR 2,0 W/kg
pricakuje porast lokalne temperature za manj kot 1,0 °C.

/A\ Previdnostno obvestilo: Vedenje RF ogrevanja ne
narasca z modjo staticnega polja. Pripomocki, ki pri
eni jakosti polja ne kaZejo zaznavnega ogrevanja,
lahko kazejo visoke vrednosti lokaliziranega
ogrevanja pri drugih jakostih polja. Rezultati
ogrevanja za netestirana staticna polja niso znani.

Artefakti pri MR:

Kakovost MR-posnetkov je lahko ogroZena, ce je Zeleno
obmocje enako obmodju naprave ali je blizu polozaja
naprave, zato ho morda treba parameter MR optimirati.
Oblika pricakovanega artefakta, ki ji sledi obris naprave, in
se razteza radialno do 1,1 cm od vsadka pri preizkusanjih,
opravljenih v skladu z ASTM F2119-07.

Drugo:

Magnetno vpeljana sila spodriva in preizkusanje navora
kaZejo, da vsadek ne predstavlja znanih tveganj v okolju
MR-slikanja.

Priporota se, da med slikanjem upogljive podaljske
umaknete proc od telesa katetra in enega od drugega, da
zmanjsate moznost ucinkov artefakta ali radiofrekvencnih
medsebojnih delovanj.



Informacidén sobre el uso de RM en
pacientes con el catéter de hemodidlisis

Arrow You-Bend

Informacion sobre RM:
Pruebas no clinicas han demostrado que los catéteres
de hemodidlisis Arrow You-Bend son compatibles con
la RM bajo ciertas condiciones de uso. Los pacientes
pueden someterse a exploracién de manera segura
inmediatamente después de la implantacion bajo las
siguientes condiciones:
e (ampo magnético estdtico de 1,5 teslas (1,5T) o

3,0 teslas (3,0 T) tinicamente

e (Campo de gradiente espacial de 720 gauss/cm o
menos

e Modo de funcionamiento normal: indice de absorcion
especifico (SAR) de cuerpo completo maximo de:
2,0W/kg durante 15 minutos de exploracién en
un modo de funcionamiento normala 1,5T.
2,0 W/kg durante 15 minutos de exploracién en
un modo de funcionamiento normala3,0T.

Calentamiento por radiofrecuencia (RF) 3,0 T:

En pruebas no clinicas con excitacion de la bobina de
cuerpo, los catéteres de hemodidlisis Arrow You-Bend
produjeron un aumento de temperatura diferencial
maximo de 0,1 °C al exponerse a un SAR méximo de
3,4W/kg durante 15 minutos de exploracion por RM en un
sistema de RM de 3,0 teslas (Siemens Trio, software SYNGO MR A30
4VA30A, Munich, Alemania). El aumento progresivo del SAR y el
calentamiento observado indican que se esperaria que un
SAR de 2,0 W/kg produjese un aumento de temperatura
localizado de menos de 1,0 °C.

Calentamiento por radiofrecuencia (RF) 1,5T:

En pruebas no clinicas con excitacion de la bobina de
cuerpo, los catéteres de hemodidlisis Arrow You-Bend
produjeron un aumento de temperatura diferencial

Lea las instrucciones de uso del producto adjuntas
para conocer indicaciones especificas, técnicas de
procedimiento y posibles complicaciones asociadas
con los procedimientos de introduccion.

maximo de 0,5 °C al exponerse a un SAR méximo de
1,4 W/kg durante 15 minutos de exploracién por RM en
un sistema de RM de 1,5 teslas (Siemens Espree, software SYNGO
MR B17, Munich, Alemania). EI aumento progresivo del SAR y el
calentamiento observado indican que se esperaria que un
SAR de 2,0 W/kg produjese un aumento de temperatura
localizado de menos de 1,0 °C.

A Precaucion: La conducta de calentamiento por RF
no aumenta progresivamente con la intensidad de
campo estatica. Dispositivos que no muestran un
calentamiento detectable a unaintensidad de campo
pueden presentar valores elevados de calentamiento
localizado a otra intensidad de campo. Se desconocen
los resultados de calentamiento de cualquier
intensidad de campo estatico no comprobado.

Artefactos de la RM:

La calidad de la imagen de RM puede resultar afectada
si la zona de interés coincide o esté relativamente cerca
de la ubicacion del dispositivo, y puede ser necesario
optimizar los pardmetros de obtencion de imagenes por
RM. La forma del artefacto esperado siguid el contorno
aproximado del dispositivo y se extendié radialmente
hasta 1,1 cm desde el implante en las pruebas realizadas
de acuerdo con la norma ASTM F2119-07.

Otros:

Las pruebas de torsion y fuerza de desplazamiento
inducidos magnéticamente indicaron que los implantes
no plantean ningun riesgo conocido en el entorno de RM.

Se recomienda que, durante la exploracion, las lineas de
extension flexibles se coloquen lejos del cuerpo del catéter
y unas de las otras, para reducir el potencial de efectos de
artefactos o las interacciones por radiofrecuencia.
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MRT-rekommendationer for

Arrow You-Bend hemodialyskateter

MRT-information:

Icke-Kliniska tester har visat att Arrow You-Bend
hemodialyskatetrar &  MR-kompatibla pd vissa
villkor. Patienter kan skannas sakert omedelbart efter
implantation pa foljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pd endast 1,5 tesla (1,5T) eller
3,0tesla(3,0T).

o Spatial magnetfaltsgradient pa 720 gauss/cm eller
mindre.

o Normalt driftslage — maximal specifik
medelabsorptionshastighet (SAR) for hela
kroppen pa:

2,0W/kg vid 15 minuters skanning i normalt
driftslage vid 1,5T.
2,0W/kg vid 15 minuters skanning i normalt
driftslage vid 3,0T.

Radiofrekvensuppvarmning (RF-uppvarmning)
vid3,0T:

Vid icke-Kliniska tester med kroppsspolexcitering gav Arrow
You-Bend hemodialyskatetrar upphov till en maximal
temperaturdkning pa 0,1 °Cvid exponering for en maximal
SAR pa 3,4 W/kg vid 15 minuters MR-skanning i ett MR-
system pa 3,0 tesla (Siemens Trio, programvara SYNGO MR A30 4VA30,
Minchen, Tyskland). Den  uppvarmning som observerades
indikerar att en SAR pa 2,0 W/kg skulle forvantas ge upphov
till en lokal temperaturdkning pa mindre an 1,0 °C.

Radiofrekvensuppvarmning (RF-uppvarmning)
vid1,5T:

Vid icke-kliniska tester med kroppsspolexcitering gav
Arrow You-Bend hemodialyskatetrar upphov till en
maximal temperaturdkning pé 0,5 °C vid exponering for en

Se bruksanvisningen som medfdljer produkten
for specifika indikationer, inldggningsteknik och
potentiella komplikationer som &r forenade med
inldggningen.

maximal SAR pa 1,4 W/kg vid 15 minuters MR-skanning
i ett MR-system pé 1,5 tesla (Siemens Espree, programvara SYNGO
MR 817, Miinchen, Tyskland). Den uppvarmning som observerades
indikerar att en SAR pa 2,0 W/kg skulle forvantas ge upphov
till en lokal temperaturdkning pa mindre &n 1,0 °C.

A\ Var forsiktig: RF-uppvarmningens beteende foljer
inte den statiska faltstyrkan skalenligt. Anordningar
som inte uppvisar matbar uppvarmning vid en
faltstyrka kan uppvisa hdga vérden vid en annan
faltstyrka. Uppvarmningsresultaten for statiska
faltstyrkor som inte har testats ar okanda.

MR-artefakter:

MR-bildkvaliteten kan forsamras om intresseomradet
sammanfaller med eller ligger relativt néra anordningens
position och det kan i dessa fall bli nddvandigt att optimera
parametrarna for MR-bildtagning. Den fdrvéntade
artefaktens form foljer anordningens ungeférliga kontur
ochsstracker sig upp till 1,1 cm radiellt utdt fran implantatet
vid tester utforda i enlighet med ASTM F2119-07.

Annat:

Tester av magnetiskt inducerade rubbningskrafter och
vridmoment indikerade att implantaten inte medfdr ndgra
kénda risker i MR-miljon.

Vi rekommenderar att de bdjbara forléngningsslangama
placeras sa att de ligger avskilda fran kateterkroppen och fran
varandra under skanningen for att minska risken for artefakter
eller radiofrekvensstoringar.



Arrow You-Bend Hemodiyaliz
Kateteri MRG Duyuru Belgesi

MRG Bilgisi:

Klinik olmayan testler Arrow You-Bend Hemodiyaliz
kateterlerinin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Hastalar
implantasyondan hemen sonra su kosullar altinda giivenle
taranabilir:

e 1,5Tesla (1,5T) veya sadece 3,0 Tesla (3,0T) statik
manyetik alan

e 720 Gauss/cm veya altinda uzaysal gradiyent alan

o Normal Calisma Modu - Maksimum tiim viicut
Spesifik Absorpsiyon Orani (SAR):
1,5T degerinde Normal Calisma Modunda
15 dakika taramayla 2,0 W/kg.
3,0T degerinde Normal Calisma Modunda
15 dakika taramayla 2,0 W/kg.

3,0 T Radyo Frekans (RF) Isinmasi:

Viicut sarmali eksitasyonuyla Klinik olmayan testlerde
Arrow You-Bend Hemodiyaliz kateterleri bir 3,0 Tesla
MR sisteminde (Siemens Trio, SYNGO MR A30 4VA30A yazilimi,
Minih, Aimanya) 15 dakika MR taramasi icin maksimum
3,4 W/kg SAR diizeyine maruz birakildiginda 0,1 °C
maksimum diferansiyel sicaklik yiikselmesine neden
olmuslardir. SAR ve gozlenen i1smmanin dlceklenmesi
2,0 W/kg SAR degerinin 1,0 °C altinda bir lokalize sicaklik
artisina neden olmasinin beklenecegine isaret eder.

1,5T Radyo Frekans (RF) Isinmasi:

Viicut sarmali eksitasyonuyla Klinik olmayan testlerde
Arrow You-Bend Hemodiyaliz kateterleri bir 1,5 Tesla
MR sisteminde (Siemens Espree, SYNGO MR B17 yazilimi,

insersiyon islemlerinin spesifik endikasyonlar, islemle
ilgili teknikleri ve olasi komplikasyonlar agisindan
beraberindeki iiriin Kullanma Talimatina bagvurun.

Minih, Amanya) 15 dakika MR taramasi icin maksimum
1,4 W/kg SAR diizeyine maruz birakildiginda 0,5 °C
maksimum  diferansiyel sicaklik yiikselmesine neden
olmuglardir. SAR ve gdzlenen i1simmanin dlceklenmesi
2,0 W/kg SAR degerinin 1,0 °C altinda bir lokalize sicaklik
artigina neden olmasinin beklenecegine isaret eder.

A Dikkat: RF 1sinma davranisi statik alan giiciine
gore dlceklenmez. Bir alan giiciinde saptanabilir
1sinma gostermeyen cihazlar bagka bir alan
giiciinde yiiksek lokalize 1sinma degerleri
gosterebilir. Test edilmemis herhangi bir statik
alan giicii igin 1sinma sonuglari bilinmemektedir.

MR Artefaktlan:

MR goriintii kalitesi ilgilenilen bdlge cihazin konumuyla
tamamen ayni veya nispeten yakinsa olumsuz etkilenebilir
ve MR goriintiileme parametrelerini optimize etmek
gerekebilir. ASTM F2119-07 uyarinca yapilan testlerde
beklenen artefaktin sekli cihazin yaklasik konturunu
izlemistir ve implanttan radyal olarak 1,1 cm’ye kadar
uzanmistir.

Diger:

Manyetik olarak indiiklenen displasman giicii ve tork
testleri implantlann MRG ortaminda bilinen bir risk
olusturmadigina isaret etmistir.

Tarama sirasinda biikiilebilir uzanti hatlarinin- artefakt
etkileri veya radyofrekans etkilesimleri potansiyelini
azaltmak iizere kateter govdesinden ve birbirinden uzakta
konumlandinlmasi dnerilir.
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