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CG*™ ARROWs. PICC Pressure Injectable Information
MAXIMUM injector pressure setting: 300 psi

MAXIndicated  MAX Catheter
Pressure Pressure
Priming  Gravity Pump Injection During Minimum
Volume FlowRate Flow Rate Flow Rate MAX Flow Static Burst
Cross Section (Catheter Size Lumen (mL)! (mL/hr)2  (mL/hr)? (11.8 cP)** Conditions>® Pressure®’
1‘;05:"‘ 45Fr.40cm 1-L Distal (D) 0.49 1510 6350 5 mL/sec 210 psi 411 psi
45Fr.45cm 1-L Distal (D) 0.50 1360 6290 5 mL/sec 223 psi 460 psi
P 4.5Fr.50cm 1-L Distal (D) 0.57 1210 5870 5 mL/sec 248 psi 382 psi
45Fr.55cm 1-L Distal (D) 0.59 1100 5130 5 mL/sec 257 psi 423 psi
Distal (D) 0.41 500 3800 5 mL/sec 206 psi 352 psi
5.5Fr.40cm 2-L
Proximal (P) 043 520 3770 5 mL/sec 207 psi 352 psi
5.5 Fr.
1.90 mm Distal (D) 043 520 3230 5 mL/sec 218 psi 402 psi
5.5Fr.45cm 2-L
b Proximal (P) 0.45 560 3410 5 mL/sec 215 psi 414 psi
Distal (D) 0.45 400 3180 5 mL/sec 220 psi 362 psi
P 5.5Fr.50cm 2-L
Proximal (P) 0.47 410 3150 5 mL/sec 220 psi 357 psi
Distal (D) 0.49 360 3020 5 mL/sec 230 psi 346 psi
5.5Fr.55cm 2-L
Proximal (P) 0.50 370 2970 5 mL/sec 227 psi 323 psi
Distal (D) 0.50 1370 6970 6 mL/sec 187 psi 357 psi
6 Fr.40cm 3-L Medial (M) 0.39 490 2810 not rated not rated not rated
Proximal (P) 0.41 510 2880 not rated not rated not rated
Distal (D) 0.54 1190 6410 6 mL/sec 187 psi 353 psi
6 Fr.
2.15 mm 6 Fr.45cm 3-L Medial (M) 0.41 460 2610 not rated not rated not rated
Proximal (P) 0.42 450 2620 not rated not rated not rated
M p
Distal (D) 0.57 1120 5920 6 mL/sec 196 psi 351 psi
D
6 Fr.50cm 3-L Medial (M) 0.43 410 2370 not rated not rated not rated
Proximal (P) 0.44 420 2390 not rated not rated not rated
Distal (D) 0.61 1060 5360 6 mL/sec 207 psi 349 psi
6 Fr.55cm 3-L Medial (M) 0.45 370 2090 not rated not rated not rated
Proximal (P) 0.47 390 2160 not rated not rated not rated

The approximate flow capability for the 4.5 Fr. 1-L and 5.5 Fr. 2-L pressure injectable lumens using an injectate of 4.7 centipoise (cP) is 8 mL/sec. The approximate flow capability for the 6 Fr. 3-L pressure injectable lumen using an
injectate of 4.7 cP is 9 mL/sec. ' Priming volumes are approximate and done without injection caps. *Flow rates were determined using room temperature water, 100 cm head height and represent approximate flow capabilities.
3Pump flow rates are determined at maximum pump pressure of 10 psig and represent approximate flow capabilities. “Pressure injection flow rates are determined at the injector pressure setting of 300 psi maximum using media
of 11.8 centipoise viscosity, with 152 cm pressure tubing. *Based on testing conducted using media at a viscosity of 11.8 cP measured at body temperature (37 °C). “Internal catheter pressure during pressure injection at maximum
flow conditions with injector safety cut-off at 300 psi. “Minimum static burst pressure is the failure point of catheter when occluded.

/N Pressure Injection General Warnings and Cautions:
Warnings:
1. Assess each patient for appropriateness of a pressure injection procedure.

2. Pressure injection procedures must be performed by trained personnel well versed in safe technique and potential
complications.

3. Discontinue pressure injections at first sign of infiltration/extravasation. Follow hospital/institutional protocol for
appropriate medical intervention.
Cautions:

1. Do not exceed ten (10) injections or the maximum pressure of 300 psi on power injector equipment to reduce the risk of
catheter failure and/or tip displacement.

2. Pressure limit settings on power injector equipment may not prevent over pressurizing an occluded or partially occluded
catheter.

3. Use appropriate administration set tubing between catheter and power injector equipment to reduce the risk of catheter
failure.

Pressure Injection Instructions:

Use sterile technique.

&Warning: Use an appropriate method to confirm catheter tip position prior to each pressure injection per hospital/
institutional policy.

1. Remove injection cap from the extension line of catheter lumen to be injected.
2. Check for patency through intended pressure injectable lumen:
o Attach 10 mL syringe, or larger, filled with sterile normal saline.
o Flush catheter.
o Aspirate catheter until approximately 3 mL of blood enters syringe freely.
«  Vigorously flush catheter.
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A Warning: Ensure patency of intended pressure injectable lumen of catheter prior to pressure injection to reduce the
risk of catheter failure and/or patient complications.

3. Detach syringe.

4. Attach pressure injection administration set tubing to appropriate extension line of catheter according to manufacturer’s
recommendations.

A\ Warning: Use only lumen(s) labeled “Pressure Injectable” for pressure injection to reduce the risk of catheter failure
and/or patient complications.

/A\ Caution: Do not exceed ten (10) injections or catheter’s maximum recommended flow rate located on product labeling
to reduce the risk of catheter failure and/or tip displacement.

5. Inject contrast media in accordance with hospital/institutional protocol.

/A\ Caution: Warm contrast media to body temperature prior to pressure injection to reduce the risk of catheter failure.

/A\ Caution: Follow the contrast media manufacturer’s specified instructions for use, contraindications, warnings and
precautions.

6. Disconnect catheter from power injector equipment.

7. Flush catheter using a 10 mL syringe, or larger, filled with sterile normal saline.

8. Disconnect syringe and replace with sterile injection cap on catheter extension line.

U}] See Instructions for Use for additional information.
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Informatie CGT™ ARROW. PICC voor hogedrukinjectie
MAXIMALE drukinstelling injector: 2068,4 kPa

MAX.
Stroomsnel- MAX. aangegeven katheterdruk
heid onder stroomsnelheid onder
zwaarte-  Stroomsnel- bij omstandigheden Minimale
Vulvolume  kracht heid pomp hogedrukinjectie met MAX. statische
Doorsnede Kathetermaat Lumen (ml)’ (ml/u)? (ml/u)? (11,8cP)**  stroomsnelheid*®  barstdruk®’
1,265:& 4,5Fr40cm 1-L Distaal (D) 0,49 1510 6350 5ml/s 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5Fr45cm 1-L Distaal (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5Fr50cm 1-L Distaal (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr55cm 1-L Distaal (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1772 kPa 2916,5 kPa
Distaal (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr40cm 2-L
Proximaal (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1427,2 kPa 2427 kPa
1190 mm Distaal (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr45cm 2-L
Proximaal (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Distaal (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr50cm 2-L
Proximaal (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distaal (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr55cm 2-L
Proximaal (P) 0,50 370 2970 5ml/s 1565,1 kPa 2227 kPa
Distaal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 Fr40cm 3-L Mediaal (M) 0,39 490 2810 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
Proximaal (P) 0,41 510 2880 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
6 Fr Distaal (D) 0,54 1190 6410 6 ml/s 1289,3 kPa 2433,8 kPa
215 mm 6 Fr45cm 3-L Mediaal (M) 0,41 460 2610 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
M P Proximaal (P) 0,42 450 2620 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
b Distaal (D) 0,57 1120 5920 6 ml/s 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr 50 cm 3-L Mediaal (M) 0,43 410 2370 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
Proximaal (P) 0,44 420 2390 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
Distaal (D) 0,61 1060 5360 6 ml/s 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr 55 cm 3-L Mediaal (M) 0,45 370 2090 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd
Proximaal (P) 0,47 390 2160 niet gespecificeerd | niet gespecificeerd | niet gespecificeerd

De stromingscapaciteit voor de voor hogedrukinjectie geschikte lumina van 4,5 Fr 1-L en 5,5 Fr 2-L bij gebruik van een injectaat van 4,7 centipoise (cP) bedraagt circa 8 ml/s. De stromingscapaciteit voor het voor hogedrukinjectie
geschikte lumen van 6 Fr 3-L bij gebruik van een injectaat van 4,7 centipoise (cP) bedraagt circa 9 ml/s. ' Vulvolumes zijn bij benadering en uitgevoerd zonder injectiedoppen. 2Stroomsnelheden zijn bepaald met gebruik van
water op kamertemperatuur en 100 cm opvoerhoogte, en geven een benadering van de stromingscapaciteit. Pompstroomsnelheden zijn bepaald bij een maximale pompdruk van 68,9 kPa en geven een benadering van de
stromingscapaciteit. “Stroomsnelheden bij hogedrukinjectie zijn bepaald bij een drukinstelling van de injector van maximaal 2068,4 kPa, met gebruik van injectiemiddelen met een viscositeit van 11,8 centipoise en met een
drukslang van 152 cm. *Gebaseerd op tests uitgevoerd met middelen met een viscositeit van 11,8 cP gemeten bij lichaamstemperatuur (37 °C). “Interne katheterdruk tijdens hogedrukinjectie onder omstandigheden van maximale
stroomsnelheid met de beveiliging van de injector ingesteld op 2068,4 kPa. "Minimale statische barstdruk is het faalpunt van de katheter bij occlusie.

/\ Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor hogedrukinjectie:
Waarschuwingen:
1. Evalueer de geschiktheid van elke patiént voor hogedrukinjectie.

2. Hogedrukinjectie moet worden uitgevoerd door opgeleid personeel dat een grondige kennis heeft van veilige technieken
en mogelijke complicaties.

3. Staak hogedrukinjecties bij de eerste tekenen van infiltratie/extravasatie. Volg het protocol van het ziekenhuis of de
instelling betreffende geschikte medische interventie.
Let op:

1. Ter beperking van het risico van katheterfalen en/of tipverplaatsing mogen niet meer dan tien (10) injecties worden
uitgevoerd en mag de le druk op de hogedrukinj niet hoger zijn dan 2068,4 kPa.

2. Drukgrensinstellingen op de hogedrukinj n overdruk mogelijk niet in een geoccludeerde of
gedeeltelijk geoccludeerde katheter.

3. Gebruik geschikte toedieningssetslangen tussen de katheter en de hogedrukinjectieapparatuur om het risico van
katheterfalen te beperken.

Instructies voor hogedrukinjectie:

Gebruik een steriele techniek.

AWaars(huwing: Bevestig voor elke hogedrukinjectie de positie van de kathetertip met een geschikte methode,
overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis/de instelling.

1. Verwijder de injectiedop van de verlengslang van het te injecteren katheterlumen.
2. Controleer de doorgankelijkheid van het beoogde, voor hogedrukinjectie geschikte lumen:

o Bevestig een met steriele normale zoutoplossing gevulde spuit van 10 ml of groter.
o Spoel de katheter door.
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o Aspireer de katheter tot er ongeveer 3 ml bloed vrij de spuit in stroomt.
o Spoel de katheter krachtig door.
Waarschuwing: Stel voor hogedrukinjectie de doorgankelijkheid van het beoogde, voor hogedrukinjectie geschikte
lumen van de katheter vast om het risico van katheterfalen en/of complicaties bij de patiént te beperken.

3. Koppel de spuit los.

4. Bevestig de slang van de toedieningsset voor hogedrukinjectie aan de juiste verlengslang van de katheter conform de
aanbevelingen van de fabrikant.

A\ Waarschuwing: Gebruik uitsluitend lumina die zijn gemerkt als ‘Pressure Injectable’ (geschikt voor hogedrukinjectie)
om het risico van katheterfalen en/of complicaties bij de patiént te beperken.

AN\ Let op: Geef niet meer dan tien (10) injecties en ga niet boven de maximaal aanbevolen stroomsnelheid op het
productetiket om het risico van katheterfalen en/of tipverplaatsing te beperken.

5. Injecteer contrastmiddelen conform het protocol van het ziekenhuis of de instelling.

AN\ Let op: Verwarm de c iddelen voor hogedruk
katheterfalen te beperken.

A\ Let op: Neem de door de fabri
i en voor.

jectie naar lich om het risico van

van de ¢ iddel

gespecificeerde gebruiksaanwijzing, contra-indicaties,
inacht.

h
waarsc
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6. Koppel de katheter los van de hogedrukinjectieapparatuur.

7. Spoel de katheter door met gebruik van een met steriel fysiologisch zout gevulde spuit van 10 ml of groter.
8. Koppel de spuit los en breng in plaats daarvan de steriele injectiedop aan op de katheterverlenglijn.

[:II]Ziede, b
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@ Informations sur le CCIP pour injection sous pression CGT™ ARROW.
Réglage MAXIMUM de I'appareil d'injection automatique : 2068,4 kPa

Débit Pression du
d'injection cathéter MAX Pression
Volume Débitpar Débitde  sous pression pendant les de rupture
d’amorcage gravité pompe recommandé  conditions de statique
Section Taille de cathéter Lumiére (ml)? (ml/r)2 (ml/r MAX(11,8cP)*  débit MAX>® minimum®’
i 4,5Fr.40cm 1-L Distal (D) 0,49 1510 6350 5ml/s 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5Fr.45cm 1-L Distal (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5Fr.50 cm 1-L Distal (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr.55cm 1-L Distal (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1772 kPa 2916,5 kPa
Distal (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr.40 cm 2-L
Proximal (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1427,2 kPa 2427 kPa
1150 min Distal (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr.45cm 2-L
Proximal (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Distal (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr.50 cm 2-L
Proximal (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distal (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr.55cm 2-L
Proximal (P) 0,50 370 2970 5ml/s 1565,1 kPa 2227 kPa
Distal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 Fr.40 cm 3-L Médial (M) 0,39 490 2810 non classé non classé non classé
Proximal (P) 0,41 510 2880 non classé non classé non classé
. Distal (D) 0,54 1190 6410 6 ml/s 1289,3 kPa 2433,8 kPa
13 mm 6 Fr. 45 cm 3-L Médial (M) 0,41 460 2610 non classé non classé non classé
M P Proximal (P) 0,42 450 2620 non classé non classé non classé
b Distal (D) 0,57 1120 5920 6 ml/s 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr.50 cm 3-L Médial (M) 0,43 410 2370 non classé non classé non classé
Proximal (P) 0,44 420 2390 non classé non classé non classé
Distal (D) 0,61 1060 5360 6 ml/s 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr.55cm 3-L Médial (M) 0,45 370 2090 non classé non classé non classé
Proximal (P) 0,47 390 2160 non classé non classé non classé

La capacité de débit approximative d'injection sous pression pour les lumiéres de 4,5 Fr. 1-L et 5,5 Fr. 2-L avec un injectat de 4,7 centipoises (cP) est de 8 ml/s. La capacité de débit approximative d'injection sous pression pour la
lumiére de 6 Fr. 3-L un injectat de 4,7 centipoises (cP) est de 9 ml/s. " Les volumes d'amorcage sont approximatifs et mesurés sans capuchons d'injection. 2Les débits ont été déterminés avec de I'eau a température ambiante, une
hauteur de téte de 100 cm et représentent des capacités de débits approximatives. 3Les débits de pompe sont déterminés a une pression de pompe maximum de 68,9 kPa et représentent des capacités de débits approximatives.
“Les débits d'injection sous pression sont déterminés avec un réglage de I'appareil d'injection automatique de 2068,4 kPa maximum avec un produit d'une viscosité de 11,8 centipoises et une tubulure de pression de 152 cm. *Basé
sur des tests menés en utilisant un produit de contraste d’une viscosité de 11,8 cP mesurée a la température corporelle (37 °C). ®Pression interne du cathéter pendant Iinjection sous pression dans des conditions de débit maximum
avec coupure de sécurité de I'appareil d'injection automatique a 2068,4 kPa. “La pression de rupture statique minimum est la pression de défaillance du cathéter lorsqu'il est occlus.

/N Avertissements et mises en garde relatifs aux injections sous pression :
Avertissements :
1. Evaluerla pertinence d'une injection sous pression pour chaque patient.

2. Linjection sous pression doit étre pratiquée par un personnel qualifié avec une excellente connaissance des techniques
sécuritaires et des complications potentielles.

3. Arréter lesinjections sous pression dés le premier signe d'une infiltration/extravasation. Observer le protocole hospitalier/de
I'établissement concernant Iintervention médicale appropriée.
Mises en garde :

1. Ne pas dépasser dix (10) injections ou la pression maximale de 2068,4 kPa avec I'appareil d'injection automatique pour
réduire le risque d'une défaillance du cathéter et/ou d'un déplacement de son extrémité.

2. Lesréglages de limite de la pression sur I'appareil d'injection automatique n'empéchent pas nécessairement la surpression
d'un cathéter complétement ou partiellement occlus.

3. Pourréduire le risque d'une défaillance du cathéter, utiliser une tubulure de set d'administration appropriée entre le cathéter

et l'appareil d'injection automatique.
. PR -

Instructions pour | II'IjE(tIOI'I Sous pression :

Utiliser une technique stérile.

/N Avertissement : Utiliser une méthode appropriée pour vérifier la position de I'extrémité du cathéter avant chaque
injection sous pression conformément aux protocoles de I'hdpital/de I'établissement.

1. Retirer le capuchon d'injection de la ligne d'extension de la lumiére du cathéter a injecter.

2. Vérifier la perméabilité de la lumiere d'injection sous pression concernée :

Raccorder une seringue de 10 ml ou plus remplie de sérum physiologique stérile standard.

Rincer le cathéter.

Aspirer jusqu‘a ce quenviron 3 ml de sang entre librement dans la seringue.

Rincer a fond le cathéter.
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/A Avertissement : Pour réduire le risque d'une défaillance du cathéter et/ou de complications chez le patient, vérifier la
perméabilité de la lumiére d'injection sous pression du cathéter concerné avant de procéder a 'injection sous pression.

3. Détacherla seringue.

4. Fixer une tubulure de set d'administration pour injection sous pression a la ligne d'extension appropriée du cathéter
conformément aux recommandations du fabricant.

/N Avertissement : Pour réduire le risque d’une défaillance du cathéter et/ou de complications chez le patient, utiliser
uniquement la ou les lumiéres marquées « Pressure Injectable » (Pour injection sous pression).

/\ Mise en garde : Pour réduire le risque d’une défaillance du cathéter et/ou d'un déplacement de son extrémité, ne pas
dépasser dix (10) injections ou le débit maximum recommandé indiqué sur I'étiquette du produit.

5. Injecter du produit de contraste conformément au protocole hospitalier/de I'établissement.

N\ Miseen garde : Pour réduire le risque d’une défaillance du cathéter, réchauffer le produit de contraste a la température
du corps avant de procéder a linjection sous pression.

A\ Miseen garde : Observer le mode d'emploi, les contre-indications, les avertissements et les précautions spécifiques du
fabricant du produit de contraste.

6. Déconnecter le cathéter de I'appareil d'injection automatique.
7. Rincer le cathéter en utilisant une seringue de 10 ml ou plus remplie de sérum physiologique stérile standard.
8. Déconnecter la seringue et la remplacer par un capuchon d'injection stérile sur la ligne d'extension du cathéter.

[jI] Consulter le mode d'emploi pour obtenir des informations supplémentaires.

7/18/16 10:58 AM



@ CG*™ ARROW., PICC fiir Druckinjektionen - Informationen
MAXIMALE Einstellungen fiir den Injektionsdruck: 2068,4 kPa

Querschnitt

KathetergroBe

Lumen

Vorfiill-
volumen

(ml)’

Schwer-

kraft-

Flussrate

(ml/h)?

Pumpen-
flussrate

(ml/h)?

MAX.
angegebene
Flussrate bei

Druckinjektion
(11,8 cP)*?

MAX.
Katheterdruck
bei MAX. Fluss-
bedingungen®*

Statischer
Mindestberst-
druck®”’

i 4,5Fr40cm 1-L Distal (D) 0,49 1510 6350 5ml/s 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5Fr45cm 1-L Distal (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5Fr50cm 1-L Distal (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr55cm 1-L Distal (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1772 kPa 2916,5 kPa
Distal (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr40 cm 2-L
Proximal (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1427,2 kPa 2427 kPa
1150 min Distal (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr45cm 2-L
Proximal (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Distal (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr50 cm 2-L
Proximal (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distal (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr55cm 2-L
Proximal (P) 0,50 370 2970 5ml/s 1565,1 kPa 2227 kPa
Distal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6Fr40cm 3-L Medial (M) 0,39 490 2810 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
Proximal (P) 0,41 510 2880 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
. Distal (D) 0,54 1190 6410 6 ml/s 1289,3 kPa 2433,8 kPa
13 mm 6 Fr45cm 3-L Medial (M) 0,41 460 2610 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
M P Proximal (P) 0,42 450 2620 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
b Distal (D) 0,57 1120 5920 6 ml/s 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr50cm 3-L Medial (M) 0,43 410 2370 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
Proximal (P) 0,44 420 2390 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
Distal (D) 0,61 1060 5360 6 ml/s 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr55cm 3-L Medial (M) 0,45 370 2090 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet
Proximal (P) 0,47 390 2160 nicht gewertet | nicht gewertet | nicht gewertet

Fiir die druckstabilen Lumina der 4,5 Fr 1-L und 5,5 Fr 2-L Katheter betrégt die ungeféhre Durchflusskapazitét unter Verwendung eines Injektats von 4,7 cP Viskositat 8 mi/s. Fiir das druckstabile Lumen des 6 Fr 3-L Katheters
betragt die ungeféhre Durchflusskapazitat unter Verwendung eines Injektats von 4,7 cP Viskositat 9 ml/s. ' Die Vorfiillvolumina sind ungefahre Werte und schlieRen die Injektionskappen nicht ein. 2Die Flussraten wurden mit Wasser
von Zimmertemperatur und 100 cm Hohenunterschied ermittelt und stellen die Durchflusskapazitét annaherungsweise dar. *Die Pumpenflussraten wurden bei einem Pumpenhdchstdruck von 68,9 kPa ermittelt und stellen
die Durchflusskapazitét annaherungsweise dar. ‘Die Flussraten bei Druckinjektion wurden bei einer Hochstdruckeinstellung der Injektionsvorrichtung von 2068,4 kPa sowie mit einem Medium von 11,8 cP Viskositét und einem
Druckschlauch von 152 cm Lange ermittelt. *Auf der Grundlage von Tests, die mithilfe von Medien mit einer Viskositét von 11,8 cP, gemessen bei Korpertemperatur (37 °C), durchgefiihrt wurden. Interner Katheterdruck wahrend

einer Druckinjektion bei maximalen Flussbedingungen mit Injektorsicherheitssperre bei einem Druck von 2068,4 kPa. "Der statische Mindestberstdruck ist der Punkt, an dem ein verschlossener Katheter versagt.

/N Allgemeine Warn- und Vorsichtshinweise fiir Druckinjektionen:
Warnhinweise:
1. Obein Patient fiir eine Druckinjektion infrage kommt, muss stets individuell entschieden werden.

2. Druckinjektionseingriffe miissen durch geschultes Personal durchgefiihrt werden, das mit sicheren Techniken und
maglichen Komplikationen vertraut ist.

3. Beim ersten Anzeichen einer Infiltration/Extravasation muss die Druckinjektion abgebrochen werden. Das weitere
medizinische Vorgehen richtet sich nach den Krankenhaus-/Praxishestimmungen.
Vorsichtshinweise:

1. Nicht mehr als zehn (10) Injektionen durchfilhren und den maximalen Druck fiir Hochdruckinjektionsvorrichtungen
von 2068,4 kPa nicht iiberschreiten, um das Risiko eines Katheterversagens und/oder einer Verschiebung der Spitze zu
reduzieren.

2. Die Druckgrenzwerteinstellungen an der Hochdruckinjektionsvorrichtung kdnnen u. U. nicht verhindern, dass ein ganz oder
teilweise verschlossener Katheter mit zu viel Druck beaufschlagt wird.

3. Zwischen dem Katheter und der Hochdruckinjektionsvorrichtung einen geeigneten Druckinjektionsschlauch verwenden,
um das Risiko eines Katheterversagens zu reduzieren.

Anleitung fiir Druckinjektionen:

Eine sterile Technik verwenden.

AWamung:Vorjeder Druckinjektion muss geméB den Krankenhaus-/Praxisbesti eine hod
zur Bestétigung der Katheterspitzenposition angewendet werden.
1. Die Injektionskappe von der Verlang leitung des fiir die Injektion vorgesehenen Katheterlumens abnehmen.

2. Die Durchgangigkeit des druckstabilen Lumens sicherstellen:

Eine mit steriler physiologischer Kochsalzlosung gefiillte Spritze von mindestens 10 ml anbringen.
o Katheter spiilen.
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o Aus dem Katheter aspirieren, bis ungefahr 3 ml Blut ungehindert in die Spritze flieBen.

o Den Katheter kraftig durchspiilen.

Warnung: Vor der Druckinjektion die Durchgangigkeit des druckstabilen Katheterlumens sicherstellen, um das Risiko
eines Katheter gens und/oder von beim Patienten zu reduzieren.

3. Die Spritze abnehmen.

4. Den Druckinjektionsschlauch an die entsprechende Verldangerungsleitung des Katheters anschlieBen. Dabei die
Empfehlungen des jeweiligen Herstellers beachten.

AWamung: Fiir Druckinjektionen diirfen nur Lumina verwendet werden, die mit ,Pressure Injectable” (druckstabil)
gekennzeichnet sind, um das Risiko eines Katheterversagens und/oder von Komplikationen beim Patienten zu
reduzieren.

AVorsichtz Nicht mehr als zehn (10) Injektionen durchfiihren und die empfohlene maximale Flussrate des Katheters
(diese Angaben finden sich in der Produktdokumentation) nicht iiberschreiten, um das Risiko eines Katheterversagens
und/oder einer Verschiebung der Spitze zu reduzieren.

5. K ittel gemdB den Krankenhaus-/Praxisbesti

/N Vorsicht: Kontrastmittel vor der Druckinjel
Katheterversagens zu reduzieren.

injizieren.

auf Korper um das Risiko eines

N\ Vorsicht: Die Angaben des Kontrastmittelherstellers zu Gebrauchsanweisung, Kontraindikationen, Warn- und
Vorsichtshinweisen befolgen.

6. Den Katheter von der Hochdruckinjektionsvorrichtung trennen.
7. Den Katheter mit einer mit steriler physiologischer Kochsalzldsung gefiillten Spritze von mindestens 10 ml spiilen.
8. Die Spritze abnehmen und gegen eine sterile Injektionskappe an der Verlangerungsleitung des Katheters austauschen.

bitte der Gebrauch i ;

EE:] Weitere Infc

7/18/16 10:58 AM



© Itoixcia kabetripa PICC CGT™ ARROWo. yia éyyuon umo mison
METIXTH puOuion mieong ouokeung éyxuong: 2068,4 kPa

PuBpog
po¢dia  PuBpoc MEL cuviotwpevo¢  MEL migon
'Oykog ™me POR¢ pubpogponcyla  kabetnpa o€
mhpwong Paputnta¢ avthiag  éyxuonumdmicon  ouvOrikeg MEL.  EAdyiotn otatik
Awaropn MéyeBoc kaBetipa Auhd¢ (ml)'  (ml/@pa)* (ml/wpa)’ (11,8 cP)*? pon¢>s migon pnénc’’
i 4,5Fr.40cm 1-L | Mepipepikdg (D) [ 0,49 1510 6350 5 ml/sec 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5 Fr.45 cm 1-L | Nepipepikdg (D) 0,50 1360 6290 5 ml/sec 1537,5 kPa 3171,6 kPa
P 4,5Fr.50 cm 1-L | Mepipepikoc (D) 0,57 1210 5870 5 ml/sec 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr.55cm 1-L | Nepipepikog (D) 0,59 1100 5130 5 ml/sec 1772 kPa 2916,5 kPa
MNepupepikog (D) 0,41 500 3800 5 ml/sec 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr.40 cm 2-L
Eyyug (P) 0,43 520 3770 5 ml/sec 1427,2 kPa 2427 kPa
1,59'3 :m MNepupepikog (D) 0,43 520 3230 5 ml/sec 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr.45cm 2-L
Eyyug (P) 0,45 560 3410 5 ml/sec 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
MNepupepikog (D) 0,45 400 3180 5 ml/sec 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr.50 cm 2-L
Eyyug (P) 0,47 410 3150 5 ml/sec 1516,8 kPa 2461,4 kPa
MNepupepikog (D) 0,49 360 3020 5 ml/sec 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr.55cm 2-L
Eyyug (P) 0,50 370 2970 5 ml/sec 1565,1 kPa 2227 kPa
MNepupepikog (D) 0,50 1370 6970 6 ml/sec 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 Fr.40 cm 3-L Mécog (M) 0,39 490 2810 | Bev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsei | Sev éxel petpnOei
Eyyug (P) 0,41 510 2880 | bev €xel petpnOei | Sev éxel petpnOsei | Sev éxel petpnOei
. MNepupepikog (D) 0,54 1190 6410 6 ml/sec 1289,3 kPa 2433,8 kPa
13 mm 6 Fr.45cm 3-L Mécoog (M) 0,41 460 2610 | 8ev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsei | Sev éxel petpnOei
M P Eyyug (P) 0,42 450 2620 | 8ev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsei | Sev éxel petpnOei
b MNepupepikog (D) 0,57 1120 5920 6 ml/sec 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr.50 cm 3-L Mécoog (M) 0,43 410 2370 | 8ev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsi | Sev éxel petpnOei
Eyyug (P) 0,44 420 2390 | 8ev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsi | Sev éxel petpnOei
MNepupepikog (D) 0,61 1060 5360 6 ml/sec 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr.55cm 3-L Mécog (M) 0,45 370 2090 | 8ev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsei | Sev éxel petpnOei
Eyyug (P) 0,47 390 2160 | 8ev éxel petpnOei | Sev éxel petpnOsei | Sev éxel petpnOei

H katé mpoaéyyion kavotnTa pori¢ yia toug avhol éyxuang und miean 4,5 Fr. 1-L kat 5,5 Fr. 2-L pe T xprion eyxUpatog 4,7 centipoise (cP) eivau 8 ml/sec. H katd mpoaéyyion kavotnta pori¢ yia tov aué éyxueng umé mieon 6 Fr. 3-L
e T Xprion eyxUpatog 4,7 cP eivar 9 mi/sec. ' O ykot mijpwong divovtal katd mpoaéyyion kat petprBnkav xwpic mwpata éyyuong. 20t pubjoi poriq mpoadlopioTnkav jie vepd Beppokpaciag Swpariou, pavopetpikd bpog 100 cm kat
QVTIOTOIY0OV G€ KaTd TPOGEyyLon tkavaTnTeg poric. >0t puBpioi porg T avthiag mpoadlopioTnkav e péyiotn mieon e avrhiag 68,9 kPa kat avtiatotyolv o€ Katd mpoaéyylon kavotnteg pong. ‘Ot pubpoi por¢ e éyxuong umd mieon
TIPOGBI0PITTNKAY e PéyiaTn pUBHION TG mieang TG Guakeur¢ éyxuong ota 2068,4 kPa, xpnotpomolavtag péco pe 1Ewdeg 11,8 centipoise, pe owhiva mieong 152 cm. *Me Bdon Sokipég mou mpaypatonolBnkav e xprion Héoo jie
1§0de¢ 11,8 P petpoupievo otn Beppokpacia Tou owpato 37 °C. *Eewteptkn mieon Tou kaBetpa katd Ty éyxuen umd micon o GUVBNKEC PEYIOTNG PONG pe amoKom as@aleiag TG ouokeung éyxuang ota 2068,4 kPa. ’H ehayiotn
oTatikiy mieon S1dppnéng ivat to onpeio aotoyiag Tov kabetpa oe mepimwon anogpagng.

A Npocidomoinon: BeBatwbeite yia T fardtnta Tou mpog éyxuon auhou, aTny micon yia T omoia mpoopiletar, mptv amo
v éyxuon umo mieon, WoTe va pelwbei o kivduvog aotoyiag Tou kaBeipa i/kat eMmAOK@Y 6oV acBevr.

N\ Tevikés mpogibomoujaeic Kat emaonpdvoeIS yia T €yyuan ume mison:
Mpocidomoioeic:

1. ASlohoyrote kaBe aoBevi) axeTiKd pe TV katalMnAdTTa Tou yia Sladikacia éyxuong umd migon. 3. AmoouvBéore T olpiyya.
4. TlpocapTnoTe T0 0wAijva TV GET XOPRYNONG £YXUNE UMG Migon oTnV katdAnAn ypapyr mpoéktaong Tou Kabetpa oUppwva

2. Ot dwadikaoieg éyxuong umo mieon mPEMel va eKTENOUVTAL AMO EKMAISEVEVO TIPOOWIIKO, e peydhn epmelpia oTIq aopaei . !
¢ Spxuone TP Hevo ip HE HEYAAT Eymelpla OTIC Q0aRele € TI GUOTAOEIG TOU KATAOKEVAOT.

TEXVIKEC KAl TIC SUVNTIKEC EMMAOKEC.
A Npogidomoinan: Na éyxuon umd mion, xpnotpomotjote povo auld fj avhoug pe Ty évdeién “Pressure Injectable” (yia
£yxvon umé mieon), wote va pewdei o kivuvog aotoyiag Tou kabetipa fy/kat emmhoKwv oTov aceviy.

Aﬂpouuxf]: Mnv unepBaivete Tiq déka (10) eyxUoeic i Tov PéyIoTo GUVIOT@HEVO PUBHG porig Tou KaBetipa mou

3. Miakdyre v éyxuon uné mieon pe ™y mpwn évderén dieioduong/eSayyeiwonc. Tnpriote To MwTOKkoMo ToU VOTNAEUTIKOU
18pUpatoc doov apopd T katd\AnAn watpiki) mapépBaon.

Tvotaoeig mpoooyic: AVaYPAPETAI 0TV ETIKETA TOU IPOTOVTOG, WOTE Va pewwBei o Kivuvog aoToxiag Tou kaBetipa fi/kat petatémong Tou
1. MnvunepBaivete Tig déka (10) eyyloeiq 1y T péytotn mieon Twv 2068,4 kPa T nAeKTpIKIG OuaKeLNG éyyuong umo mieon, yla {ikpou Tou.
va pelwBei o kivouvog aotoyiag Tou KaBeTApa f/Kal HETATOMIONG TOU GKPOU TOU. 5. Eyx0ote oKiaypagiko Péo GOHPWVA He To TPWTOKOMO TV VOOTAEUTIKOU 15pUHaTOG.

2. Ot puBpioeig opiou mieang TG NAEKTPIKIG OUGKEURG £yYUONG UTIG TN Umopei va pnv amotpéyouv TV umepPoliki avénon
G mieang av o kaBetpag eivat PEPIKWG 1 EVIENDC PPaypEVOC.

3. Xpnotomoriote owhve¢ amd katdhAnho o€t xoprynong petadh Tou kaBeipa Kat TG NAEKTPIKIG GUOKEVIC Eyxuong umo
Tieon yla va pelwbei o kivouvog aatoyiag Tou kabetipa.

Oénwgc ylatyv vauon umo nigorl: 6. Amocuvbéate Tov kaBetrpa amo TV AEKTPIKT GUGKELT) EyXUONG U6 TiEan.

Xpnotomotote oTeipa TEXVIKH. 7. Exm\ovete Tov kaBetrpa xpnatpomotavag avptyya 10 mi 1y peyahitepn, yepdn pie oTeipo GuoLoNoyIko 0pd.

ViN Npoetdomoinan: Xpnoty ote katdMnhn péBodo yia va emBeBatioere T B2on Tou dkpou Tou KaBeTHpa TPV a6 8. AmoouvdéoTe T 0UPIYya Kal QVTIKATAGTAOTE TN ji€ OTEPO MW £yXUONG 0TN YPapHI TPOEKTaong Tou kabetpa.

KaBe éyyuon umd mion, GOPPWVA HE TNV 1OYD TOMTIKI} TOU VOoNA€UTIKOU 15p

Aﬂpoooxf]:ezppdvmm YPaQIKo péco péxpt T Beppiokp
va pewwBei o kivouvog aotoyiag Tov Kabetipa.
Aﬂpoooxf]: Akoloubriote Ti¢ odnyiec xpRong, Ti¢ avtevdeifec, Tic mp
BAémovtat amo Tov 1] TOU OKLaYPAPIKOD PEGOV.

{0 TOU GWpATOC TPIV A6 TNV EyXUOT UMO TiEoN, WOTE

5 N,

Kat Ti¢ mpog I mou

1. Apaipote To MOy £yXueng amé T ypappr mpoEKTaong Tou aulou Tou KaBeTipa mpog éyxuon.
2. ENéy€re T BatotnTa Tou mpog éyxuan aulol oty mieon yla Ty omoia mpoopidetat:
o [lpocaptriote abpiyya 10 ml 1) peyahUtepn, yepdtn pie 0TEipo GUOLONOYIKO 0pO.
o Exm\Overe Tov kaBetripa.
* Avappogriote Tov kaBetipa péxpt v ehevbepn
o Exm\Ovete oxolaoTika Tov KaBetipa.

P01 aipatog mepimov 3 ml ot avpiyya.
[jg BA. odnyieg xpriong yia mepairépw minpogopieg.
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@ Informazioni sul PICC per iniezione a pressione CGt™ ARROWo
Impostazione pressione dell'iniettore MASSIMA: 2.068,4 kPa

Portata
iniezione a Pressione
pressione catetere MAX
nominale MAX durante il flusso

Pressione
statica di
scoppio

Volume Portata
Portata

pompa

di per

Dimensioni del priming  gravita

Sezione trasversale

catetere

(ml)’

(ml/h)?

(ml/h)?

(11,8 cP)*?

MAX>$

minima®’

i 4,5Fr40cm 1-L Distale (D) 0,49 1510 6350 5ml/s 1.447,9 kPa 2.833,7 kPa
4,5Fr45cm 1-L Distale (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1.537,5 kPa 3.171,6 kPa
b 4,5Fr50cm 1-L Distale (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1.709,9 kPa 2.633,8 kPa
4,5Fr55cm 1-L Distale (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1.772 kPa 2.916,5 kPa
Distale (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1.420,3 kPa 2.427 kPa
5,5Fr40 cm 2-L
Prossimale (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1.427,2 kPa 2.427 kPa
1150 min Distale (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1.503,1 kPa 2.771,7 kPa
5,5Fr45cm 2-L
Prossimale (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1.482,4 kPa 2.854,4 kPa
D
Distale (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1.516,8 kPa 2.495,9 kPa
P 5,5Fr50 cm 2-L
Prossimale (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1.516,8 kPa 2.461,4 kPa
Distale (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1.585,8 kPa 2.385,6 kPa
5,5Fr55cm 2-L
Prossimale (P) 0,50 370 2970 5ml/s 1.565,1 kPa 2.227 kPa
Distale (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1.289,3 kPa 2.461,4 kPa
6Fr40cm 3-L Mediale (M) 0,39 490 2810 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
Prossimale (P) 0,41 510 2880 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
. Distale (D) 0,54 1190 6410 6 ml/s 1.289,3 kPa 2.433,8 kPa
13 mm 6 Fr45cm 3-L Mediale (M) 0,41 460 2610 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
M P Prossimale (P) 0,42 450 2620 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
b Distale (D) 0,57 1120 5920 6 ml/s 1.351,4 kPa 2.420,1 kPa
6 Fr50cm 3-L Mediale (M) 0,43 410 2370 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
Prossimale (P) 0,44 420 2390 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
Distale (D) 0,61 1060 5360 6 ml/s 1.427,2 kPa 2.406,3 kPa
6 Fr55cm 3-L Mediale (M) 0,45 370 2090 Non rilevata Non rilevata Non rilevata
Prossimale (P) 0,47 390 2160 Non rilevata Non rilevata Non rilevata

La capacita di flusso approssimativa per i lumi a pressione iniettabile da 4,5 Fr 1-L e da 5,5 Fr 2-L, misurata con un materiale iniettato da 4,7 centipoise (cP), & pari a 8 ml/s. La capacita di flusso approssimativa per i lumi a pressione
iniettabile da 6 Fr 3-L, misurata con un materiale iniettato da 4,7 cP, & pari a 9 ml/s. 'l volumi di priming sono approssimativi e calcolati senza cappucci di iniezione. Le portate sono state calcolate usando acqua a temperatura
ambiente, prevalenza di 100 cm e sono da considerarsi come puramente indicative. *Le portate della pompa sono state calcolate con una pressione massima di 68,9 kPa e sono da considerarsi come puramente indicative. ‘Le
portate delle iniezioni a pressione sono state calcolate regolando la pressione dell'iniettore su un valore massimo di 2.068,4 kPa utilizzando mezzi con viscosita di 11,8 centipoise e tubi a pressione da 152 cm. °In base ai test condotti
utilizzando mezzi con viscosita di 11,8 cP misurata alla temperatura corporea (37 °C). *Pressione interna del catetere durante I'iniezione a pressione in condizioni di flusso massimo con sospensione di sicurezza dell'iniettore a

2.068,4 kPa. La pressione statica di scoppio minima indica il punto di cedimento del catetere in caso di occlusione.

/N Indicazioni generali di avvertenza e attenzione relative all'iniezione a pressione
Avvertenze
1. Valutare per ogni paziente l'idoneita della procedura di iniezione a pressione.

2. Tali procedure devono essere esequite da personale addestrato e in grado di utilizzare una tecnica sicura e di affrontare
eventuali complicanze.

3. Interrompere le iniezioni a pressione alla prima avvisaglia di infiltrazione o stravaso. Per un intervento medico appropriato,
attenersi al protocollo clinico/ospedaliero.
Attenzione

1. Perridurre il rischio di malfunzionamento del catetere e/o di spostamento della punta, non superare le dieci (10) iniezioni o
la pressione massima di 2.068,4 kPa sull'iniettore automatico.

2. Leimpostazioni deilimiti di pressione dell'iniettore automatico non impediscono necessariamente la sovrappressurizzazione
di un catetere occluso o parzialmente occluso.

3. Perridurre il rischio di malfunzionamento del catetere, usare il set di tubi per la somministrazione adatto per collegare il
catetere all‘iniettore automatico.
.. P .
Istruzioni per l'iniezione a pressione
Usare una tecnica sterile
/\ Avvertenza - Prima di ogni iniezione a pressione, ¢
metodo idoneo, in base alla prassi dell'ospedale/istituto.
1. Rimuovere il cappuccio di iniezione dalla prolunga del lume del catetere da iniettare.
2. Verificare la pervieta del lume per iniezione a pressione che verra utilizzato:

o (ollegare unasiringa da 10 ml o piu, riempita con normale soluzione fisiologica sterile.
Irrigare il catetere.

Aspirare dal catetere fino a quando circa 3 ml di sangue non entrano liberamente nella siringa.
Irrigare energicamente il catetere.

la posizione della punta del catetere utilizzando un
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/\ Avvertenza - Per ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere e/o di complicanze per il paziente, prima
dell'iniezione a pressione verificare la pervieta del lume del catetere per iniezione a pressione che verra utilizzato.

3. Staccare lasiringa.

4. Collegare il set di tubi per la somministrazione tramite iniezione a pressione alla prolunga appropriata del catetere,
seguendo le raccomandazioni del fabbricante.

/A Avvertenza — Usare solo lumi contrassegnati dalla dicitura “Pressure Injectable” (Per iniezione a pressione) per
l'iniezione a pressione, allo scopo di ridurre il rischio di malfunzionamento dei cateteri /o di complicanze per il
paziente.

/A\ Attenzione - Per ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere e/o di spostamento della punta, non superare le
dieci (10) iniezioni o la portata massima consigliata per il catetere, indicata sull'etichetta del prodotto.

5. Iniettare mezzo di contrasto in conformita con il protocollo clinico/ospedaliero.

/\ Attenzione - Prima di procedere con l'iniezione a pressione, riscaldare il mezzo di contrasto finché non raggiunga la
temperatura corporea, al fine di ridurre il rischio di malfunzionamento del catetere.

/\ Attenzione - Seguire le istruzioni per l'uso, le ¢ licazioni e le avvertenze e precauzioni specificate dal
fabbricante del mezzo di contrasto.

6. Scollegare il catetere dall'iniettore automatico.
7. Imigare il catetere usando una siringa da 10 ml o pit, riempita con normale soluzione fisiologica sterile.
8. Scollegare lasiringa e sostituirla con un cappuccio di iniezione sterile sulla prolunga del catetere.

[jz] Per ulteriori informazioni vedere le Istruzioni per I'uso.
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Dane dotyczace cewnika PICC CGt™ ARROW, do

wstrzykiwania pod cisnieniem
Ustawienie MAKSYMALNEGO cisnienia iniektora: 2068,4 kPa

MAKS wskazany ~ MAKS cisnienie

Przeptyw przeptywprzy  w cewnikuw Minimalne
Pojemnos¢ grawi-  Przeptlyw iniekdji pod warunkach statyczne
zalewania tacyjny wpompie  ciSnieniem MAKS cisnienie
Przekrdj Rozmiar cewnika (ml)'  (ml/godz.)? (ml/godz.} (11,8 cP)** przeplywu’s rozrywajace>’
i 4,5F 40 cm 1-k Dystalna (D) 0,49 1510 6350 5ml/s 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5F 45 cm 1-k Dystalna (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5F50cm 1-k Dystalna (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5F55cm 1-k Dystalna (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1772 kPa 2916,5 kPa
Dystalna (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5F 40 cm 2-k
Proksymalna (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1427,2 kPa 2427 kPa
150 Dystalna (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5F 45 cm 2-k
Proksymalna (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Dystalna (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5F 50 cm 2-k
Proksymalna (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Dystalna (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5F 55 cm 2-k
Proksymalna (P)| 0,50 370 2970 5ml/s 1565,1 kPa 2227 kPa
Dystalna (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 F 40 cm 3-k Srodkowa (M) 0,39 490 2810 nienominalny | nienominalny | nienominalny
Proksymalna (P) 0,41 510 2880 nienominalny | nienominalny | nienominalny
o Dystalna (D) 0,54 1190 6410 6 ml/s 1289,3 kPa 2433,8 kPa
15 mm 6 F 45 cm 3-k Srodkowa (M) 0,41 460 2610 nienominalny | nienominalny | nienominalny
M P Proksymalna (P) 0,42 450 2620 nienominalny | nienominalny | nienominalny
b Dystalna (D) 0,57 1120 5920 6 ml/s 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 F 50 cm 3-k Srodkowa (M) 0,43 410 2370 nienominalny | nienominalny | nienominalny
Proksymalna (P) 0,44 420 2390 nienominalny | nienominalny | nienominalny
Dystalna (D) 0,61 1060 5360 6 ml/s 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 F 55 cm 3-k Srodkowa (M) 0,45 370 2090 nienominalny | nienominalny | nienominalny
Proksymalna (P) 0,47 390 2160 nienominalny | nienominalny | nienominalny

Zdolnos¢ przeptywu dla kanatéw do iniekgji pod ciSnieniem 4,5 F 1-k i 5,5 F 2-k z zastosowaniem iniektatu o lepkosci 4,7 centypuaza (cP) wynosi w przyblizeniu 8 ml/s. Zdolnos¢ przeptywu dla kanatu do iniekcji pod cisnieniem
6 F 3-k zzastosowaniem iniektatu o lepkosci 4,7 cP wynosi w przyblizeniu 9 ml/s. Wartosci pojemnosci zalewania s przyblizone i otrzymane bez nasadek iniekcyjnych. Przeptywy byly ustalone przy uzyciu wody w temperaturze
pokojowej, dla stupa cieczy 100 cm i reprezentuja przyblizone zdolnosci przeptywu. *Przeptywy w pompie sq ustalone przy maksymalnym cisnieniu pompy wynoszacym 68,9 kPa i reprezentuja przyblizone zdolnosci przeptywu.
“Przeptywy przy iniekgji pod cisnieniem s3 ustalone przy cisnieniu iniektora nastawionym na maksymalng wartos¢ 2068,4 kPa, przy uzyciu medium o lepkosci 11,8 centypuaza i z rurkg cisnieniowa o dtugosci 152 cm. *W oparciu
0 badania z zastosowaniem ptynu o lepkosci 11,8 cP zmierzonej w temperaturze ciata (37 °C). °Cisnienie wewnetrzne cewnika podczas iniekcji pod cisnieniem w warunkach maksymalnego przeptywu przy wartosci granicznej
bezpieczenstwa dla iniektora wynoszacej 2068,4 kPa. ‘Minimalne statyczne cisnienie rozrywajace to punkt awaryjny niedroznego cewnika.

AN 0gélne ostrzezenia i uwagi dotyczqce iniekcji pod cisnieniem: e Zaaspirowa cewnik, do chwili swobodnego wptynigcia do strzykawki okoto 3 ml krwi.
Ostrzezenia:

1. W przypadku kazdego pacjenta nalezy dokonac oceny, czy zabieg iniekdji pod ciénieni

o Energicznie przeptukac cewnik.
/N Ostrzezenie: Aby zmniejszyc ryzyko awarii cewnika i/lub powikfar u pacjenta, nalezy przed iniekcja pod cisnieniem
upewnic sig, ze kanat cewnika przeznaczony do iniekgji pod cisnieniem jest drozny.

nowiadni

jest dla niego odp

2. Iabiegi iniekgji pod cisnieniem musi wykonywac przeszkolony personel, dobrze obeznany z bezpieczng technikg i 3. Odtaczyc strzykawke.

potencjalnymi powikfaniami.

3. Iniekcje pod cinieniem nalezy przerwac przy pierwszych oznakach infiltracji/wynaczynienia. Nalezy przeprowadzic
odpowiednig interwencje medyczna wedtug zasad obowiazujacych w danym szpitalu/osrodku.

Przestrogi:

1. Aby zmniejszyc ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia koricowki, nie wolno przekraczac liczby dziesieciu (10) iniekcji,
amaksymalne cisnienie stosowane przez iniektor cisnieniowy nie moze przekraczac 2068,4 kPa.

2. Ustawienia ograniczenia cisnienia na urzadzeniu iniektora moga nie zapobiec zastosowaniu nadmiernego ciénienia w

przypadku zablok

3. Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika, nalezy uzy¢ odpowiedniego przewodu z zestawu do podawania leku miedzy

At

przewodu pr Zajacego

4. Podtaczy¢ przewéd zestawu podawania leku drogg iniekdji pod ciénieni
cewnika zgodnie z zaleceniami producenta.

do odpowiedni

/N Ostrzezenie: Aby zmniejszyc¢ ryzyko awarii cewnika i/lub powikfari u pacjenta, do wykonywania iniekci pod
ci$nieniem nalezy uzywac tylko kanatow z oznakowaniem ,Pressure Injectable” (,nadajace sie do wstrzykiwania pod
cisnieniem”).

A Przestroga: Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii cewnika i/lub przemieszczenia koricowki, nie wolno przekraczac dziesieciu
(10) iniekdji ani maksymalnej zalecanej wartosci przeptywu dla cewnika, umieszczonej na etykiecie produktu.

5. Wstrzyknac Srodek kontrastowy zgodnie z protokotem przyjetym w danym szpitalu/osrodku.

o lub czesciowo zablok

go cewnika.
A Przestroga: Aby zmniejszyc ryzyko awarii cewnika, nalezy przed rozpoczeciem iniekgji pod cisnieniem podgrzac Srodek
kontrastowy do temperatury ciata.

[¢

/N Ostrzezenie: Przed kazda iniekja pod cisnieni
odpowiednia metode wedtug przepisow szpitala/placowki. 8

a

Instrukeje dotyczace iniekeji pod cisnieniem:

Stosowac zasady aseptyki.

APrzestroga: Nalezy postepowa¢ zgodnie z wymienionymi przez producenta $rodka kontrastowego instrukcjami
obstugi, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i $rodkami ostroznosci.
6. Odtaczyc cewnik od iniektora cisnieniowego.

"

i¢ potozenie koncowki cewnika stosujac 7. Przeptukac cewnik strzykawka o pojemnosci 10 ml lub wiekszej, wypetniong sterylnym fizjologicznym roztworem soli.

nalezy p

. Odfaczy¢ strzykawke i zastapic jq sterylng nasadka iniekcyjng na przewodzie przedtuzajacym cewnika.

1. Zdjac nasadke iniekcyjna z przewodu przedtuzajacego lub kanatu cewnika przeznaczonego do iniekgji.

2. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu przeznaczonego do iniekdji pod ci$nieniem:

o Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml lub wigkszej, wypetniona sterylnym fizjologicznym roztworem soli.
o Przeptukac cewnik.

P44041104B0.indd 7

[jz] Dodatkowe informacje zawarte sq w instrukgji uzycia.
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€ Informacao do PICC CGT™ ARROW. de injecgéo pressurizada
Definicao MAXIMA da pressao do injector: 2068,4 kPa

Volume

Tamanho do cateter Limen (ml)!

Seccdo cruzada

Taxa de
fluxo por
depurga gravidade

Pressao MAX.
do cateter
durante as

condicbes de

fluxo MAX.>#

Taxa de fluxo
MAX. indicada
de injeccdo
pressurizada
(11,8 cP)*?

Taxa de
fluxo por
bomba
(ml/h)?

Pressao estatica
minima de

(ml/h)? rebentamento®’

i 4,5Fr.40cm 1-L Distal (D) 0,49 1510 6350 5ml/s 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5Fr.45cm 1-L Distal (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5Fr.50 cm 1-L Distal (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr.55cm 1-L Distal (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1772 kPa 2916,5 kPa
Distal (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr.40 cm 2-L
Proximal (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1427,2 kPa 2427 kPa
1150 min Distal (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr.45cm 2-L
Proximal (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Distal (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr.50 cm 2-L
Proximal (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distal (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr.55cm 2-L
Proximal (P) 0,50 370 2970 5ml/s 1565,1 kPa 2227 kPa
Distal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 Fr.40 cm 3-L Medial (M) 0,39 490 2810 nao classificada | nao classificada | nao classificada
Proximal (P) 0,41 510 2880 nao classificada | nao classificada | nao classificada
. Distal (D) 0,54 1190 6410 6 ml/s 1289,3 kPa 2433,8 kPa
13 mm 6 Fr.45cm 3-L Medial (M) 0,41 460 2610 nao classificada | nao classificada | nao classificada
M P Proximal (P) 0,42 450 2620 nao classificada | nao classificada | nao classificada
b Distal (D) 0,57 1120 5920 6 ml/s 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr.50 cm 3-L Medial (M) 0,43 410 2370 nao classificada | nao classificada | nao classificada
Proximal (P) 0,44 420 2390 nao classificada | nao classificada | nao classificada
Distal (D) 0,61 1060 5360 6 ml/s 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr.55cm 3-L Medial (M) 0,45 370 2090 nao classificada | nao classificada | nao classificada
Proximal (P) 0,47 390 2160 nao classificada | nao classificada | nao classificada

A capacidade aproximada de fluxo para os Iimenes de injeccao pressurizada de 4,5 Fr. com 1-L e de 5,5 Fr. com 2-L, utilizando um injectével de 4,7 centipoise (cP), é de 8 ml/s. A capacidade aproximada de fluxo para o limen de
injeccdo pressurizada de 6 Fr. com 3-L, utilizando um injectavel de 4,7 centipoise (cP), é de 9 ml/s. ' Os volumes de purga sao aproximados e sao calculados sem tampas de injecgdo. ?As taxas de fluxo foram determinados usando
dgua a temperatura ambiente, a 100 cm de altura da cabeca e representam capacidades de fluxo aproximadas. *As taxas de fluxo por bomba sao determinadas na pressao méxima da bomba de 68,9 kPa e representam capacidades
de fluxo aproximadas. “As taxas de fluxo de injeccdo pressurizada sdo determinadas na definicao de pressao do injector de 2068,4 kPa, no maximo, usando meios com viscosidade de 11,8 centipoise e tubo de pressao de 152 cm.
*Baseado em testes conduzidos usando meios com viscosidade de 11,8 cP medida a temperatura corporal (37 °C). °A pressao interna do cateter durante a injeccdo pressurizada nas condicdes méximas de fluxo com corte de
seguranga do injector em 2068,4 kPa. ’A pressdo estatica minima de rebentamento é o ponto de falha do cateter quando ocluido.

/N Adverténcias e cuidados gerais relativos d injecgdo pressurizada:
Adverténcias:
1. Avalie a adequacdo de cada doente a um procedimento de injeccdo pressurizada.

2. 0s procedimentos de injeccdo pressurizada tém de ser realizados por pessoal devidamente formado conhecedor da técnica
segura e das potenciais complicagdes.

3. Interrompa as injeccdes pressurizadas ao primeiro sinal de infiltracdo/extravasamento. Siga o protocolo hospitalar/
institucional para a intervencao médica adequada.
Cuidados:

1. Nao exceda as (10) injecgdes ou a pressao méxima de 2068,4 kPa do equipamento de injeccao forcada para reduzir o risco de
falha do cateter e/ou deslocamento da ponta.

2. Asdefinigdes limite de pressao no equipamento de injeccdo forcada poderao nao impedir a sobrepressurizagao de um cateter
total ou parcialmente ocluido.

3. Utilize um tubo como sistema de administraco adequado entre o cateter e o equipamento de injecco forcada visando
reduzir o risco de falha do cateter.

Instrugdes para injeccao pressurizada:

Utilize uma técnica estéril.

/A\ Adverténcia: Utilize um método apropriado para confirmar a posicao da ponta do cateter, antes de cada injeccao
pressurizada, de acordo com as politicas do hospital/instituicao.

1. Remova a tampa da injeccdo da linha de extensdo do limen do cateter para ser injectado.

2. Verifique a permeabilidade através do limen destinado a injeccdo de pressao:
o Ligue uma seringa de 10 ml, ou maior, cheia de soro fisiolégico normal estéril.

Irrigar o cateter.

Aspirar o cateter até que aproximadamente 3 ml de sangue entrem livremente na seringa.

Irrigue vigorosamente o cateter.

P44041104B0.indd 8

/\ Adverténcia: Certifique-se da permeabilidade do limen do cateter destinado a injecco de pressao antes da injeccao
pressurizada, para reduzir o risco de falha do cateter e/ou complicagdes para o doente.

3. Separeaseringa.

oo

4. Ligue o0 tubo do sistema de ad
as recomendagdes do fabricante.

40 por injeccdo p! alinha de extensdo adequada do cateter, de acordo com

/\ Adverténcia: Para a injeccao pressurizada use apenas limenes identificados como “Pressure Injectable” (injecgdo
pressurizada) para reduzir o risco de falha do cateter e/ou complicagdes para o doente.

/A Cuidado: Nao exceda dez (10) injecgdes nem a taxa de fluxo maxima do cateter recomendada na documentagao do
produto de modo a reduzir o risco de falha do cateter e/ou deslocamento da ponta.

5. Injecte os meios de contraste de acordo com o protocolo hospitalar/institucional.

A\ cuidado: Aquega os meios de contraste até a temperatura corporal, antes da injecgao pressurizada, para reduzir o risco
de falha do cateter.

A\ cuidado: Siga as instrugdes de utilizagdo, as contra-indicagdes, as adverténcias e precaugdes especificadas pelo
fabricante para os meios de contraste.

6. Desligue o cateter do equipamento de injeccdo forcada.
7. lrrigue o cateter com uma seringa de 10 ml, ou maior, cheia de soro fisioldgico normal estéril.
8. Desligue a seringa e volte a colocar com tampa de injecgao estéril na linha de extensdo do cateter.

E]g Consulte as instrugdes de utilizagdo para obter mais informagdes.
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@ Undopmauus o MBLK CGT™ ARROW. 02159 uHBeKyUli 00 0asneHuem
MAKCUMAJIbHOE paBneHune nibekropa: 2068,4 Kla

MAKCUMANIbHAA MAKCUMATbHOE

NoKa3aHHaA AaBleHne
Ckopoctb  CKOpOCTb CKOpOCTb MOTOKAa B KaTteTepe MuHumanbHoe
06bem NOoTOKa NOoTOKa ANnA UHbeKuun B YCNOBUAX CcTaTuyeckoe
MonepeuHoe 3anoNHeHna camotekom Hacoca  mop paBneHuem MAKCUMAJIBHOTO  paBneHue
ceyeHue Pa3mep katetepa Mpocset (mn) (mn/u)  (mn/u)? (11,8 cll)*? noToKa** pa3spbiBa’’
i 45Fr40cm1-L AvcTanbHbiii (D) 0,49 1510 6350 5mn/c 1447,9 ka 2833,7 kMa
4,5Fr45cm 1-L AuctanbHbin (D) 0,50 1360 6290 5mn/c 1537,5 kMNa 3171,6 kMNa
o 4,5Fr50cm 1-L LOuctanbHbin (D) 0,57 1210 5870 5 mn/c 1709,9 klMa 2633,8 klMa
4,5Fr55cm 1-L AuctanbHbin (D) 0,59 1100 5130 5mn/c 1772 kMa 2916,5 kMNa
AuncTtanbHbiii (D) 0,41 500 3800 5mn/c 1420,3 kMNa 2427 kNa
5,5Fr40cm 2-L
MpokcumanbHbii (P) 0,43 520 3770 5mn/c 1427,2 kMNa 2427 kNa
5,5 Fr.
1,90 mrm AunctanbHbiii (D) 0,43 520 3230 5 mn/c 1503,1 kMMa 2771,7 kMNa
5,5Fr45cm 2-L
MpokcumanbHbii (P) 0,45 560 3410 5mn/c 1482,4 kMNa 2854,4 kMNa
D
AuctanbHbiii (D) 0,45 400 3180 5mn/c 1516,8 KMNa 2495,9 kMNa
P 5,5Fr50cm 2-L
MpokcumanbHbii (P) 0,47 410 3150 5 mn/c 1516,8 KMNa 2461,4kMNa
AuctanbHbiii (D) 0,49 360 3020 5 mn/c 1585,8 klMa 2385,6 kla
5,5Fr55cm2-L
MpokcumanbHbii (P) 0,50 370 2970 5mn/c 1565,1 kMNa 2227 kNa
AuctanbHbiii (D) 0,50 1370 6970 6 mn/c 1289,3 klMa 2461,4 kMNa
6 Fr40cm 3-L MepunanbHbliii (M) 0,39 490 2810 He HopMupyeTcA | He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca
MpokcumanbHbii (P) 0,41 510 2880 He HopMupyeTcA | He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca
oF AuctanbHbii (D) 0,54 1190 6410 6 mn/c 1289,3 klMa 2433,8 klNa
213 mm 6Fr45cm 3-L MepauanbHbliii (M) 0,41 460 2610 He HopMmupyeTcA | He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca
M P MpokcumanbHbin (P) 0,42 450 2620 He HopMupyeTcA | He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca
D AucTtanbHbii (D) 0,57 1120 5920 6 mn/c 1351,4 kMa 2420,1 kNa
6 Fr50 cm 3-L MepauanbHbiii (M) 0,43 410 2370 He HopMmupyeTcA | He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca
MNpokcumanbHbin (P) 0,44 420 2390 He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca | He HopMmupyeTca
LucTtanbHbii (D) 0,61 1060 5360 6 mn/c 1427,2 kMNa 2406,3 kMa
6Fr55cm3-L MepauanbHbiii (M) 0,45 370 2090 He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca | He HopMmupyeTca
MpokcnmanbHbin (P) 0,47 390 2160 He HopMmupyeTca | He HopmupyeTca | He HopMmupyeTca

Mpnbnu3uTenbHas cKopocTb NoToKka ANA KaTeTepoB ¢ NPOCBETaMU ANA MHbEKUUN Nof AasneHvem 4,5 Fr 1-L u 5,5 Fr 2-L ¢ ncnonb3oBaHvem BBOAVMOTO pacTBOpa BA3KOCTbI0 4,7 caHTunya3 (cfl) coctaBnser 8 mn/c.
MpubnusuTenbHaa ckopocTb NOTOKA ANA KaTeTepoB C MPOCBETOM AA UHBEKLMM N0/ AaBneHem 6 Fr 3-L cucnonb3oaiem BBOAVMOTo pacTBopa BA3KOCTbI0 4,7 cll coctaBnaeT 9 m/c. ' 06bembl 3anoniHeHUA NpubAu3uTENbHbI
11 onpezieneHbl 6e3 MHBEKLMOHHbIX KonNaukoB. 2CKOPOCTM NOTOKA ONpezeneHbl NPU NCNoNb30BaHNY BO/bI KOMHATHO! TeMnepaTypbl Npu BbicoTe cTon6a xuakocti 100 M 1 ABNAKTCA NPUGAN3UTENbHBIMU. *CKOPOCTY MOTOKA
Hacoca onpefeneHbl Npy MakCUManbHOM AaBneHun Hacoca 68,9 Klla n ABnAkoTcA npubausuTenbHbIMu. “CKOPOCTM NOTOKA NPU MHBEKLMY NOA AaBNeHeM onpeAeneHbl Npun HacTPoiikax MaKcUManbHOro AaBNeHNA MHbeKTopa
2068,4 Klla ¢ Mcnonb3oBaHMeM XUAKOCTI BA3KOCTbIO 11,8 caHTUnyas 1 TpyoK AnA MHbEKLWI NoA AaBneHnem AnnHO 152 cm. *Ha 0CHOBaHIM UCMbITaHMWiA, BLIMOHEHHDIX C UCMONb30BaHIEM XUAKOCTY BA3KOCTbI0 11,8 ¢l npy
Temneparype Tena (37 °C). {laBneHue BHyTpU KaTeTepa BO BpeMA MHbEKLIN N0 AABNEHNEM B YCTIOBHAX MAKCUMabHOFO NOTOKa € NPe0XPaHUTENbHbIM OTKIIKUEHIEM UHbeKTopa Npu Aasnennn 2068,4 kTa. "MuHumanbHoe

(TaTnyeckoe aBieHne pa3pbiBa — 3T0 3HaU€HWe, NPU KOTOPOM KaTeTep pa3pyLUaeTca B CJiyyae OKKN3nM.

/\ 06wyue npedynpexdeHus u npedocmepexerUs npu NPoeedeHul UHBEKYUL Nod
dasnexuem:

Mpenynpexpexua:

*  NpoMmoiiTe KateTep;

©  BbINONHMTE acnUpaLiMio KaTeTepa, NoKa B WNPHL| BOGOAHO He MOCTYNUT NPUOAM3UTENbHO 3 MA KpOBH;

©  iHTEHCMBHO NpOMOiiTe KaTeTep.

Mpeaynpexaenue: AnA CHIDKEHUA PUcKa pa3pbiBa KaTeTepa v () 0CNOXHeHWii CO CTOPOHbI MaLueHTa ybeauTecs B

1. TpoBezwTe OLEHKY KX AOr0 NaLUEHTa Ha NPeAMET Lienecoo6pasHoCTH np i Dbl UHBEKLMM NOA
2. Mpoueaypb! MHBEKLIY NOA AABNEHWEM AOMKHbI IPOBOAUTHCA 0BYUEHHbIM NEPCOHANIOM, XOPOLLIO 3HAKOMbIM C Ge3onacHoii

TeXHUKON MX Nt nnor 0
3. Tlpu nepsbix Npu3Hakax MHOUALTPALIMN AW SKCTPaBa3aLMK NpekpaTuTe BBeAeHUe Mof AaenenueM. MpuaepxuBaiitecs
npoTOKONa GONbHMLIbI MU NeYeOHOTO yupex AeHNA KacaTeNbHo 0 Koro TBa.
I'Ipenoaepe»(euuﬂ:

1. CLenblo CHIKEHNA PUCKa Pa3pbiBa KaTeTepa U (W) CMELLIEHIA KOHUVKa He ucnonb3yiite kateTep Ana Gonee yem gecatu (10)
UHBEKLMIA M He NPEBbILLIAITE MAKCUManbHoe JaBneue 2068,4 kTa Ha aBTOMATUYECKOM UHBEKTOpE.

2. Hactpoiiku orp Ha KOM MHbEKTOPE MOrYT He NPEAOTBPATUTL YPE3MEPHOTO NOBbILLEHUS
[ABTIEHUA B OKKIIIOAVPOBAHHOM WY YaCTUYHO OKKITIOAVPOBAHHOM KaTeTepe.

3. Cuenblo CHIKEHIA Picka Paspbia KaTeTepa MCNONb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYI0 MHBEKLOHHYIO TPYGKY MeXzy KaTeTepom i
ABTOMATHYECKUM UHBEKTOPOM.
MH(TPYKI.WWI N0 BbIMONHEHUI0 NHbEKLU WU NoJ AaBNIeHUeM:

Cobntopaiite CTePUNLHOCTD.

il MeTog mpoBef KOHUMKA pa nepe Kaxpoit
MHDbeKLYell N0 AaBNEHNEM B COOTBETCTBUM € NP 6 unu yup
1. CHumuTe H ] C /i IUHIN NPOCBETa KaTeTepa, B KOTOPbIiA yeT BbINONHATLCA MHbEKLMA.

2. MpoBepbTe MPOXOAUMOCTL NPOCBETA, NPeAHA3HAYEHHOTO ANA UHBEKLMN 10 AaBNeHNEM:

©  N0ACOEAMHUTE WNpuL 0Gbemom 10 Ma Ui Gonee, 3anoNHeHHbIA CTEPUNIbHBIM 30TOHUYECKUM PACTBOPOM HATPUA
Xn0puAa;
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p TH NPoCBeTa pa, np ans noa nepen MHbEKUMM
110/ AQBNEHNEM.

3. OTcoepumTe Wwpi,

4. I'Ion(oenmume pr()Ky ANA WHbEKUMN NoA AaBneHuem K (DDTBET(TByIOU.[eIZ yﬂJ’II/IHMTel'IbHOﬁ JINHAW KaTeTepa COrnacHo
peKoMeHAauNAM U3roToBuTeNs.

Al"r p C Lenbio d pucka pasg pa u () oc i CO CTOPOHbI MauueHTa
ANA NPOBeAEHUA MHBEKUMIt NOA AABNEHMeM MCMONb3yiiTe TONbKO NpocBeT (-bl) KaTeTepa ¢ nomeTKoil «Pressure
Injectable» ([ina nHbeKYWN nop paBneHnem).

Aﬂpenonepex(euue: C LeNbl0 CHINKEHUA pUCKA pasf pa u (wm)
Katetep ana 6onee uem pecaty (10) it 1 He iiTe MaKd p

NOTOKa, yKa3aHHYI0 Ha STUKETKe U3aenua.

KOHUMKA He UCnonb3yiiTe
CKOpOCTb

5. BBeqme KOHTpaCTHYI0 Cpeay B COOTBETCTBUU C NPOTOKO/IOM 60I|bHVIleI 1w neyebHoro yupexaenua.

A MpepocTeperkeHme: ¢ LeNblo CHINKEHUA PUCKa Pa3pblBa KaTeTepa HarpeiiTe KOHTPACTHYIO Cpedy AO TemMnepaTypbl
Tena, NPeX/e Yem HavaTb MHbEKLVH NOA AaBNEHUEM.

Mpepocrey cneyiiTe UHCTPYKUMAM No N p I 1 Mepam
npefioCTOPOXKHOCTY, MPe/ioCTaBNEHHbIM U3roTOBHUTENEM KOHTPACTHOM Cpefbl.
6. OTcoepMHWTE KaTeTep OT aBTOMATMYECKOTO HDEKTOPA.
7. Tpomoiite kateTep ¢ wnpuua o6 10 mn unu Gonee, 0 CTey KIIM PacTBOpOM
HaTpuA Xnopuaa.
8. OTcoepMHWTE WNPUL 1 YCTaHOBUTE C i MH ] Hayn TNVHUIO KaTeTepa.
[jz] it pop « p 8 UHCMp nonp
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®Informacion sobre el PICC para inyeccién a presién CGT™ ARROWo
Ajuste MAXIMO de presion del inyector: 2068,4 kPa

Caudal MAX )
Volumen  (audal indicadode  Presion MAX del
de por Caudal de inyeccion catéter durante  Presion estatica
cebado  gravedad labomba apresion condiciones de minima de
Corte transversal Tamaiio del catéter Luz (ml)’ (ml/h)? (ml/h)? (11,8 cP)** caudal MAX> estallido®’
i 4,5Fr40cm 1-L Distal (D) 0,49 1510 6350 5 ml/sec 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5Fr45cm 1-L Distal (D) 0,50 1360 6290 5 ml/sec 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5Fr50cm 1-L Distal (D) 0,57 1210 5870 5 ml/sec 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr55cm 1-L Distal (D) 0,59 1100 5130 5 ml/sec 1772 kPa 2916,5 kPa
Distal (D) 0,41 500 3800 5 ml/sec 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr40 cm 2-L
Proximal (P) 0,43 520 3770 5 ml/sec 1427,2 kPa 2427 kPa
1150 min Distal (D) 0,43 520 3230 5ml/sec 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr45cm 2-L
Proximal (P) 0,45 560 3410 5 ml/sec 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Distal (D) 0,45 400 3180 5 ml/sec 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr50 cm 2-L
Proximal (P) 0,47 410 3150 5 ml/sec 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distal (D) 0,49 360 3020 5 ml/sec 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr55cm 2-L
Proximal (P) 0,50 370 2970 5 ml/sec 1565,1 kPa 2227 kPa
Distal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/sec 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6Fr40cm 3-L Medial (M) 0,39 490 2810 no valorado no valorado no valorado
Proximal (P) 0,41 510 2880 no valorado no valorado no valorado
. Distal (D) 0,54 1190 6410 6 ml/sec 1289,3 kPa 2433,8 kPa
13 mm 6 Fr45cm 3-L Medial (M) 0,41 460 2610 no valorado no valorado no valorado
M P Proximal (P) 0,42 450 2620 no valorado no valorado no valorado
b Distal (D) 0,57 1120 5920 6 ml/sec 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr50cm 3-L Medial (M) 0,43 410 2370 no valorado no valorado no valorado
Proximal (P) 0,44 420 2390 no valorado no valorado no valorado
Distal (D) 0,61 1060 5360 6 ml/sec 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr55cm 3-L Medial (M) 0,45 370 2090 no valorado no valorado no valorado
Proximal (P) 0,47 390 2160 no valorado no valorado no valorado

La capacidad de caudal aproximada de las luces para inyeccion a presién de 4,5 Fr 1-L y de 5,5 Fr 2-L utilizando un producto de inyeccién de 4,7 centipoises (cP) es de 8 ml/s. La capacidad de caudal aproximada de la luz para
inyeccién a presion de 6 Fr 3-L utilizando un producto de inyeccion de 4,7 cP es de 9 ml/s. " Los volimenes de cebado son aproximados y se obtienen sin capuchones de inyeccion. 2Los caudales se determinaron con agua a
temperatura ambiente y una altura del cabezal de 100 cm, y representan las capacidades aproximadas de caudal. *Los caudales de las bombas se determinan a la presion méxima de la bomba (68,9 kPa) y representan las
capacidades aproximadas de caudal. “Los caudales de inyeccion a presion se determinan con un ajuste del inyector a presién de 2068,4 kPa maximo, utilizando medios con una viscosidad de 11,8 cP y un tubo de presion de 152 cm.
5Sobre la base de pruebas realizadas utilizando medios con una viscosidad de 11,8 cP medida a temperatura corporal (37 °C). fLa presion interna del catéter durante la inyeccién a presion a condiciones de caudal maximo con el
limite de seguridad del inyector a 2068,4 kPa. ’La presion estdtica minima de estallido es el punto de fallo del catéter ocluido.

/N Advertencias y avisos generales relacionados con la inyeccion a presion:
Advertencias:
1. Evalde laidoneidad del procedimiento de inyeccion a presion para cada paciente.

2. Los procedimientos de inyeccién a presién deben realizarlos personas con una formacién adecuada y un conocimiento
profundo de las técnicas sequras y las posibles complicaciones.

3. Suspenda la inyeccion a presion al primer indicio de infiltracién o extravasacion. Realice la intervencién médica apropiada
seglin el protocolo del hospital o el centro.
Avisos:

1. No realice més de diez (10) inyecciones ni supere la presion maxima de 2068,4 kPa del equipo de inyector eléctrico para
reducir el riesgo de fallo del catéter o de desplazamiento de la punta.

2. Esposible que los limites de presion establecidos en el equipo de inyector eléctrico no impidan la sobrepresurizacion de un
catéter total o parcialmente ocluido.

3. Utilice tubos de administracién apropiados entre el catéter y el equipo de inyector eléctrico con el fin de reducir el riesgo
de fallo del catéter.

Instrucciones para la inyeccion a presion:

Utilice una técnica estéril.

/A\ Advertencia: Utilice un método adecuado para confirmar la posicion de la punta del catéter antes de cada inyeccion a
presion, siguiendo las directrices del hospital o de la institucion.
1. Retire el capuchdn de inyeccion del tubo de extension de la luz del catéter en la que se vaya a inyectar.
2. Compruebe la permeabilidad de la luz para inyeccion a presién que se vaya a utilizar:
o Acople una jeringa de 10 ml o mds, llena de solucién salina normal estéril.
o Laveel catéter.
o Aplique aspiracion al catéter hasta que entren libremente en la jeringa unos 3 ml de sangre.
o Lave vigorosamente el catéter.
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/A\ Advertencia: Confirme la permeabilidad de la luz para inyeccion a presion del catéter que se vaya a utilizar antes de la
inyeccion a presion para reducir el riesgo de fallo del catéter o de complicaciones en el paciente.

3. Desprenda la jeringa.

4. Acople el tubo del equipo de administracion por inyeccion a presion al tubo de extension adecuado del catéter, siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

AAdverten(ia: Para la inyeccion a presion, utilice inicamente las luces rotuladas como «Pressure Injectable» (admite
inyeccién a presion) para reducir el riesgo de fallo del catéter o de complicaciones en el paciente.

Anviso: No realice mas de diez (10) inyecciones ni supere el caudal maximo recomendado del catéter, indicado en la
documentacion del producto, para reducir el riesgo de fallo del catéter o de desplazamiento de la punta.

5. Inyecte medio de contraste de acuerdo con el protocolo del hospital o el centro.

/A\ hviso: Caliente el medio de contraste ala temperatura corporal antes de inyectarlo a presion, para reducir el riesgo de
fallo del catéter.

A\ viso: Siga las instrucciones de uso, las contraindicaciones, las advertencias y las precauciones especificadas por el
fabricante del medio de contraste.

6. Desconecte el catéter del equipo de inyector eléctrico.
7. Lave el catéter con una jeringa de 10 ml o mas, llena de solucién salina normal estéril.
8. Desconecte la jeringa y cambiela por un capuchdn de inyeccin estéril sobre el tubo de extension del catéter.

[jg Consulte las instrucciones de uso para obtener mds informacion.
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CG*™ ARROW. PICC tryckinjicerbar information
MAXIMAL injektortryckinstallning: 2 068,4 kPa

MAX angivet
Fylinads-  Gravita- tryckinjicerings- MAX katetertryck
volym tionsflode Pumpflode flode under MAX Lagsta statiska
Tvarsnittsarea Kateterstorlek Lumen (ml)’ (ml/tim)?  (ml/tim)? (11,8 cP)** flode* sprangtryck®’
i 4,5Fr.40cm 1-L Distal (D) 0,49 1510 6350 5 ml/s 1447,9 kPa 2833,7 kPa
4,5Fr.45cm 1-L Distal (D) 0,50 1360 6290 5ml/s 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5Fr.50cm 1-L Distal (D) 0,57 1210 5870 5ml/s 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr.55cm 1-L Distal (D) 0,59 1100 5130 5ml/s 1772 kPa 2916,5 kPa
Distal (D) 0,41 500 3800 5ml/s 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr.40 cm 2-L
Proximal (P) 0,43 520 3770 5ml/s 1427,2 kPa 2427 kPa
1150 mm Distal (D) 0,43 520 3230 5ml/s 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr.45 cm 2-L
Proximal (P) 0,45 560 3410 5ml/s 1482,4 kPa 2 854,4 kPa
D
Distal (D) 0,45 400 3180 5ml/s 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr.50 cm 2-L
Proximal (P) 0,47 410 3150 5ml/s 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distal (D) 0,49 360 3020 5ml/s 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr.55cm 2-L
Proximal (P) 0,50 370 2970 5ml/s 1565,1 kPa 2227 kPa
Distal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/s 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 Fr.40cm 3-L Medial (M) 0,39 490 2810 ej beraknat ej beraknat ej beraknat
Proximal (P) 0,41 510 2880 ej beraknat ej beraknat ej beraknat
or Distal (D) 0,54 1190 6410 6ml/s 1289,3 kPa 2433,8 kPa
213 mm 6 Fr. 45 cm 3-L Medial (M) 0,41 460 2610 ej berdknat ej berdknat ej berdknat
M P Proximal (P) 0,42 450 2620 ej beraknat ej beraknat ej beraknat
D Distal (D) 0,57 1120 5920 6ml/s 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr.50 cm 3-L Medial (M) 0,43 410 2370 ej beraknat ej beraknat ej beraknat
Proximal (P) 0,44 420 2390 ej beraknat ej beraknat ej beraknat
Distal (D) 0,61 1060 5360 6ml/s 1427,2 kPa 2 406,3 kPa
6 Fr.55cm 3-L Medial (M) 0,45 370 2090 ej beraknat ej beraknat ej beraknat
Proximal (P) 0,47 390 2160 ej beraknat ej beraknat ej beraknat

Ungefarlig flodeskapacitet for 4,5 Fr. 1-L och 5,5 Fr. 2-L tryckinjicerbara lumen med anvéndning av ett injektat pa 4,7 centipois (cP) ar 8 ml/s. Ungeférlig flodeskapacitet for 6 Fr. 3-L tryckinjicerbart lumen med anvandning av ett
injektat pa 4,7 centipois (cP) &r 9 ml/s. ' Fyllnadsvolymen &r ungefarlig och gors utan injektionslock. *Flodeshastigheter faststélldes med rumstempererat vatten, 100 cm huvudhajd och representerar ungefarlig flodeskapacitet.
Pumpflodet faststalls vid ett maximalt pumptryck pa 68,9 kPa och representerar ungefarlig fldeskapacitet. “Tryckinjiceringsfladen har bestamts vid en injektortryckinstéllning pa hogst 2 068,4 kPa med media med en viskositet
pa 11,8 centipois och en 152 cm tryckslang. °Baserat pa tester som utforts med media med en viskositet pa 11,8 cP uppmitt vid kroppstemperatur (37 °C). “Internt katetertryck under tryckinjicering vid maximala flodesforhallanden

med sakerhetsavstangning av injektorn vid 2 068,4 kPa. "Lagsta statiska sprangtryck ar bristningspunkten for katetern nar den ar tilltappt.

/N Allmdnna varningar och forsiktighetsdtgdirder for tryckinjicering:

Varningar:

1. Bedom varje patient avseende om den &r lamplig for tryckinjiceringsproceduren.

2. Tryckinjicering maste utforas av utbildad personal med goda kunskaper vad géller séker teknik och komplikationsrisker.
Folj sjukk Jinstituti protokoll for korrekt

3. Avbryt tryckinjektionerna vid forsta tecken pa infiltration/ext
medicinskt ingrepp.
Forsiktighetsatgarder:

1. Overskrid inte tio (10) injektioner eller maximalt tryck pa 2 068,4 kPa pé tryckinjiceringsutrustningen for att minska risken
for kateterdefekter och/eller rubbning av spetsen.

2. Detkan hénda att tryckinjiceringsutrustningens tryckbegransningsinstéliningar inte lyckas forhindra uppkomst av dvertryck
ien helt eller delvis tilltappt kateter.

3. For att minska risken for bristféllig kateterfunktion ska l&mpligt administreringsslangset anvandas mellan katetern och
tryckinjiceringsutrustningen.

Tryckinjiceringsinstruktioner:

Anvénd sterilteknik.

AVaming: Anvand en lamplig metod for att verifiera kateterspetsens lage fore varje tryckinjicering enligt sjukhusets/
institutionens policy.

1. Taavinjektionslocket frén forldngningsledningen for den kateterlumen som ska injiceras.
2. Kontrollera 6ppenhet hos den avsedda tryckinjicerbara lumen:

o Sattfasten 10 ml spruta, eller storre, fylld med steril vanlig saltlosning.

o Spolakatetern.

o Aspirera katetern tills ungefér 3 ml blod kommer fritt in i sprutan.

o Spola katetern kraftfullt.

Varning: Sakerstall dppenhet hos den kateterlumen som ar avsedd att tryckinjiceras innan tryckinjiceringen for att
minska risken for k och/eller pati likati

P44041104B0.indd 11

3. Taavsprutan.

4. Fast tryckinjiceringens admini
rekommendationer.

AVarning: For att minska risken for bristféllig kateterfunktion och/eller patientkomplikationer ska endast lumen
mérkta "Pressure Injectable” (tryckinjicerbar) anvéndas for tryckinjicering.

AFévsiktighet: Overskrid inte tio (10) injekti eller k i
produktetiketten for att minska risken for k och/eller

5. Injicera kontrastmedel i enlighet med sjukhusets/institutionens protokoll.

pa lamplig forla for katetern i enlighet med tillverkarens

| q

de flode som anges pa

hhni

g av spetsen.

/N Frsiktighet: Vrm upp k dlet till kropy ur fore tryckinjiceringen for att minska risken for
kateterdefekter.
N\ Forsiktighet: Folj K delstill angivna i gallande I indikati

varningar och forsiktighetsatgarder.
6. Koppla fran katetern fran tryckinjiceringsutrustningen.
7. Spola katetern med en 10 ml, eller storre, spruta fylld med steril vanlig saltlosning.
8. Koppla fran sprutan och ersatt den med ett sterilt injektionslock pé forlangningsslangen pé katetern.
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CG*™ ARROW, PICC Basingl Enjekte Edilebilir Bilgisi

MAKSIMUM enjektér basing ayari: 2068,4 kPa

MAKS Belirtilen
Swvi Basinch MAKS Akig
Gegirme  Yercekimi  Pompa  Enjeksiyon Akig Kosullar Minimum
Kateter Hacmi  AkisHiz  Akis Hizi Hizi Sirasinda MAKS  Statik Patlama
Capraz Kesit Biiyiikliigii (ml)? (ml/sa)>  (ml/sa)? (11,8 cP)** Kateter Basinc* Basinc®’
i 4,5F.40cm1-L | Distal (D) 0,49 1510 6350 5ml/sn 1477,9 kPa 2883,7 kPa
4,5Fr.45cm 1-L Distal (D) 0,50 1360 6290 5 ml/sn 1537,5 kPa 3171,6 kPa
b 4,5 Fr.50cm 1-L Distal (D) 0,57 1210 5870 5ml/sn 1709,9 kPa 2633,8 kPa
4,5Fr.55cm 1-L Distal (D) 0,59 1100 5130 5 ml/sn 1772 kPa 2916,5 kPa
Distal (D) 0,41 500 3800 5 ml/sn 1420,3 kPa 2427 kPa
5,5Fr.40 cm 2-L
Proksimal (P) 0,43 520 3770 5 ml/sn 1427,2 kPa 2427 kPa
1,90 Distal (D) 0,43 520 3230 5ml/sn 1503,1 kPa 2771,7 kPa
5,5Fr.45cm 2-L
Proksimal (P) 0,45 560 3410 5 ml/sn 1482,4 kPa 2854,4 kPa
D
Distal (D) 0,45 400 3180 5 ml/sn 1516,8 kPa 2495,9 kPa
P 5,5Fr.50 cm 2-L
Proksimal (P) 0,47 410 3150 5 ml/sn 1516,8 kPa 2461,4 kPa
Distal (D) 0,49 360 3020 5 ml/sn 1585,8 kPa 2385,6 kPa
5,5Fr.55cm 2-L
Proksimal (P) 0,50 370 2970 5 ml/sn 1565,1 kPa 2227 kPa
Distal (D) 0,50 1370 6970 6 ml/sn 1289,3 kPa 2461,4 kPa
6 Fr.40 cm 3-L Medial (M) 0,39 490 2810 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
Proksimal (P) 0,41 510 2880 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
. Distal (D) 0,54 1190 6410 6 ml/sn 1289,3 kPa 2433,8 kPa
13 mm 6 Fr.45cm 3-L Medial (M) 0,41 460 2610 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
M P Proksimal (P) 0,42 450 2620 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
b Distal (D) 0,57 1120 5920 6 ml/sn 1351,4 kPa 2420,1 kPa
6 Fr.50 cm 3-L Medial (M) 0,43 410 2370 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
Proksimal (P) 0,44 420 2390 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
Distal (D) 0,61 1060 5360 6 ml/sn 1427,2 kPa 2406,3 kPa
6 Fr.55 cm 3-L Medial (M) 0,45 370 2090 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis
Proksimal (P) 0,47 390 2160 derecelendirilmemis | derecelendirilmemis | derecelendiriimemis

4,5Fr.1-Lve 5,5 Fr. 2-L basingli enjekte edilebilir limenler igin yaklasik akis kapasitesi 4,7 centipoise (cP) - 8 ml/sn seklindedir. 6 Fr. 3-L basingli enjekte edilebilir limenler icin yaklasik akis kapasitesi 4,7 cP - 9 ml/sn seklindedir."
Hazirlama hacimleri yaklagiktir ve enjeksiyon kapaklan olmadan elde edilir. 2Akis hizlari oda sicakhiginda su, 100 cm bas yiiksekligi kullanilarak belirlenmistir ve yaklasik akis kapasitelerini temsil eder. *Pompa akig hizlart maksimum
68,9 kPa pompa basincinda belirlenir ve yaklasik akis kapasitelerini temsil eder. “Basingli enjeksiyon akis hizlari 11,8 centipoise viskoziteli ortam ve 152 cm'lik basing tiipii kullanilarak 2068,4 kPa maksimum enjektdr basing
ayarinda belirlenir. *Viicut sicakligindaki (37 °C) dlgiilen 11,8 cP viskozitede ortam kullanilarak yapilan testler temelinde. SEnjektor giivenligi kesme noktasi 2068,4 kPa olarak maksimum akis kosullarinda basingli enjeksiyon

sirasinda dahili kateter basinci. ‘Minimum statik patlama basina kateterin tikandiginda ariza yapma noktasidir.

/N Basinl Enjeksiyon Genel Uyarilari ve Gnlemleri:
Uyanilar:
1. Her hastayr basingli bir enjeksiy

Tondi

lugu agisindan deg in.

isleminin uyg

2. Basingli enjeksiyon islemleri giivenli teknik ve olast komplikasyonlara asina vasifli bir personel tarafindan yapilmalidir.

3. Infiltrasyon/ekstravazasyon bulgusu gériiliir gériilmez basingli enjeksiyonlan sonlandirin. Uygun tibbi girisim icin hastane/
kurumsal protokolii izleyin.

Dikkat Edilecek Noktalar:

1. Kateter basansizligi ve/veya ucun yerinden oynamasi riskini azaltmak icin elektrikli enjektdr ekipmanda 2068,4 kPa
maksimum basinci veya on (10) enjeksiyonu gegmeyin.

2. Elektrik giiciiyle enjeksiyon ekipmanindaki basing limiti ayarlan tikali veya kismen tikali bir kateterde fazla basing olusmasini
onlemeyebilir.

3. Kateter basarisizhi riskini azaltmak icin kateter ve elektrik giiciiyle enjeksiyon ekipmani arasinda uygun uygulama seti
tiipi kullanin.

Basingl Enjeksiyon Talimati:
Steril teknik kullanin.

AUyan: Her basingli enjeksiyondan dnce kateter ucu pozisyonunu dogrulamak icin hastane/kurum politikasina gdre
uygun bir yontem kullanin.

1. Enjeksiyonun yapilacagr kateter limeni uzatma hattindan enjeksiyon kapagini gikarin.
2. Amaglanan basinglt enjekte edilebilir limen boyunca aikligi kontrol edin:

o Steril normal salinle doldurulmus 10 ml veya daha biiyiik sinnga takin.
o Kateterden sivi gegirin.
o Kateteri yaklasik 3 ml kan sinngaya serbestge girinceye kadar aspire edin.
o Kateterden kuvvetle sivi gegirin.
A Uyari: Kateter bagarisizidi ve/veya hastayla ilgili komplik larin riskini
kullanimi amaglanan kateter enjekte edilebilir liimeninin agikhgini saglayin.

kiicin basingli enjeksiyondan dnce
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3. Sinngayiayirn.
4. Basingli enjeksiyon uygulama seti tiipiinii iireticinin dnerisine gore kateterin uygun uzatma hattina takin.

Uyani: Kateter basanisizligi ve/veya hastayla ilgili | k icin basinghi enjeksiyon icin
sadece “Pressure Injectable” (Basingli Enjeksiy i kullanin.

/N Dikkat: Kateter basarisizligi ve/veya ucun yerinden oy riskini
etiketinde yer alan kateterin maksimum dnerilen akis hizini gegmeyin.

5. Hastane/kurumsal protokolle uyumlu olarak kontrast madde enjeksiyonu yapin.

/\ Dikkat: Kateter £ Ngi riskini k icin basingh once kontrast maddeyi viicut sicakhigina
Isitin.

k icin on (10) enjeksiyonu veya iiriin

kasy uyarilar ve o

/N Dikkat: Kontrast madde iireticisinin belirtilen kullanma talimati, k
6. Kateteri elektrik giiciiyle enjeksiyon ekipmanindan aymrin.
7. Kateterden steril normal salinle doldurulmus 10 ml veya daha biiyiik siringayla sivi gegirin.
8. Smngayl ayirin ve yerine kateter uzatma hattinda steril enjeksiyon kapag takin.

iniizleyin.

[:]I] Ek bilgi icin Kullanma Talimatina bakiniz.
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