Progreat""’ Micro Cateter Coaxial Terumo

Instrucdes de Uso

Descricao dos Componentes

O Progreat™ Micro Cateter Coaxial Terumo € um conjunto de cateter com fio guia para
angiografia e terapia intravascular. O cateter tem um revestimento de polimero hidrofilico na
superficie sobre todo o seu comprimento exceto na extremidade proximal. A cobertura da
lubricidade quando ele estiver molhado. Quando administrar o meio de contraste através do

cateter, uma maquina injetora pode ser usada.

Fio Guia Haste do Cateter Suporte do Cateter
- - /
Comprimento utilizavel do Cateter Suporte do
Fio Guia
Finalidade

O Progreat Micro Cateter Coaxial Terumo destina-se a infusdo de meios de contraste em todos
0S vasos sanguineos.

O Progreat Micro Cateter Coaxial Terumo também destina-se a infusdo de medicamentos em
terapia intra-arterial e a infusdo de materiais embdlicos para hemostase.

N&o use esse produto nos vasos sanguineos coronarios e cerebrais.



Caracteristicas dos Progreat™ Micro Cateteres Coaxial Terumo

Os Progreat Micro Cateteres Coaxial Terumo sao disponiveis nos seguintes tipos:

MC-PKKKKKK XXXX WWW YYYYY 22227 PPPP
Tamanho do . Pressao
Comprimento . . . .
g Cateter Tipo de Tipo de Fio | Maxima
e ace (Distal / G ((‘:: ?rt‘q)ater C:teter pGuia de Injecao
Proximal)
MC-PE27101 2.7/2.9 Fr. 100 Tipo Coaxial | Moldavel
MC-PP27101 2.7/12.9 Fr. 100 Tipo Coaxial | Pré-Moldado
MC-PE27111 2.7/2.9 Fr. 110 Tipo Coaxial | Moldavel 5171 kPa
MC-PP27111 2.7/12.9 Fr. 110 Tipo Coaxial | Pré-Moldado | (750 psi)
MC-PE27131 2.7/2.9 Fr. 130 Tipo Coaxial | Moldavel
MC-PP27131 2.7/2.9 Fr. 130 Tipo Coaxial | Pré-Moldado
MC-PE28101 2.8/3.0 Fr. 100 Tipo Coaxial | Moldavel
MC-PP28101 2.8/3.0 Fr. 100 Tipo Coaxial | Pré-Moldado
MC-PE28111 2.8/3.0 Fr. 110 Tipo Coaxial | Moldavel 6205 kPa
MC-PP28111 2.8/3.0 Fr. 110 Tipo Coaxial | Pré-Moldada | (900 psi)
MC-PE28131 2.8/3.0 Fr. 130 Tipo Coaxial | Moldavel
MC-PP28131 2.8/3.0 Fr. 130 Tipo Coaxial | Pré-Moldada
MC-PP24111ZB 2.412.9 Fr 110 Tipo Coaxial | Pré-Moldada | 5171 kPa
MC-PP24111ZD 2.4/2.9 Fr Tipo Coaxial (750 psi)
duplo
110 angulado | Pré-Moldada
MC-PP24131ZB 2.412.9 Fr 130 Tipo Coaxial | Pré-Moldada
MC-PP24131ZD 2.4/29 Fr Tipo Coaxial
duplo
130 angulado | Pré-Moldada
MC-PP24151ZV 2.4/2.9 Fr 150 Tipo Coaxial | Pré-Moldada
MC-PP24151ZW 2.4/2.9 Fr. Tipo Coaxial
duplo
150 angulado | Pré-Moldada
MC-PP27151 2.729 Fr 150 Tipo Coaxial | Pré-Moldada
MC-PE281512ZV 2.8/3.0 Fr 150 Tipo Coaxial | Moldavel 6205 kPa
MC-PE28131ZB 2.8/3.0 Fr 130 Tipo Coaxial | Moldavel | (900 psi)

Cada unidade de Progreat Micro Cateter Coaxial Terumo vem acompanhado de:

01- Progreat Micro Cateter Coaxial Terumo;
01- unid. Fio Guia;

01- unid. Seringa 2,5 mli;

01- unid. Inseridor;

01- unid. Limitador de Fio.



Contra Indicagoes

Geralmente, a angiografia ou a terapia intravascular & contra indicada para, mas nao limitada
a, os pacientes descritos abaixo.

Pacientes na fase aguda do infarto do miocardio.

Pacientes com arritmia séria.

Pacientes com sério desbalanco eletrolitico do soro.

Pacientes que em procedimentos anteriores desenvolveram uma reacao adversa a injecao
de meio de contraste.

Pacientes com disfun¢ao renal.

Pacientes com coagulopatia ou aqueles cujo sangue sofreu uma mudanga séria na
capacidade de coagulacdo por algumas razdes.

Pacientes que ndao podem deitar de costas na mesa de cirurgia por causa de insuficiéncia
cardiaca congestiva ou algumas doencas respiratorias.

Pacientes com doengas mentais ou aqueles que ndo conseguem deitar quietos durante a
angiografia.

Pacientes gravidas ou com suspeita de gravidez.

N&ao use esse produto nos vasos sanguineos coronarios e cerebrais.

Complicagdes

A angiografia ou a terapia intravascular pode ser acompanhada por, mas nao limitada a, o
seguinte:

Dor de cabeca

Nausea e vomito

Febre e calafrio

Anormalidade nos testes de amostra do sangue

Presséao alta do sangue

Choque

Infarto do miocardio

Deficiéncia renal

Infeccao e dor na area da puncao

Hemorragia, hematoma, fistula arterio-venosa e falso aneurisma na area da puncéo.
Espasmo, perfuracao arterial, aneurisma dissecante e falso aneurisma com o uso de um fio
guia ou cateter.

Inflamacgédo com material embdlico

Bradicardia

Infarto cerebral da oclusao arterial periférica

Doenca comportamental

Morte



Precaucées e Adverténcias

Adverténcias

Lavar o limen do cateter guia e o micro cateter continuamente com solucdo salina
heparinizada. O meio de contraste residual ou o coagulo de sangue na superficie do
sistema de micro cateter reduz sua lubricidade, impedindo o movimento suave do cateter.
Se a lavagem falhar para devolver a superficie lubrificada, descontinuar o uso do micro
cateter e remové-lo vagarosamente e cuidadosamente junto com o cateter guia. A forca
excessiva usada para puxar o cateter pode causar quebra/ruptura/separacido, que pode
necessitar recuperacao.

N&o pressurizar o cateter ou avancar o fio guia através do cateter quando o cateter estiver
dobrado ou bloqueado. Isto pode resultar em quebra do cateter e danos aos vasos.
Monitorar a manipulacdo do micro cateter no vaso, confirmando a posi¢do da ponta do
cateter/fio guia através de uma fluoroscopia de alta resolugcdo e um monitor de angiografia
de subtracao digital. Se qualquer resisténcia for sentida no vaso, ndo avangar ou desviar o
micro cateter até a causa de a resisténcia ser determinada através de uma fluoroscopia de
alta resolugcdo e um monitor de angiografia de subtracéo digital. A manipulagdo do cateter
e/ou a resisténcia contra o fio guia podem resultar em danos ao vaso, o cateter ou o fio
guia. Se a situagao nao for resolvida, retirar o sistema inteiro do cateter ou o fio guia com o
cateter guia.

N&o avancar o micro cateter forcando extremamente vasos tortuosos. Isto pode resultar em
dobra do cateter ou dano ao vaso.

N&o ensopar ou limpar este produto com agentes contendo solventes orgénicos, como
alcool anti-séptico. Ele pode danificar este produto ou ele pode diminuir a lubrificacdo do
cateter ou do fio guia.

N&o prender o cateter no lugar, inserindo o cateter no suporte de stent. Isto pode causar a
quebra/ruptura/separacao do cateter, que pode resultar em danos ao vaso.

Precaugdes

O micro cateter deve ser usado por um médico que seja especializado nos procedimentos
indicados.

A manipulagdo do micro cateter deve ser monitorada através de uma fluoroscopia de alta
resolugdo e um monitor angiografico de subtracéo digital.

Todo o procedimento inteiro deve ser executado assepticamente.

A superficie do cateter deve ser completamente molhada com solucao salina heparinizada
para manter a superficie lubrificada.

Consultar as informacdes de instrugées de uso sobre quaisquer drogas e/ou dispositivos
que podem desejar usar com este micro cateter para determinar a compatibilidade e
prevenir danos do micro cateter.

Assegurar que o0 meio de contraste esteja aquecido a 37 °C antes do uso.

Antes de iniciar um procedimento, checar se todos os dispositivos e as ferramentas estao
em condi¢cbes apropriadas.

Sob o ponto de vista de diagnéstico e anatdémico, escolher a forma e o tamanho apropriado
para a lesao alvo.



Instrucées de Uso
1. Cuidadosamente remover o micro cateter em seu suporte da embalagem.

2. Encher o suporte com solucéo salina heparinizada
através do suporte do suporte usando uma
seringa, para molhar completamente a superficie
do cateter (Fig. 1).

Flg. 1

Mlc ro Cateter

Seringa

3. Remover o micro cateter vagarosamente do seu : ’:’i i ¢
suporte. Se for encontrada resisténcia, nao tentar
remové-lo contra a resisténcia, mas injetar a Supéeis Prendedor \
solugdo salina heparinizada outra vez em seu da 5“""““*‘
suporte, e tentar mais uma vez.

Cuidados:

e Nao usar se o micro cateter for danificado ou se qualquer outra anormalidade for
observada.

¢ Quando molhada, a haste do micro cateter esta muito lubrificada. Suspender o cateter pelo
suporte durante a manipulacao.

4. Assegurar que a rosca com trava néao esta solta. Hg.2

Injetar solugédo salina heparinizada no suporte do

fio guia usando seringa luer com trava de 2,5 mi Adaptador Trava Seringa 2,5 ml !
acoplada (Fig. 2). Para preencher o cateter
suficientemente, injetar vagarosamente no minimo ~ —===—1"Tx I =—— N
1 ml da solugédo no cateter até que aparecam mais
que 10 gotas da solugao para fora da ponta. Suporte do

Fio Guia

Para manter a superficie lubrificada, imergir o cateter e o conjunto do fio guia num banho de
solucdo salina heparinizada ou colocar no seu suporte enchido com solucdo salina
heparinizada.

Cuidados:

e Usar imediatamente ap6s abrir a embalagem. Uma vez que o involucro da embalagem do
cateter estiver aberto, a embalagem da seringa incluida ndo é mais estéril.

e Preencher o cateter e o fio guia suficientemente. A manipulacdo de um cateter preenchido

insuficientemente pode causar prega, separacao do cateter, e/ou abrasdo do revestimento
hidrofilico no fio guia.



5. Para moldar a ponta do fio guia tipo re-moldavel,

manter a superficie Ilubrificada e enrolar
cuidadosamente em volta da ponta do dedo ou ao
inseridor acoplado. (Fig.3). Inseridor  Fio

" Guia

Fig. 3

Cuidados

N&o moldar o fio guia do tipo pré moldavel. Isto pode causar danos ao fio guia.
Nao moldar o fio guia usando outro método do que o descrito abaixo. A manipulagéo do fio
guia quando seco, aquecido, moldado com férceps ou unhas, firmemente curvado ou para
tras e para diante pode resultar na quebra/ separacdo do fio guia. A limpeza sem a
lubrificagdo da superficie pode resultar em abrasado do revestimento hidrofilico.

6. Quando estiver moldando este cateter por vapor,
inserir o mandril moldavel fechado na ponta distal  Fig. 4
do cateter e gentimente molda-lo ao angulo
. n Fatad :
desejado. Entdo expor a ponta ao vapor por . —-Mandril
aproximadamente 10 segundos (Fig.4). Verificar o f é N Cateter
molde resultante apés a remoc¢do do mandril by il o ]
moldavel. “ll U ﬂu/ \
[
\

Cuidados:

o Nao raspar ou curvar a ponta do cateter com o raio muito pequeno, beliscar por férceps ou
pingas, que pode resultar em danos da superficie de cobertura, colapso da haste do
cateter e/ou deformacgao do cateter.

e O posicionamento da ponta do cateter mais perto do que 2 cm da fonte de vapor pode
resultar em danos a cobertura de superficie ou da ponta do cateter.

¢ A remoldagem excessiva do cateter pode danificar a cobertura de superficie ou a ponta do
cateter.

¢ Quando estiver moldando com vapor, tomar cuidado para ndo se queimar.

¢ Nao inserir o mandril de moldagem fechado no corpo do paciente.

¢ Nao tencionar a ponta do cateter firmemente ou curvar excessivamente quando o estiver

moldando ndo com o mandril de moldagem fechado mas com os dedos. Isto pode resultar
em colapso da haste do cateter e/ou deformacgéo do cateter.



7.

Inserir o cateter guia no vaso do paciente.
Acoplar uma valvula hemostatica (tipo Tuhoy- Fig. 5

Borst) ao cateter guia e irrigar o cateter Ponta do

continuamente com solugéo salina 1 _ Cateter , a)

heparinizada. Inserir o micro cateter com 0  —sssssbose— T Il =1 ||

conjunto de fio guia através da valvula no o A\
. . . -Pontos do Fio Guia

cateter guia e avancar para a extremidade distal :

do cateter guia.

Em caso de dificuldade da inser¢do do micro

cateter, soltar a rosca da trava, suavemente

puxar o fio guia para tras aproximadamente 20 2 ... .

mm a partir da ponta d9 catc_ater para endlrc_altar a T T —=01

ponta do cateter, e entdo cuidadosamente inserir “.Pontos do Fio Guia 0

o cateter, evitando a dobra do cateter (Fig. 5-2). i

Apébs a ponta de o cateter ter sucessivamente circulado o suporte do fio guia, suavemente
avancar o fio guia e reapertar a rosca de trava.

Adverténcias

Nao manipular e/ou tirar o micro cateter através de uma agulha de entrada de metal ou um
dilatador de metal. A manipulagdo e/ou a retirada através de uma agulha de entrada de
metal ou um dilatador de metal pode resultar em abrasdo na superficie de cobertura,
destruicao e/ou separacéo do micro cateter.

Se o cateter guia for ajustado com uma torneira, ndo fechar a torneira com o micro cateter
dentro do cateter guia. O micro cateter pode ser quebrado.

Assegurar que o cateter guia ndo desliza para fora do vaso. Se o cateter guia permanecer
no vaso quando o cateter e/ou o fio guia forem movidos, isto pode resultar em danos do
micro cateter.

Cuidados

Nao apertar a valvula hemostatica de rotacdo excessivamente no micro cateter, e/ou
manipular o micro cateter através da valvula apertada. Podem ocorrer danos ao micro
cateter.

Se for observada resisténcia, ndo forcar o micro cateter no cateter guia, pois isto pode
resultar em danos ao micro cateter.

8. Cuidadosamente avancar o micro cateter através do fio guia até ele atingir o local desejado.

Na bifurcagao, girar o suporte do fio guia de tal forma que a ponta angulada do fio guia
aponte na direcdo desejada. (Fig 5-1). Se for observada a selegcdo de vasos complicados,
suavemente puxar o fio guia para tras aproximadamente 20 mm da ponta do cateter para
tornar sua ponta reta. (Fig.5-2).



Adverténcias:

Monitorar a manipulacdo do micro cateter no vaso, confirmando a posi¢do da ponta do
cateter/fio guia através de uma fluoroscopia de alta resolucido e um monitor angiografico de
subtracao digital. Se qualquer resisténcia for observada no vaso, ndo avancgar ou retirar o
cateter até a causa da resisténcia ser determinada. A manipulacédo do cateter e/ou fio guia
contra a resisténcia pode resultar em danos ao vaso, o cateter ou o fio guia. Se a situacao
nao for resolvida, retirar o sistema inteiro do cateter ou o fio guia com o cateter guia.
Quando estiver avancando o cateter no vaso periférico, retirar ligeiramente sob
fluoroscopia a cada vez que ele for avangado, para assegurar que o micro cateter nao foi
avancado tao longe que ele ndo possa ser retirado.

Se manipular o micro cateter no vaso sem o fio guia, ele pode resultar em danos ao vaso.
Quando reinserir o fio guia no cateter, cuidadosamente avancar o fio guia enquanto
confirma a posicdo da ponta do fio guia através de uma fluoroscopia de alta resolucéo e
um monitor de angiografia de subtracdo digital. O movimento rapido e excessivo pode
causar dano ao vaso.

9. Quando avangar o micro cateter para o local

desejado, o fio que ultrapassa a ponta do cateter 3.8
per ser ajustado e afixado com o Iimi'gad_or do fio Limitador do Fio Corte Lateral
guia. Ajustar a parte com ranhuras do limitador de | do Limitador
fio guia entre o suporte do cateter e o suporte do %Tr—!-—’do Fio
fio guia. _ \\\\;a i
Remover o fio guia do suporte de cateter e ajustar — 7y ;:_ :,_._GE | ——
o comprimento do fio que ultrapassa a ponta. el / i
/ Fio Guia /
!
Suporte do Su
porte do
e Fio Guia

Deslizar o limitador de fio guia no suporte de cateter para fixar o fio guia (Fig. 6).

Cuidado

N&o mover o fio guia enquanto o limitador de fio guia estiver fixado no suporte do cateter.
Se o fio guia for movido em tal situacdo, o revestimento hidrofilico e a resina de
revestimento no fio guia pode ser esmerilhada.

10. Quando o local desejado for alcangado, remover o fio guia do cateter.

Cuidados

Se qualquer resisténcia ao fio guia que esta sendo removido for observada, ndo remover o
fio guia pela forga. A resisténcia pode indicar a lubrificagao insuficiente do fio guia. Lavar o
cateter novamente com solug¢ao salina heparinizada.



11.

Enxaguar o sangue residual do fio guia removido num banho de solugdo salina
heparinizada. Se manchas residuais ndo sairem, limpar o fio guia uma vez com gaze
umedecida com solucado salina heparinizada. O sangue remanescente no fio guia pode
afetar sua superficie lubrificada e pode causar resisténcia quando inserido no cateter.

Para evitar danos a cobertura da superficie, ndo limpar o fio guia com gaze com
desinfetante.

Antes de introduzir um material embélico ou outro agente, injetar vagarosamente um
volume pequeno de meio de contraste no cateter usando uma seringa e verificar sob
fluoroscopia de alta resolu¢cdo e um monitor de angiografia de subtracdo digital se 0 meio
sai da ponta do cateter. Com seu limen pequeno o cateter oferece uma alta resisténcia a
infusdo. Quando estiver administrando meio de contraste ou droga com uma seringa, usar
uma seringa de 1 ml. Quando estiver usando materiais embodlicos e drogas, usar as
informacdes das instru¢cdes de uso para quaisquer drogas e/ou dispositivos que desejar
usar com este cateter para verificar a compatibilidade com o cateter. Quando estiver
usando varios materiais embdlicos, € recomendado mudar o cateter a cada vez.

Adverténcias

Se qualquer aumento de resisténcia for observada durante a infusdo, substituir o cateter
por um novo. A injegdo contra o aumento da resisténcia pode causar quebra no cateter,
resultando em dano ao vaso.

Se nenhum meio de contraste sair, indica possivel dobra do cateter. Se a retirada do
cateter falhar para corrigir a dobra, substituir o cateter por um novo. Nao tentar corrigir a
dobra pela insercdo do fio guia ou pela infusdo pressurizada. Iniciar a introducdo de
material embdélico ou o agente sem corrigir a dobra ou tentar corrigir a dobra inserindo o fio
guia ou por infusdo pode causar quebra/ruptura/separagao ao cateter e isto pode resultar
em danos ao vaso.

A friccdo entre a parede do cateter e o material de embolia pode favorecer o avang¢o do
cateter, resultando em perfuracdo da parede do vaso. Para prevenir isto, eliminar a folga
do cateter, puxando-o um pouco para tras e entdo, manté-lo firmemente preso.

Cuidados

A resisténcia aumentada para a infusdo sugere que o cateter esteja bloqueado com a
droga ou o0 meio de contraste que esta sendo administrado ou com coagulos de sangue.
Descontinuar o uso imediatamente e substituir o cateter por um novo.

N&o usar a seringa de 2,5 ml acoplada para injetar meio de contraste, materiais embdlicos
ou outros medicamentos. Usando a seringa de 2,5 ml para inje¢ao de alta pressao de tais
agentes pode causar danos a seringa ou deslocamento da seringa do suporte do cateter.
Quando estiver introduzindo um material embdlico, ndo usar o fio acoplado como um
dispositivo de suporte. Pode correr no material embélico dentro do limen.



12.

Quando uma magquina injetora estiver para ser usada, seguir as instru¢des dadas sob o
titulo "Instrugdo para o Uso de uma Maquina Injetora com o Cateter".

No caso de usar solventes organicos, assegurar de verificar suas caracteristicas antes do
uso.

Antes de usar, verificar o tamanho do material embdélico espiralado e o dispositivo de
suporte para determinar se a combinacdo € adequada. Quando introduzir um material
embdlico, ndo usar o material ou os dispositivos excedendo 0,018” (0,46 mm) em didametro.
Verificar sempre o movimento do material embélico e o dispositivo de suporte através de
uma fluoroscopia de alta resolugdo e um monitor de angiografia de subtracao digital. Nao
avancar ou retirar o cateter, se qualquer resisténcia for sentida no vaso especialmente
enquanto estiver usando o material embodlico e dispositivo de suporte apropriado para o
cateter com 0,016" (0,41 mm) de didmetro interno de menor. Avangar ou retirar o cateter,
somente apdés a causa de a resisténcia ser determinada através da fluoroscopia de alta
resolugdo e um monitor de angiografia de subtracéo digital. Qualquer movimento rapido e
inesperado pode causar quebra/ruptura/separagao do cateter, que pode resultar em danos
ao vaso.

Antes da insercao do cateter nos vasos adicionais, injetar suficientemente solugédo salina
no cateter. Se qualquer resisténcia for notada durante a insercéo do fio guia, descontinuar
o avanco do fio guia e substituir por um novo. Se houver dificuldade na inser¢ao do fio
guia no suporte do cateter, inserir a ponta do fio guia girando o fio guia ou o suporte do
cateter no sentido horario e anti-horario.

Adverténcia

Quando reinserir o fio guia no cateter, verificar a localizacdo da ponta do fio guia através de
fluoroscopia de alta resolucdo e do monitor de angiografia de subtracdo digital. Qualquer
movimento rapido e inesperado do fio guia pode causar quebra/ruptura/separagao do cateter,
que pode resultar em danos ao vaso.

13.

Quando o procedimento estiver completo, cuidadosamente remover o cateter junto com o
cateter guia.

Adverténcia

Se qualquer resisténcia for notada, ndo remover o cateter por for¢ca. Retirar o cateter
cuidadosamente com o cateter guia. Removendo o cateter pela forca pode resultar em
quebra/separacao do cateter, que pode necessitar de recuperagao.



Instrucdo de Uso de uma Maquina Injetora com o cateter

Uma maquina injetora pode ser usada para administrar um meio de contraste através do
cateter. Observar as adverténcias e os cuidados dados abaixo. A taxa de fluxo depende de tais
fatores como a viscosidade do meio de contraste, que varia com o tipo e temperatura do meio,
o0 modelo e ajuste da maquina injetora e como a injetora é conectada ao cateter. Os valores da
taxa de fluxo indicado abaixo sdo somente para referéncia.

Adverténcias

N&o usar uma maquina injetora para administrar outros agentes diferentes do meio de
contraste, pois o cateter pode vir a ser bloqueado.

O ajuste da pressao de injecdo nao deve exceder a pressdo de injecdo maxima descrita
abaixo que corresponde ao didmetro externo de cada ponta de cateter. O excesso de
pressao de injecdo além da pressdo maxima de inje¢cao pode causar ruptura de cateter.

D. E. do cateter Pressdo de Injecdo Maxima
24Fr;27Fr. 5171 kPa (750 psi)
2,8 Fr. 6205 kPa (900 psi)

Sob fluoroscopia de alta resolugdo e monitor DSA, injetar pequena quantidade de meio de
contraste com seringa e confirmar a taxa de meio de contraste fora da ponta do cateter
antes do uso da injetora.

Se for observada a expansdo do D.E. do cateter durante a injecao, isto pode ser um
excesso sobre o limite da pressdo maxima. Em tais casos, parar a inje¢do imediatamente.
Quando estiver segurando o cateter na posicéo, segure-o pelo suporte de tal forma que a
haste do cateter ndo seja danificada. Por seguranga, ndo prender a haste do cateter com
férceps, ou isto pode resultar em separacéo do cateter.

Cuidados

Se o cateter for severamente dobrado ou curvado, substituir por um novo.

Conectar a maquina injetora ao cateter usando um tubo de extensao resistente a pressao.
Quando reinserir o fio guia apés a conclusdo da angiografia, lavar por fora o limen do
cateter com solucao salina heparinizada.



Dados de Referéncia

1. Injetora Usada MARK V (Medrad)
2. Condicbes e ajustagem da injetora
- Temperatura do meio de contraste 37°C

- Monitor da Pressao de injegao/limite 4137 kPa (600 psi), 5171 kPa (750 psi), 6205 kPa
(900 psi)
- Escala do Fluxo ml/seg.
- Segundos do enxagie linear 0,3 seg.
3. Resultados

O ajuste do volume de injecdo ndo é alcancado devido a condicbes variadas, incluindo a
viscosidade do meio de contraste.

D.E. do | Comprimento Conteido de Condigéo de Taxa de fluxo atual Volume
Cateter | (tiizaveldo | Meio de e = Viscosidade | Ajuste (mL/sec) do
Catetercm) | Contraste lodo (mg/ml) (cP) T Taxade | ) | espago
@% | Volume 4137|5171 |6205 A
F (mL) |kPa  |kPa  |kPa mL)
(mL/sec) (600 psi)| (750 psi)| (900 psi)
) 300 4.4 3.0 10 22 25 -
100 lopamidol 370 91 3.0 10 192 14 _ 0.36
. 300 4.4 3.0 10 2.1 2.4 -
2.4;2.9Fr.| 10 lopamidol ™37 9.1 3.0 10 11 13 - —
K R e e =
. 300 4.4 3.0 10 15 19 -
150 lopamidol ™57 9.1 3.0 10 0.8 1.1 - 0.47
) 300 4.4 6.0 20 2.8 3.5 -
100 lopamidol ™57 9.1 3.0 10 19 2.2 - 0.44
. 300 44 6.0 20 26 3.4 -
2.712.9Fr.| 110 lopamidol ™57 9.1 3.0 10 17 2.0 _ o
oGimmy | 130 |lopamicl 91 | 50 | q0 | 15 | 1s | = | 0%
. 300 4.4 6.0 20 2.1 2.7 -
150 lopamidol 370 91 30 10 14 16 _ 0.59
: 300 4.4 6.0 20 3.5 3.9 44
100 lopamidol ™37 9.1 6.0 20 2.1 2.5 3g | 048
. 300 44 6.0 20 3.1 3.6 4.0
2.8/3.0Fr. | 110 lopamidol ™57 9.1 6.0 20 19 2.4 27 | 953
(0.93/ . 300 44 6.0 20 2.9 3.3 3.8
1.00mm) |30 lopamidol ™ 379 9.1 6.0 20 16 19 | 23 | 9%
) 300 44 6.0 20 2.7 3.1 3.6
150 lopamidol ™57 9.1 6.0 20 1.5 1.7 2.1 0.66

Precaucoes para Armazenagem e Transporte

Transportar em sua embalagem original. Evitar a exposicdo a agua, luz solar direta,
temperaturas extremas e umidade elevada durante a armazenagem.

Armazenar em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 0°C e 25°C.

Esterilizacao

Estéril. Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar.

Esterilizado com gas éxido de etileno.

N&ao usar se a embalagem individual ou o produto estiver danificado ou manchado.
Usar imediatamente ap6s abrir a embalagem e descartar com seguranga seguindo os
procedimentos locais para o descarte de produto médico.

Prazo de Validade: O prazo de validade é de 24 meses incluindo o més de fabricacao.
Data de fabricacéo, prazo de validade e numero de lote: VIDE EMBALAGEM
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