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ENGLISH

HASKAL TRANSJUGULAR INTRAHEPATIC
PORTAL ACCESS SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Haskal Transjugular Intrahepatic Portal Access Set consists of:
« TFE transjugular catheter and transjugular needle
« Check-Flo® Il Introducer set
« Sheath with radiopaque band
« Aurous Centimeter Sizing Catheter
« Torcon NB Advantage angiographic catheter
« TFE Van Andel angiographic catheter
« The Firm LT Roadrunner Wire Guide
« TFE wire guide, Amplatz Extra Stiff
« TFE curved Newton LLT Wire Guide
« TFE Newton LLT Wire Guide
« 12 Fr dilator
« Micropuncture Introducer Set:
« coaxial catheter
« entry needle
« stainless steel wire guide

INTENDED USE
The Haskal Transjugular Intrahepatic Portal Access Set is intended for
transjugular liver access in diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques. Standard
techniques for placement of vascular access sheaths, angiographic
catheters and wire guides should be employed.

« Manipulation of products requires fluoroscopic guidance.

« The patient should be monitored (EKG, oximetry, blood pressure,
pulse) during the procedure.

« After introduction and periodically during the procedure, the
transjugular introducer sheath should be flushed with saline.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women
or children have not been fully characterized and there may be
concern for reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Intraperitoneal hemorrhage
« Puncture site hematoma
« Cardiac arrhythmia
« Arteriovenous fistula

INSTRUCTIONS FOR USE

. Utilizing micropuncture or standard 18 gage access techniques,
introduce an appropriate .035 inch wire guide into the inferior
vena cava via jugular venous access.

Using the selective hepatic catheter and a wire guide of choice,
catheterize the right hepatic vein (RVH) or the most adequate
hepatic vein branch. Leave the wire guide in a safe, distal position,
and remove the catheter.

Advance the transjugular introducer sheath assembly over the
wire guide as distal as possible into the hepatic vein. Remove the
wire and dilator.

Introduce the TFE transjugular catheter and needle assembly
through the sheath. The needle should not protrude past the
catheter end hole.

Advance the catheter/needle assembly into the hepatic vein.
Orient the TFE transjugular catheter inferiorly and rotate anteriorly
(arrow baseplate on needle indicates direction of needle curve).
Wedging the catheter/needle assembly against the vein wall,
thrust the needle in one movement forward through the hepatic
parenchyma and toward the portal system.

Connect a syringe with contrast medium to the needle, apply
suction and withdraw the needle until blood is seen. Inject a small
amount of contrast medium in order to confirm position in the
portal system.
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Advance the TFE transjugular catheter over the transjugular

needle further into the portal vein. Remove the transjugular

needle.

. Introduce a Newton LLT wire guide of choice into the portal
branch and select the main portal vein (MPV).

10. Advance the TFE transjugular catheter and sheath into position
across the parenchymal tract.

. Advance the TFE Van Andel catheter through the TFE transjugular
catheter into the portal vein.

12. Proceed with any indicated interventional procedures. (For critical

measurement of the tract length or to ascertain magnification

factor, the Aurous Sizing Catheter may be placed across the tract

and used for injection.)

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians
and (or) their published literature. Refer to your local Cook sales
representative for information on available literature.

HASKAL TRANSJUGULAR ADGANGSSAT TIL
INTRAHEPATISK PORT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szlges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter
dennes anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Haskal transjugular adgangsszet til intrahepatisk port bestar af:
« TFE transjugular kateter og transjugular kanyle
« Check-Flo® Il indferingssaet
« Sheath med rentgenfast band
« Aurous kateter med centimetermaling
« Torcon NB Advantage angiografikateter
« TFE Van Andel angiografikateter
« The Firm LT Roadrunner kateterleder
- TFE kateterleder, Amplatz ekstrastiv
« TFE buet Newton LLT kateterleder
« TFE Newton LLT kateterleder
+ 12 French dilatator
« Micropuncture indfgringssaet:
« koaksialt kateter
« punkturkanyle
- kateterleder af rustfrit stal

TILSIGTET ANVENDELSE

Haskal transjugular adgangsszet til intrahepatisk port er beregnet
til transjugular adgang til leveren i diagnostiske og interventionelle
procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug
standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskulzer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

« Manipulering af produkter skal foretages under vejledning af
gennemlysning.

« Patienten skal monitoreres (EKG, oximetri, blodtryk, puls) under
proceduren.

« Den transjugulare indfgringssheath skal skylles med saltvand efter
indfering og regelmaessigt under proceduren.

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende
kvinder eller born er ikke undersegt til fulde, og der kan veere risiko
for pavirkning af reproduktion og udvikling.



MULIGE UGNSKEDE HZENDELSER
« Intraperitoneal haemoragi
« Heematom pa punkturstedet
« Hjertearytmi
« Arteriovengs fistel

BRUGSANVISNING

. Med anvendelse af Micropuncture eller standard, 18 gage

adgangsteknikker indferes en hensigtsmaessig 0,035 tomme

(0,89 mm) kateterleder i vena cava inferior med adgang gennem

vena jugularis.

Ved hjeelp af det selektive, hepatiske kateter og en kateterleder

efter eget valg kateteriseres hgjre vena hepatica eller den mest

adaekvate hepatiske venegren. Lad kateterlederen blive siddende

i en sikker, distal position og fjern kateteret.

For den transjugulare indferingssheathsamling over

kateterlederen sa distalt som muligt ind i vena hepatica. Fjern

kateterlederen og dilatatoren.

For den TFE transjugulare kateter- og kanylesamling gennem

sheathen. Kanylen ber ikke rage frem forbi kateterets endehul.

For kateter-/kanylesamlingen ind i vena hepatica. Orientér det TFE

transjugulare kateter inferiort og drej det anteriort (pilformen pa

kanylens bundplade angiver kanylebuens retning).

. Idet kateter-kanylesamlingen kiles mod venevaggen, skubbes

kanylen frem i én bevaegelse mod det hepatiske parenchym og

mod portsystemet.

Seet en sprojte med kontraststof pa kanylen, pafer sug og traek

kanylen tilbage, indtil der observeres blod. Injicér en lille maengde

kontraststof for at bekraefte positionen i portsystemet.

. For det TFE transjugulare kateter over den transjugulare kanyle

videre frem i portéren. Fjern den transjugulare kanyle.

For en Newton LLT kateterleder efter eget valg ind i portgrenen

og velg hovedportéren.

10. For det TFE transjugulare kateter og sheathen i position hen over
parenchymgangen.

. For TFE Van Andel kateteret gennem det TFE transjugulare kateter
ind i portaren.

12. Fortseet med eventuelle indicerede interventionelle procedurer.
(Til kritisk maling af gangens leengde eller for at sikre
forstarrelsesfaktor kan Aurous kateteret til storrelsesbestemmelse
anlaegges henover gangen og bruges til injektion.)

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet

til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget.

Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.

Opbevares markt, tort og keligt. Undga laengere eksponering for
lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepreaesentant for Cook

for at fa information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

HASKAL SET FUR DEN TRANSJUGULAREN
ZUGANG ZUR INTRAHEPATISCHEN
PFORTADER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Haskal Set fuir den transjugularen Zugang zur intrahepatischen
Pfortader besteht aus:

« Transjugulérer TFE-Katheter und transjuguldre Kaniile

« Check-Flo® Il Einfiihrschleusen-Set

« Schleuse mit rontgendichter Markierung

- Aurous Zentimeter-Messkatheter

« Torcon NB Advantage Angiographiekatheter

« TFE-Angiographiekatheter, Van Andel

« Fuhrungsdraht, The Firm LT Roadrunner

« TFE-Fiihrungsdraht, Amplatz, extrasteif

« TFE-Fuhrungsdraht, gebogen, Newton LLT

« TFE-Fiihrungsdraht, Newton LLT

« Dilatator, 12 Fr.

« Micropuncture Einfiihrschleusen-Set:

4



« koaxialer Katheter
« Einfihrkanile
« Flhrungsdraht, Edelstahl

VERWENDUNGSZWECK

Das Haskal Set fiir den transjugularen Zugang zur intrahepatischen
Pfortader dient zur Herstellung eines transjugularen Leberzugangs bei
diagnostischen und interventionellen Verfahren.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fuir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von Geféschleusen, Angiographiekathetern
und Fiihrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.
- Die Manipulation der Produkte muss unter
Durchleuchtungskontrolle erfolgen.
Wahrend des Verfahrens ist der Patient zu Giberwachen (EKG,
Oximetrie, Blutdruck, Puls).
Die transjugulare Einfiihrschleuse ist nach der Einbringung sowie
regelméaBig wahrend des Verfahrens mit Kochsalzlésung zu spiilen.
« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw.
stillende Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht.
Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung
zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Intraperitoneale Blutung
« Hamatom an der Punktionsstelle
« Herzarrhythmie
« Arteriovendse Fistel

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Einen geeigneten 0,035-Inch- (0,89 mm)- Fiihrungsdraht mit dem

Micropuncture-Set oder 18-Gage-Standardzugangstechnik tiber

die V. jugularis in die V. cava inferior einfiihren.

Die rechte V. hepatica oder den best geeigneten Ast der

V. hepatica mit Hilfe eines selektiven Leberkatheters und

Fuihrungsdrahts nach Wahl katheterisieren. Den Fiihrungsdraht in

einer sicheren distalen Lage lassen und den Katheter entfernen.

Die transjugulare Einfiihrschleuseneinheit tiber den

Fuihrungsdraht so distal wie méglich in die V. hepatica einfiihren.

Fihrungsdraht und Dilatator entfernen.

Den transjuguldren TFE-Katheter zusammen mit Kanile durch die

Schleuse einfiihren. Die Kantile darf nicht tiber die Endéffnung

des Katheters hinausragen.

Die Katheter-Kanulen-Einheit in die V. hepatica einfiihren. Den

transjuguldren TFE-Katheter inferior orientieren und anterior

drehen (die pfeilformige Griffplatte der Kantile zeigt die Richtung
der Kantilenbiegung an).

Die Katheter-Kantilen-Einheit gegen die Venenwand driicken und

die Kantile mit einer einzigen Bewegung nach vorne durch das

Leberparenchym zum Pfortadersystem sto3en.

. Eine Spritze mit Kontrastmittel an die Kaniile anschlieBen,

aspirieren und die Kanule zuriickziehen, bis Blut zu sehen ist.

Eine kleine Menge Kontrastmittel injizieren, um die Lage im

Pfortadersystem zu bestatigen.

Den transjuguldren TFE-Katheter tiber die transjugulare Kantile

weiter in die Pfortader vorschieben. Die transjugulére Kantile

entfernen.

. Einen Newton-LLT-Fiihrungsdraht nach Wahl in den Pfortaderast

einfiihren und die Hauptpfortader auswéhlen.

10. Den transjuguldren TFE-Katheter mit Schleuse Gber den

Parenchymtrakt in Position schieben.
. Den Van Andel TFE-Katheter durch den transjuguldren
TFE-Katheter in die Pfortader vorschieben.

12. AnschlieBend die jeweils angezeigten interventionellen
Verfahren ausfiihren. (Fur die kritische Messung der Traktldnge
oder die Bestimmung des VergréBerungsfaktors kann der
Aurous-Messkatheter quer tiber den Trakt gelegt und zur Injektion
verwendet werden.)

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
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Langere Lichteinwirkung maglichst vermeiden. Nachdem das Produkt
der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten
und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfligbare Literatur
erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

ZET AIAZOATITIAIKHZ ENAOHMATIKHEZ
NYAAIAZ MPOZBAXZHX HASKAL

NMPOZOXH: H op s ] Vo iatwv H.M.A. ilet v
TIWANON TNG CUCKEVNHG AUTHG amo 1atpo 1} KATomyv eVTOARG latpou
(A YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va éxet AaBet TNV KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H THX ZYIKEYHZ
To oet Slaopaytidikng evdonmatikig mulaiag mpooPaong Haskal
amoteheital ano:
« Alaogaytidiko kabetipa amd TFE kat Stac@aytiSikn Beddva
« Yet eloaywyéa Check-Flo® Il
+ OnKAp1 PE AKTIVOOKIEPN Tavia
« KaBetripag mpoadiopiopo peyéBoug o ekatoota Aurous
« Ayyeloypagikog kabetripag Torcon NB Advantage
« Ayyeloypa@ikog kabetripag Van Andel am6 TFE
« Yuppdtivog o8nyog The Firm LT Roadrunner
« YTEPAKAPTTOG CUPHATIVOG 08nYoG Amplatz amé TFE
« Kuptdg ouppdtivog odnyog Newton LLT ané TFE
« Suppdtivog 08nyog Newton LLT ané TFE
« Alaotohéag 12 Fr
« Zet elcaywyéa Micropuncture:
« opoagovikog kabetnpag
« Beldéva SladePUIKAG EICAYWYG
« OUPHATIVOG 08NYOG aMo avoleidwTto XahuBa

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

To oet Slaopaymdikng evéonmatikrig mulaiog mpdoBaocng
Haskal mpoopiletal yia Siaceayitidiki mpdoBaon tou Amatog oe
S1ayVWOTIKEG Kal eMEPPATIKEG SladIKAoiEC.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ

« To mpoiév mpoopileTat yia Xprion amé 1[atpoug eKMaSEVHEVOUG
Kall TIETTEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKES TEXVIKEG.
Oa TIPETIEL VA XPNOIPOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG VIO TNV
TomoB£tnon Bnkapwy ayyelaknig mpdoBacng, ayyeloypapikwy
KABETAPWV Kal CUPHATIVWY OSNYWV.
O XEIPIOUOC TWV TPOIOVTWY anaITei akTIvooKoTiikr kaBodrynon.
« O aoBeviig mpémel va mapakolouBeital (HKI, o§upetpia, aptnplakn

Tiieon, 0QUYHOC) kata T Sidpkela TG Sladikaciag.
« MeTa tnv el0aywyn Kat mepIoSIKa Katda tn S1dpKela tng
Sadikaoiag, To Bnkap! SlaceayITidikov elcaywyéa TPEMEL va
£KMAEVETAL PUE ANATOUXO StdAUpaL.
O mBavég emdpacelg Twv POAAIKWV ot éykueg/OnAalouvoeg
yuvaikeg 1 maidid Sev £xouv PoodIopIoTEl MARPWGE Kal evEExeTal
va vgiotatat {ATnua emdpAcewv 0TV avanapaywyn Kat 6tnv
avamtuén.
AYNHTIKEXZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

« EvSorepitovaikr aipoppayia

« Alpdtwpa otn Béon mapakévtnong

« Kapdiakn appubpia

« ApTNPIOPAEBWSNG EMKOVWVIa

OAHTIEZ XPHIHZ

1. Me xprion Micropuncture rj TUTIIK@V TEXVIKWV Tpoofaocng
18 gage, el0ayAyete évav KatdAAnho cuppdtivo odnyo 0,035"
(0,89 mm) €vTo¢ TNG KATW KoiAng YAEPag péow mpooBaong
ogayitdag eAERac.
Me Xprion Tou eKAEKTIKOU NTIATIKOU KABETAPA KAl GUPHATIVOU
08nyoU g emAoyng oag, kaBetnpiaote Tn Se€id nmatiki PAEBa
(RVH) rj Tov mAéov katdMnAo kAado ¢ nratikig AEBag. AproTte
TOV OUPUATIVO 08NY6 O€ ao@aln, TEPIPEPIKN BEon Kal apaipéoTe
Tov kabetpa.
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3. NpowBnrjote Tn Sidatagn Bnkaplov Slaopaymdikol eloaywyEa
TIAVW a6 TOV CUPPATIVO 08nyd 660 TO SuVaATOV TTO TIEPIPEPIKA
EVTOG TNG NIATIKAC PAERAG. AQaIpEOTE To OUPHA Kal TO
SlaotoAéa.

. Eloaydyete Tov Siacpaymidiko kabetripa amd TFE kai tn Siatagn

Behovag péow Tou Bnkaptov. H BeAdva Sev mpémel va mpoe&exet

arné Ty TEAIKN o7 Tou KaBeTrpa.

MpowBrote T Sidtagn kaBeTrpa/BeNSVAC EVTOE TG NMTATIKAG

@AéBag. Mpooavatoliote Tov Slaopayttdiko kabetrpa amd TFE

TIPOG TAl KATW KAl TIEPIOTPEPTE TOV TIPOG EUMPOG (N TMAAKA BAong

oxfuatog Béloug otn Beddva umodelkvUEl TV KatevBuvon Tng

KaumUANg g Berdvag).

Me evoerivwon tng dtatagng kabetrpa/BeAdvag mdvw oto

PAeBIKS ToixwHa, wBROTE TN BeNbva pe pia kivnon mpog Ta

EUMPOC PECW TOU NIATIKOU TIAPEYXUUATOG KAl TIPOG TO TIUAAio

ovoTnua.

TUVSEOTE pia GUPLYYA HE OKIAYPAPIKO péo oTn BeAova,

£QapPUOOTE AVaPPOPNON Kal AMOCUPETE T BNV WG 6TOU

TapatnEAOETE aipa. EyxUoTe pia pIkpr mToooTnTa OKIaypag@ikol

HEoou TipoKelpévou va emPBeBaioeTe Tn B€on oTo uAaio

obotnua.

. MpowBrjote Tov Slaopayitidikéd kabetipa améd TFE mavw amd
Sraopayrudikr Behova mepartépw eviog g mulaiag eAERag.
Agaipéote T Slaceayttdikr Perova.

. Eloaydyete évav ouppdativo odnyo Newton LLT Tng emhoyng oag
£VTOG T TTUAAioU KAASou Kat emMAEETE TV KUpLa TTUAaia @AERa
(MPV).

10. MpowBrote Tov Slaceaytidiko kabetrpa amd TFE kat to Onkdpt

0T B£0n Toug Slapéoou TNG TAPEYXUHATIKIG 080U,

11. Npowbrjote Tov kabetripa Van Andel and TFE Siapéoou tou
Slaopayitidikov kabetrpa and TFE otnv mulaia eAéRa.

12. MpOXWPNOTE UE OTTOIECSHTOTE EVEEIKVUOHEVEC TTAPEUPBATIKEG
Sladikaaie. (Ma kpiolun HETPNON Tou prKoug TG 080U 1 yla
TOV IPOCSIOPIoHO TOL CUVTENEDTH HEYEBUVONG, UMOPE(TE va
TOTOBETAOETE TOV KABETHPa TTPOGSIoPIoHOU peYEBOUG Aurous
Slapéoou TG 080U Kal va Tov XPNOIUOTTOINOETE yla éyXuor.)

TPONOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwiévo e aéplo ofeidio Tou albuleviou oe
amokoANoUHEVEG OUOKeLAGieC. Mpoopiletat yia pia xprion povo.
3Teipo, EPOOOV N CUOKELATIA eV £XEL AVOIXTEL 1) Sev €Xel UMTOOTEL
{nuid. Mn XpnOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV GV UMTAPXEL ap@IBoAia yia T
oTePATNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOoEPS XWPO.
ATOQEVYETE TNV TTAPATETAUEVN €KOECN 0TO PG, Katd v agaipeon
amd T oUOKEVAGIa, EMBEWPEITE TO TIPOIOV, £TO1 WOTE Va SIaCPANCETE
o1t Sev éxet umootei {npid.

ANAG®OPEZ

AUTEC o1 08nyieg xpriong Baocifovtal oTnv eumelpia amoé [aTPouE f/Kat
™ Snpooteupévn BiAoypagia toug. AmeuBuvBeite GTov TOMIKG Gag
avTimpoowmo MwAoewv NG Cook yla MANPOYOPIEG OXETIKA HE TN
Sabéoiun BiBhoypagia.

EQUIPO DE ACCESO PORTAL INTRAHEPATICO
TRANSYUGULAR HASKAL

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de acceso portal intrahepético transyugular Haskal se
compone de:
« Catéter transyugular con revestimiento de TFE y aguja transyugular
« Equipo introductor Check-Flo® Il
« Vaina con banda radiopaca
« Catéter de medicién centimetrado Aurous
« Catéter angiografico Torcon NB Advantage
- Catéter angiografico Van Andel con revestimiento de TFE
« Guia The Firm LT Roadrunner
« Guia extrarrigida Amplatz con revestimiento de TFE
« Guia Newton LLT curvada con revestimiento de TFE
« Guia Newton LLT con revestimiento de TFE
« Dilatador de 12 Fr
« Equipo introductor Micropuncture:
- catéter coaxial
« aguja para acceso
« guia de acero inoxidable



INDICACIONES
El equipo de acceso portal intrahepético transyugular Haskal esta
indicado para el acceso hepético transyugular en procedimientos

diagnésticos e intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES

No

se han descrito

ADVERTENCIAS

No

se han descrito

PRECAUCIONES

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos

con formacién y experiencia en técnicas diagnosticas e
intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos y
guias.

La manipulacién de los productos requiere guia fluoroscépica.

El paciente debe monitorizarse (electrocardiografia, oximetria,
tension arterial, pulso, etc.) durante el procedimiento.

- La vaina introductora transyugular debe lavarse con solucién

salina después de la introduccion, y periédicamente durante el
procedimiento.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas

o lactantes y en nifios no se han establecido por completo, y
cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al
desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Hemorragia intraperitoneal
Hematoma en el lugar de puncién
Arritmia cardiaca

Fistula arteriovenosa

INSTRUCCIONES DE USO
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. Utilizando el equipo introductor Micropuncture o técnicas de

acceso estandar con aguja de calibre 18 G, introduzca una guia
de 0,035 pulgadas (0,89 mm) apropiada en la vena cava inferior a
través de un acceso venoso yugular.

Empleando el catéter hepético selectivo y una guia apropiada,
cateterice la vena hepética derecha o la rama de la vena hepética
mas adecuada. Deje la guia en una posicion distal segura y
extraiga el catéter.

Haga avanzar el conjunto de la vaina introductora transyugular en
el interior de la vena hepética sobre la guia hasta la posicion mas
distal posible. Extraiga la guia y el dilatador.

Introduzca el conjunto de catéter transyugular con revestimiento
de TFE y aguja transyugular a través de la vaina. La aguja no debe
sobresalir mas alla del orificio terminal del catéter.

Haga avanzar el conjunto de catéter y aguja en la vena hepatica.
Oriente el catéter transyugular con revestimiento de TFE en
direccion inferior y hagalo girar en direccion anterior (la placa

de apoyo en forma de flecha que hay sobre la aguja indica la
direccion de la curva de la aguja).

Asegurando el conjunto de catéter y aguja contra la pared de la
vena, empuije la aguja con un movimiento de avance a través del
parénquima hepatico y hacia el sistema portal.

Conecte una jeringa con medio de contraste a la aguja, aplique
aspiracion y retire la aguja hasta que se vea sangre. Inyecte una
pequena cantidad de medio de contraste para confirmar la
posicion en el sistema portal.

Haga avanzar mas el catéter transyugular con revestimiento de
TFE en la vena porta sobre la aguja transyugular. Retire la aguja
transyugular.

. Introduzca una guia Newton LLT adecuada en la rama portal y

seleccione la vena porta principal.

Haga avanzar el catéter transyugular con revestimiento de
TFE y la vaina hasta colocarlos en posicion a través del tracto
parenquimatoso.

. Haga avanzar el catéter Van Andel con revestimiento de TFE en

la vena porta a través del catéter transyugular con revestimiento
deTFE.

Proceda a realizar los procedimientos intervencionistas indicados.
(Para la medicion importante de la longitud del tracto o para
determinar el factor de ampliacion, el catéter de medicion Aurous
puede colocarse a través del tracto y utilizarse para inyectar).

PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en

envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El

producto se mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha

sufrido ninguin dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que
8



esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione
el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos
y en la bibliografia publicada. Si desea méas informacion sobre la
bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook.

FRANGAIS

SET D’ACCES AU SYSTEME PORTAL
INTRAHEPATIQUE PAR VOIE
TRANSJUGULAIRE HASKAL

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un
praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set d'accés au systéme portal intrahépatique par voie transjugulaire
Haskal comprend :
« Cathéter transjugulaire TFE et aiguille transjugulaire
« Set d'introducteur Check-Flo® Il
+ Gaine a bande radio-opaque
« Cathéter de mesures centimétriques Aurous
« Cathéter d'angiographie Torcon NB Advantage
« Cathéter d'angiographie TFE Van Andel
« Guide The Firm LT Roadrunner
+ Guide d’Amplatz TFE extra rigide
« Guide Newton LLT TFE courbé
« Guide Newton LLT TFE
- Dilatateur 12 Fr.
« Set d'introducteur Micropuncture :
« Sonde coaxiale
« Aiguille de ponction
« Guide en acier inoxydable

UTILISATION

Le set d'acces au systéme portal intrahépatique par voie transjugulaire
Haskal est destiné a fournir un accés hépatique transjugulaire dans le
cadre de procédures diagnostiques et interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

PRECAUTIONS

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux techniques
diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon
les méthodes classiques de pose de gaines d'acces vasculaire, de
cathéters d’angiographie et de guides.

« Les dispositifs doivent étre manipulés sous contréle radioscopique.

« Le monitorage du patient (par ECG, oxymétrie, pression artérielle,
pouls) simpose pendant la procédure.

« Apreés l'introduction et périodiquement pendant la procédure,
rincer la gaine d'introduction par voie transjugulaire avec du sérum
physiologique.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou
allaitant ou chez les enfants nont pas été entierement examinés
et des effets sur la reproduction et le développement sont
concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie intrapéritonéale
« Hématome au site de ponction
« Arythmie cardiaque
« Fistule artérioveineuse

MODE D’EMPLOI
1. En recourant a un introducteur Micropuncture ou a une technique
d'accés standard avec une aiguille de 18 G, introduire un guide de
0,035 inch (0,89 mm) approprié dans la veine cave inférieure par
voie jugulaire.
2. Poser un cathéter hépatique sélectif avec un guide au choix dans
la veine hépatique droite ou la branche de la veine hépatique

9



la plus adéquate. Laisser le guide en position distale sare et
retirer le cathéter.
Faire avancer la gaine d'introduction par voie transjugulaire sur le
guide aussi en aval que possible dans la veine hépatique. Retirer
le guide et le dilatateur.
. Introduire I'ensemble cathéter TFE et aiguille transjugulaire par
la gaine. Laiguille ne doit pas dépasser de l'orifice terminal du
cathéter.
. Faire avancer I'ensemble cathéter/aiguille dans la veine hépatique.
Orienter le cathéter TFE transjugulaire en direction inférieure et
le tourner en direction antérieure (I'embase en fleche de l'aiguille
indique la direction de la courbe de l'aiguille.)
Caler I'ensemble cathéter/aiguille contre la paroi veineuse et, d'un
seul mouvement, enfoncer l'aiguille par le parenchyme hépatique
et vers le systéme porte.
Raccorder une seringue remplie de produit de contraste a
l'aiguille, aspirer et retirer 'aiguille jusqua ce que le sang
apparaisse. Injecter une petite quantité de produit de contraste
afin de vérifier la position de I'ensemble dans le systéme porte.
Faire avancer plus avant le cathéter TFE transjugulaire sur I'aiguille
transjugulaire dans la veine porte. Retirer l'aiguille transjugulaire.
. Introduire un guide Newton LLT au choix dans la branche de la
veine porte et sélectionner la veine porte principale.
10. Faire avancer le cathéter TFE transjugulaire et la gaine en position
a travers le tractus parenchymateux.
11. Faire avancer le cathéter TFE Van Andel a travers le cathéter TFE
transjugulaire dans la veine porte.
12. Procéder aux procédures interventionnelles indiquées. (Pour
une mesure précise de la longueur du tractus ou pour vérifier le
facteur de grossissement, on peut poser le cathéter de mesures
Aurous a travers le tractus et l'utiliser pour l'injection.)

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile
lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute
quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité,
au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A
l'ouverture de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il
est en bon état.
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BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET PER LACCESSO TRANSGIUGULARE AL
SISTEMA PORTALE INTRAEPATICO HASKAL

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America
limitano la vendita del presente dispositivo a medici, a personale
autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set per l'accesso transgiugulare al sistema portale intraepatico
Haskal & composto dai seguenti elementi.
« Catetere transgiugulare in TFE e ago transgiugulare
« Set con introduttore Check-Flo® Il
« Guaina con banda radiopaca
« Catetere centimetrato Aurous
- Catetere angiografico Torcon NB Advantage
- Catetere angiografico Van Andel in TFE
« Guida Roadrunner The Firm LT
« Guida extra rigida Amplatz rivestita in TFE
« Guida curva Newton LLT in TFE
« Guida Newton LLT in TFE
- Dilatatore da 12 French
« Set di introduzione Micropuncture:
- catetere coassiale
« ago di accesso
« guida in acciaio inossidabile

USO PREVISTO

Il set per I'accesso transgiugulare al sistema portale intraepatico
Haskal & previsto per I'accesso transgiugulare al fegato nel corso di
procedure diagnostiche o interventistiche.



CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente
addestrati e in possesso della necessaria esperienza nelle tecniche
diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede
l'impiego di tecniche standard.
La manipolazione dei prodotti richiede il controllo fluoroscopico.
Durante la procedura il paziente va sottoposto al debito
monitoraggio (ECG, ossimetria, pressione arteriosa, frequenza del
polso).
Dopo lintroduzione e periodicamente durante la procedura, la
guaina di introduzione transgiugulare deve essere lavata con
soluzione fisiologica.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/
allattamento o sui bambini non sono stati esaurientemente
caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto
riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Emorragia intraperitoneale

« Ematoma al sito di puntura
« Aritmia cardiaca

« Fistola arterovenosa

ISTRUZIONI PER L'USO

. Con una tecnica Micropuncture o una tecnica di accesso standard
con ago da 18 G, inserire una guida idonea da 0,035 pollici
(0,89 mm) nella vena cava inferiore mediante l'accesso attraverso
la vena giugulare.

. Usando il catetere epatico selettivo e la guida prescelta,

cateterizzare la vena epatica destra o la diramazione piu idonea

della vena epatica. Lasciare la guida in una posizione distale sicura

e rimuovere il catetere.

Fare avanzare il gruppo della guaina di introduzione

transgiugulare sulla guida fino a raggiungere la posizione pit

distale possibile nella vena epatica. Rimuovere la guida e il

dilatatore.

Inserire nella guaina il gruppo composto dal catetere

transgiugulare in TFE e dall'ago. L'ago non deve sporgere oltre il

foro terminale del catetere.

Fare avanzare il gruppo catetere/ago nella vena epatica. Orientare

il catetere transgiugulare in TFE in direzione inferiore e farlo

ruotare in direzione anteriore (la placca dell'ago a forma di freccia

indica la direzione della curvatura dell’ago).

. Incuneare il gruppo catetere/ago contro la parete della vena e
spingere in avanti 'ago con un singolo movimento, penetrando il
parenchima epatico in direzione del sistema portale.

. Collegare all'ago una siringa contenente mezzo di contrasto,

aspirare e ritirare 'ago fino a ottenere il ritorno di sangue.

Iniettare una piccola quantita di mezzo di contrasto per

confermare la posizione allinterno del sistema portale.

Fare avanzare ulteriormente il catetere transgiugulare in TFE

sull'ago transgiugulare allinterno della vena porta. Rimuovere

I'ago transgiugulare.

. Inserire la guida Newton LLT prescelta nella diramazione della
vena porta e selezionare la vena porta principale.

10. Fare avanzare il catetere transgiugulare in TFE e la guaina in

posizione oltre il tratto parenchimale.

11. Far avanzare il catetere Van Andel in TFE attraverso il catetere
transgiugulare in TFE nella vena porta.

12. Procedere con le procedure interventistiche indicate (per la
misurazione critica della lunghezza del tratto o per accertare il
fattore di ingrandimento, & possibile collocare nel tratto, e usare
per l'iniezione, il catetere centimetrato Aurous).

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici
e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni
sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante
delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

HASKAL TRANSJUGULAIRE
INTRAHEPATISCHE POORT-INTRODUCTIESET

LET OP: Krachtens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten
mag dit hulpmiddel ui den verkocht door, of op
voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Haskal transjugulaire intrahepatische poort-introductieset
bestaat uit:
« met TFE gecoate transjugulaire katheter en transjugulaire naald
« Check-Flo® Il introductieset
« sheath met radiopake band
« Aurous maatkatheter met centimetermarkeringen
Torcon NB Advantage angiografiekatheter
« met TFE gecoate Van Andel angiografiekatheter
The Firm LT Roadrunner voerdraad
met TFE gecoate, extra stugge Amplatz voerdraad
met TFE gecoate, gebogen Newton LLT voerdraad
met TFE gecoate Newton LLT voerdraad
« 12 Fr. dilatator
« Micropuncture introductieset:
« coaxiale katheter
« introductienaald
« roestvrijstalen voerdraad
BEOOGD GEBRUIK
De Haskal transjugulaire intrahepatische poort-introductieset is

bestemd voor transjugulaire toegang tot de lever bij diagnostische en
interventionele ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.
Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.
« De manipulatie van de producten dient onder doorlichting te
worden verricht.
De patiént moet gedurende de ingreep worden bewaakt (ECG,
oxymetrie, bloeddruk, polsslag).
Na het inbrengen en met regelmatige tussenpozen gedurende de
ingreep moet de transjugulaire introducersheath met fysiologisch
zout worden doorgespoeld.
De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen,
vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet volledig
bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen
reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« intraperitoneale hemorragie
« hematoom op de insteekplaats
« hartritmestoornissen
- arterioveneuze fistel

GEBRUIKSAANWUZING

1. Breng met behulp van Micropuncture of
standaardtoegangstechnieken met een 18-gauge naald een
geschikte voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) in de vena cava
inferior in met een benadering via de vena jugularis.
Gebruik de selectieve leverkatheter en de gewenste voerdraad
en katheteriseer de vena hepatica dextra of de meeste geschikte
vertakking van de vena hepatica. Houd de voerdraad op een
veilige, distale positie en verwijder de katheter.

[
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Voer de transjugulaire introducer sheath zo distaal mogelijk over

de voerdraad op in de vena hepatica. Verwijder de voerdraad en

de dilatator.

Breng de met TFE gecoate transjugulaire katheter-/

naaldsamenstelling via de sheath in. De naald mag niet uitsteken

voorbij de eindopening van de katheter.

Voer de katheter-/naaldsamenstelling op in de vena hepatica.

Richt de met TFE gecoate transjugulaire katheter inferieur en

roteer hem anterieur (de pijlvormige basisplaat op de naald duidt

de richting van de naaldkromming aan).

Druk de katheter-/naaldsamenstelling tegen de wand van de

vene, druk de naald met een enkele beweging naar voren door

het leverparenchym naar het poortaderstelsel.

Sluit een injectiespuit met contrastmiddel aan op de naald, oefen

zuigkracht uit en trek de naald terug totdat er bloed te zien is.

Injecteer een geringe hoeveelheid contrastmiddel om de plaats

van de naald in het poortaderstelsel te bevestigen.

Voer de met TFE gecoate transjugulaire katheter over de

transjugulaire naald verder op in de vena porta. Verwijder de

transjugulaire naald.

Breng de gewenste Newton LLT voerdraad in de

poortadervertakking in en selecteer de hoofdpoortader.

10. Voer de met TFE gecoate transjugulaire katheter en sheath op
totdat ze op hun plaats zitten in het kanaal in het parenchym.

. Voer de met TFE gecoate Van Andel katheter door de met TFE
gecoate transjugulaire katheter op tot in de vena porta.

12. Verricht de aangewezen interventionele ingrepen. (Voor

kritieke metingen van de lengte van het kanaal of om de

vergrotingsfactor vast te stellen kan de Aurous maatkatheter in

het kanaal worden geplaatst en voor de injectie worden gebruikt.)

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk

open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig
gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van
artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met
uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over
beschikbare literatuur.

»

“w

o

~N

©

©

PORT

ES

CONJUNTO DE ACESSO AO SISTEMA PORTA
INTRA-HEPATICO TRANSJUGULAR HASKAL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou um profissional de satide licenciado
ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de acesso ao sistema porta intra-hepatico transjugular
Haskal é constituido por:
- Cateter transjugular revestido de TFE e agulha transjugular
« Conjunto introdutor Check-Flo® Il
« Bainha com banda radiopaca
- Cateter de calibragao de tamanhos em centimetros Aurous
- Cateter angiografico Torcon NB Advantage
« Cateter angiogréfico revestido de TFE Van Andel
« Fio guia The Firm LT Roadrunner
« Fio guia Amplatz extra-rigido revestido de TFE
« Fio guia Newton LLT curvo revestido de TFE
« Fio guia Newton LLT revestido de TFE
- Dilatador de 12 Fr
« Conjunto introdutor Micropuncture:
- cateter coaxial
« agulha de entrada
« fio guia de ago inoxidavel

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de acesso ao sistema porta intra-hepético transjugular
Haskal destina-se ao acesso hepético transjugular em procedimentos
de intervencéo ou de diagnéstico.



CONTRA-INDICAGOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUCOES

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e
com formagao em técnicas de diagnéstico e intervengao. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocacdo de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiogréficos e fios guia.

A manipulacéo dos produtos requer orientacao fluoroscépica.
Durante o procedimento, o doente deve ser monitorizado (ECG,
oximetria, tensao arterial e pulsagao).

« Ap6s a introdugéo e periodicamente durante o procedimento,

a bainha introdutora transjugular deve ser irrigada com soro
fisiologico.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em

periodo de amamentacao ou em criangas nao foram totalmente
caracterizados e poderéo suscitar preocupacao relativamente a
efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Hemorragia intraperitoneal
Hematoma do local de pungéo
Arritmia cardiaca

Fistula arteriovenosa

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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. Utilizando uma técnica de acesso com o conjunto introdutor

Micropuncture ou uma técnica de acesso normal com agulha de
calibre 18, introduza um fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm)
adequado na veia cava inferior através da veia jugular.
Utilizando o cateter hepético selectivo e um fio guia a escolha,
cateterize a veia hepatica direita ou o ramo da veia hepatica mais
adequado. Deixe o fio guia numa posicao distal segura e remova
o cateter.

Avance o conjunto de bainha introdutora transjugular sobre o
fio guia o mais distalmente que for possivel para dentro da veia
hepitica. Retire o fio guia e o dilatador.

Introduza o conjunto de cateter transjugular revestido de TFE

e agulha através da bainha. A agulha nao devera ultrapassar o
orificio terminal do cateter.

Avance o conjunto de cateter/agulha para dentro da veia
hepatica. Oriente o cateter transjugular revestido de TFE para uma
posicao inferior e rode-o em direcgdo anterior (a base da agulha
em forma de seta indica a direcdo da curva da agulha).
Encravando o conjunto de cateter/agulha contra a parede da
veia, empurre de uma s6 vez a agulha para a frente através do
parénquima hepatico e na direccéo do sistema porta.

Ligue uma seringa com meio de contraste a agulha, aspire e recue
a agulha até observar sangue. Injecte uma pequena quantidade
de meio de contraste de forma a confirmar a posi¢ao no sistema
porta.

Avance ainda mais o cateter transjugular revestido de TFE sobre
a agulha transjugular para dentro da veia porta. Retire a agulha
transjugular.

Introduza um fio guia Newton LLT a escolha dentro do ramo da
veia porta e seleccione a veia porta principal.

Avance o cateter transjugular revestido de TFE e a bainha para a
posicao através do trajecto no parénquima hepético.

. Faca avancar para o interior da veia porta o cateter Van Andel de

TFE através do cateter transjugular revestido de TFE.

. Prossiga com as intervencdes indicadas. (Para uma medicao

exacta do comprimento do trajecto ou para saber o factor de
ampliacao, podera colocar o cateter de medigdo Aurous através
do trajecto e utiliza-lo para injec¢ao.)

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma tnica utilizacao. Estéril desde que a
embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugées de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de

médicos e/ou na literatura publicada por médicos. Consulte o
representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre
a literatura disponivel.
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SVENSKA

HASKAL TRANSJUGULART PORTA-SHUNTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller
licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Haskal transjugulart porta-shuntset bestar av:
« Transjuguldr kateter med TFE-beldggning samt transjuguldr nal
« Check-Flo® Il inféringsset
« Hylsa med rontgentatt band
« Aurous kateter for centimeterdimensionering
« Torcon NB Advantage angiografisk kateter
« Van Andel angiografisk kateter med TFE-beldggning
« The Firm LT Roadrunner-ledare
« Amplatz extra styv ledare med TFE-beldaggning
« Bojd Newton LLT-ledare med TFE-beldggning
« Newton LLT-ledare med TFE-beldggning
- Dilatator, 12 Fr.
« Micropuncture inféringsset:
« koaxial kateter
« inforingsnal
« ledare av rostfritt stal

AVSEDD ANVANDNING
Haskal transjugulart porta-shuntset ar avsett for transjugular
leveratkomst vid diagnostiska och interventionella ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av lékare med utbildning
i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular dtkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas.

« Manipulation av produkterna erfordrar vagledning med
fluoroskopi.

« Patienten bor 6vervakas (via EKG, oximetri, blodtrycks- och
pulsmatning) under ingreppet.

« Den transjuguléra inférarhylsan bor spolas igenom med saltlésning
efter inforing och regelbundet under ingreppet.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller
barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning
till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« blédning i bukhinnan
« hematom i punktionsomradet
« hjartarrytmi
« arteriovenos fistel

BRUKSANVISNING
. Tillimpa atkomstteknik med Micropuncture inforingsset eller

18 G-nél av standardtyp och for in en lamplig ledare pa 0,035 tum

(0,89 mm) i vena cava inferior via halsvenen.
. Anvénd selektiv leverkateter och 6nskad ledare for att katetrisera
den hogra levervenen eller lampligaste forgrening av levervenen.
Lamna kvar ledaren i sakert, distalt lage och avlagsna katetern.
For fram den transjuguléra enheten med inférarhylsan éver
ledaren och sa distalt som majligt i levervenen. Avldgsna ledaren
och dilatatorn.
For in enheten med den transjuguléra katetern med
TFE-beldggning och ndlen genom hylsan. Nalen bér inte sticka ut
ur kateterns dnde.
. For in enheten med katetern och nélen i levervenen. Justera
den transjuguléra katetern med TFE-beldggning interiort, och
rotera den anteriort (ndlens pilformade basplatta indikerar
nélbgjningens riktning).
Kila fast enheten med katetern och nalen mot venvaggen och
skjut nalen framét i en enhetlig rérelse genom leverparenkymet
och mot portasystemet.
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Anslut en spruta med kontrastmedel till nalen. Paborja aspiration
och dra tillbaka nalen tills det borjar synas blod. Injicera en liten
maéngd kontrastmedel for att bekrafta portasystemets lage.

For fram den transjuguléra katetern med TFE-beldggning 6ver
den transjuguléra nalen och vidare in i portvenen. Avldgsna den
transjuguléra nélen.

For in 6nskad Newton LLT-ledare i portvensférgreningen och vélj
huvudportvenen.

For fram den transjuguldra katetern med TFE-beldggning och
hylsan pa plats langs parenkymomradet.

. For fram Van Andel-katetern med TFE-belédggning 6ver den

transjuguléra katetern med TFE-beldggning och vidare in i
portvenen.

Fortsatt med eventuella indicerade interventionella ingrepp. (For
vasentlig uppmétning av omradets langd eller fér att faststélla
forstoringsfaktorer kan Aurous dimensioneringskateter placeras
ldngs omré&det och anvandas for injektion.)

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar.
Avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering
for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att
den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller
deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for
information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate
-n-butyl phthalate
i(2-ethylhexyl) phthalate
«DIDP: Diisodecyl phthalate

indehold hthal

Dette symbol pa meerkaten indikerer, at produl
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. f y d

«BBP: Benzylbutylphthalat
-butylphthalat
2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNOP: -octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol den Al y ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auré T0 m’:pBvo omv :m(c'tu SnAwvel 6T aut n 1]
< . Zuy “ AIKE: DOELG TIOU TTEPLEX vtmm:

aurn T ouoKeuR uvuvval(ovtal Glnha 1} KATw amé 1o cUUPOAO pe Ta
TAPAKATW aKPWVUHIa:

*BBP: ®8alikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®Balikog Si-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®0alikog 81(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®0aAikd¢ S1-1008eKUAECTEPAG

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®Balikéc Si-iconevtuleotépag

«DMEP: ®8alikdc Si(peBo&uaiBulo) eotépag

+DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleoTépag

+DNPP: ®0alikd¢ S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los f concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'éti indi que ce dispositif

contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acr
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de d

«DIPP : Phtalate de di

«DNOP : Phtalate de
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle




1l presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

<BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: Di-isodecil ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: -butylftalaat
2-ethylhexyl)ftalaat
«DIDP: di-isodecylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroni

<BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

+BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

<DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+«DNOP: -oktylftalat

+DNPP: Di-n-pentylftalat
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