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ENGLISH

LIVER ACCESS AND BIOPSY SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Liver Access and Biopsy Set includes a Quick-Core® Biopsy Needle (Fig.1)
and a preassembled liver access set consisting of a radiopaque sheath, a
Check-Flo® valve adapter and a stiffening cannula. The set also may contain
one straight catheter, one curved catheter, and/or one dilator.

INTENDED USE

The Liver Access and Biopsy Set is intended for use in obtaining liver histology
samples via a jugular vein approach. The transjugular approach provides an
alternative to large-needle percutaneous biopsy in patients with abnormal
clotting factors or in patients with ascites, which may decrease the success

of routine percutaneous biopsy and increase the risk of hemorrhagic
complications.

The Quick-Core Biopsy Needle is intended for soft tissue biopsy.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

Extreme care must be exercised during manipulation and withdrawal of
catheter to prevent pulling catheter apart. Insertion through a synthetic
vascular graft should be avoided whenever possible.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in
transjugular liver biopsy techniques. Standard techniques for transjugular
liver biopsy should be employed.

« Fluoroscopic or ultrasound visualization is required to ensure accurate
placement.

« When test firing Quick-Core Biopsy Needle, place distal beveled tip of
inner stylet against solid surface before activating cutting cannula.
This will prevent damage to cutting cannula tip.

« 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 arrhythmias
« Arteriovenous fistulas

INSTRUCTIONS FOR USE

. Utilizing standard access techniques, introduce an appropriate .035 inch
wire guide into the inferior vena cava via jugular vein access.

Using a selective catheter and wire guide of choice, catheterize the right
hepatic vein or an appropriate alternative hepatic vein branch. Leave
the wire in a safe, distal position, and remove the catheter. CAUTION:
To prevent cardiac arrhythmias, il cardiac itoring is
rec ded while negotiating past the right atrium.

. Introduce and advance the transjugular introducer sheath and stiffening
cannula over the wire guide into the selected hepatic vein. When
introducing these components as a preassembled set, the included
straight catheter may be used to facilitate introduction. Once the set

is positioned within the hepatic vein, the straight catheter should be
removed. NOTE: Care should be taken to prevent damage to the straight
catheter during removal through the metal stiffening cannula. Leaving
a wire guide through the straight catheter during removal may aid in
preventing catheter damage.

Prepare the Quick-Core Biopsy Needle by pulling back on the plunger
until a firm click is felt, indicating the needle spring is locked into the
ready position.

With the stylet fully retracted, so that the specimen notch is completely
covered by the cutting cannula, advance the Quick-Core Biopsy Needle
through the liver access set until the etch mark on the proximal cannula
is at the hub of the Check-Flo valve adapter. (Fig. 2) This will position the
needle tip at the distal end of the access assembly.

Using the directional arrow on the hub of the stiffening cannula, direct
the liver access set in the desired direction for biopsy and apply gentle
forward pressure to “tent” the wall of the hepatic vein adjacent to the
biopsy site. (Fig. 3)

Advance the Quick-Core Biopsy Needle out the tip of the liver access
assembly and into the liver tissue. Do not advance the stylet until the
needle is in position.

While maintaining needle position, advance the stylet to expose the
specimen notch within the area to be biopsied. Fire the cutting cannula
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by fully depressing the plunger to capture tissue within the specimen
notch.

. Withdraw the Quick-Core Biopsy Needle from the biopsy area and

completely out of the liver access set.

10. To remove the tissue specimen, pull back on the plunger until a firm
click is felt. This indicates that the cutting cannula is locked into position.
Push the stylet forward to expose the tissue specimen and remove the
specimen from the notch.

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.

SOUPRAVA PRO ZPRISTUPNENI A BIOPSII JATER

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékafm nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).

©

POPIS ZARIZENi

Souprava pro zpfistupnéni a biopsii jater zahrnuje bioptickou jehlu Quick-Core®
(Obr. 1) a sestavenou soupravu pro zpfistupnéni jater, kterd sestava z
rentgenokontrastniho sheathu, adaptéru ventilu Check-Flo® a vyztuzné kanyly.
Souprava mUize rovnéz obsahovat jeden piimy katetr, jeden zakiveny katetr
a/nebo jeden dilatétor.

URCENE POUZITI

Souprava pro zpfistupnéni a biopsii jater je uréena k pouZziti pfi odebirani
histologickych vzork jater pfistupem pres jugularni Zilu. Transjugularni
pristup je alternativou k perkutanni biopsii pomoci dlouhé jehly u pacientd
s abnorméalnim koagula¢nim faktorem nebo u pacientt s ascitem, coz jsou
stavy, které mohou snizit Gspésnost rutinni perkutanni biopsie a zvysit riziko
vzniku hemoragickych komplikaci.

Biopticka jehla Quick-Core je ur¢ena k biopsii mékkych tkani.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

Pi manipulaci s katetrem a pfi jeho vytahovani postupuijte s extrémni
opatrnosti, abyste zabranili pfetrhnuti katetru. Pokud je to mozné, nezavadéjte
katetr skrz cévni graft ze syntetického materialu.

UPOZORNENI

« Vyrobek je uréen pro pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v transjugularnich
technikach biopsie jater a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky transjugularni biopsie jater.

« Spravné umisténi je tieba sledovat skiaskopicky nebo pomoci ultrazvuku.

- Béhem zkusebni aplikace bioptické jehly Quick-Core (piedtim, nez
aktivujete feznou kanylu) umistéte distalni zkoseny hrot vnitiniho
stiletu proti p: ému povrchu. Zabranite tak posk i hrotu fezné
kanyly.

« Potencialni ucinky ftalatt na téhotné nebo kojici Zeny a déti nejsou zcela
uréeny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinkd.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« Intraperitonealni krvaceni
« Hematom v misté punkce
« Srde¢ni arytmie
« Arteriovenozni pistéle

NAVOD K POUZITI

1. Standardni pfistupovou technikou zavedte vhodny vodici drét o velikosti
0,035 inch do v. cava inferior pfistupem pies jugularni zilu.
Poutzijte selektivni katetr a zvoleny vodici drat; katetrizujte v. hepatica
dextra nebo vhodnou alternativni vétev jaterni zily. Ponechte drat
v zabezpecené distaIni poloze a vyjméte katetr. POZOR: Kviili prevenci
srdeénich arytmii je doporuceno trvalé sledovani srdeé¢ni ¢innosti
v pribéhu pronikani za pravou sifi.
Zavedte transjugulami zavadéci sheath a vyztuznou kanylu a posouvejte
je po vodicim dratu do pozadované jaterni Zily. Pii zavadéni téchto
komponent (jako predem sestavené soupravy) Ize k usnadnéni zavadéni
pouzit pfimy katetr, ktery je soucasti soupravy. Po umisténi soupravy
do jaterni Zily je tfeba pfimy katetr vyjmout. POZNAMKA: Postupuijte
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opatrné, aby se piimy katetr béhem vyjimani skrz kovovou vyztuznou

kanylu neposkodil. Ponechéni vodiciho dréatu v pfimém katetru pfi

vyjimani miize pomoci pfedejit poskozeni katetru.

Pripravte si bioptickou jehlu Quick-Core tak, Ze zatéhnete pist dozadu, az

pocitite, Zze zacvakl; to indikuje, Ze je pruzina jehly aretovana ve spravné

poloze.

. Se zcela zatazenym stiletem (zafez pro vzorek musi byt zcela prekryty

feznou kanylou) zavédéjte bioptickou jehlu Quick-Core skrz soupravu

pro zpfistupnéni jater, az leptana znacka proximalni kanyly bude v usti
adaptéru ventilu Check-Flo. (Obr. 2) Takto se umisti hrot jehly na distalni
konec pristupové sestavy.

Pomoci Sipky pro indikaci sméru, umisténé na usti vyztuzné kanyly,

nasmérujte soupravu pro zpfistupnéni jater smérem, kterym se bude

provadét biopsie, a poté na ni jemné zatlacte smérem dopredu, aby se

nadzved|a sténa jaterni zily, ktera je pfilehla k mistu biopsie. (Obr. 3)

Bioptickou jehlu Quick-Core vysurite z konce soupravy pro zpfistupnéni

jater a do jaterni tkané. Neposouvejte stilet, dokud neni jehla

v pozadované pozici.

Udrzujte polohu jehly a soucasné posunuijte stilet tak, aby se v oblasti, ve

které se ma provést biopsie, obnazil zafez pro vzorek. Aktivujte feznou

kanylu tak, ze Uplné stisknete pist; do zafezu pro vzorek se odebere tkan.

Vytahnéte bioptickou jehlu Quick-Core z mista biopsie a ven ze soupravy

pro zpfistupnéni jater.

10. Pro vyjmuti vzorku tkdné zatahnéte pist zpét, dokud nepocitite pevné
zacvaknuti. Zacvaknuti oznacuje aretovanou polohu fezné kanyly.
Zatlacte stilet dopfedu a exponuijte vzorek tkané; vyjméte vzorek ze
zarezu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otézkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

LEVERADGANGS- OG BIOPSISAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Leveradgangs- og biopsisaettet inkluderer en Quick-Core® biopsinal (Fig. 1)
og et forudsamlet leveradgangssaet, der bestar af en rentgenfast sheath, en
Check-Flo® ventiladapter og en afstivningskanyle. Seettet kan ogsa indeholde
ét lige kateter, ét buet kateter og/eller én dilatator.

TILSIGTET ANVENDELSE

Leveradgangs- og biopsiszettet er beregnet til anvendelse ved udtagning

af histologiske prover fra leveren med adgang gennem v. jugularis. Den
transjugulare adgang er et alternativ til perkutan biopsi med grov nal hos
patienter med abnorme koagulationsfaktorer eller hos patienter med ascites,
hvilket kan nedsaette succesraten ved rutinemaessig perkutan biopsi og ege
risikoen for bledningskomplikationer.

Quick-Core biopsinalen er beregnet til bleddelsbiopsi.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Der skal udvises den sterste forsigtighed under handtering og
tilbagetreekning af kateteret for ikke at adskille kateteret. Indfering gennem
en syntetisk vaskulaer protese skal undgas, nar det er muligt.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i perkutane leverbiopsiteknikker gennem v. jugularis. Anvend
standardteknikker til leverbiopsi gennem v. jugularis.

« Det er npdvendigt med visualisering med gennemlysning eller ultralyd for
at sikre ngjagtig placering.

« Nar Quick-Core biopsinalen testaffyres, anbringes den distale
affasede spids pa den indre stilet mod en fast overflade, inden
skaerekanylen aktiveres. Dette forhindrer beskadigelse af spidsen pa
skaerekanylen.



« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Intraperitoneal haemoragi
« Haematom pa punkturstedet
« Hjertearytmier
« Arteriovengse fistler

BRUGSANVISNING
1. Med anvendelse af standard adgangsteknikker indfgres en
hensigtsmaessig 0,035 inch kateterleder i vena cava inferior med adgang
gennem vena jugularis.

. Brug et selektivt kateter og kateterleder efter eget valg og kateterisér
hojre levervene eller en hensigtsmaessig alternativ levervenegren. Lad
kateterlederen blive siddende i en sikker, distal position og fjern kateteret.
FORSIGTIG: i lig hjer i ing tilrades for at forhindre
hjertearytmier, mens der passeres forbi hgjre atrium.

. For den transjugulare indferingssheath og afstivningskanyle ind og

frem over kateterlederen og ind i den valgte levervene. Nar disse

komponenter indfgres som et forudsamlet szet, kan det medfalgende

lige kateter anvendes til at lette indfaeringen. Det lige kateter bar

fjernes, nar saettet er placeret i levervenen. BEMARK: Vaer forsigtig for

at forhindre beskadigelse af det lige kateter, nar det fjernes gennem

metalafstivningskanylen. Hvis man lader en kateterleder blive siddende

i det lige kateter under udtagningen, kan det veere med til at forebygge

beskadigelse af kateteret.

Klarger Quick-Core biopsindlen ved at traekke tilbage i stemplet, indtil der

maerkes et fast klik, hvilket angiver, at nalefjederen er last i paratposition.

For Quick-Core biopsindlen frem gennem leveradgangssaettet med

stiletten trukket helt tilbage, sa praeparatrillen er helt deekket af

skaerekanylen, indtil skraveringsmaerket p& den proksimale kanyle er

ved muffen pa Check-Flo ventiladapteren. (Fig. 2) Dette vil placere

nalespidsen ved den distale ende af adgangssamlingen.

Brug retningspilen p& muffen af afstivningskanylen og ret

leveradgangsszettet i den @nskede retning for biopsi. Pafer et let

fremadrettet tryk for at danne et “telt”i vaeggen af levervenen, der er ved

siden af biopsistedet. (Fig. 3)

For Quick-Core biopsinalen frem ud af spidsen pa leveradgangssamlingen

og ind i levervaevet. Far ikke stiletten frem, for nélen er pa plads.

Oprethold nélens position og for stiletten frem for at eksponere

preeparatrillen inden for det omrade, der skal biopteres. Affyr

skaerekanylen ved at trykke stemplet helt ned for at fange veev i

praeparatrillen.

Traek Quick-Core biopsinélen tilbage fra biopsiomrédet og helt ud af

leveradgangssaettet.

10. Veevspraeparatet fjernes ved at traekke tilbage i stemplet, indtil der
maerkes et fast klik. Dette angiver, at skaerekanylen er last i position. Skub
stiletten fremad for at eksponere veaevspraep og fjerne praep fra
rillen.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé lzegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt Cooks lokale salgsrepreaesentant for at fa
information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

SET FUR LEBERZUGANG UND -BIOPSIEN

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 Set fiir Leberzugang und -biopsien enthélt eine Quick-Core®
Biopsiekantile (Abb. 1) und ein vormontiertes Leberzugangs-Set, das aus
einer rontgendichten Schleuse, einem Check-Flo® Ventiladapter und einer
Versteifungskantile besteht. AuBerdem kann das Set einen geraden Katheter,
einen gebogenen Katheter und/oder einen Dilatator enthalten.

VERWENDUNGSZWECK

Das Set fiir Leberzugang und -biopsien dient zur Entnahme von
histologischen Proben aus der Leber mit Zugang tiber die V. jugularis. Der
transjuguldre Zugang bietet eine Alternative zur perkutanen Biopsie mit
einer groBkalibrigen Kaniile bei Patienten mit abnormen Gerinnungsfaktoren

8



oder bei Patienten, die an Aszites leiden, was u.U. die Erfolgsaussichten
der tiblichen perkutanen Biopsie verringert und das Risiko von
Blutungskomplikationen erhéht.

Die Quick-Core Biopsiekantile ist fiir die Weichgewebebiopsie vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Beim Umgang mit dem Katheter und beim Zuriickziehen ist duBerste Vorsicht
anzuwenden, um zu vermeiden, dass der Katheter auseinander gerissen wird.
Die Einfiihrung des Katheters durch eine synthetische GefaBprothese sollte
nach Moglichkeit vermieden werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in den
Techniken der transjuguldren Leberbiopsie geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken fiir die transjugulére Leberbiopsie anzuwenden.

« Zur genauen Platzierung ist die Darstellung mittels Durchleuchtung oder
Ultraschall notwendig.

- Bei der Testauslosung der Quick-Core Biopsiekaniile vor der
Aktivierung der Schneidkaniile die distale abgeschrégte Spitze des
Innenstiletts gegen eine feste Flache halten. Auf diese Weise werden

k der Schneidkaniil itze vermied:

« 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
« Herzarrhythmien
« Arteriovendse Fisteln

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Einen geeigneten Fiihrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser mittels
Standardzugangstechnik Gber die V. jugularis in die V. cava inferior
einfiihren.
Mit einem Selektivkatheter und Fiihrungsdraht nach Wahl die rechte V.
hepatica bzw. einen anderen geeigneten Lebervenenast katheterisieren.
Den Fiihrungsdraht in einer sicheren distalen Lage lassen und den
Katheter entfernen. VORSICHT: Zur Vermeidung von Herzarrhythmien
wird die Herzfi ion for d zu iiberwachen,
wahrend Instrumente iiber den rechten Vorhof hinaus vorgeschoben
werden.
. Die transjuguldre Einfihrschleuse und die Versteifungskaniile einfiihren
und tiber den Flihrungsdraht in die ausgewéhlte Lebervene vorschieben.
Wenn diese Komponenten als vormontiertes Set eingefiihrt werden,
kann zur leichteren Einfiihrung der beiliegende gerade Katheter
verwendet werden. Den geraden Katheter entfernen, sobald das Set in
der Lebervene liegt. HINWEIS: Beim Entfernen des geraden Katheters
durch die Versteifungskaniile aus Metall vorsichtig vorgehen, um eine
Beschédigung des Katheters zu vermeiden. Es kann zur Vermeidung von
Katheterschaden beitragen, bei der Entfernung einen Fiihrungsdraht im
geraden Katheter liegen zu lassen.
Die Quick-Core Biopsiekantle vorbereiten, indem der Kolben
zuriickgezogen wird, bis ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Dies zeigt
an, dass die Feder der Kantile in der Bereitschaftsstellung arretiert ist.
. Bei vollstandig eingefahrenem Stilett bzw. bei vollsténdiger
Abdeckung der Biopsatkammer durch die Schneidkaniile die Quick-
Core Biopsiekantile durch das Leberzugangs-Set vorschieben, bis die
geétzte Markierung auf der proximalen Kaniile am Ansatz des Check-Flo
Ventiladapters liegt. (Abb. 2) Dadurch wird die Spitze der Kaniile am
distalen Ende des Zugangs-Sets platziert.
Den Richtungspfeil auf dem Ansatz der Versteifungskantile beachten und
das Leberzugangs-Set in die zur Biopsie-Entnahme gewtinschte Richtung
drehen. Die Wand der Lebervene neben der Biopsiestelle mit sanftem,
nach vorne gerichtetem Druck ,ausbeulen”. (Abb. 3)
Die Quick-Core Biopsiekantile aus der Spitze des Leberzugangs-Sets ins
Lebergewebe vorschieben. Das Stilett erst dann vorschieben, wenn die
Kaniile platziert ist.
Die Kanulenposition beibehalten und das Stilett vorschieben, um die
Biopsatkammer im Biopsiebereich zu 6ffnen. Den Kolben vollsténdig
herunterdriicken, um die Schneidkantile auszulésen und die
Biopsatkammer mit Gewebe zu fiillen.
Die Quick-Core Biopsiekantile aus dem Biopsiebereich zuriickziehen und
aus dem Leberzugangs-Set entfernen.
10. Um die Gewebeprobe zu entfernen, den Kolben zuriickziehen, bis
ein deutliches Klicken zu spiiren ist. Dadurch wird angezeigt, dass die
Schneidkantile an ihrem Platz eingerastet ist. Das Stilett nach vorne
schieben, um die Gewebeprobe freizulegen, und die Probe aus der
Biopsatkammer nehmen.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéadigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

ZET HNATIKHZ NPOZBAZHX KAI BIOVIAZ
NPOZOXH: H 5 ccia Twv H.MLA iZet T TG

H 1Vou . TIEQLOP

TNG CUCKEVNG AUTAG amo tatpo 1} KATtomv eVTOARG latpou (1} yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To ogt nratikig MpooBaocng Kat Brogiag mepthapBavel pia Berova Pogiag
Quick-Core® (Eik. 1) kat éva TPoouVApPHOAOYNHEVO OET NITATIKAG TPOoBaong
TT0U QMMOTEAE(TAL A6 €va aKTIVOOKIEPO BnKdApl, évav mpocappoyéa BarBidag
Check-Flo® kat évav oTel\eo evioxuonge. To o€t umopei emiong va mepihapBavel
£vav euBU KaBeTpa, évav Kekappévo kabetripa ri/kat évav SlacToAéa.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To et nmatikig mpdoPacng Kat Blowiag mpoopiletat yia xprion otn Ayn
10TONOYIKWV SeElyHaTwy Amatog péow mpdoBaong opayitidag eAéBac. H
Srao@aytdikn mpéoPacn mapéxel pia eVOAAKTIKA Aoon oTn Sladeppikn
Broyia xovtprig BeAdvag o€ aoBeVEIC e PN QUOIOAOYIKOUG TApAyovTeg TRENG
1) & A0BEVEIC [IE AOKITN TTOU PITOPE( VAl PEWCOULVY TNV EMTUXIA TNG SIASEPUIKIG
Broyiag pouTtivag kat va auoouv Tov KivEuvo aIpoppayIKWV EMITAOKWV.

H Behéva Broyiag Quick-Core mpoopiletat yia Broia parakol 10tou.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Mpémel va mpooExeTe 181aitepa KATd Tr SIAPKELD TOU XEIPIOUOU Kalt
TNG amooupoNG Tou KABETPa, £T0L WOTE va amoTPaAre( n anéonaon
Tou kabetrpa. H elcaywyr] Tou kabetripa péow GUVBETIKOU ayyelakou
HOOXEVHATOG TIPETIEL VA ATTOPEVYETAL OTIOTE AUTO €ival Suvato.

NMPO®YAAZEIZ

« To mpoidv mpoopiletat yia xprion ano 1atpoug EKMASEUHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG O€ S1aoPayITISIKEG TEXVIKEG Bloiag Amatog. Mpémel va
XPNOIHOTIOIVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TN SlacpayttiSikr Bloyia yratog.

« a tn lac@ahion g akpIPoUg TOMoBETNONG anaITETaL AKTIVOOKOTIIKA 1y
UTIEPNXOYPAQPIKH ATTEIKOVION.

« Katd tn SokipacTiki mupodotnon tng Bedévag Broyiag Quick-Core,
TOTOBETHOTE TO MEPIPEPIKO AOEOTUNNEVO GKPO TOU ECWTEPIKOU
OTEIAEOU MAVW GE OTEPEN EMPAVELQ, TIPIV A6 TV svspvononnan ™me
Kavoulag Topric. Me Tnv evépyela auti 6a PaTE] TUXOV IPOKA
{npag oo AKPo TS KAvoulag TopiG.

« Ot mBavég emSpAoel; Twv OANKWY o€ £yKuee/ONAA{OUCEC yuvaikeg 1
adia Sev éxouv mPoodloploTei MARPWC Kat evéxetal va vpioTtatat {Atnpa
EMSPACEWY OTNV AvaTIapaywyr| Kat oTnv avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
« EvSomepitovaikr aipoppayia
« Apdtwpa otn Béon mapakévinong
« Kapdiakég appubuieg
« ApTnplo@AePika oupiyyla

OAHFIEZ XPHIHZ
1. Mg Xprion TUTIKGV TEXVIKWY TPOGBaoNG EI0ayAyETe évav KaTAMnAo

oupudTIvo 08NnY6 0,035 inch evtog TG katw KoiAng EAEBag péow

npooBaocng ceayitidag eAERag.

XpnolHoToIWVTAG évav EKAEKTIKO KABETAHPA Kal OUPHATIVO 08Nnyd NG

emAoyn¢ oag, KABETNEIAOTE TN Se&§1G NTATIKA PAERaA 1 €vav KatdMnAo,

EVOANOKTIKO KANGSO Nrmatikig @AEBAC. AQrOTE Tov CUPHATIVO 08Ny OE

ao@ahr, nepl(pepu(n Bson Kat a(palpams Tov kabetripa. HPOZOXH nu

mv puYn Kap PPUBHIWY, cuVIcTATAL XNG Kap ]

mapakoAoUBnon 6tav nepvate mépa and Tov §e§16 KOATO.

. Eloaydyete kat mpowOnoTe o Slacpayttidikd Bnkdapt el0aywyéa Kat 1o
OTEINEOG EVIOXLONG TAVW ATTO TO CUPHATIVO 08NYO HECT OTNV EMAEYHEVN
nratikn @AEBa. Katd v eloaywyr autiv Twv eE0pTNHATWY WG
TIPOCUVAPHOAOYNUEVO OET, 0 CUHTEPINAHBaVOpEVOG UBUG KaBeTpag
umopei va xpnaotpomoindei yia tn SieukdAuvon tng elcaywyng. MoAig
TO O€T TOoMoBeTNOE( EVTOC TG NATIKAC PAEBag, 0 BV KaBeTrpag
Ba npénel va apaipeBei. THMEIQZH: Amarteital mpoooxn yia T
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amoTpor TuXov {nHidg otov euBy KABETHPA KATA TNV APAiPETN HEOW
TOU PETAANMKOU OTEINEOV evioxuong. EGv agrioete évav cupudativo odnyo
Héoa oTov €UBU KaBeTpa KaTa TN SIAPKEIA TNG APAiPECNG UTOPEL va
ouuBdaAel oty amotpomt TG TPOKANoNG {nuidc otov KaBetrpa.

. Mpogtoipdote tn Berdva Boyiag Quick-Core TpawvTag mpog Ta mow To
£uBolo £wg 6Tou aloBavBeite éva 6TaBepo KAIK, TTOU UTTOSEIKVUEL OTL TO
ehatriplo NG BeAovag éxel ao@alloTei 0T B€on €ToIOTNTAG.

. Mé Tov OTEINES MATPWE AVOACUPHEVO, PE TETOLOV TPOTIO WOTE N EYKOTT

Seiypatog va KaAUTTETal TARPWG amd TNV KAVOUAX TOHNG, TpowbraTe

™ Behdva Brogiag Quick-Core Slapéoou Tou OET NIATIKAG TPOoBacng

HéxpLva Bpebdei n orjpavon xdpagng e eyyug KAVOUAAG OTOV OUPAAG

Tou mpooappoyéa BaABidag Check-Flo. (Eik. 2) Me tnv evépyeia autr Ba

TomoBeTnBEei To PUYXOG TNG BEAGVAG OTO TIEPIPEPIKO GKPO TNG Statagng

npdéoPaong.

Xpnaotpomolwvtag to BENog kateuBuvong Mavw 0ToV OPPANO Tou

EVIOXUTIKOU OTEINEOU, KATEUBUVETE TO OET NMATIKAG TPOORacng oty

emBupunTr katevBuvon yia T Bloia kal EPAPHUOCTE HTTIA TTEN TIPOG

T EPTIPOC YA TNV aviPwar ToU TOIXWHATOG TNG NITATIKAG GAERag Siknv

TévTag Mapakeipeva ot Béon g Boyiac. (Eik. 3)

MpowBnote Tn Behova Bloyiag Quick-Core £§w amo to dkpo tne Siatagng

nNratkng mpdoBacng kat péca oTov NIATIKG 10T6. Mnv mpowBeite Tov

otelled £éwg 6Tou N Beldva Bpedei atn B£on Tne.

Ev) Siatnpeite ) B€on g BeAdvag, mpowbroTe Tov OTEINES, £TOL

WOTE va amokaAu@Bei n eykomn SeiyaTtog eVTog NG MEPIOXNG Tou Ba

unoPAnBei og Broyia. MupodotioTte v Kavouha Toprig mélovTag MPwe

70 €pBOAo, yia TN GUANYN TOU 16TOU EVTOC TNG EYKOTIAG Seiypatog.

. AmooUpete T Behova Broyiag Quick-Core amd v meploxn Blogiag kat
EVTENWG é§w amd TO GET NMATIKAG TPOGRacn.

10. TNa va agaipéoete To Seiypa 10Tov, TPABRETE TPog Ta Tiow To £pfolo,
£w¢ 6tou aloBavBeite éva oTabepd KAIK. AUTO UTTOSEIKVUEL OTL N KAVOUNQ
TOUNG €xel aopahioet oTn B€on TG. QO OTE TOV OTEINES TTPOG Ta EUMTPOG
WoTe va amokahu@Bei To Seiypa 10ToU Kal apaipéate To Seiypa and v
EyKOTI.

TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO UE aépto 0&eidlo Tou alBuleviou o
amokoMoUHEVEG ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n ouokevacia Sev éxel avolyTei i Sev £xel umootei {npid. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTIPOIOV £V UMTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACCETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokeuacia,
EMOEWPEITE TO TPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe 6Tt Sev £xel uTOGTEL {NpId.
ANAO®OPEZ

AuTEG o1 08nyie¢ xpriong Bacilovtal oTny eumelpia armé 1aTPovE f/Kat

N Snpoateupévn BiBMoypapia Tous. AmeubuvBeite oTov TOmKG oag
avtmpéowo nwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe tn Stabéoiun
BiBMoypapia.

ESPANO

EQUIPO DE ACCESO Y BIOPSIA HEPATICO

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 y biopsia hepatico incluye una aguja de biopsia Quick-Core®
(Fig. 1) y un equipo de acceso hepatico preensamblado compuesto por una
vaina radiopaca, un adaptador de vélvula Check-Flo® y una cénula de refuerzo.
El equipo también puede contener un catéter recto, un catéter curvado y/o un
dilatador.

INDICACIONES DE USO

El equipo de acceso y biopsia hepatico esta indicado para obtener muestras
histolégicas hepaticas mediante un abordaje de vena yugular. El abordaje
transyugular es una alternativa a las biopsias percutaneas con aguja grande
en pacientes que presenten factores de coagulacion anormales o en pacientes
con ascitis, lo que podria reducir el éxito de la biopsia percutanea de rutina y
aumentar el riesgo de complicaciones hemorragicas.

La aguja de biopsia Quick-Core esta indicada para realizar biopsias de tejidos
blandos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

La manipulacion y la extraccion del catéter deben efectuarse con extremo
cuidado para no romperlo. Siempre que sea posible, debe evitarse introducir
el catéter a través de una endoprotesis vascular sintética.



PRECAUCIONES

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion

y experiencia en técnicas de obtencion de biopsias hepéticas por via
transyugular. Deben emplearse las técnicas habituales para la realizacion
de las biopsias hepaticas transyugulares.

Se requiere visualizacion fluoroscopica o ecogréfica para asegurar la
colocacién precisa.

Al realizar pruebas de disparo de la aguja de biopsia Quick-Core,
coloque la punta biselada distal del estilete interior contra una
superficie sélida antes de activar la canula de corte. Esto evitara que
la punta de la canula de corte resulte dafiada.

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos 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
Arritmias cardiacas

Fistulas arteriovenosas

INSTRUCCIONES DE USO
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. Utilizando las técnicas de acceso habituales, introduzca una guia de

0,035 inch apropiada en la vena cava inferior a través de un acceso
venoso yugular.

Utilizando un catéter selectivo y una guia de su eleccion, cateterice la
vena hepatica derecha o una rama alternativa de la vena hepética que
sea apropiada para tal fin. Deje la guia en una posicion distal segura y
extraiga el catéter. AVISO: Para prevenir las arritmias cardiacas, se
r iend: itorizacion cardiaca il hasta pasar
la auricula derecha.

. Introduzca sobre la guia la vaina introductora transyugular y la canula

de refuerzo, y hagalas avanzar hasta el interior de la vena hepética
seleccionada. Cuando estos componentes se introducen como un
equipo preensamblado, el catéter recto suministrado con el equipo
puede utilizarse para facilitar la introduccion. Una vez que el equipo
esta colocado dentro de la vena hepdtica, debe retirarse el catéter recto.
NOTA: Debe tenerse cuidado para que el catéter recto no se dafe al
extraerlo a través de la canula de refuerzo metdlica. Para ayudar a evitar
danos en el catéter recto puede dejarse una guia colocada a través del
catéter durante la extraccion.

Prepare la aguja de biopsia Quick-Core; para ello, tire hacia atras del
émbolo hasta que sienta un chasquido firme, que indica que el resorte de
la aguja esta fijo en la posicion de listo.

. Con el estilete totalmente retraido, de forma que la canula de corte

cubra por completo la muesca de muestras, haga avanzar la aguja de
biopsia Quick-Core a través del equipo de acceso hepético hasta que la
marca grabada en la parte proximal de la canula esté en el conector del
adaptador de valvula Check-Flo. (Fig. 2) Esto colocara la punta de la aguja
en el extremo distal del conjunto de acceso.

Mediante la flecha direccional del conector de la canula de refuerzo,
dirija el equipo de acceso hepatico hacia el lugar de la biopsia y aplique
una ligera presion hacia delante para elevar la pared de la vena hepatica
adyacente al sitio de la biopsia. (Fig. 3)

Haga avanzar la aguja de biopsia Quick-Core hasta que salga por la punta
del conjunto de acceso hepético y entre en el tejido hepatico. No haga
avanzar el estilete hasta que la aguja esté colocada en posicion.
Mientras mantiene la aguja en posicion, haga avanzar el estilete para dejar
al descubierto la muesca de muestras en el interior de la zona en la que se
quiere realizar la biopsia. Dispare la canula de corte presionando el émbolo
hasta el tope para recoger tejido en el interior de la muesca de muestras.
Retire de la zona de la biopsia la aguja de biopsia Quick-Core y extraigala
por completo del equipo de acceso hepético.

. Para retirar la muestra de tejido, tire hacia atras del émbolo hasta que

se sienta un chasquido firme. Esto indica que la canula de corte esta
bloqueada en posicion. Empuje el estilete hacia delante hasta que
la muestra de tejido quede a la vista; retire la muestra de tejido de la
muesca.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto estara
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafno. No utilice

el producto si no estéd seguro de que 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 dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la

bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia

disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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SET D’ACCES ET DE BIOPSIE HEPATIQUE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'accés et de biopsie hépatique inclut une aiguille de biopsie Quick-Core®
(Fig. 1) et un set d'accés hépatique préassemblé comprenant une gaine radio-
opaque, un raccord de valve Check-Flo® et une canule de redressement. Le set
peut également comprendre un cathéter droit, un cathéter courbe et/ou un
dilatateur.

UTILISATION

Le set d'acces et de biopsie hépatique est destiné a étre utilisé pour
l'obtention de prélévements histologiques hépatiques par voie jugulaire. La
voie transjugulaire constitue une solution alternative a la biopsie percutanée
a l'aide d'une aiguille de gros calibre chez des patients dont les facteurs de
coagulation sont anormaux ou chez des patients présentant une ascite, deux
cas susceptibles de diminuer le succés d’une biopsie percutanée de routine et
d'augmenter le risque de complications hémorragiques.

Laiguille de biopsie Quick-Core est destinée a la biopsie des tissus mous.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Prendre les plus grandes précautions pendant la manipulation et le retrait
pour éviter de démonter le cathéter en tirant. Eviter autant que possible
I'insertion d’un cathéter par un greffon vasculaire synthétique.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens formés et rompus
aux techniques de biopsie hépatique transjugulaire. Employer les
techniques standard de biopsie hépatique transjugulaire.

« Une visualisation sous radioscopie ou échographie est nécessaire pour
assurer une pose précise.

« Lors du déclenchement de test de l'aiguille de biopsie Quick-Core,
placer I'extrémité en biseau distale du stylet interne contre une surface
solide avant d’activer la canule coup Ceci évite d’end
I'extrémité de la canule coupante.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie intrapéritonéale
« Hématome au site de ponction
« Arythmies cardiaques
« Fistules artérioveineuses

MODE D’EMPLOI
1. En recourant a des techniques d’accés standard, introduire un guide de
0,035 inch approprié dans la veine cave inférieure par voie jugulaire.

. En utilisant un cathéter sélectif et le guide choisi, réaliser le cathétérisme
de la veine hépatique droite ou d'une autre branche appropriée des
veines hépatiques. Laisser le guide en position distale sire et retirer le
cathéter. MISE EN GARDE : Pour prévenir des arythmies cardi;
une surveillance cardiaq i est conseillée pend
traversée de l'oreillette droite.

. Introduire la gaine d'introduction transjugulaire et la canule de
redressement sur le guide et les avancer dans la veine hépatique
sélectionnée. Lors de I'introduction de ces composants sous forme de
set préassemblé, le cathéter droit inclus peut étre utilisé pour faciliter
l'introduction. Une fois le set positionné dans la veine hépatique, retirer
le cathéter droit. REMARQUE : Veiller a ne pas endommager le cathéter
droit pendant son retrait par la canule de redressement métallique. Un
guide laissé dans le cathéter droit pendant le retrait peut protéger contre
'endommagement du cathéter.

. Préparer l'aiguille de biopsie Quick-Core en tirant le piston vers l'arriere
jusqu'a ce qu'un clic ferme soit ressenti, indiquant que le ressort de
l'aiguille est verrouillé en position d'attente.

. Avec le stylet complétement rengainé de fagon a ce que l'encoche

de prélévement soit complétement couverte par la canule coupante,

avancer l'aiguille de biopsie Quick-Core a travers le set d'accés hépatique

jusqu'a ce que le repére gravé sur la canule proximale se situe au niveau
de I'embase du raccord de valve Check-Flo. (Fig. 2) Cela positionne

I'extrémité de l'aiguille au niveau de I'extrémité distale de I'ensemble

d'acces.

Al'aide de la fleche directionnelle sur 'embase de la canule de

redressement, orienter le set d’accés hépatique dans la direction voulue

pour la biopsie et appliquer une légére pression en avant pour provoquer
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une saillie dans la paroi de la veine hépatique adjacente au site de

biopsie. (Fig. 3)

Pousser l'aiguille de biopsie Quick-Core hors de I'extrémité de I'ensemble

d’acces hépatique et dans le tissu hépatique. Ne pas avancer le stylet

avant que l'aiguille ne soit en position.

En maintenant la position de l'aiguille, pousser le stylet afin d'exposer

I'encoche de prélévement dans la zone ciblée pour la biopsie. Déclencher

la canule coupante en appuyant a fond sur le piston pour capturer le tissu

dans l'encoche de prélévement.

Retirer l'aiguille de biopsie Quick-Core de la zone de biopsie et la dégager

complétement du set d’accés hépatique.

10. Pour extraire le prélévement tissulaire, tirer le piston vers I'arriére jusqu‘a
ce qu'un clic ferme soit ressenti. Ce clic indique que la canule coupante
est verrouillée en position. Pousser le stylet en avant pour exposer le
prélévement tissulaire et retirer le prélévement de I'encoche.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a '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 & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

MAGYAR

MAJHOZZAFEREST BIZTOSITO ES BIOPSZIAS
KESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi y ez az eszkoz
kizérélag orvos (vagy meg engedéllyel rendelkezé egészségiigyi
kember) altal vagy forgalmazhaté

~N

©

©

Iméh.

Lo
ér

AZ ESZKOZ LEIRASA

A méjhozzaférést biztosito és biopszias készlet egy Quick-Core® biopszias t(it
(1. dbra), valamint egy el6re 6sszeallitott majhozza si készletet tartalmaz,
amelynek részei: egy sugarfogo huvely, egy Check-Flo® szelepadapter és egy
merevitékaniil. A készlet egy egyenes katétert, egy hajlitott katétert és/vagy
egy dilatatort is tartalmazhat.

RENDELTETES

A majhozzaférést biztositd és biopszias készlet majhisztologiai mintak
vételére szolgal vena jugularison &t térténé megkézelitéssel. A transjugularis
megkézelités alternativ megoldas a nagy tlvel végzett perkutan biopszia
helyett abnormalis alvadasi faktorokkal rendelkezé betegekben vagy asciteses
betegekben, mert ezek a betegségek csékkenthetik a rutin perkutan biopszia
sikerét, és novelhetik a vérzéses komplikaciok kockéazatat.

A Quick-Core biopsziés t(i lagyszovet-biopsziara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A katéter manipulalasa és visszahtizasa soran a katéter széthtzasanak
megel6zése érdekében rendkiviil 6vatosan kell eljarni. Ha csak lehet, kertilni
kell a szintetikus vaszkularis grafton keresztil térténé bevezetést.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a transjugularis majbiopszias technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok éltali hasznalatra késziilt. A transjugularis majbiopsziahoz
szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.
« A pontos elhelyezés biztositasdhoz fluoroszkdpias vagy ultrahangos
megjelenités sziikséges.

« A Quick-Core bi ias tii probamiikodtetésekor a belsé mandrin
disztélis ferde hegyét helyezze valamilyen szilard feliiletre, miel6tt a
agokaniilt aktivalna. Ezzel kadalyozhaté a vagékaniil hegyének

a sériilése.

- A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre
még nem teljesen ismertek, és tartani lehet a reprodukciora és a fejlédésre
kifejtett hatasoktol.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Intraperitonealis vérzés
« A szurasi hely haematomaja
« Cardialis arrhythmia
« Arteriovenosus fisztulak



HASZNALATI UTASITAS
1. Standard hozzéférési technikakat hasznélva vezessen be egy megfelelé

0,035 inch vezetédrotot vena jugularis hozzaférésen &t a vena cava

inferiorba.

Szelektiv katétert és egy kivalasztott vezetédrotot hasznalva katéterezze

meg a jobb méjvénat vagy egy megfelelé alternativ majvénaagat.

Hagyja a drétot biztonsagos, disztalis helyen, és tavolitsa el a katétert.

FIGYELEM: A cardialis arrhy ia 6zésé cardialis

itorozas ajanlott a jobb pi torténd ath soran.

. Vezesse be és tolja el6re a transjugularis bevezetéhiivelyt és

merevitékanilt a vezetédréton a kivélasztott majvénaba. Ezen

komponensek elére Gsszeszerelt készletként torténd bevezetésekor a

mellékelt egyenes katéter hasznalhaté a bevezetés megkonnyitésére.

Amikor megtortént a készlet pozicionalasa a majvénaban, az

egyenes katétert el kell tavolitani. MEGJEGYZES: Az egyenes katéter

karosodasanak megel6zésére dvatosan kell eljarni a fém merevitékandilon

keresztiil torténé eltavolitas soran. A katéter karosodasanak megel6zését
el6segitheti azzal, ha egy vezetédrétot hagy az egyenes katéterben az
eltavolitas soran.

Készitse el6 a Quick-Core biopszias tlit; ehhez hiizza vissza a dugattyut

addig, amig hatérozott kattanast nem hall, ami azt jelzi, hogy a ti rugéja

készenléti helyzetben reteszelve van.

. Teljesen visszahuzott mandrinnal - gy, hogy a vdgdkaniil teljesen

eltakarja a mintagy(ijté vajatot - tolja el6re a Quick-Core biopszias tiit a

majhozzaférési készleten &t addig, amig a kanul proximalis végén lévé

maratott jelzés a Check-Flo szelepadapter konuszahoz nem ér. (2. abra)
lgy a t hegye a hozzéférési szerelék disztélis végéhez keriil.

A merevitékaniil konuszan levé iranyjelz6 nyilat hasznalva allitsa a

majhozzéférést biztosito készletet a kivant irdnyba a biopsziahoz,

és alkalmazzon enyhe elére iranyulé nyomast a majvéna falanak

Jkutaszolasara” a biopszia helye mellett. (3. abra)

Tolja el6re a Quick-Core biopsziés tiit a majhozzaférést biztosito szerelék

csucsan kiviilre a majszévetbe. Ne tolja elére a mandrint, amig a tii

nincs a helyén.

A tlt a helyén tartva tolja el6re a mandrint tgy, hogy a mintagy(ijté vajat

a biopszia kivant helyén szabadda valjon. A dugattyut teljesen lenyomva

miikodtesse a vagokaniilt, hogy a szévetminta a mintagyUjté vajatba

kerdiljon.

. Huzza vissza a Quick-Core biopszias t(it a biopszias teriletrdl, és teljesen
htzza ki a majhozzaférést biztositd készletbdl.

. A szévetminta eltavolitdsdhoz huzza vissza a dugattydt addig, amig
hatérozott kattanast nem érez. Ez azt jelzi, hogy a vagokaniil a helyén
rogzilt. Nyomja elére a mandrint, hogy a szévetminta szabadda véljon, és
tavolitsa el a mintat a véjatbol.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhat6é csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombol
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook
tertileti képviselSje tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

SET PER ACCESSO E BIOPSIA EPATICA

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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per accesso e biopsia epatica include un ago per biopsia Quick-Core®
(Fig. 1) e un set preassemblato per l'accesso epatico composto da una

guaina radiopaca, un adattatore con valvola Check-Flo® e una cannula di
irrigidimento. Il set puo inoltre contenere un catetere diritto, un catetere curvo
e/o un dilatatore.

USO PREVISTO

L'uso del set per accesso e biopsia epatica & previsto per 'ottenimento,
attraverso la vena giugulare, di campioni di tessuto epatico destinati all'esame
istologico. L'approccio transgiugulare costituisce un‘alternativa alla biopsia
percutanea con ago grosso nei pazienti con fattori della coagulazione
anormali o in pazienti con ascite, che pud compromettere la riuscita

della biopsia percutanea di routine e aumentare il rischio di complicanze
emorragiche.

L'ago per biopsia Quick-Core & previsto per la biopsia dei tessuti molli.



CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

Per evitare lo smembramento del catetere, & necessario agire con estrema
cautela durante la manipolazione e il ritiro. Ogniqualvolta possibile, & bene
evitare l'inserimento del catetere attraverso protesi vascolari sintetiche.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche di biopsia epatica per via transgiugulare. La biopsia epatica
per via transgiugulare prevede I'impiego di tecniche standard.
Per garantire la precisione del posizionamento del dispositivo, & necessario
operare sotto visualizzazione fluoroscopica o ecografica.
« Durante I'azionamento di prova dell’ago per biopsia Quick-Core,
prima di attivare la cannula tagliente, collocare la punta distale
smussa del mandrino interno contro una superficie solida per evitare
di danneggiare la punta della cannula tagliente.
| 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 AVVERSI
« Emorragia intraperitoneale
« Ematoma al sito di puntura
« Aritmie cardiache
« Fistole arterovenose

ISTRUZIONI PER L'USO

. Con una tecnica di accesso standard, inserire una guida idonea da

0,035 inch nella vena cava inferiore mediante I'accesso attraverso la vena

giugulare.

Usando un catetere selettivo e la guida prescelta, cateterizzare la vena

epatica destra o un‘idonea diramazione venosa epatica alternativa.

Lasciare la guida in una posizione distale sicura e rimuovere il catetere.

ATTENZIONE - Per evitare l'insorgenza di aritmie cardiache, si

consiglia di sottoporre il paziente al monitoraggio cardiaco continuo

durante I'attraversamento dell’atrio destro.

. Inserire e fare avanzare la guaina di introduzione transgiugulare
e la cannula di irrigidimento lungo la guida e nella vena epatica
selezionata. Per agevolare l'inserimento di questi componenti come set
preassemblato, & possibile usare il catetere diritto accluso. Una volta
posizionato il set all'interno della vena epatica, rimuovere il catetere
diritto. NOTA - Durante la rimozione del catetere diritto attraverso la
cannula metallica di irrigidimento & necessario agire con cautela per
evitare di danneggiarlo. Lasciare una guida nel catetere diritto durante
la rimozione puo essere di ausilio per impedire il danneggiamento del
catetere.

. Preparare I'ago per biopsia Quick-Core tirando lo stantuffo fino a
percepire uno scatto distinto indicante I'avvenuto bloccaggio della molla
dell'ago nella posizione di partenza.

. Con il mandrino completamente retratto, in modo che l'incavo per

il prelievo del campione sia completamente coperto dalla cannula

tagliente, fare avanzare |'ago per biopsia Quick-Core attraverso il set per

I'accesso epatico fino a portare l'incisione di riferimento, situata sulla

cannula prossimale, in corrispondenza del connettore dell’adattatore con

valvola Check-Flo. (Fig. 2) Questa operazione posiziona la punta dell'ago
in corrispondenza dell'estremita distale del set per I'accesso epatico.

Usando la freccia direzionale situata sul connettore della cannula

di irrigidimento, dirigere il set per I'accesso epatico nella direzione

desiderata per la biopsia e applicare una leggera pressione in avanti

per rialzare e tendere momentaneamente la parete della vena epatica

adiacente al sito della biopsia. (Fig. 3)

Fare fuoriuscire I'ago per biopsia Quick-Core dalla punta del set per

I'accesso epatico inserendolo nel tessuto epatico. Fare avanzare il

mandrino solo dopo avere portato in posizione I'ago.

. Mantenendo invariata la posizione dell'ago, fare avanzare il mandrino per

esporre l'incavo per il prelievo del campione all'interno dell’area prevista

per la biopsia. Attivare la cannula tagliente spingendo fino in fondo lo
stantuffo e catturando il tessuto all'interno dell'incavo per il prelievo del
campione.

Ritirare 'ago per biopsia Quick-Core dall‘area della biopsia e sfilarlo

completamente dal set per I'accesso epatico.

. Per estrarre il campione di tessuto dall'ago, tirare lo stantuffo fino a
percepire uno scatto distinto. Cio indica che la cannula tagliente &
bloccata in posizione. Spingere il mandrino per esporre il campione di
tessuto ed estrarlo dall'incavo di prelievo.

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
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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.

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.

NE

LANDS

SET VOOR TOEGANG TOT DE LEVER EN
LEVERBIOPSIE

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De set voor toegang tot de lever en leverbiopsie omvat een Quick-Core®
biopsienaald (Afb. 1) en een van tevoren geassembleerde levertoegangsset
bestaande uit een radiopake sheath, een Check-Flo® klepadapter en een
verstevigingscanule. De set kan ook één rechte katheter, één gebogen
katheter en/of één dilatator bevatten.

BEOOGD GEBRUIK

De set voor toegang tot de lever en leverbiopsie dient voor het nemen van
histologische levermonsters met een benadering via de vena jugularis. De
transjugulaire benadering is een alternatief voor percutane dikkenaaldbiopsie
bij patiénten met abnormale stollingsfactoren of bij patiénten met ascites,

in welke gevallen het succes van een routinematige percutane biopsie kan
afnemen en het risico van hemorragische complicaties kan toenemen.

De Quick-Core biopsienaald is bestemd voor het nemen van een biopt uit
weke delen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Ga buitengewoon voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met en
terugtrekken van de katheter om te voorkomen dat de katheter uiteen wordt
getrokken. Inbrenging via een synthetische vaatprothese dient waar mogelijk
te worden vermeden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met transjugulaire leverbiopsietechnieken. Er dienen
standaardtechnieken voor transjugulaire leverbiopsie te worden
toegepast.
Fluoroscopische of echografische visualisatie is vereist om een
nauwkeurige plaatsing te garanderen.
Bij het testen van het afschieten van de Quick-Core biopsienaald
plaatst u de distale afgeschuinde tip van het binnenstilet tegen een
vast oppervlak voordat u de snijcanule activeert. Dit voorkomt schade
aan de tip van de snijcanule.
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 fistels

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng met behulp van een standaardtoegangstechniek een geschikte
voerdraad van 0,035 inch in de vena cava inferior in met een benadering
via de vena jugularis.
Katheteriseer de vena hepatica dextra of de meest geschikte vertakking
van de vena hepatica met behulp van een selectieve katheter en de
gewenste voerdraad. Houd de voerdraad op een veilige, distale positie en
verwijder de katheter. LET OP: Om hartritmestoornissen te voorkomen,
is het raadzaam ononderbroken hartbewaking uit te voeren tijdens
het navigeren voorbij het rechteratrium.
. Breng de transjugulaire introducersheath en de verstevigingscanule in
en voer ze over de voerdraad op tot in de geselecteerde vena hepatica.
Bij het inbrengen van deze componenten als voorgemonteerde set kan
de meegeleverde rechte katheter worden gebruikt om het inbrengen te
vergemakkelijken. Nadat de set in de vena hepatica is geplaatst, moet
de rechte katheter worden verwijderd. NB: Er moet voorzichtig te werk
worden gegaan om beschadiging van de rechte katheter te voorkomen
tijdens het verwijderen via de metalen verstevigingscanule. Het laten
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zitten van een voerdraad door de rechte katheter terwijl deze wordt
verwijderd, helpt mogelijk bij het voorkomen van katheterbeschadiging.
Maak de Quick-Core biopsienaald gereed door de plunjer naar achteren
te trekken totdat er een stevige klik te voelen is, wat aanduidt dat het
verende gedeelte van de naald in de gereedstand is vergrendeld.
. Met het stilet volledig teruggetrokken, zodat de biopsieuitsparing geheel
afgeschermd is door de snijcanule, wordt de Quick-Core biopsienaald
door de levertoegangsset opgevoerd tot de geétste markering op de
proximale canule zich bij het aanzetstuk van de Check-Flo klepadapter
bevindt. (Afb. 2) Hierdoor wordt de punt van de naald aan het distale
uiteinde van het toegangssysteem gepositioneerd.
Richt de levertoegangsset, met behulp van de richtingspijl op het
aanzetstuk van de verstevigingscanule, in de gewenste richting voor de
biopsie en oefen lichte voorwaartse druk uit om de wand van de vena
hepatica naast de biopsieplaats tentvormig te maken. (Afb. 3)
Voer de Quick-Core biopsienaald op uit de tip van het
levertoegangssysteem en in het leverweefsel. Voer het stilet pas op
wanneer de naald zich op zijn plaats bevindt.
Terwijl u de naald op zijn plaats houdst, voert u het stilet op om de
biopsieuitsparing binnen het gebied waar het biopt wordt genomen
bloot te leggen. Schiet de snijcanule af door de plunjer helemaal in te
drukken om weefsel in de biopsieuitsparing te vangen.
Trek de Quick-Core biopsienaald terug uit het gebied waar het biopt is
genomen weg en helemaal uit de leverintroductieset.
10. Om het weefselmonster te verwijderen trekt u de plunjer naar
achteren totdat er een stevige klik te voelen is. Dit geeft aan dat de
snijcanule op zijn plaats is vergrendeld. Duw het stilet naar voren om
het weefselmonster bloot te leggen en verwijder het monster uit de
uitsparing.

WIJZE 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
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

LEVERTILGANGS- OG BIOPSISETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Levertilgangs- og biopsisettet inkluderer en Quick-Core®-biopsinal (Fig. 1) og
et forhandsmontert levertilgangssett som bestar av en rgntgentett hylse, en
Check-Flo®-ventiladapter og en avstivingskanyle. Settet kan ogsa inneholde
ett rett kateter, ett kurvet kateter og/eller én dilatator.

TILTENKT BRUK

Levertilgangs- og biopsisettet er beregnet pa & innhente leverhistologipraver
via en vena jugularis-metode. Den transjugulaere metoden er et

alternativ til perkutan biopsi med stor nal hos pasienter med unormale
koakuleringsfaktorer eller hos pasienter med ascites, som kan redusere
muligheten for vellykket rutinemessig perkutan biopsi og oke faren for
blgdningskomplikasjoner.

Quick-Core-biopsinalen er beregnet pé biopsi i blatvev.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

Vaer ytterst forsiktig under manipulering og uttrekking av kateteret slik at ikke
kateteret trekkes fra hverandre. Innsetting gjennom et syntetisk vaskulaert
transplantat skal unngas der dette er mulig.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplzert i og har erfaring med
teknikker for transjuguleer leverbiopsi. Standard teknikker for transjugulaer
leverbiopsi skal benyttes.

« Visualisering ved hjelp av gjennomlysning eller ultralyd er nedvendig for &
sikre noyaktig plassering.

« Ved ktivering av Quick-Core-biopsinal setter du den distale skra
spissen pa den indre stiletten mot en fast overflate for kuttekanylen
aktiveres. Dette hindrer at spissen pa kuttekanylen skades.
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« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos
barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan veere grunn til bekymring for
innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Intraperitoneal bledning
« Hematom pa punksjonsstedet
- Hjertearytmi
« Arteriovengse fistler

BRUKSANVISNING

. Bruk standard tilgangsteknikker og sett en egnet ledevaier pa

0,035 inch inn i nedre vena cava via en vena jugularis-tilgang.

Bruk et selektivt kateter og foretrukket ledevaier, og kateteriser hoyre

levervene eller en egnet alternativ leverveneforgrening. La vaieren vaere

i en trygg, distal posisjon og fjern kateteret. FORSIKTIG: For & unnga

hjertearytmi anbefales k i lig hjer i ing under

passering forbi hgyre atrium.

. Settinn og for frem den transjugulzere innferingshylsen og

avstivingskanylen over ledevaieren og inn i den valgte levervenen. Nar

disse komponentene settes inn som et forhandsmontert sett, kan det
medfolgende rette kateteret brukes til & forenkle innsettingen. Nar settet
er plassert inne i levervenen, skal det rette kateteret fjernes. MERKNAD:

Det mé utvises forsiktighet for & unngé skade pé det rette kateteret under

fierning gjennom avstivingskateteret i metall. Dersom en ledevaier er

gjennom det rette kateteret under fjerningen, kan dette bidra til & unnga
kateterskade.

Klargjer Quick-Core-biopsindlen ved & trekke stempelet bakover til du

kjenner et bestemt klikk, som indikerer at nélefjaeren er last i klar-posisjon.

. Nar stiletten er helt trukket tilbake slik at proveutsparingen er

fullstendig dekket av kuttekanylen, fares Quick-Core-biopsinalen

gjennom levertilgangssettet til etsemerket pa den proksimale kanylen

er ved muffen til Check-Flo-ventiladapteren. (Fig. 2) Dette vil plassere

nélespissen i den distale enden av tilgangsmontasjen.

Bruk retningspilen pa muffen til avstivingskanylen, orienter

levertilgangssettet i gnsket retning for biopsi og péfer forsiktig trykk

fremover for & lofte leverveneveggen ved siden av biopsistedet. (Fig. 3)

For Quick-Core-biopsinélen ut gjennom spissen pa

levertilgangsmontasjen og inn i levervevet. Ikke fgr frem stiletten for

nalen er pa plass.

Hold nélen pa plass og for frem stiletten for a eksponere

proveutsparingen i omradet der vevsproven skal tas. Aktiver kuttekanylen

ved & presse stempelet helt ned for & hente vev i proveutsparingen.

Trekk Quick-Core-biopsinélen ut av biopsiomradet og helt ut av

levertilgangssettet.

10. Fjern vevsproven ved & trekke stempelet bakover til du kjenner et
bestemt klikk. Dette indikerer at kuttekanylen er last pa plass. Press
stiletten fremover for & eksponere vevspraven og fjern proven fra
utsparingen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et meorkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

ZESTAW DOSTEPOWY DO BIOPSJI WATROBY
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ p i wylacznie przez

lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posi ej
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odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Zestaw dostepowy do biopsji watroby obejmuje igte biopsyjna Quick-Core®
(Rys. 1) oraz fabrycznie zmontowany zestaw dostepu do watroby ztozony

z cieniodajnej koszulki, przejsciéwki zastawki Check-Flo® oraz kaniuli
usztywniajacej. Zestaw moze rowniez zawierac jeden cewnik prosty, jeden
cewnik zakrzywiony i/lub jeden rozszerzacz.

PRZEZNACZENIE

Zestaw dostepowy do biopsji watroby jest przeznaczony do uzyskiwania
prébek histologicznych z watroby z dostepu przez zyte szyjna. Dostep przez
zyte szyjna zapewnia alternatywe dla przezskornej biopsji gruboigtowej

u pacjentéw z nieprawidtowymi wspétczynnikami krzepliwosci krwi lub
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u pacjentéw z wodobrzuszem - schorzeniami, ktére moga zmniejszy¢
skuteczno$¢ rutynowej biopsji przezskérnej oraz zwiekszy¢ ryzyko powiktan
krwotocznych.

Igta biopsyjna Quick-Core jest przeznaczona do biopsji tkanek migkkich.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

Nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢ podczas manipulacji cewnikiem

i wycofywania go, aby nie spowodowa¢ fragmentacji cewnika. Nalezy w miare
mozliwosci unika¢ wprowadzania przez syntetyczny stent-graft naczyniowy.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i doswiadczonych w zakresie metod wykonywania biopsji watroby
z dostepu przez zyte szyjna. Nalezy stosowac standardowe metody
wykonywania biopsji watroby z dostepu przez zyte szyjna.

« Do zapewnienia precyzyjnego umieszczenia konieczna jest wizualizacja
fluroskopowa lub ultrasonograficzna.

« Podczas proék y ia igly biopsyjnej Quick-Core przed
uruchomieniem kaniuli tnacej oprze¢ dystalng scieta koricowke
mandrynu wewngtrznego o stabilna powierzchnig. Pozwoli to
zapobiec uszkodzeniu koncéwki kaniuli tnacej.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uktad rozrodczy i rozwéj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Krwotok wewnqtrzotrzewnowy
« Krwiak miejsca wkiucia
« Arytmie serca
« Przetoki tetniczo-zylne

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Stosujac standardowe techniki dostepu wprowadzi¢ odpowiedni

prowadnik o rozmiarze 0,035 inch w miejscu dostepu przez zyte szyjna, a

nastepnie do zyly gtéwnej dolnej.

Stosujac wybrany prowadnik i cewnik selektywny wykona¢ cewnikowanie

prawej zyly watrobowej lub innego odpowiedniego odgatezienia zyty

watrobowej. Pozostawi¢ prowadnik w bezpiecznym dystalnym potozeniu

i usung¢ cewnik. PRZESTROGA: Aby zapobiec arytmii serca zalecane

jest ciagte monitorowanie pracy serca w trakcie przeprowadzania

obok prawego przedsionka.

Woprowadzi¢ i wsuna¢ po prowadniku do wybranej zyty watrobowej

koszulke wprowadzajacg do wprowadzania przez zyte szyjna oraz kaniule

usztywniajaca. Przy wprowadzaniu tych elementéw jako wczesniej
zmontowanego zestawu mozna wykorzystac dostarczony w zestawie
cewnik prosty w celu utatwienia wprowadzania. Po umieszczeniu
zestawu w zyle watrobowej nalezy usuna¢ cewnik prosty. UWAGA:

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia cewnika

prostego podczas usuwania go przez metalowa kaniule usztywniajaca.

Pozostawienie prowadnika przeprowadzonego przez cewnik prosty

podczas usuwania moze pomaéc zapobiec uszkodzeniu cewnika.

Przygotowac igte biopsyjna Quick-Core, pociggajac wstecz za ttoczek do

chwili odczucia zdecydowanego klikniecia, ktére wskazuje, ze sprezyna

igly zostata zablokowana w potozeniu gotowosci.

. Z mandrynem catkowicie wycofanym, tak aby wciecie na probke byto

catkowicie zakryte kaniulg tnaca, przesuwac do przodu igte biopsyjna

Quick-Core poprzez zestaw dostepu do watroby do chwili, gdy naciecie

znacznika na proksymalnej kaniuli znajdzie sie przy ztaczce przejsciowki

zastawki Check-Flo. (Rys. 2) Tym sposobem koricowka igly znajdzie sie
przy dystalnym koncu zespotu dostepowego.

Postugujac sie strzatka kierunkowa na ztaczce kaniuli usztywniajacej,

skierowac zestaw dostepu do watroby w kierunku zagdanym do

wykonania biopsji i wywrze¢ delikatny nacisk w kierunku do przodu, aby

Jwybrzuszyc¢” sciane zyty watrobowej przylegajacg do miejsca biopsji.

(Rys. 3)

Wysunac igte biopsyjna Quick-Core do przodu, poza koricowke zespotu

dostepu do watroby, i wprowadzic¢ jg w tkanke watroby. Nie wolno

wysuwa¢ do przodu mandrynu do chwili, gdy igta znajdzie sie

w odpowiednim potozeniu.

Utrzymujac igte nieruchomo wysuna¢ do przodu mandryn, aby odstoni¢

weciecie na probke w obszarze przeznaczonym do wykonania biopsji.

Uruchomi¢ kaniule tnaca, naciskajac catkowicie ttoczek, aby uchwyci¢

tkanke we wcieciu na probke.

. Wycofac igte biopsyjna Quick-Core z obszaru biopsji i catkowicie usunac ja

z zestawu dostepu do watroby.

10. Aby wyjac¢ probke tkanki, nalezy odciagnac ttoczek wstecz, az do
odczucia zdecydowanego klikniecia. Oznacza to, ze kaniula tnaca zostata
zablokowana w pozycji wyjsciowej. Popchna¢ mandryn do przodu, aby
odstoni¢ probke tkanki i wyja¢ probke z wciecia.
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POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu

z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE ACESSO E BIOPSIA HEPATICA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de acesso e biopsia hepética contém uma agulha de biopsia
Quick-Core® (Fig. 1) e um conjunto de acesso hepético pré-montado,
constituido por uma bainha radiopaca, um adaptador de valvula Check-Flo® e
uma canula de reforco. O conjunto podera também conter um cateter recto,
um cateter curvo e/ou um dilatador.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de acesso e biopsia hepética esta indicado para ser utilizado na
obtengdo de amostras histolégicas do figado mediante uma abordagem pela
veia jugular. A abordagem transjugular é uma alternativa a biopsia percutanea
com agulha grande em doentes com anomalias nos factores da coagulagao
ou em doentes com ascite, que pode diminuir o éxito da biopsia percutanea
de rotina e aumentar o risco de complicagbes hemorragicas.

A agulha de biopsia Quick-Core esté indicada para a biopsia de tecidos moles.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

Deve ter-se muito cuidado durante a manipulagéo e remogéo do cateter
para impedir a separagao do mesmo. Sempre que possivel, deve evitar-se a
insercdo através de uma protese vascular sintética.

PRECAUCOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagédo em técnicas de biopsia hepdtica transjugular. Devem empregar-
se técnicas padrao para biopsia hepatica transjugular.

« E necesséria visualizacdo fluoroscépica ou ecogréfica para assegurar uma
colocagéo precisa.

« Durante os testes de disparo da agulha de biopsia Quick-Core,
coloque a ponta distal em bisel do estilete interno contra uma
superficie sélida antes de activar a canula de corte. Assim, evitara
danificar a ponta da canula de corte.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criancas ndo foram totalmente investigados e
poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Hemorragia intraperitoneal
« Hematoma no local de pungéo
« Arritmias cardiacas
« Fistulas arteriovenosas

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Utilizando técnicas de acesso padronizadas, introduza um fio guia de
0,035 inch adequado na veia cava inferior através do acesso pela veia
jugular.
Utilizando um cateter selectivo e um fio guia a escolha, cateterize a
veia hepatica direita ou, em alternativa, um ramo da veia hepatica mais
adequado. Deixe o fio guia numa posicao distal segura e remova o
cateter. ATENCAO: Para prevenir arritmias cardiacas, recomenda-se a

itorizacao cardiaca il se tenta passar a auricula

a4

direita.

. Introduza e avance, por via transjugular, a bainha introdutora e a canula de
refor¢o sobre o fio guia, para a veia hepatica escolhida. Quando introduzir
estes componentes num conjunto pré-montado, pode utilizar o cateter
recto incluido para facilitar a introdugéo. Depois de o conjunto estar
posicionado dentro da veia hepatica, deve remover o cateter recto. NOTA:
Deve ter-se cuidado para evitar danificar o cateter recto durante a remogao

w
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através da canula de refor¢o metalica. Deixar um fio guia no cateter recto

durante a remogéo pode contribuir para evitar danos ao cateter.

Prepare a agulha de biopsia Quick-Core puxando o émbolo para tras até

sentir um forte clique, que indica que a mola da agulha ficou bloqueada

na posicao “pronta”

. Com o estilete totalmente recuado, de modo a que o entalhe para

amostras fique totalmente coberto pela canula de corte, faga avancar a

agulha de biopsia Quick-Core através do conjunto de acesso hepatico até

que a marca gravada da canula proximal esteja no conector do adaptador
da vélvula Check-Flo. (Fig. 2) Desta forma, posicionaré a ponta da agulha
na extremidade distal do conjunto de acesso.

Oriente o conjunto de acesso hepatico na direcgao desejada para biopsia,

usando a seta de direccao do conector da canula de reforco, e aplique

uma pressao suave para a frente, para levantar a parede da veia hepética

adjacente ao local de biopsia. (Fig. 3)

Avance a agulha de biopsia Quick-Core para fora da ponta do conjunto

de acesso hepético e para dentro do tecido hepético. Nao faga avancar o

estilete até a agulha estar em posicao.

Mantendo a posi¢ao da agulham faga avangar o estilete para expor o

entalhe para amostras no interior da area onde sera efectuada a biopsia.

Dispare a canula de corte pressionando totalmente o émbolo para

capturar o tecido dentro do entalhe para amostras.

. Retire a agulha de biopsia Quick-Core da area de biopsia e totalmente
para fora do conjunto de acesso hepético.

. Para retirar a amostra de tecido, puxe o émbolo para tras até sentir um
forte clique. Isto indica que a canula de corte esta bloqueada na devida
posicao. Empurre o estilete para a frente para expor a amostra de tecido e
para a remover do entalhe para amostras.

APRESENTAGCAO

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

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

SET FOR ATKOMST OCH BIOPSI AV LEVER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt en-
dast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad ldkare).
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PRODUKTBESKRIVNING

Setet for dtkomst och biopsi av lever omfattar en Quick-Core® biopsinal (Fig. 1)
och ett férmonterat set for atkomst av lever bestaende av en réntgentat hylsa,

en Check-Flo® ventiladapter och en forstyvande kanyl. Setet kan dven innehalla
en rak kateter, en bojd kateter och/eller en dilatator.

AVSEDD ANVANDNING

Setet for atkomst och biopsi av lever &r avsett att anvandas for
leverhistologiprovtagning via halsvenen. Den transjuguldra metoden utgor
ett alternativ till perkutan biopsi med stor nal hos patienter med onormala
blodkoaguleringsfaktorer eller patienter med ascites, vilka ar omstandigheter
som kan medfora farre lyckade rutinméssiga perkutana biopsier och 6ka
risken for hemorragikomplikationer.

Quick-Core biopsinal &r avsedd for biopsi av mjukvavnad.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

Yttersta forsiktighet maste iakttas under manipulerande och borttagande
av katetern sa att denna inte dras isar. Inféring av katetern via ett syntetiskt
karlgraft bor i stérsta méjliga man undvikas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd fér anvéndning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for transjugulér biopsi av levern. Standardtekniker
for transjugular biopsi av levern ska tillampas.
« Visualisering med fluoroskopi eller ultraljud krévs for att sakerstalla korrekt
placering.

« Vid testavfyrning av Quick-Core k inal, placera inner Ira
distala, fasade spets mot en fast yta fore aktivering av den skarande
kanylen. Detta forhindrar att sp pa den ska y
skadas.
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- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Blodning i bukhinnan
« Hematom i punktionsomradet
« Hjartarytmi
« Arteriovenosa fistlar

BRUKSANVISNING
. Tillampa atkomstteknik av standardtyp och for in en lamplig ledare pa
0,035 inch i vena cava inferior via halsvenen.
Anvénd en selektiv kateter och 6nskad ledare och katetrisera den hégra
levervenen eller lamplig alternativ levervenférgrening. Lémna kvar
ledaren i sakert, distalt lage och avldgsna katetern. VAR FORSIKTIG:
For att forhindra hjértarytmi rekommenderas kontinuerlig
hjarto ing vid ipulering bortom hégra férmaket.
3. Forin inférarhylsan och den férstyvande kanylen for halsvenen éver
ledaren och in i utvald leverven. Nar dessa komponenter fors in som
ett formonterat set kan den bifogade raka katetern anvéndas for att
underlatta inféring. Nér setet placerats i levervenen ska den raka katetern
avlagsnas. OBS! Var forsiktig sa att inte den raka katetern skadas nar den
avlagsnas genom den férstyvande metallkanylen. Risken for uppkomst av
skada pa katetern kan minskas genom att ledaren lamnas kvar i den raka
katetern under utdragningen.
Férbered Quick-Core-biopsinalen genom att dra kolven bakat tills
ett tydligt klick hors, vilket indikerar att nalfjadern har lasts och att
biopsinélen &r redo att anvandas.
. Med mandréngen helt tillbakadragen, sa att preparatskaran tacks
fullstandigt av den skarande kanylen, fér fram Quick-Core biopsinal
genom setet for atkomst av lever tills markeringen pa den proximala
kanylen befinner sig vid fattningen p& Check-Flo ventiladaptern.
(Fig. 2) Detta kommer att placera nélspetsen vid distala &nden av
atkomstenheten.
Anvénd riktningspilen pa den forstyvande kanylens fattning for att rikta
atkomstsetet for lever i 6nskad riktning for biopsi. Tillampa latt tryck i
framatriktning for att forhoja levervenvéaggen intill biopsiomradet. (Fig. 3)
Fér ut Quick-Core-biopsinalen genom spetsen pa atkomstenheten for
lever och in i levervavnaden. Fér inte in mandrangen forran nalen sitter
pa plats.
. Medan nélens lage bibehalles ska mandréngen foras framat for att
exponera preparatskéran i det omrade som ska biopseras. Avfyra den
skdrande kanylen genom att trycka ned kolven helt for att uppfanga
vavnad i preparatskaran.
Dra ut Quick-Core-biopsinalen ur biopsiomréadet och fullstandigt fran
atkomstsetet for lever.
10. For att avldgsna vavnadsprov ska kolven dras tillbaka tills ett tydligt
klick hors. Detta anger att den skarande kanylen ar i last lage. Tryck
mandréngen framét for att exponera vavnadsprovet och avlédgsna provet
fran skaran.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla 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 tillgénglig 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

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty.
Konkrétni ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

H -butylftalat

2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: diisopentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa mzrkaten indikerer, at p
Specifikke phthalater, som dette produkt lndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. fol, ymer:

«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
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 Akrony ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

duk PR hthal

«DNOP:
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auté o o\')upo)\o omv :m(s'ta SnAwvel 6Tt autr’] n ]

Bahiké mov éxovrat oe
aurn ™0 ouokeul nvnvval{ovml Sm)\n 1} KATw amé 1o cUPPOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVOMIA:

+BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag
«DBP: ®OaMko¢ Si-n-BouTtulecTépag
«DEHP: ®Balikog 81(2-aiBuloefulo) eotépag
«DIDP: ®OaAikd¢ 81-1008eKUAECTEPAC
«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveileotépag
«DIPP: ®Baliko¢ Si-icomevTuleatépag
+DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag
«DNOP: ®BaAikdg 51-n-0KTUAECTEPAG
«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta mdlca que este dlsposmvo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ n el disp ivo 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
ient des phtal. Lesp
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le sy
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

a l'aide des acrony

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

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az
kozb lalhaté konkrét ftalatok itasara a jel mellett vagy

alatt talalhato ko
*BBP: benzil-butil-ftalat
«DBP: di-n-butil-ftalat
(2-etil-hexil)-ftalat
«DIDP: diizodecil-ftalat
«DINP: diizononil-ftalat
«DIPP: diizopentil-ftalat
(metoxi-etil)-ftalat

«DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il 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 acroni

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: Di-isodecil ftalato

«DINP: Di nonil 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: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
i-isodecylftalaat
sononylftalaat
i-isopentylftalaat
methoxyethyl)ftalaat
n-octylftalaat
n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etik betyr at anordni ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat

«DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat

«DIDP: diisodekyl-ftalat

«DINP: diisononyl-ftalat

«DIPP: diisopentyl-ftalat

«DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

+DNOP:

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

«BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

«DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

«DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

«DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

«DNOP: ftalan di-n-oktylu

«DNPP: ftalan di-n-pentylu

hold




WV

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 onil

«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 ingar i produk identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
-butylftalat
2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodekylftalat
«DINP: Diisononylftalat
<DIPP: Diisopentylftalat
«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat

acr
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