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Fig. 1
1. Plunger 1. Piston
2. Cutting Cannula 2. Canule coupante
3. Throw Length (10 mm or 3. Course (10 mm ou 20 mm)
20 mm) 4. Encoche de prélévement
4. Specimen Notch 5. Styletinterne
5. Inner Stylet
1. Stantuffo
1. Pist 2. Cannula tagliente
2. Rezné kanyla 3. Lunghezza di taglio (10 mm
3. Délka zdvihu pistu (10 mm 020 mm)
nebo 20 mm) 4. Incavo per il prelievo del
4. Zéfez pro vzorek campione
5. Vnitini stilet 5. Mandrino interno
1. Stempel 1. Plunjer
2. Skeerekanyle 2. Snijcanule
3. Vandringsleengde (10 mm 3. Schietlengte (10 mm of
eller 20 mm) 20 mm)
4. Praeparatrille 4. Biopsieuitsparing
5. Indre stilet 5. Binnenstilet
1. Kolben 1. Embolo
2. Schneidkantile 2. Canula de corte
3. Stichlange (10 mm oder 3. Distancia de projeccao
20 mm) (10 mm ou 20 mm)
4. Biopsatkammer 4. Entalhe para amostras
5. Innenmandrin 5. Estilete interno
1. ‘EpPoro 1. Kolv
2. Kavouha topnig 2. Skarande kanyl
3. Mrkog Siadpoprc (10 mm 3. Slagldngd (10 mm eller
1 20 mm) 20 mm)
4. Eykorm Seiypatog 4. Preparatskara
5. EOWTEPIKOG OTEINESC 5. Innermandréng

1. Embolo

2. Canula de corte

3. Longitud de corte (10 mm
020 mm)

4. Muesca de muestras

5. Estilete interior
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RENAL ACCESS AND BIOPSY NEEDLE 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 Renal Access and Biopsy Needle Set includes a Quick-Core® Biopsy
Needle (Fig. 1) and a preassembled renal access set consisting of a
radiopaque sheath, a Check-Flo® valve adapter and a stiffening cannula. The
set also contains one straight catheter and one curved catheter.

INTENDED USE

The Renal Access and Biopsy Needle Set is intended for transjugular renal
biopsy procedures.

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
« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in transjugular renal biopsy techniques. Standard techniques for jugular
venous access and catheter positioning should be employed.

« Fluoroscopic guidance is required to ensure accurate needle placement.
« When test-firing the Quick-Core Biopsy Needle, place distal tip of device
against sterile solid surface before activating cutting cannula. This will

prevent damage to the distal 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
« Hemorrhage
« Puncture site hematoma
« Cardiac arrhythmias
« Arteriovenous fistulas
« Capsule perforation

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Utilizing standard access techniques, introduce an appropriate .035 inch

wire guide into the inferior vena cava via jugular vein access. CAUTION:

Conti cardiac itoring is r ded while

through the right atrium.

Using a selective catheter and wire guide of choice, catheterize the

appropriate renal vein. Leave the wire in a safe, distal position, and

remove the catheter.

. Introduce the transjugular introducer sheath and stiffening cannula

over the wire guide and advance into the selected renal 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 renal vein, the catheter and wire guide 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. (Fig. 2)

. With the stylet fully retracted advance the Quick-Core Biopsy Needle

through the renal access set until the etch mark on the proximal cannula

is at the hub of the Check-Flo valve adapter. (Fig. 3) This will position the
needle tip at the distal end of the access set. CAUTION: For accurate
needle placement under fluoroscopy, the X-ray tube must be
obliquely positioned so that the X-ray beam is perpendicular to the
needle and tangential to the capsule in the area of the renal biopsy.

Use the directional arrow on the hub of the stiffening cannula to

ensure that the X-ray beam is perpendicular to the needle.

Using the directional arrow on the hub of the stiffening cannula, direct

the renal access set in the desired direction for biopsy and apply gentle

forward pressure to “tent” the wall of the renal vein adjacent to the biopsy

site. (Fig. 4)

. With the stylet fully retracted, so that the specimen notch is completely
covered by the cutting cannula, advance the Quick-Core Biopsy Needle
out the tip of the renal access set and into the kidney tissue. Do not
advance the stylet until the needle is in position.
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8. While maintaining needle position, advance the stylet to expose the
specimen notch within the area to be biopsied. Fire the cutting cannula
by fully depressing the plunger to capture tissue within the specimen
notch. (Fig. 5)

. Withdraw the Quick-Core Biopsy Needle from the biopsy area and
completely out of the renal access set.

. 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.

CESKY

SOUPRAVA JEHLY PRO LEDVINOVY PRiSTUP
A BIOPSII

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékaiim nebo na piedpis Iékare (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).
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POPIS ZARIZENI

Souprava jehly pro ledvinovy pfistup a biopsii obsahuje bioptickou jehlu
Quick-Core® (Obr. 1) a pfedem sestavenou soupravu pro ledvinovy pfistup,
sestavajici z rentgenokontrastniho sheathu, ventilového adaptéru Check-Flo®
a vyztuzné kanyly. Souprava rovnéz obsahuje jeden piimy katetr a jeden
zakfiveny katetr.

URCENE POUZITI

Souprava jehly pro ledvinovy pfistup a biopsii je urena pro biopsii ledvin
provadénou transjugularnim piistupem.

Biopticka jehla Quick-Core je uréena 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

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
metod transjugularni biopsie ledvin a maji s nimi zkusenosti. Musi se
pouzivat standardni techniky pro pfistup jugularni zilou a umisténi katetru.

« Pro zajisténi pfesného umisténi jehly se vyzaduje skiaskopické navadéni.

« Pfi zkusebnim spusténi bioptické jehly Quick-Core pfilozte distalni hrot
zarizeni ke sterilni pevné plose a teprve poté aktivujte feznou kanylu.
Zabranite tak poskozeni distalniho hrotu.

« Potencialni ucinky ftalati na téhotné nebo kojici zeny a déti nejsou zcela
uréeny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinka.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Krvéceni
« Hematom v misté punkce
« Srde¢ni arytmie
« Arteriovenozni pistéle
« Perforace pouzdra ledviny

NAVOD K POUZITI
1. Standardni pfistupovou technikou zavedte vhodny vodici drét o velikosti
0,035 palce (0,89 mm) do v. cava inferior pFistupem pies jugularni
Zilu. POZOR: P¥i priichodu pravou sini se doporuéuje nepfetrzité
monitorovani srdecnich funkci.

. Pomoci selektivniho katetru a zvoleného vodiciho dratu katetrizujte
pfislusnou renalni zilu. Ponechte drat v zabezpecené distalni poloze
a vyjméte katetr.

. Zavedte po vodicim dratu transjugularni zavadéci sheath a vyztuznou
kanylu a posurite soupravu do zvolené rendlni Zily. Pfi zavadéni téchto
komponent (jako predem sestavené soupravy) Ize k usnadnéni zavadéni
pouzit pfimy katetr, ktery je soucasti soupravy. Jakmile je souprava
umisténa uvniti rendlni zily, katetr a vodici drat se musi vyjmout.
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POZNAMKA: Postupujte opatrné, aby se pfimy katetr béhem vyjimani

skrz kovovou vyztuznou kanylu neposkodil. Ponechani vodiciho dréatu

v piimém katetru pfi vyjimani miize pomoci pfedejit poskozeni katetru.

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

az pocitite, ze zacvakl; to indikuje, Ze je pruzina jehly aretovana ve

spravné poloze. (Obr. 2)

. Se zcela zatazenym stiletem posurite bioptickou jehlu Quick-Core pies

soupravu pro ledvinovy pfistup tak, az se znacka vyleptana na proximaln{

kanyle dostane k Usti ventilového adaptéru Check-Flo. (Obr. 3) Takto

se hrot jehly umisti na distalnim konci pfistupové soupravy. POZOR:

Pro piesné umisténi jehly za skiaskopického zok i musi byt

rentgenka namifena sikmo, aby rentgenovy paprsek byl kolmy k

jehle a tangencialni k pouzdru ledviny v oblasti, kde se provadi

renalni biopsie. Pro zajisténi kolmé orientace rentgenového paprsku

k jehle pouzijte Sipku na usti vyztuzné kanyly.

Za poutziti smérové Sipky na Usti vyztuzné kanyly nasmérujte soupravu

pro ledvinovy pfistup do pozadovaného sméru pro biopsii a aplikujte

Setrny dopredny tlak, abyste vyklenuli sténu renalni zily pfiléhajici k mistu

biopsie. (Obr. 4)

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

feznou kanylou) posouvejte bioptickou jehlu Quick-Core ven z hrotu

soupravy pro ledvinovy pfistup do renalni tkané. Neposouvejte stilet,

dokud neni jehla v pozadované pozici.

Udrzujte polohu jehly a sou¢asné posunuijte stilet tak, aby se v oblasti,

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

kanylu tak, Ze tplné stisknete pist; do zafezu pro vzorek se odebere tkan.

(Obr. 5)

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

pro ledvinovy pfistup.

. Pro vyjmuti vzorku tkdné zatdhnéte pist zpét, dokud nepocitite pevné
zacvaknuti. Zacvaknuti oznacuje aretovanou polohu fezné kanyly. Zatlacte
stilet dopfedu a exponujte vzorek tkédné; vyjméte vzorek ze zéfezu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 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 poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

NALESZT TIL NYREADGANG OG -BIOPSI

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

Nélesaettet til nyreadgang og -biopsi inkluderer en Quick-Core® biopsinal
(Fig. 1) og et forudsamlet nyreadgangssaet, der bestar af en rentgenfast
sheath, en Check-Flo® ventiladapter og en afstivningskanyle. Saettet
indeholder ogsa et lige kateter og et buet kateter.

TILSIGTET ANVENDELSE

Nélesaettet til nyreadgang og -biopsi er beregnet til transjugulare
nyrebiopsiindgreb.

Quick-Core biopsinalen er beregnet til bleddelsbiopsi.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Der skal udvises den storste forsigtighed under handtering og
tilbagetraekning 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 transjugulare nyrebiopsiteknikker. Brug standardteknikker til adgang
gennem vena jugularis og kateterplacering.

« Gennemlysningsvejledning er kraevet for at sikre ngjagtig naleplacering.

« Nar Quick-Core biopsinalen testaffyres, skal anordningens distale spids
placeres mod en steril fast overflade, for skaerekanylen aktiveres. Dette
forhindrer beskadigelse af den distale spids.

« 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 UPNSKEDE HANDELSER
« Heemoragi
« Heematom pa punkturstedet
- Hjertearytmier
- Arteriovengse fistler
« Kapselperforation

BRUGSANVISNING
1. Med anvendelse af standard adgangsteknikker indfares en

hensigtsmaessig 0,035 tomme (0,89 mm) kateterleder i vena cava

inferior med adgang gennem vena jugularis. FORSIGTIG: Kontinuerlig

hjer ing anbefales under fremforing gennem hgjre atrium.

Brug et selektivt kateter og en kateterleder efter eget valg til at

kateterisere den rette nyrevene. Lad kateterlederen blive siddende i en

sikker, distal position og fjern kateteret.

. For det transjugulare indfgringssheath og afstivningskanylen over

kateterlederen og for dem ind i den udvalgte nyrevene. Nar disse

komponenter indferes som et forudsamlet seet, kan det medfalgende
lige kateter anvendes til at lette indferingen. S snart sttet er pa plads

i nyrevenen, skal kateteret og kateterlederen fjernes. BEMARK: Veer

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 vaere 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.

(Fig. 2)

. Med stiletten fuldt tilbagetrukket fares Quick-Core biopsinalen gennem

nyreadgangssaettet, indtil skraveringsmaerket p& den proksimale kanyle

er ved muffen pa Check-Flo ventiladapteren. (Fig. 3) Dette vil placere
nélespidsen ved den distale ende af adgangsseettet. FORSIGTIG:

For at sikre en praecis placering af nalen under gennemlysning

skal rentgenroret placeres skrat, saledes at rentgenstralen er

vinkelret i forhold til nalen og tangential i forhold til kapslen

i nyrebi adet. Brug retnii ilen pa afstivni

muffe til at sikre, at rontgenstralen er vinkelret i forhold til nalen.

Brug retningspilen pé afstivningskanylens muffe, og ret

nyreadgangssaettet i den enskede retning for biopsi, og péfer et let

fremadrettet tryk for at danne et "telt”i vaeggen af nyrevenen ved siden

af biopsiomradet. (Fig. 4)

Med stiletten fuldt tilbagetrukket, s& preeparatrillen er fuldstaendig

daekket af skaerekanylen, fores Quick-Core biopsinalen ud gennem

spidsen af nyreadgangssattet og ind i nyreveaevet. For ikke stiletten
frem, for nalen er pa plads.

Oprethold nélens position og fer stiletten frem for at eksponere

praeparatrillen inden for det omrade, der skal biopteres. Affyr

skaerekanylen ved at trykke stemplet helt ned for at fange vaev

i praeparatrillen. (Fig. 5)

. Treek Quick-Core biopsinalen tilbage fra biopsiomradet og helt ud af
nyreadgangssaettet.

. Vaevspraeparatet 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 vaevspraeparatet og fjerne preeparatet
frarillen.
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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 markt,
tort og keligt. Undgé leengere 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 salgsrepraesentant for Cook for at
fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

KANULENSET FUR NIERENZUGANG UND
-BIOPSIE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Kantilenset fiir Nierenzugang und -biopsie umfasst eine Quick-Core®
Biopsiekantile (Abb. 1) und ein bereits zusammengesetztes Nierenzugangsset
bestehend aus einer rontgendichten Schleuse, einem Check-Flo®
Ventil-Adapter und einer Versteifungskantile. AuBerdem enthélt das Set einen
geraden und einen gebogenen Katheter.



VERWENDUNGSZWECK

Das Kantilenset fiir Nierenzugang und -biopsie ist fiir transjugulare
Nierenbiopsien vorgesehen.

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 Maglichkeit vermieden werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in den
Techniken der transjugulédren Nierenbiopsie geschult und erfahren sind.
Fur den Zugang zur V. jugularis und die Katheterpositionierung sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Um eine genaue Platzierung der Kanlile zu erzielen, ist Durchleuchtung
erforderlich.

« Beim testweisen Auslésen der Quick-Core Biopsiekaniile die distale Spitze
des Instruments gegen eine feste, sterile Oberflache halten, bevor die
Schneidkantile aktiviert wird. Auf diese Weise werden Beschadigungen der
distalen Spitze vermieden.

« 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
« Blutung
« Hamatom an der Punktionsstelle
« Herzarrhythmien
« Arteriovenose Fisteln
« Kapselperforation

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Einen geeigneten Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser
mittels Standardzugangstechnik tiber die V. jugularis in die V. cava inferior
einfiihren. VORSICHT: Beim Durchgang durch das rechte Atrium

fiehlt sich eine | inuierliche Uberwachung der Herztitigkeit.

Mit einem Selektivkatheter und Fiihrungsdraht eigener Wahl die
vorgesehene V. renalis katheterisieren. Den Fithrungsdraht in einer
sicheren distalen Lage lassen und den Katheter entfernen.
. Die transjugulére Einfihrschleuse und die Versteifungskantile tiber den
Fiihrungsdraht einfiihren und in die ausgewahlte V. renalis vorschieben.
Wenn diese Komponenten als vormontiertes Set eingefiihrt werden, kann
zur leichteren Einflihrung der beiliegende gerade Katheter verwendet
werden. Sobald das Set innerhalb der V. renalis positioniert ist, sind der
Katheter und der Fiihrungsdraht zu entfernen. HINWEIS: Beim Entfernen
des geraden Katheters durch die Versteifungskantile aus Metall vorsichtig
vorgehen, um eine Beschidigung des Katheters zu vermeiden. Es kann
zur Vermeidung von Katheterschdden beitragen, bei der Entfernung
einen Fiihrungsdraht im geraden Katheter liegen zu lassen.
Die Quick-Core Biopsiekantile 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.
(Abb. 2)
. Die Quick-Core Biopsiekantiile bei voll zuriickgezogenem Mandrin durch
das Nierenzugangsset vorschieben, bis sich die geétzte Markierung
auf der proximalen Kaniile am Ansatz des Check-Flo Ventil-Adapters
befindet. (Abb. 3) Somit liegt die Kaniilenspitze am distalen Ende des
Zugangssets. VORSICHT: Zur genauen Platzierung der Kanule unter
Durchleuchtung muss die R ohre schréag p d
sodass das Strahlenbiindel im Bereich der Nierenbiopsie senkrecht
zur Kaniile und tangentlal zur Kapsel liegt. Um die senkrechte
Ausrick des hl iindels zur Kaniile zu gewahrleisten, den
Richtungspfeil auf dem Ansatz der Ver k d
Das Nierenzugangsset unter Verwendung des Richtungspfeils auf dem
Ansatz der Versteifungskantile in die gewlinschte Richtung fiir die Biopsie
fiihren und sanft vorwarts driicken, um die Wand der an die Biopsiestelle
angrenzenden Nierenvene anzuheben. (Abb. 4)
Die Quick-Core Biopsiekantile bei vollstandig zuritickgezogenem Mandrin,
sodass die Biopsatkammer komplett von der Schneidkaniile abgedeckt
wird, aus der Spitze des Nierenzugangssets und in das Nierengewebe
vorschieben. Den Mandrin erst dann vorschieben, wenn die Kaniile
platziert ist.
. Die Kaniilenposition beibehalten und den Mandrin vorschieben,
um die Biopsatkammer im Biopsiebereich zu 6ffnen. Den Kolben
vollstandig herunterdriicken, um die Schneidkaniile auszulsen und die
Biopsatkammer mit Gewebe zu fiillen. (Abb. 5)
Die Quick-Core Biopsiekantile aus dem Biopsiebereich zurtickziehen und
aus dem Nierenzugangsset entfernen.
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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. Den Mandrin nach vorne
schieben, um die Gewebeprobe freizulegen, und die Probe aus der
Biopsatkammer nehmen.

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 tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

ZET NEOPIKHZ MPOXBAZHX KAl BEAONAX
BIOWIAZ
NPOZOXH: H Siakr iatwv H.ILA. ety @A

H H pLop

TNG CUCKEVNG AUTAG amo tatpo 1j Katémv eVTOANG latpou (1} yevikou
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To o€t ve@pIkr¢ MpooPacng Kat Behovag Bloiag mepthapBavet pia Berova
Broyiag Quick-Core® (Eik. 1) kal éva TPOCUVAPHONOYNHEVO OET VEPPIKIG
TPOORAcNG oL AMOTENETAL ATTO €va AKTIVOOKIEPO BNKApL, évav Tpooappoyéa
BaABidac Check-Flo® kat évav oTe\eo evioxuonc. To oeT mephapPdvel emiong
£vav euBU Kat évav Kekappévo Kabetripa.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oet veppIkr¢ MpoéoPacng Kat Behovag Broiag mpoopiletal yia Xprion oe
Sadikaoieg StaceaymSikig Bloyiag veppou.

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

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Mpémel va mpooéxeTe 1S1aitepa KATd Tr SIAPKELD TOU XEIPIOUOU Kal
NG amdoupong Tou KABETNPA, £TC1 WOTE VA AMOTPATTEL I AMOOTIAcN
Tou kabetrpa. H elcaywyr] Tou KaBeTipa péow CUVBETIKOU ayyelaKoU
HOOXEVHATOG TIPETEL VA AMTOPEVYETAL OTIOTE AUTO gival Suvato.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv autod mpoopiletal yia Xprion ano 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIacPayITISIKEG TEXVIKEG Bloiag veppou. Oa mpémel va
XPNOIHOTIOIOUVTAL OL TUTTIKEG TEXVIKEG yia TV pdoPacn otn ogayitda Kat
Tnv TomoBétnon Tou kabetrhpa.

« ATIQITEITAl OKTIVOOKOTTIK) ATTEIKOVION yia va emBeBaiwBdei n akpifrg
TomoBétnon ¢ Behovag.

« Katd t SokipaoTikr mupoddtnon tng Behovag Blogiag Quick-Core,
TOTOBETAOTE TO MEPIPEPIKG AKPO TNG CUOKEVNG EMAVW OF OTEIPaA OTEPEA
EMPAVELQ TIPV ATTO TNV EVEPYOTTOINGT TNG KAVOUAAC TOUIG. Me T
evépyela autr} Ba amotparei Tuxov MPOKANGN {NHIAG OTO TEPIPEPIKO AKPO.

« Ot mBavég emSpaoel; Twv BaNKWV o€ £ykuee/ONAalouoeg yuvaikeg 1
adia Sev éxouv mPoodloploTei MAPWC Kat evéxetat va vpioTtatat {Atnua
EMSPACEWY OTNV Avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEZ
« Apoppayia
« Alpdtwpa otn Béon mapakévinong
« Kapdiakég appubpieg
« ApTNplo@AEPIKa oupiyyla
« Aatpnon tng Kayag

OAHFIEZ XPHEHZ
1. Mg Xprion TUTIIKWV TEXVIKWV TTPOoBacng €l0aydyeTe évav KatdAAnAo
ouppdTIvo 08nyo 0,035" (0,89 mm) evTog TG KATw KoiAng GAEBAC péow
nipdoBacng opayitidac AéBag. MPOXOXH: Zuviotdratl n cuvexnig
Siakn AouBnon katd T S1EA 1 Srapé Tou 8&€lov

KOAToU.
Me xprion ekAeKTIKOU KABETAPA KAl CUPHATIVOU 08NYOU TNG EMAOYHG
oag, KaBetNPIAoTE TV KATAAANAN VEQPIKA QAERa. AQriOTE TOV CUPHATIVO
08nyd o€ ao@aln, TEPIPEPIKN BE0N Kal aPaIPETTE ToV KABETHPa.
Elcaydyete 1o Onkapt Tou S1acpayltiSikou el0aywyéa Kat Tov

OTEINEOG EVIOXUONG EMAVW ATIO CUPHATIVO 08NYS Kat TpowBnRoTe

Ta otV emMAeypévn ve@piki @AERa. Katd ty elcaywyr| autdv twv
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£6aPTNUATWY WG TTPOOUVAPHONOYNHEVO OET, 0 cupmepAapBavouevog

£UBUG KaBeTrpag umopei va xpnotpomnoindei yia T Sieukdluvon g

£10aywynG. MeTd TNV TomoB£TNoN Tou OET EVTOG TNG VEQPIKIG PAERag,

Ba mpénet va agaipeBolv o KABETHPAG Kal 0 GUPHATIVOG 08NYAG.

ETHMEIQEH: Anaiteital TpoooxH yia T armoguyr BAABNG oTov euBy

KaBETAPa KATd TNV apaipeon HECW TOU HETAANKOU OTEINEOU EVIoKUONG.

Edv agrjoete évav ouppativo odnyod péoca otov euBL kabetrpa kata

N SIAPKELD TNG APaipeTNG PITOPEL va GUPBAEANEL GTNV AMOTPOTTH TNG

TPOKANoNg {npiag otov kabetripa.

Mpoetopaote tn Pehdva Broiag Quick-Core Tpapwvrag mpog Ta mow to

£uBolo £wg 6Tou aloBavBeite £va oTabepd KAIK, TTOU UTTOSEIKVUEL OTI TO

ehatriplo TG BeNdvag éxel ao@ahioTel otn B€on etoipdTTaC. (EIK. 2)

. Mg Tov 0TeNed TARPWE avaouppévo, TpowBnoTe T BeAova

Broyiag Quick-Core S1apécou Tou OET VEQPIKAG TPOGBaAcNG HéXPL N
onpaveon xapagng otnv eyyug Kavoula va BpeBei oTov opeald Tou
npooappoyéa BaABidag Check-Flo. (Eik. 3) Me tnv evépyeia autr Ba
TomoBeTnOei To PUYXOG TNG PEAGVAG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OET
npooBaonc MPOZOXH: Na v qulﬂn TomoBétnon Tng BeAovag pe

10N, T0 aK’ Ypa@iké tpané{l mpénel va tomoBetnOei

pe ogia ywvia ot’n'uc WOoTE N Séopun Twv aktivwv X va ivan

KABeTn 0TN BEAGVaA KAl EQAMTOHEVN omv Kaya mg nsploxnc

otnv omoia Ba SievepynOei n ve@pikn Brogia. Xpnow jote To

BéAog KatrevBUVONG Tou opPalou Tou otetheol evioxuong yia va

BePawBeite 611 n Séopn Twv aktivwy X gival kaBetn otn Perdva.

Xpnotpomouwvtag to BENog KateuBuvong 6Tov OpPANd Tou GTEINEOD

evioxuong, KAaTeUBUVETE TO OET VEQPIKNG TIPooBacng oTnv emupunTr

katevBuvon yia Brogia Kat AOKAOTE AT TECH TTPOG Ta EUMTPOG Yia Va

“EMMWPATIOETE". TO To{XWHA TNG VEPPIKNG PAEBaG ou PBpioketat Sima

010 oneio g Broyiac. (Eik. 4)

. Mg Tov OTEINES TIANPWE AVACUPHEVO, £TOL WOTE N EYKOTH SeiypaTtog

va KaAUnTetal MAfpwg and Ty Kavoula Topr¢, mpowBrote T Behova

Bropiag Quick-Core £é§w amd To AKPO TOU OET VEPPIKNG TPooaong

Kal H€CQA OTOV VEQPIKO 10TO. Mnv mpowBeite Tov oTeIAed éw¢ dTou

n BeAéva Bpebei otn Béon TnG.

Ev) Siatnpeite T B€on g BeAdvag, mpowbroTe Tov OTEINES, £T0L

WOTE va amoka\u@Bei n eykomn Seiypatog eviog Tng mepLoxig mou Ba

unoPAnBei og Broyia. Mupodotiote v Kavouha Toprig mélovTag MRPwe

T0 £uPoAo, yia T GUAANYN TOU I0TOU EVTOE TNG EYKOTTAG SelypaToq.

(Ek. 5)

Anocupete Tn Pehdva Broyiag Quick-Core amé tnv meptoxn Progiag Kat

EVTENWG £§w amO TO OET VEQPIKIG TPOoBaong.

10. Na va agaipéoete o Seiypa 10Tov, TpaPréte mpog ta miow To £uBolo,
£w¢ 6tou aloBavOeite éva oTabepd KAIK. AUTO UTTOSEIKVUEL OTL N KAVOUAQ
TopNG €xel ao@ahioel oTn B€on TNC. QB OTE TOV OTEINES TIPOC TA EUITPAC
WOTe va amokaAu@Bei To Seiypa 10Tou Kal apaipéoTe To Seiypa anod tnv
EYKOTI.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailBuleviou oe
amokoAoUUEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(QOOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV GV UTIAPXEL AUPIBONIT yIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE GE OKOTEIVO, GTEYVO Kal 5poCePd XWPO. ATOPEUYETE TV
mapatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £T01 WOTE Va SlaoPaNioeTe 0Tt Sev £xel UTTOOTEL {npId.
ANA®OPEX

AuTéG ol 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat

™ Snpooteupévn BiAoypagia Touc. AleuBuvBeite oTov TOMIKG oag
auTIMPOoWTo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He T Stabéoiun
BiBAioypaepia.

ESPAN

EQUIPO DE ACCESO RENAL Y AGUJA DE BIOPSIA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de acceso renal y aguja de biopsia incluye una aguja de biopsia
Quick-Core® (Fig. 1) y un equipo de acceso renal preensamblado, constituido
por una vaina radiopaca, un adaptador de valvula Check-Flo® y una canula de
refuerzo. El equipo contiene ademés un catéter recto y un catéter curvado.

INDICACIONES

El equipo de acceso renal y aguja de biopsia esta indicado para
procedimientos de biopsia renal transyugular.

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

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de biopsia renal transyugular. Deben emplearse
las técnicas habituales de acceso venoso yugular y de colocacion de
catéteres.

« Para asegurar la colocacién correcta de la aguja es necesario utilizar guia
fluoroscdpica.

« Al realizar pruebas de disparo de la aguja de biopsia Quick-Core, coloque
la punta distal del dispositivo contra una superficie solida estéril antes de
activar la canula de corte. Esto evitara que la punta distal resulte danada.

« 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
« Hematoma en el lugar de puncion
« Arritmias cardiacas
« Fistulas arteriovenosas
« Perforacién de capsulas

INSTRUCCIONES DE USO
1. Utilizando técnicas habituales de acceso, introduzca una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm) apropiada en la vena cava inferior a
través de un acceso venoso yugular. AVISO: Se recomienda utilizar
monitorizacién cardiaca continua durante el transito a través de la
auricula derecha.

. Tras elegir un catéter y una guia selectivos, utilicelos para cateterizar la
vena renal adecuada. Deje la guia en una posicion distal segura y extraiga
el catéter.

. Introduzca la vaina introductora transyugular y la canula de refuerzo

sobre la guia y hagalas avanzar al interior de la vena renal 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 colocado el equipo

en el interior de la vena renal, el catéter y la guia deberan extraerse.

NOTA: Debe tenerse cuidado para que el catéter recto no se dafie al

extraerlo a través de la canula de refuerzo metalica. Para ayudar a evitar

darios 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. (Fig. 2)

Con el estilete totalmente retraido, haga avanzar la aguja de biopsia

Quick-Core a través del equipo de acceso renal hasta que la marca

grabada en la canula proximal esté a la altura del conector del adaptador

de vélvula Check-Flo. (Fig. 3) Esto colocara la punta de la aguja en

el extremo distal del equipo de acceso. AVISO: Para conseguir una

colocacion precisa de la aguja utilizando fluoroscopia, el tubo de

rayos X debe colocarse oblicuamente, de forma que el haz de rayos X

sea perpendicular a la aguja y tangencial a la capsula en la zona de la

biopsia renal. Utilice la flecha direccional del conector de la canula de
refuerzo para asegurarse de que el haz de rayos X sea perpendicular
ala aguja.

Mediante la flecha direccional del conector de la canula de refuerzo, dirija

el equipo de acceso renal hacia el lugar de la biopsia y aplique una ligera

presion hacia delante para elevar la pared de la vena renal adyacente al

sitio de la biopsia. (Fig. 4)

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 hasta que salga por la punta del equipo de acceso renal y se

introduzca en el tejido renal. No haga avanzar el estilete hasta que la

aguja esté colocada en su posicion.

Mientras mantiene la aguja en su 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 cdnula de corte presionando
el émbolo hasta el tope para recoger tejido en el interior de la muesca de

muestras. (Fig. 5)

. Retire de la zona de la biopsia la aguja de biopsia Quick-Core y extraigala
por completo del equipo de acceso renal.

. 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 la posicién adecuada. Empuje el estilete hacia delante
hasta que la muestra de tejido quede a la vista; retire la muestra de tejido
de la muesca.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafo.
No utilice el producto si no esta 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 ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

LE SET D’ACCES ET D’AIGUILLE DE BIOPSIE
RENAL

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation 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'acces et d'aiguille de biopsie rénal comprend une aiguille de biopsie
Quick-Core® (Fig. 1) et un set d'accés rénal préassemblé composé d'une
gaine radio-opaque, d'un adaptateur de valve Check-Flo® et d’une canule de
redressement. Le set comprend également un cathéter droit et un cathéter
courbe.

UTILISATION

Le set d'accés et d'aiguille de biopsie rénal est indiqué pour les interventions
de biopsie rénale transjugulaire.

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
l'insertion d’un cathéter par un greffon vasculaire synthétique.

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a l'usage de praticiens ayant acquis la formation
et 'expérience nécessaires aux techniques de biopsie rénale transjugulaire.
Le praticien procédera selon des méthodes classiques d‘accés veineux
jugulaire et de positionnement du cathéter.

« Un contréle radioscopique est requis pour assurer une mise en place
précise de l'aiguille.

« Lors du déclenchement d'essai de I'aiguille de biopsie Quick-Core, placer
I'extrémité distale du dispositif contre une surface stérile solide avant
d‘activer la canule coupante. Ceci évite un endommagement de I'extrémité
distale.

« 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
« Hématome au site de ponction
« Arythmies cardiaques
- Fistules artérioveineuses
« Perforation de la capsule

MODE D’EMPLOI
1. En recourant a des techniques d‘acceés standard, introduire un guide de

0,035 inch (0,89 mm) approprié dans la veine cave inférieure par voie

jugulaire. MISE EN GARDE : Un monitorage cardiaque en continu est

recommandé pendant la traversée de l‘oreillette droite.

Avec un cathéter sélectif et un guide choisis par le praticien, procéder au

cathétérisme de la veine rénale appropriée. Laisser le guide en position

distale stre et retirer le cathéter.

. Introduire la gaine d'introduction transjugulaire et la canule de
redressement sur le guide et les avancer dans la veine rénale
sélectionnée. Lors de l'introduction de ces composants sous forme de
set préassemblé, le cathéter droit inclus peut étre utilisé pour faciliter
l'introduction. Lorsque le set est positionné dans la veine rénale, retirer
le cathéter et le guide. 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.
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4. Préparer |'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. (Fig. 2)

Avec le stylet entiérement rétracté, avancer l'aiguille de biopsie

Quick-Core par le set daccés rénal jusqu‘a ce que le repére gravé sur

la canule proximale se trouve au niveau de I'embase de |'adaptateur

de valve Check-Flo. (Fig. 3) Ceci permet de positionner I'extrémité

de l'aiguille au niveau de I'extrémité distale du set d'acces. MISE EN

GARDE : Pour une mise en place précise de l'aiguille sous radioscopie,

le tube a rayons X doit étre placé a un angle de sorte a ce que le

faisceau de rayons X soit perpendiculaire a I'aiguille et tangentiel

a la capsule dans la zone de la biopsie rénale. Utiliser la fleche

directionnelle sur I'embase de la canule de redressement pour

assurer que le faisceau de rayons X est perpendiculaire a l'aiguille.

. En utilisant la fleche directionnelle sur 'embase de la canule de

redressement, orienter le set d'accés rénal dans la direction souhaitée

pour la biopsie et appliquer une pression douce vers l'avant de fagcon a

former une « tente » au niveau de la paroi de la veine rénale adjacente

au site de biopsie. (Fig. 4)

Avec le stylet entierement rétracté, de fagon a ce que l'encoche de

prélévement soit complétement recouverte par la canule coupante,

avancer l'aiguille de biopsie Quick-Core par I'extrémité du set d'accés
rénal et jusque dans le tissu rénal. Ne pas avancer le stylet avant que

I'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 I'encoche de prélévement. (Fig. 5)

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

complétement du set d‘accés rénal.

10. Pour extraire le préléevement tissulaire, tirer le piston vers l'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 l'encoche.

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 & 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
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur
la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET CON AGO PER ACCESSO E BIOPSIA DEL RENE

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 con ago per accesso e biopsia del rene include un ago per biopsia
Quick-Core® (Fig. 1) e un set preassemblato per l'accesso al rene composto
da una guaina radiopaca, un adattatore con valvola Check-Flo® e una cannula
diirrigidimento. Il set include inoltre un catetere diritto e un catetere curvo.

USO PREVISTO

I set con ago per accesso e biopsia del rene € indicato per procedure di
biopsia renale per via transgiugulare.

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 renale per via transgiugulare. L'accesso venoso
e il posizionamento del catetere per via giugulare prevedono I'impiego
di tecniche standard.

« Per garantire il corretto posizionamento dell’ago si consiglia di utilizzare
la guida fluoroscopica.

« Durante l'azionamento di prova dell'ago per biopsia Quick-Core, collocare
la punta distale del dispositivo contro una superficie solida sterile prima
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di attivare la cannula tagliente, per evitare di danneggiare la punta della
cannula stessa.

« | 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
« Ematoma al sito di puntura
« Aritmie cardiache
« Fistole arterovenose
« Perforazione della capsula

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Con una tecnica di accesso standard, inserire una guida idonea da

0,035 pollici (0,89 mm) nella vena cava inferiore mediante |'accesso

attraverso la vena giugulare. ATTENZIONE - Si consiglia il monitoraggio

cardiaco i | il i so |atrio destro.

Con un catetere selettivo e una guida a scelta, cateterizzare la vena renale

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

catetere.

. Introdurre la guaina di introduzione per via transgiugulare e la

cannula di irrigidimento sulla guida e farle avanzare nella vena renale

selezionata. Per agevolare l'inserimento di questi componenti come

set preassemblato, & possibile usare il catetere diritto accluso. Dopo

il posizionamento del set all'interno della vena renale, il catetere e la

guida devono essere rimossi. 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 l'avvenuto bloccaggio della molla

dell’ago nella posizione di partenza. (Fig. 2)

. Con il mandrino completamente ritirato, fare avanzare I'ago per biopsia

Quick-Core attraverso il set per 'accesso al rene fino a portare I‘incisione

di riferimento situata sulla cannula prossimale in corrispondenza del

connettore dell'adattatore con valvola Check-Flo. (Fig. 3) In questo

modo si posiziona la punta dell’ago presso l'estremita distale del set

per I'accesso. ATTENZIONE - Per il corretto posizionamento dell‘ago

mediante fluoroscopia, il tubo dei raggi X deve essere collocato in

posizione obliqua in modo che il fascio di raggi X sia perpendicolare
all’ago e tangente alla capsula nell‘area della biopsia renale. Usare la
freccia direzionale sul connettore della cannula di irrigidimento per
assicurare che il fascio di raggi X sia perpendicolare all‘ago.

Usando la freccia direzionale situata sul connettore della cannula di

irrigidimento, dirigere il set per I'accesso al rene nella direzione desiderata

per la biopsia e applicare una leggera pressione in avanti per rialzare e

tendere momentaneamente la parete della vena renale adiacente al sito

della biopsia. (Fig. 4)

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

il prelievo del campione sia completamente coperto dalla cannula

tagliente, fare avanzare l'ago per biopsia Quick-Core fuori dalla punta del

set per I'accesso al rene e all'interno del tessuto renale. 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 dellincavo per il prelievo del

campione. (Fig. 5)

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

completamente dal set per I'accesso al rene.

. 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 & 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 I'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.
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NEDERLAN

NIERTOEGANGS- EN BIOPSIENAALDSET

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De niertoegangs- en biopsienaaldset bevat een Quick-Core® biopsienaald
(Afb. 1) en een voorgemonteerde niertoegangsset bestaande uit een
radiopake sheath, een Check-Flo® klepadapter en een verstevigingscanule.
De set bevat ook één rechte katheter en één gekromde katheter.

BEOOGD GEBRUIK

De niertoegangs- en biopsienaaldset is bestemd voor transjugulaire renale
biopsieprocedures.

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 nierbiopsietechnieken. Er dienen
standaardtechnieken voor de toegang tot de v. jugularis en de
positionering van de katheter te worden toegepast.

« Fluoroscopische controle is vereist om nauwkeurige plaatsing van de naald
te verzekeren.

« Plaats bij het testen van de Quick-Core biopsienaald de distale tip van het
instrument tegen een steriel, stevig oppervlak alvorens de snijcanule te
activeren. Dit voorkomt schade aan de distale tip.

« 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
« hemorragie
« hematoom op de insteekplaats
« hartritmestoornissen
« arterioveneuze fistels
- kapselperforatie

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng met behulp van een standaardtoegangstechniek een geschikte
voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) in de vena cava inferior in met een
benadering via de vena jugularis. LET OP: Continue hartbewaking is
bevolen bij door het rect ium.
2. Katheteriseer de gewenste v. renalis met gebruik van een selectieve
katheter en de geselecteerde voerdraad. Houd de voerdraad op een
veilige, distale positie en verwijder de katheter.
. Breng de transjugulaire introducer sheath en verstevigingscanule in
over de voerdraad en voer ze op tot in de geselecteerde v. renalis. 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 v. renalis is gepositioneerd,
moeten de katheter en de voerdraad 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 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 stand ‘Gereed’ is vergrendeld.
(Afb. 2)
Voer de Quick-Core biopsienaald met geheel teruggetrokken stilet op
door de niertoegangsset totdat de geétste markering op de proximale
canule bij het aanzetstuk van de Check-Flo klepadapter ligt. (Afb. 3)
Hierdoor wordt de tip van de naald bij het distale uiteinde van de
toegangsset gepositioneerd. LET OP: Voor nauwkeurige plaatsing
van de naald onder fluoroscopische controle moet de réntgenbuis
schuin worden gepositi d zodat de r6 bundel zich haaks op
de naald en tangentieel aan het kapsel in het gebied van de renale
biopsie bevindt. Gebruik de richtingspijl op het aanzetstuk van de
verstevigingscanule om zeker te stellen dat de rontgenbundel haaks
op de naald staat.
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Richt de niertoegangsset met gebruikmaking van de richtingspijl op het
aanzetstuk van de verstevigingscanule in de gewenste biopsierichting en
oefen voorzichtige voorwaartse kracht uit om de wand van de nierader
naast de biopsieplaats te ‘tenten’ (Afb. 4)

Voer de Quick-Core biopsienaald met geheel teruggetrokken stilet (zodat
de biopsieuitsparing geheel door de snijcanule wordt afgedekt) uit de tip
van de niertoegangsset op tot in het nierweefsel. Voer het stilet pas op
wanneer de naald zich op zijn plaats bevindt.

Voer het stilet op terwijl u de naald op zijn plaats houdt, 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. (Afb. 5)

Trek de Quick-Core biopsienaald terug uit het gebied waar het biopt is
genomen en volledig uit de niertoegangsset.

10. Trek de plunjer naar achteren totdat er een stevige klik te voelen is, om
het weefselmonster te verwijderen. 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
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CONJUNTO DE AGULHA PARA ACESSO E BIOPSIA
RENAL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um p| ional de saude li iado ou medi prescricao
de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de agulha para acesso e biopsia renal contém uma agulha de
biopsia Quick-Core® (Fig. 1) e um conjunto de acesso renal pré-montado
constituido por uma bainha radiopaca, um adaptador de valvula Check-Flo®
e uma canula de reforgo. O conjunto contém igualmente um cateter recto
e um cateter curvo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de agulha para acesso e biopsia renal destina-se a procedimentos
de biopsia renais transjugulares.

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

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

Deve-se ter muito cuidado durante a manipulagao e remocao para impedir

a separacao do cateter. Sempre que possivel, deve evitar-se a insercéo através
de uma prétese vascular sintética.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com treino
em técnicas de biopsia renal transjugular. Devem empregar-se técnicas
padronizadas para o acesso venoso jugular e posicionamento do cateter.

« E necesséria a orientacao fluoroscépica para garantir uma colocagéo
precisa da agulha.

« Ao testar a agulha de biopsia Quick-Core, coloque a ponta distal do
dispositivo encostada a uma superficie sélida estéril antes de activar
a canula de corte. Assim, evitara danificar a ponta distal.

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Hemorragia
« Hematoma do local de pungao
« Arritmias cardiacas
« Fistulas arteriovenosas
« Perfuracao da capsula



INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Utilizando técnicas de acesso padronizadas, introduza um fio guia de

0,035 polegadas (0,89 mm) adequado na veia cava inferior através do

acesso pela veia jugular. ATENCAO: E rec dad

cardiaca continua durante a passagem através do atrio direito.

Usando um cateter selectivo e um fio guia a escolha, proceda a

cateterizagao da veia renal apropriada. Deixe o fio guia numa posicao

distal segura e remova o cateter.

. Introduza a bainha introdutora transjugular e a canula de reforco por

cima do fio guia e avance-as para dentro da veia renal seleccionada.

Quando introduzir estes componentes num conjunto pré-montado, pode

utilizar o cateter recto incluido para facilitar a introdugéo. Assim que o

conjunto estiver posicionado dentro da veia renal, o cateter e o fio guia

deverao ser removidos. NOTA: Deve ter-se cuidado para evitar danificar

o cateter recto durante a remogao através da canula de refor¢o metalica.

Deixar um fio guia no cateter recto durante a remogé&o pode contribuir

para evitar danos ao cateter.

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

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

na posicao “pronta”. (Fig. 2)

. Com o estilete totalmente recuado, faca avancar a agulha de biopsia

Quick-Core através do conjunto de acesso renal até que a marca

gravada da canula proximal esteja no conector do adaptador da vélvula

Check-Flo. (Fig. 3) Tal ira posicionar a ponta da agulha na extremidade

distal do conjunto de acesso. ATENGAO: Para uma colocagao precisa

da agulha sob fluoroscopia, o tubo de raios X devera ser posicionado
obliquamente de modo a que o feixe de raios X fique perpendicular

a agulha e tangencial a capsula na drea de biopsia renal. Use a seta

de direcgao que se encontra no conector da canula de reforco para

garantir que o feixe de raios X esta perpendicular a agulha.

Usando a seta de direccdo do conector da canula de reforco, oriente o

conjunto de acesso renal na direccao desejada para biopsia e aplique

uma pressao para a frente suave para levantar a parede da veia renal

adjacente ao local de biopsia. (Fig. 4)

Com o estilete totalmente recolhido, de forma que o entalhe para

amostras fique totalmente coberto pela canula de corte, faca avancar

a agulha de biopsia Quick-Core para fora do conjunto de acesso renal

e para dentro do tecido renal. Nao faga avancar o estilete até a agulha

estar em posicdo.

Mantendo a posi¢do da agulha, faga avancar o estilete para expor o

entalhe para amostras no interior da area a biopsiar. Dispare a canula de

corte pressionando totalmente o émbolo para capturar o tecido dentro

do entalhe para amostras. (Fig. 5)

Retire a agulha de biopsia Quick-Core da area de biopsia e totalmente

para fora do conjunto de acesso renal.

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

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao 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 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 informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

SET FOR NJURATKOMST MED BIOPSINAL

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

amonitorizagio

N

w

>

[

o

N

I

0

IS

PRODUKTBESKRIVNING

Setet for njuratkomst med biopsinal omfattar en Quick-Core® biopsinal (Fig. 1)
och ett forhandsmonterat set for njuratkomst bestdende av en rontgentat
hylsa, en Check-Flo®-ventiladapter och en férstyvande kanyl. Setet innehaller
aven en rak kateter och en bojd kateter.

AVSEDD ANVANDNING

Setet for njuratkomst med biopsinal &r avsett for procedurer for njurbiopsi
via halsvenen.

Quick-Core biopsinal &r avsedd fér biopsi av mjukvévnad.



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
kérlgraft bor i storsta mojliga man undvikas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for njurbiopsi via halsvenen. Standardtekniker for
atkomst via halsvenen och kateterplacering ska anvandas.

« Fluoroskopisk véagledning krévs for att tillférsakra korrekt nalplacering.

« Vid testavfyrningen av Quick-Core-biopsindlen ska anordningens distala
spets placeras mot en steril, fast yta innan den skdrande kanylen aktiveras.
Detta forhindrar att den distala spetsen skadas.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Hemorragi
« Hematom i punktionsomradet
- Hjartarytmi
« Arteriovendsa fistlar
« Kapselperforation

BRUKSANVISNING
1. Tillimpa atkomstteknik av standardtyp och for in en lamplig ledare pa
0 035 tum (0,89 mm) i vena cava |nfer|or via halsvenen. VAR FORSIKTIG:
kni deras under p

ig hjartover
genom héoger formak.
Kateterisera den aktuella njurvenen med hjélp av lamplig selektiv kateter
och ledare. Ldmna kvar ledaren i sakert, distalt ldge och avlagsna katetern.
. For in inforarhylsan for inforing via halsvenen och den férstyvande
kanylen 6ver ledaren och fér fram dem i den valda njurvenen. Nar dessa
komponenter fors in som ett formonterat set kan den bifogade raka
katetern anvandas for att underlétta inféring. Nér setet har placerats
i njurvenen ska katetern och ledaren avldgsnas. OBS! Var forsiktig sa att
inte den raka katetern skadas néar den avldgsnas genom den forstyvande
metallkanylen. Risken for uppkomst av skada pé katetern kan minskas
genom att ledaren ldmnas 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 ar redo att anvandas. (Fig. 2)
. Se till att mandrangen &r helt indragen och fér fram Quick-Core biopsinal
genom njuratkomstsetet tills markeringen pa den proximala kanylen
ar placerad vid Check-Flo-ventiladapterns fattning. (Fig. 3) Pa sé satt
placeras nalspetsen vid atkomstsetets distala ande. VAR FORSIKTIG: Fér
exakt nalplacering under fl kopi maste ro oret pl
i sned vinkel, sa att rontgenstralen ar vinkelrét mot néalen och
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mot In i njurbiop andr
paden forstyvande kanylens fattning for att sakerstalla att
rontgenstralen ar vinkelrat mot nalen.
Anvénd riktningspilen pa den forstyvande kanylens fattning for att rikta
in njurdtkomstsetet i dnskad riktning for biopsi och tryck forsiktigt framat
for att bilda ett "télt” av njurvensvéaggen intill biopsistéllet. (Fig. 4)
Se till att mandréngen ar helt indragen, sa att preparatskaran tacks helt av
den skdrande kanylen, och for fram Quick-Core-biopsinélen ut ur spetsen
pé njuratkomstsetet och in i njurvavnaden. Fér inte in mandrédngen
férran nalen sitter pa plats.
Medan nalens lage bibehalles ska mandrangen foras framét for att
exponera preparatskaran i det omrade som ska biopseras. Avfyra den
skdrande kanylen genom att trycka ned kolven helt for att uppfanga
vavnad i preparatskaran. (Fig. 5)
Dra ut Quick-Core-biopsinélen ur biopsiomradet och fullstandigt ut ur
njuratkomstsetet.
. For att avldagsna vavnadsprov ska kolven dras tillbaka tills ett tydligt
klick hors. Detta anger att den skdrande kanylen &r i last lage. Tryck
mandrangen framat for att exponera vavnadsprovet och avldgsna 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 &r tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig 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 zafi: sou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

<DEHP: di(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 pi
Specifikke phthal: som dette produkt indehold
siden af eller under symbolet vha. folgende al y

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: opentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

<DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthélt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme gekennzeichnet:

<BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

fuk i dahold hthal

identificeres ved

«DIPP: Diisopentylphthalat

+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo To ouppolo otV n‘u(sta SnAwvel 6T1 auti n 1]
@OANIKEG eV vy @OANIKEC EVWOEIG TTOU TIEPIEXOVTAL as

auTi T cuokeun avayvwpilovtat Gm)\a 1} KaTw amé To cUuPoOAO e Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:

<BBP: ®8alikdg BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®8aAikdg 61-n-BoutuleoTtépag

+DEHP: ®8aAikog 51(2-aiBuloe§ulo) eotépag

«DIDP: ®Balikéc S1-1008eKUAECTEPAG

«DINP: ®Oaliké¢ Si-igoevveileoTépag

«DIPP: ®Baliko¢ Si-igomevTuleoTépag

«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBoguaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAiké¢ 51-n-0KTUAECTEPAG

+DNPP: ®OaMikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos 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 phtal Les phtal spécifiques ¢ dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des ac
suivants :

Yy

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle

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

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«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: sopentil 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
«DIDP: di-isodecylftalaat
«DINP: di-isononylftalaat
«DIPP: di-isopentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
<DNOP: di-n-octylftalaat
«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 acronil
«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: opentylftalat
+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
+DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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