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ENGLISH

ROSCH-UCHIDA TRANSJUGULAR LIVER ACCESS
SET

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

DEVICE DESCRIPTION
The Résch-Uchida Transjugular Liver Access Set consists of:
« Catheter with 0.038 inch flexible trocar stylet
« Stiffening cannula
« TFE catheter
« Flexor Check-Flo introducer set
« Dilator

INTENDED USE

The Résch-Uchida Transjugular Liver Access Set is intended for transjugular
liver access in diagnostic and interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

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

« Manipulation of products requires fluoroscopic guidance.

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Using Micropuncture or standard 18 gage access techniques, introduce

an appropriate .035 inch wire guide into the inferior vena cava via jugular

venous access.

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

hepatic vein (RHV) or the most adequate hepatic vein branch.

Leaving the wire guide in a safe, distal position, remove the catheter.

Advance the introducer sheath assembly over the wire guide into the

hepatic vein. Remove the dilator from the sheath, leaving the wire guide

in place.

. Insert the stiffening cannula into the TFE catheter, and introduce the
catheter/cannula assembly over the wire into the introducer sheath,
positioning the catheter/cannula assembly into the distal hepatic vein.
Remove the wire.

. Introduce the blue catheter with flexible trocar stylet assembly through

the catheter/cannula assembly. NOTE: The stylet should not protrude

past the TFE catheter end hole.

Orient the catheter/cannula assembly inferiorly and rotate anteriorly

(arrow baseplate on needle indicates direction of needle curve).

Wedging the catheter/cannula assembly against the vein wall, thrust the

blue catheter/trocar stylet assembly in one movement forward through

the hepatic parenchyma and toward the portal system.

Remove the trocar stylet from the blue catheter. Connect a syringe

with contrast medium to the catheter, apply suction, and withdraw the

catheter until blood is seen. Inject a small amount of contrast medium in

order to confirm position in the portal system.

10. Introduce a wire guide into the portal branch and select the main portal
vein (MPV).

. Holding the stiffening cannula in stable position, advance the TFE
catheter and introducer sheath over the blue catheter and wire guide into
position across the parenchymal tract.

12. Remove the stiffening cannula and blue catheter from the assembly. The

wire guide and TFE catheter may be removed or utilized as required for
further diagnostic or interventional procedures.

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
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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.

ROSCH-UCHIDA-SAT TIL TRANSJUGULAR
LEVERADGANG

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Rosch-Uchida szettet til transjugular leveradgang bestar af:
- Kateter med 0,038 tommer (0,97 mm) fleksibel trokarstilet
« Afstivningskanyle
- TFE-kateter
« Flexor Check-Flo-indfgringssaet
- Dilatator

TILSIGTET ANVENDELSE

Rosch-Uchida-saettet til transjugular leveradgang er beregnet til transjugular
leveradgang i forbindelse med diagnostiske og interventionsprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker
til anlaeggelse af sheaths til vaskuleer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Manipulering af produkter skal foretages under vejledning af
gennemlysning.

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

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

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Intraperitoneal haamoragi
« Heematom pa punkturstedet
- Hjertearytmi
« Arteriovenes fistel

BRUGSANVISNING

. Ved brug af mikropunktur eller standardadgangsteknik med 18 gauge
kanyle fores en passende kateterleder pa 0,035 tommer (0,89 mm) ind i
vena cava inferior via den jugulare veneadgang.

Ved brug af et selektivt kateter og den gnskede type kateterleder
anlaegges kateteret i vena hepatica dextra eller den bedst egnede
hepatiske venegren.

. Lad kateterlederen blive siddende i en sikker, distal position, og fjern
kateteret.

For indferingssheathsamlingen hen over kateterlederen og ind i vena
hepatica. Fjern dilatatoren fra sheathen, og lad kateterlederen blive
siddende.

. Saet afstivningskanylen ind i TFE-kateteret, og for kateter-/
kanylesamlingen hen over kateterlederen og ind i indfgringssheathen.
Placér kateter-/kanylesamlingen i den distale hepatiske vene. Fjern
kateterlederen.

For det bla kateter med samlingen med den fleksible trokarstilet gennem
kateter-/kanylesamlingen. BEMARK: Stiletten bor ikke rage frem forbi
TFE-kateterets endehul.

. Vend kateter-/kanylesamlingen nedad, og drej fremad (den pileformede
bundplade pé kanylen angiver retningen af kanylebuen).

Klem kateter-/kanylesamlingen op imod venevaeggen, og skub med en
enkelt beveaegelse den bla katetersamling/trokarstiletsamlingen fremad
igennem det hepatiske parenchym og mod portsystemet.

Fjern trokarstiletten fra det bla kateter. Seet en sprgjte med kontraststof
fast pa kateteret, pafor sug, og traek kateteret tilbage, indtil der ses
blod. Injicér en lille maengde kontraststof for at bekraefte positionen i
portsystemet.
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10. For en kateterleder ind i den portale gren og vaelg den portale vene.

11. Hold afstivningskanylen i ro, og for TFE-kateteret og indferingssheathen
over det bla kateter og kateterlederen til positionen hen over
parenchymgangen.

12. Fjern afstivningskanylen og det bla kateter fra samlingen. Kateterlederen
og TFE-kateteret kan fjernes eller bruges efter behov til andre
diagnostiske eller interventionsprocedurer.

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 pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at f& information om tilgaengelig litteratur.

EUTSCH

ROSCH-UCHIDA SET FUR DEN TRANSJUGULAREN
LEBERZUGANG

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Rosch-Uchida Set fiir den transjuguléren Leberzugang besteht aus:
- Katheter mit flexiblem Trokar-Stilett, 0,038 Inch (0,97 mm)
« Versteifungskantile
« TFE-Katheter
« Flexor Check-Flo Einfiihrschleusen-Set
- Dilatator

VERWENDUNGSZWECK

Das Rosch-Uchida Set fiir den transjuguléren Leberzugang ist fir den
transjuguldren Leberzugang bei diagnostischen und interventionellen
Verfahren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Flihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

« Die Manipulation der Produkte muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

« Wahrend des Verfahrens ist der Patient zu (iberwachen (EKG, Oximetrie,
Blutdruck, Puls).

« Die transjugulére Einfiihrschleuse ist nach der Einbringung sowie
regelmaBig wahrend des Verfahrens mit Kochsalzlésung zu spiilen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Einen geeigneten Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) mithilfe von
Mikropunktions- oder standardiiblichen 18-Gage-Zugangstechniken tiber
die V. jugularis in die V. cava inferior einfiihren.
Die V. hepatica dextra oder den am besten geeigneten Ast der V. hepatica
mit einem Selektivkatheter und einem Fithrungsdraht nach Wahl
katheterisieren.
. Den Flihrungsdraht in einer sicheren, distalen Position lassen und den
Katheter entfernen.
Die Einfiihrschleuseneinheit tiber den Fithrungsdraht in die V. hepatica
vorschieben. Den Dilatator von der Schleuse entfernen und dabei den
Fithrungsdraht an Ort und Stelle belassen.
. Die Versteifungskantile in den TFE-Katheter einsetzen. Die Katheter-
Kaniilen-Einheit tiber den Draht in die Einfiihrschleuse einfiihren
und dabei die Katheter-Kantilen-Einheit in der distalen V. hepatica
positionieren. Den Draht entfernen.
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Die Einheit aus blauem Katheter und flexiblem Trokar-Stilett durch die
Katheter-Kaniilen-Einheit einfiihren. HINWEIS: Das Stilett sollte nicht Gber
die End6ffnung des TFE-Katheters hinausragen.
Die Katheter-Kaniilen-Einheit inferior orientieren und anterior drehen (die
pfeilférmige Griffplatte der Kaniile zeigt die Richtung der Kantilenbiegung
an).
Die Katheter-Kantuilen-Einheit gegen die Venenwand driicken und die
blaue Katheter-Trokar-Stilett-Einheit mit einer einzigen Bewegung
vorwdrts durch das Leberparenchym in Richtung Pfortadersystem stoBRen.
Das Trokar-Stilett aus dem blauen Katheter entfernen. Eine Spritze mit
Kontrastmittel an den Katheter anschlieBen, aspirieren und den Katheter
zuriickziehen, bis Blut zu sehen ist. Eine kleine Menge Kontrastmittel
injizieren, um die Lage im Pfortadersystem zu bestatigen.
10. Einen Fiihrungsdraht in den Pfortaderast einfiihren und die
Hauptpfortader auswahlen.
. Die Versteifungskantile in stabiler Position halten und den TFE-
Katheter und die Einfiihrschleuse (iber den blauen Katheter und den
Fiihrungsdraht tiber den Parenchymtrakt in Position vorschieben.
. Die Versteifungskantile und den blauen Katheter aus der Einheit
entfernen. Der Fiihrungsdraht und der TFE-Katheter kdnnen entfernt
oder bei Bedarf fiir weitere diagnostische oder interventionelle Verfahren
benutzt werden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tiber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

SET AIAZQATITIAIKHE MPOZBAIHE HMATOX
ROSCH-UCHIDA

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. ilet v mwAnon

TNG GUOKEUNG QUTHG amod 1atpo 1) KATOmv VIOANG latpou (1 YeVIKoU
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
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NEPITPA®H THZ ZYIKEYHZ

To oeT Stacpaymdikig mpoéoBaong rmatog Résch-Uchida amoteheitat amo:
« KaBetripa pe eUKAPTTTO OTEINES ayuriG TPOKAp 0,038 vtowv (0,97 mm)
« TTENEO evioxuong
« KaBetripa amo6 TFE
« Zet elcaywyéa Flexor Check-Flo
- AlaoTtoléag

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To oeT Slacpaymdikng mpooBaocng rymatog Résch-Uchida mpoopiletat
yla Slac@ayrtdikn mpdoRacn AMATog Oe S1ayVWOTIKES Kal EMEUPATIKES
Sladikaoieg.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

« To mpoidv auté mpoopileTal yia Xprion amo 1atpoug EKMASEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OF SIAYVWOTIKEG Kal EMEUPBATIKES TEXVIKEG. Oa TTPEMEl
Va XPNOIUOTTOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG yla TV TOmoB£Tnon Bnkapiiv
QYYEIAKG TPOORaONG, AyYEIOYPAPIKWY KADETHPWY Kal CUPHATIVWY
odnywv.

« O XEIPIONOG TWV TIPOTOVTWY AMaITEl AKTIVOOKOTTKF KaBodrynon.

« O aoBevnig mpénel va mapakohouBeitat (HKT, ofupetpia, aptnplakn mion,
OPUYHOC) katd Tn Siapkela TG Sladikaoiag.

« Metd v elcaywyn kat eptodikda katd tn Siapkela T Sladikaaciag, 1o
BnKap! S1ac@ayITISIKOL El0aYWYEQ TTPETEL VA EKTIAEVETAL LE QPUOIONOYIKO
0po.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

« EvSomepitovaikr aipoppayia

» AlHATWHA OTO ONMEIO TAPAKEVTNONG

« Kap&iakr appubpia

« Aptnplo@AePikd cupiyylo



OAHTIEZ XPHIHZ

. XpNOIHOTIOIWVTAG MIKPOTIAPAKEVTNON ] TUTTIKEG TEXVIKEG TTPOOBAONG

18 gauge, mpowbNoTe £vav KATAANNAo cuppdtivo o8nyo 0,035 VTowv

(0,89 mm) péoa oTnV KATw KoiAn EAERa, Stapéoou EAeBIKNG MpooPaong

and ™ oeayitda.

Xpnotpomolivag évav eKAeKTIKO KaBeTrpa Kal évav cupudTivo odnyo

NG emMoyng oag, kaBetnpidote tn Se€id nmatikh AEBa 1 Tov o

KatdAAnAo KAaSo NG Nratiking @AEBac.

. AQrivovTag Tov CUPPATIVO 08NnYyo 08 aopalr, TIEPIPEPIKT| OEoN, apaipéoTe

Tov kaBeTrpa.

MpowBnote tn Siata&n Onkapiov el0aywyEa, EMAVW amé TOV CUPUATIVO

08nyo, péoa otnv nratikr AERa. AMocUPETE Tov SlacToléa amd To

BnKapl, aprivovtag Tov cuppdtivo odnyd otn Béon Tou.

. Eloaydyete Tov oTeINeo evioxuong péoa otov kabetrpa and TFE kat
gloayayete T Sidtagn KabeTrpa/kavoulag, emdvw amod To cUPua, HESA
oTo Onkdp! elcaywyéa, TomoBeTwvTag T Sidtagn Kabetrhpa/kavoulag
uéoa OTNV TEPIPEPIKN NITATIKK GAEBA. AQaIpEoTe TO oUpHA.

. Eloaydyete ™ S1dtagn Tou pume KABETHPA PE TOV EVKAUTTO OTEINED

axurg Tpokap Sapéoou g Sidtagng kabetrpa/kdvoulag. EHMEIQEH:

O otehedg Sev Oa mpémel va mpoe€éxel amé Tnv TeNKN omm Tou Kabetipa

a6 TFE.

Mpooavatohiote Tn Siatagn KabeTpa/Kavoulag TPOG Ta KATW Kat

TIEQICTPEPTE TNV TIPOG Ta EUMPOC (n Bactkr) MAdKa Tng BeNdvag, mou éxet

oxnpa BEéAoug, umodeIkvUEL TNV KateBuvon TG KapUmUANG Tng BEAOVaC).

. Evognvawvovtag tn Sidtagn kabetripa/kdvoulag emavw oTo GAEBIKO

ToiXWHA, WONOTE TN Statagn Ume KABETAPA/GTEINEOD QIXUNG TPOKAP HE

Hia Kivnon mpog Ta eumpdg, Slapéoou Tou NITATIKOU TTAapeyXUHATOG Kat

TIPOG TO TTVAGio cUCTNHA.

AQaIp£oTe TOV OTEINES AIXPNG TPOKAP Ao Tov UIMAE KaBeThpa.

SUVSECTE Hia oUPLyYa HE OKIAYPAPIKO HECO OTOV KABETHPa, EPapUOaTE

avappeOPnoN Kal amocUPETE TOV KABETHPA UEXPL VO EPPAVIOTEL aipa.

Eyx0oTe pia pikpri moodtnTa oKiaypagIikol HECOU TTPOKEIUEVOU va

empePawwoete T B€on oT0 MUAAio CUCTNHA.

10. Elocaydayete évav cuppdativo odnyod otov mulaio KAGSo Kat EMAEETE TV
KUpta Tulaia eAéRa.

. Kpatwvtag tov oteiled evioxuong oe otabepr| Béon, mpowBrioTe Tov
kaBetrpa amd TFE Kat To OnKApt E10aywyEa, EMAVW amé ToV PIAE
KaBeTpa Kal Tov sUppdTivo 0dnyo, otn B€on Toug, emi TG 0500 Tou
TIapEYXVHaTOG.

12. AQaIpECTE TOV OTEINES EVIOXUONG Kall TOV MMAE KABETrpa amd
Siatagn. O cuppdtivog 0dnydg Kat o kabetripag amd TFE eivat Suvatov
va agaipebouv 1y va xpnotponoinBouv 6mwGg AmaITETal yio TEPATEPW
SlayvwoTIkEG Ny emepBatikég Sladikaoieg.

TPOMOX AIAGEIHX

Mapéxetar amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou o
amokoMoUHEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(QOOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei 1} Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL AUPIBOI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal 5poCePd XWPO. AMOPEUYETE TV
mapatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T01 WOTE va SlaoPaNioeTe 0TI Sev £xel UTTOOTEL (N,

ANA®OPEZ

AuTéC ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpolg i/kat

™ Snpoctevpévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBEiTe GTOV TOTIKO Cag
auTIMPOoWo MTwARcewv NG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA HE TN Slabéoiun
BiBAioypaepia.

ESPANO

EQUIPO DE ACCESO HEPATICO TRANSYUGULAR
ROSCH-UCHIDA

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 hepdtico transyugular Résch-Uchida consta de:
« Catéter con estilete trocar flexible de 0,038 pulg. (0,97 mm)
« Canula de refuerzo
- Catéter de TFE
« Equipo introductor Flexor Check-Flo
- Dilatador

INDICACIONES DE USO

El equipo de acceso hepdtico transyugular Résch-Uchida esta indicado
para el acceso hepético transyugular en procedimientos de diagnéstico e
intervencionistas.



CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.

« La manipulacion de los productos requiere guia fluoroscépica.

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

« La vaina introductora transyugular debe lavarse con solucion salina
después de la introduccion, y periédicamente durante el procedimiento.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Hemorragia intraperitoneal
« Hematoma en el lugar de puncién
« Arritmia cardiaca
« Fistula arteriovenosa

INSTRUCCIONES DE USO

. Utilizando técnicas de acceso de micropuncién o estandar de calibre 18 G,

introduzca una guia de 0,035 pulg. (0,89 mm) adecuada en la vena cava

inferior a través del acceso venoso yugular.

Utilizando un catéter selectivo y una guia de su eleccion, cateterice la

vena hepédtica derecha (VHD) o la rama de vena hepatica méas adecuada.

. Retire el catéter, dejando la guia en una posicion distal segura.

Haga avanzar el conjunto de la vaina introductora sobre la guia hacia el

interior de la vena hepatica. Retire el dilatador de la vaina, dejando la guia

colocada en su sitio.

Introduzca la canula de refuerzo en el interior del catéter de TFE, e

introduzca el conjunto de catéter y canula sobre la guia en la vaina

introductora, colocando el conjunto de catéter y cdnula en el interior de
la vena hepatica distal. Retire la guia.

. Introduzca el conjunto de catéter azul y estilete trocar flexible a través del

conjunto de catéter y canula. NOTA: El estilete no debe sobresalir mas alla

del orificio terminal del catéter de TFE.

Oriente el conjunto de catéter y canula inferiormente y girelo

anteriormente (la placa de apoyo en forma de flecha sobre la aguja indica

la direccion de la curva de la aguja).

Encajando a presion el conjunto de catéter y canula contra la pared

de la vena, empuje el conjunto de catéter azul/estilete trocar con un

movimiento hacia delante a través del parénquima hepatico y hacia el

sistema porta.

. Retire el estilete trocar del catéter azul. Conecte una jeringa con medio
de contraste al catéter, aplique aspiracion y retire el catéter hasta que se
vea sangre. Inyecte una pequefa cantidad de medio de contraste para
confirmar la posicion en el sistema porta.

10. Introduzca una guia en la rama portal y seleccione la vena porta principal
(VPP).

. Sujetando la canula de refuerzo en posicién estable, haga avanzar el
catéter de TFE y la vaina introductora sobre el catéter azul y la guia hasta
su posicion a través de la via parenquimatosa.

12. Extraiga la canula de refuerzo y el catéter azul del conjunto. La guia y

el catéter de TFE pueden retirarse o utilizarse seguin sea necesario para
diagnosticos o procedimientos intervencionistas posteriores.

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 ningun dano.
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 ninguin dafo.
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REFERENCIAS

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

FRANGAIS

SET DE ROSCH-UCHIDA POUR ACCES HEPATIQUE
TRANSJUGULAIRE

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




DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de Résch-Uchida d'accés hépatique transjugulaire se compose de :
« Cathéter avec stylet a pointe trocart souple de 0,038 inch (0,97 mm)
« Canule de redressement
« Cathéter TFE
« Set d'introducteur Flexor Check-Flo
- Dilatateur

UTILISATION

Le set de Résch-Uchida d'accés hépatique transjugulaire est prévu pour
I'acceés hépatique transjugulaire dans le cadre de procédures diagnostiques et
interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

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

« Les dispositifs doivent étre manipulés sous contréle radioscopique.

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

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

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

MODE D’EMPLOI
1. En recourant a une microponction ou a une technique d'accés standard

avec une aiguille 18G, introduire un guide de 0,035 inch (0,89 mm)

approprié dans la veine cave inférieure par I'accés veineux jugulaire.

En utilisant le cathéter sélectif et un guide au choix, procéder au

cathétérisme de la veine hépatique droite ou de la branche de la veine

hépatique la plus adéquate.

Laisser le guide en position distale sire et retirer le cathéter.

Avancer I'ensemble de gaine d'introduction sur le guide et dans la veine

hépatique. Retirer le dilatateur de la gaine en laissant le guide en place.

. Insérer la canule de redressement dans le cathéter en TFE, et introduire

I'ensemble cathéter/canule sur le guide dans la gaine d'introduction, en

positionnant 'ensemble cathéter/canule dans la partie distale de la veine

hépatique. Retirer le guide.

Introduire le cathéter bleu avec le stylet a pointe trocart souple a travers

I'ensemble cathéter/canule. REMARQUE : Le stylet ne doit pas dépasser

de l'orifice terminal du cathéter en TFE.

Orienter 'ensemble cathéter/canule en direction inférieure et le tourner

en direction antérieure ('embase en fléche sur Iaiguille indique la

direction de la courbe de l'aiguille).

En calant 'ensemble cathéter/canule contre la paroi veineuse, enfoncer

d'un seul mouvement vers l'avant I'ensemble cathéter/stylet a pointe

trocart a travers le parenchyme hépatique et en direction du systéme
porte.

Retirer le stylet a pointe trocart du cathéter bleu. Raccorder une seringue

remplie de produit de contraste au cathéter, aspirer, puis retirer le cathéter

lorsque le sang apparait. Injecter une petite quantité de produit de
contraste afin de vérifier la position de I'ensemble dans le systéme porte.

10. Introduire un guide dans la branche de la veine porte et sélectionner la
veine porte principale.

11. En maintenant la canule de redressement en position stable, avancer le
cathéter en TFE et la gaine d'introduction sur le cathéter bleu et le guide
jusqu'a ce qu'ils soient en position dans le tractus parenchymateux.

12. Retirer la canule de redressement et le cathéter bleu de 'ensemble
Le guide et le cathéter en TFE peuvent étre retirés ou utilisés selon
les besoins pour des procédures diagnostiques ou interventionnelles
supplémentaires.

PRESENTATION

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

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

ITALIANO

SET DI ACCESSO EPATICO TRANSGIUGULARE
ROSCH-UCHIDA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set di accesso epatico transgiugulare Rosch-Uchida si compone di:
« Catetere con mandrino flessibile per accesso trocar da 0,038 pollici
(0,97 mm)
« Cannula di irrigidimento
- Catetere in TFE
« Set con introduttore Flexor Check-Flo
« Dilatatore

USO PREVISTO

Il set di accesso epatico transgiugulare Rsch-Uchida é previsto per I'accesso
epatico transgiugulare in procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.

- La manipolazione dei prodotti richiede il controllo fluoroscopico.

« Durante la procedura il paziente va sottoposto al debito monitoraggio
(ECG, ossimetria, pressione arteriosa, frequenza del polso).

« Dopo l'introduzione e periodicamente durante la procedura, la guaina di
introduzione transgiugulare deve essere lavata con soluzione fisiologica.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
- Emorragia intraperitoneale
- Ematoma al sito di puntura
« Aritmia cardiaca
- Fistola arterovenosa

ISTRUZIONI PER L'USO

. Utilizzando tecniche di micropuntura o di accesso standard con ago da

18 G, introdurre una guida idonea da 0,035 pollici (0,89 mm) nella vena

cava inferiore attraverso |'accesso venoso giugulare.

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

epatica destra o la diramazione piu idonea della vena epatica.

Rimuovere il catetere lasciando la guida in una posizione distale, sicura.

Far avanzare il gruppo della guaina di introduzione sulla guida nella vena

epatica. Rimuovere il dilatatore dalla guaina lasciando la guida in situ.

. Inserire la cannula di irrigidimento nel catetere in TFE e introdurre

il gruppo catetere/cannula sulla guida nella guaina di introduzione

posizionando il gruppo catetere/cannula nella vena epatica distale.

Rimuovere la guida.

Introdurre il catetere azzurro con il gruppo mandrino flessibile per

accesso trocar attraverso il gruppo catetere/cannula. NOTA - Il mandrino

non deve sporgere oltre il foro terminale del catetere in TFE.

Orientare il gruppo catetere/cannula inferiormente e ruotare

anteriormente (la piastra con la freccia sull'ago indica la direzione della

curva dell’ago).

Incuneando il gruppo catetere/cannula contro la parete venosa, spingere

in avanti il gruppo catetere azzurro/mandrino per accesso trocar con un

singolo movimento penetrando il parenchima epatico in direzione del

sistema portale.

Rimuovere il mandrino con accesso trocar dal catetere azzurro. Collegare

al catetere una siringa contenente mezzo di contrasto, aspirare e ritirare il

catetere fino a ottenere il ritorno di sangue. Iniettare una piccola quantita

di mezzo di contrasto per confermare la posizione all'interno del sistema

portale.

. Introdurre una guida nella diramazione della vena porta e selezionare la
vena porta principale.
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11. Tenendo la cannula di irrigidimento in posizione stabile, far avanzare il
catetere in TFE e la guaina di introduzione sul catetere azzurro e la guida
in posizione oltre il tratto parenchimale.

12. Rimuovere la cannula di irrigidimento e il catetere azzurro dal gruppo.
La guida e il catetere in TFE possono essere rimossi o utilizzati come
necessario per ulteriori procedure diagnostiche o interventistiche.

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.

NEDERLANDS

ROSCH-UCHIDA-SET VOOR TRANSJUGULAIRE
TOEGANG

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Rosch-Uchida-set voor transjugulaire toegang tot de lever bestaat uit:
« Katheter met 0,038 inch (0,97 mm) flexibele stilet met een trocartpunt
(trocartstilet)
« Verstevigingscanule
« TFE-katheter
« Flexor Check-Flo introductieset
- Dilatator

BEOOGD GEBRUIK

De Rosch-Uchida-set voor transjugulaire toegang tot de lever is bestemd
voor transjugulaire toegang tot de lever bij diagnostische en interventionele
procedures.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

« De manipulatie van de producten dient onder doorlichting te worden
verricht.

« De patiént moet gedurende de ingreep worden bewaakt (ECG, oxymetrie,
bloeddruk, polsslag).

« Na het inbrengen en met regelmatige tussenpozen gedurende de ingreep
moet de transjugulaire introducersheath met fysiologisch zout worden
doorgespoeld.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Intraperitoneale hemorragie
« Hematoom op de insteekplaats
« Hartritmestoornissen
« Arterioveneuze fistel

GEBRUIKSAANWUZING

. Breng met behulp van een micropunctie of een standaard

toegangstechniek met een 18 gauge naald een geschikte voerdraad van

0,035 inch (0,89 mm) vanuit de vena jugularis in de vena cava inferior in.

Katheteriseer met een selectieve katheter en een voerdraad naar keuze

de vena hepatica dextra of de meest geschikte vertakking van de vena

hepatica.

. Laat de voerdraad op een veilige, distale positie liggen en verwijder de
katheter.

. Voer het introducersheath-samenstel op over de voerdraad tot in de vena

hepatica. Verwijder de dilatator uit de sheath, maar houd de voerdraad op

Zijn plaats.

Steek de verstevigingscanule in de TFE-katheter, breng dan het katheter-

canulesamenstel over de voerdraad in de introducersheath in en
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positioneer het katheter-canulesamenstel in de distale vena hepatica.
Verwijder de voerdraad.

. Breng de blauwe katheter met het flexibele trocartstilet-samenstel in

via het katheter-canulesamenstel. NB: Het stilet mag niet voorbij de

eindopening van de TFE-katheter steken.

Oriénteer het katheter-canulesamenstel naar inferieur en roteer het naar

anterieur (de pijlvormige basisplaat van de naald duidt de richting van de

naaldcurve aan).

Druk het katheter-canulesamenstel tegen de aderwand aan en stoot

het katheter-trocartstilet-samenstel met één beweging vooruit door het

leverparenchym in de richting van het poortaderstelsel.

Verwijder het trocartstilet van de blauwe katheter. Sluit een spuit

met contrastmiddel aan op de katheter, oefen suctie uit en trek de

katheter terug tot er bloed te zien is. Injecteer een geringe hoeveelheid

contrastmiddel om de plaats van de naald in het poortaderstelsel te
bevestigen.

10. Introduceer een voerdraad in de poortadertak en selecteer de grootste
vena porta.

11. Houd de verstevigingscanule in een stabiele stand, voer TFE-katheter en
de introducersheath op over de blauwe katheter en de voerdraad tot in
juiste positie dwars door het parenchymtraject.

12. Verwijder de verstevigingscanule en de blauwe katheter uit het
samenstel. De voerdraad en de TFE-katheter kunnen worden verwijderd
of desgewenst worden gebruikt voor verdere diagnostische of
interventionele procedures.

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 PARA ACESSO TRANSJUGULAR AO
FIGADO ROSCH-UCHIDA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um p| ional de satde li iado ou medi prescri¢ao de
um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto para acesso transjugular ao figado Résch-Uchida é constituido por:
« Cateter com estilete com trocarte flexivel de 0,038 polegadas (0,97 mm)
« Canula de reforco
- Cateter de TFE
« Conjunto de introdutor Flexor Check-Flo
« Dilatador

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto para acesso transjugular ao figado Résch-Uchida destina-se
ao acesso hepético transjugular em procedimentos de diagnéstico e de
intervencao.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagédo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e fios guia.

« A manipulagdo dos produtos requer orientagéo fluoroscopica.

« Durante o procedimento, o doente deve ser monitorizado (ECG, oximetria,
tensao arterial e pulsacao).

« Apos a introducao e periodicamente durante o procedimento, a bainha
introdutora transjugular deve ser irrigada com soro fisiolégico.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Hemorragia intraperitoneal
« Hematoma do local de pungao



« Arritmia cardiaca
- Fistula arteriovenosa

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Utilizando técnicas de acesso de micropungao ou normais com
instrumento de calibre 18, introduza um fio guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm) adequado na veia cava inferior através da veia jugular.

. Utilizando um cateter selectivo e um fio guia a escolha, cateterize a veia

hepitica direita ou o ramo da veia hepética mais adequado.

Deixe o fio guia numa posicao distal segura e remova o cateter.

Faca o conjunto de bainha introdutora avancar sobre o fio guia para

dentro da veia hepética. Retire o dilatador da bainha, deixando o fio guia

colocado.

. Insira a canula de reforco dentro do cateter de TFE e introduza o conjunto
de cateter/canula sobre o fio para dentro da bainha introdutora,
posicionando o conjunto de cateter/canula dentro da veia hepética distal.
Retire o fio.

. Introduza o conjunto de cateter azul com estilete com trocarte flexivel

através do conjunto de cateter/cdnula. NOTA: O estilete ndo devera sair

para além do orificio terminal do cateter de TFE.

Oriente o conjunto de cateter/canula para uma posicao inferior e rode-o

em direccao anterior (a base da agulha em forma de seta indica a

direcgdo da curva da agulha).

Encravando o conjunto de cateter/canula contra a parede da veia,

empurre de uma s6 vez o conjunto de cateter azul/estilete com trocarte

para a frente através do parénquima hepatico e em direcgao ao sistema
porta.

. Retire o estilete com trocarte do cateter azul. Ligue uma seringa com
meio de contraste ao cateter, aspire e recue a agulha até observar sangue.
Injecte uma pequena quantidade de meio de contraste de forma a
confirmar a posi¢do da agulha no sistema porta.

10. Introduza um fio guia dentro do ramo da veia porta e seleccione a veia

porta principal.
11. Mantendo a canula de reforco numa posicao estavel, faga avangar o
cateter de TFE e a bainha introdutora sobre o cateter azul e o fio guia para
a devida posicao através do trajecto parenquimatoso.

12. Remova a canula de reforco e o cateter azul do conjunto. O fio guia
e o cateter de TFE podem ser removidos ou utilizados, conforme for
necessario, para procedimentos de diagndstico ou de intervencao
subsequentes.

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, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicéo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

ROSCH-UCHIDA SET FOR TRANSJUGULAR
LEVERATKOMST

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Résch-Uchida-setet fér transjuguldr leveratkomst bestar av foljande:
« Kateter med 0,038-tums (0,97 mm) béjlig troakarmandréng
« Forstyvande kanyl
« TFE-kateter
« Flexor Check-Flo inforarset
- Dilatator

AVSEDD ANVANDNING
Rosch-Uchida-setet for transjugular leveratkomst &r avsett for transjugular
leveratkomst vid diagnostiska och interventionella procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda



FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
for placering av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvandas.

« Manipulation av produkterna erfordrar vagledning med fluoroskopi.

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

« Den transjuguldra inférarhylsan bor spolas igenom med saltlésning efter
inférandet samt regelbundet under ingreppet.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Blédning i bukhinnan
« Hematom i punktionsomradet
« Hjartarytmi
« Arteriovends fistel

BRUKSANVISNING

. Anvénd &tkomsttekniker med mikropunktion eller standardpunktion med

18 G och fér in en lamplig 0,035-tums (0,89 mm) ledare i nedre halvenen

med &tkomst via vena jugularis.

Kateterisera den hogra levervenen eller den bast lampade

levervensférgreningen med hjalp av lamplig selektiv leverkateter och

ledare.

. Ldmna kvar ledaren i ett sdkert, distalt lage och avldagsna katetern.

For fram inforarhylsenheten 6ver ledaren och in i levervenen. Avlagsna

dilatatorn frén hylsan, men lamna kvar ledaren pa plats.

. For in den férstyvande kanylen i TFE-katetern och for in kateter-/

kanylenheten 6ver ledaren och in i inforarhylsan, sa att kateter-/

kanylenheten placeras i den distala levervenen. Avldgsna ledaren.

Fér in den bl katetern med bgjlig troakarmandrang genom kateter-/

kanylenheten. OBS! Mandrangen far inte skjuta fram bortom &ndhalet pa

TFE-katetern.

Orientera kateter-/kanylenheten inferiort och vrid anteriort (den

pilférsedda bottenplattan pa nélen anger nélkurvans riktning).

Kila fast kateter-/kanylenheten mot venvéaggen och tryck fram den

blé kateter-/troakarmandrédngenheten i en enda rérelse genom

leverparenkymet och mot portasystemet.

Avlégsna troakarmandrangen fran den bla katetern. Anslut en spruta med

kontrastmedel till katetern, applicera sugning och dra ut katetern tills

blod syns. Injicera en liten mangd kontrastmedel for att bekrafta laget i

portasystemet.

. For in en ledare i portaférgreningen och vilj huvudportavenen (main
portal vein, MPV).

. Hall den forstyvande kanylen i ett stabilt lige samtidigt som du for fram
TFE-katetern och inforarhylsan Gver den bla katetern och ledaren till
onskad position genom parenkymtrakten.

. Avldgsna den forstyvande kanylen och den bla katetern fran enheten.
Ledaren och TFE-katetern kan avldgsnas eller anvandas vid behov for
ytterligare diagnostiska eller interventionella procedurer.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril férutsatt att forpackningen ar o6ppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt om produkten é&r steril. Forvaras
mérkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning &r baserad pé erfarenheter frén lékare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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