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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 a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Résch-Uchida Transjugular Liver Access Set may consist of:
« Catheter with 0.038 inch flexible trocar stylet
« Stiffening cannula
« PTFE 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

« If resistance is encountered during advancement of Flexor sheath, assess
cause of resistance and consider dilation of any restriction identified or
consider alternate treatment strategy. If Flexor sheath is advanced through
resistance, force to remove the sheath will be higher, increasing the risk of
sheath material or hub separation upon withdrawal.

« Reinsertion of dilator prior to removal of Flexor sheath increases the
strength of the sheath and lessens the risk of device separation. If
resistance is anticipated or encountered during withdrawal of Flexor
sheath, consider carefully reinserting the dilator prior to continuing
removal.

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.

« Avoid transcapsular puncture.

« Manipulation of products requires fluoroscopic guidance.

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

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

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

« If the device is to remain in a vessel for an extended period of time,
appropriate measures (i.e., flushing with heparinized intravenous flushing
solution) should be taken to reduce risk of clot formation.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Intraperitoneal and liver hemorrhage
« Carotid artery puncture
« Pneumothorax
« Air embolism
« 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 PTFE 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 PTFE catheter end hole.

Orient the catheter/cannula assembly inferiorly and rotate anteriorly

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

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

. Holding the stiffening cannula in stable position, advance the PTFE
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 PTFE catheter may be removed or utilized as required for
further diagnostic or interventional procedures.

. Following completion of diagnostic and interventional procedures,

remove the introducer sheath. Avoid applying traction to hub during

removal. If resistance is anticipated or encountered during withdrawal of
the introducer sheath, consider reinserting the dilator and removing the
sheath and dilator as a unit.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and 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.

ROSCH-UCHIDA SAT TIL TRANSJUGULAR
LEVERADGANG

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
salges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Rosch-Uchida saettet til transjugular leveradgang bestar af:
- Kateter med 0,038 inch fleksibel trokarstilet
« Afstivningskanyle
« PTFE-kateter
« Flexor® Check-Flo® indfgringssaet
« Dilatator

TILSIGTET ANVENDELSE

Rosch-Uchida seettet til transjugular leveradgang er beregnet til transjugular
leveradgang i forbindelse med diagnostiske og interventionelle indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Hvis der mgdes modstand under indfering af Flexor sheath, skal arsagen
til modstanden vurderes, og det skal overvejes at dilatere en identificeret
indsnaevring eller at anvende en anden behandlingsstrategi. Hvis Flexor
sheath fores ind gennem modstand, skal der anvendes storre kraft til at
fjerne sheathen, hvilket ager risikoen for separation af sheathmaterialet
eller muffen ved tilbagetrakning.
Genindfering af dilatator inden fjernelse af Flexor sheath @ger sheathens
styrke og reducerer risikoen for separation af enheden. Hvis der forudses
eller mgdes modstand under tilbagetraekning af Flexor sheath, skal det
overvejes at indfgre dilatatoren forsigtigt igen, inden tilbagetraekning
fortszettes.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til leger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker til anlaeggelse af
sheaths til vaskulzer indfering, angiografikatetre og kateterledere.

« Undga transkapsulaer punktur.

« Manipulering af produkterne skal ske under fluoroskopisk vejledning.

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

« Den transjugulare indfgringssheath skal skylles med saltvand fer indfering
og regelmaessigt under indgrebet.

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



« Hvis produktet skal blive i karret i laengere tid, skal der traeffes passende
foranstaltninger (dvs. skylle med intravengs heparinskyllevaeske) for at
mindske risikoen for blodpropdannelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Intraperitoneal bledning og bledning i leveren
« Punktur af a. carotis
« Pneumothorax
« Luftemboli
« Heematom pa punkturstedet
« Hjertearytmier
« Arteriovenes fistel

BRUGSANVISNING

. Med anvendelse af Micropuncture eller standard 18 gauge

adgangsteknikker indferes en hensigtsmaessig 0,035 inch kateterleder

i v. cava inferior med adgang gennem v. jugularis.

Brug et selektivt kateter og en kateterleder efter eget valg, og kateterisér

hojre levervene eller den mest hensigtsmaessige levervenegren.

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

kateteret.

For indforingssheathsamlingen over kateterlederen ind i levervenen. Fjern

dilatatoren fra sheathen, og lad sheathen blive siddende.

. Seet afstivningskanylen ind i PTFE-kateteret, og for kateter-/

kanylesamlingen hen over kateterlederen og ind i indferingssheathen.

Placér kateter-/kanylesamlingen i den distale levervene. Fjern

kateterlederen.

For det bla kateter med samlingen med den fleksible trokarstilet gennem

kateter-/kanylesamlingen. BEMARK: Stiletten bor ikke rage frem forbi

PTFE-kateterets endehul.

Vend kateter-/kanylesamlingen inferiort, og drej anteriort (den

pileformede bundplade pa kanylen angiver retningen af kanylebuen).

Klem kateter-/kanylesamlingen op imod venevaeggen, og skub med en

enkelt bevaegelse den bla katetersamling/trokarstiletsamlingen fremad

igennem leverparenkymet og mod portsystemet.

Fjern trokarstiletten fra det bla kateter. Szt en sprojte med kontraststof

fast pa kateteret, anvend sug, og traek kateteret tilbage, indtil der ses

blod. Injicér en lille maengde kontraststof for at bekraefte positionen

i portsystemet.

10. For en kateterleder ind i den portale gren, og veaelg hovedportalvenen.

11. Hold afstivningskanylen i ro, og for PTFE-kateteret og indferingssheathen

over det bla kateter og kateterlederen til positionen hen over
parenkymkanalen.

12. Fjern afstivningskanylen og det blé kateter fra samlingen. Kateterlederen
og PTFE-kateteret kan fjernes eller bruges efter behov til andre
diagnostiske eller interventionelle indgreb.

. Fjern indferingssheathen efter udfert diagnostisk eller interventionelt
indgreb. Undga, at der traekkes i muffen under fjernelse. Hvis der forudses
eller mgdes modstand under tilbagetraekning af indferingssheathen,
skal det overvejes at indfere dilatatoren igen og fjerne sheathen og
dilatatoren som én enhed.
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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 morkt,
tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Underseg produktet
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ROSCH-UCHIDA TRANSJUGULARES
LEBERPUNKTIONSSET

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Résch-Uchida transjuguldre Leberpunktionsset besteht eventuell aus den
folgenden Komponenten:

« Katheter mit flexiblem Trokar-Stilett (0,038 Inch)

« Versteifungskantile

« PTFE-Katheter

« Flexor® Check-Flo® Einfihrschleusen-Set

- Dilatator



VERWENDUNGSZWECK

Das Résch-Uchida transjuguldre Leberpunktionsset ist furr die transjugulare
Leberpunktion bei diagnostischen und interventionellen Verfahren
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Wenn beim Vorschieben der Flexor Schleuse Widerstand spirbar ist, die
Ursache fir den Widerstand ermitteln und die Dilatation identifizierter
Verengungen oder eine alternative Behandlungsstrategie in Erwégung
ziehen. Wenn die Flexor Schleuse gegen Widerstand vorgeschoben wird, ist
zum Entfernen der Schleuse mehr Kraft erforderlich, wodurch das Risiko fiir
eine Ablésung von Schleusenmaterial oder Ansatz beim Zurtickziehen steigt.

- Die Wiedereinfiihrung des Dilatators vor dem Entfernen der Flexor
Schleuse erhoht die Starke der Schleuse und verringert das Risiko fiir
eine Ablésung der Schleusenkomponenten. Wenn beim Zurtickziehen
der Flexor Schleuse Widerstand zu erwarten oder zu sptiren ist, sollte
der Dilatator vorsichtig wieder eingefiihrt werden, bevor die Entnahme
fortgesetzt wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fithrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Eine Punktion der Leberkapsel vermeiden.

- Die Manipulation der Produkte muss unter Durchleuchtungskontrolle
erfolgen.

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

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

- Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

« Falls das Produkt tiber ldngere Zeit hinweg in einem Gefal3 verbleiben
soll, sind entsprechende MaBnahmen (z. B. Spiilen mit heparinisierter
intravendser Splillésung) zu ergreifen, um das Risiko einer
Gerinnselbildung zu reduzieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Intraperitoneale und hepatische Blutung
« Punktion der A. carotis
« Pneumothorax
« Luftembolie
« Hamatom an der Punktionsstelle
« Herzarrhythmie
« Arteriovenose Fistel

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Einen geeigneten Fiihrungsdraht von 0,035 Inch mithilfe von

Mikropunktions- oder standardiiblichen 18-Gage-Zugangstechniken tiber

die V. jugularis in die V. cava inferior einbringen.

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 Lage 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 Versteifungskaniile in den PTFE-Katheter einsetzen. Die Katheter/

Kantilen-Einheit tiber den Draht in die Einfiihrschleuse einbringen

und dabei die Katheter/Kanulen-Einheit in der distalen V. hepatica

positionieren. Den Draht entfernen.

Die Einheit aus blauem Katheter und flexiblem Trokar-Stilett durch die

Katheter/Kaniilen-Einheit einfiihren. HINWEIS: Das Stilett sollte nicht

tiber die Endéffnung des PTFE-Katheters hinausragen.

. Die Katheter/Kandilen-Einheit inferior orientieren und anterior

drehen (die pfeilférmige Griffplatte der Kantile zeigt die Richtung der

Kantilenbiegung an).

Die Katheter/Kaniilen-Einheit gegen die Venenwand driicken und die

Einheit aus blauem Katheter/Trokar-Stilett mit einer einzigen Bewegung

vorwdrts durch das Leberparenchym in Richtung Pfortadersystem stoB3en.

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 Fihrungsdraht in den Pfortaderast einfiihren und die
Hauptpfortader auswahlen.
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11. Die Versteifungskantile in stabiler Position halten und den PTFE-
Katheter und die Einfiihrschleuse tber 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 PTFE-Katheter kénnen entfernt
oder bei Bedarf fiir weitere diagnostische oder interventionelle Verfahren
benutzt werden.

13. Die Einfiihrschleuse nach Abschluss der diagnostischen und
interventionellen Verfahren entfernen. Beim Entfernen méglichst
keine Zugkraft auf den Ansatz ausiiben. Wenn beim Zuriickziehen
der Einflhrschleuse Widerstand zu erwarten oder zu spuren ist, sollte
der Dilatator wieder eingefiihrt und Schleuse und Dilatator als Einheit
entfernt 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 Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

SET AIAZQATITIAIKHE MPOZBAZHE HMATOZ
ROSCH-UCHIDA

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia twv H.MN.A. emtpémel tnv nwAnon
QAUTHG TG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1) Katomy evTIoAR¢ latpou (f and
enmayyeApartia vyeiag, o omoiog éxet AaBet Tnv KataAAnAn adeia).

N~

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ
To oet Slacayudikrg mpocpaong fmatog Rosch-Uchida pmopei va
amoteAeitat ané:

« KaBetripa pe eUKAPTTTO OTEINES auxunG TPokap 0,038 inch

« ZTe\eo evioxuong

« KaBetjpa PTFE

« Yet elcaywyéa Flexor® Check-Flo®

« AlacToAéa

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oet Slaopayrudikng mpoopacng fAmatog Rosch-Uchida mpoopiletat
yla Slaopaymdikn mpooBacn AMATog oe S1ayVWOTIKEG Kal EMEUPATIKEG
Sladikaoieg.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« Eav aioBavBeite avtiotaon kata tnv mpowbnon tou Bnkaptou Flexor,
EKTIUAOTE TNV QITIO TNG QVTIOTACNG Kat EEETATTE TO EVEEKOHEVO
S1a0TONG OTIOIOUSHTTOTE TIEPIOPIGHOU TIOU EVTOTIIOTNKE I} TO EVOEKOUEVO
£VaANAKTIKNG oTpatnyikig Bepameiac. Eav to Onkapt Flexor mpowOnOei
Héow avTioTaong, n SOvaun o AMAITEITAl yia TV aQaipeon Tou Bnkaptov
Ba eival peyahuTepn, au§avovtag Tov Kivduvo Slaxwpiopou UAIKoU 1) Tou
op@alol Tou Onkaptol Katd TV andoupon Tou Bnkaplov.

« H emaveicaywyn tou Slactohéa mptv amd Ty agaipeon tou Onkaptov
Flexor au€avel v avtoyr Tou BnKaplou Kat PEWWVEL ToV KivEuvo
Siaxwplopou TnG cuokeunc. Eav avapévetal avtiotaon ry ailobavOeite
avTioTacn Katd v andéoupan tou Bnkaplov Flexor, e€etdote to
£VOEXOUEVO TIPOOEKTIKNG EMAVEIOAYWYNG TOU SIAOTONEQ TIPIV OUVEXIOETE
mv agaipeon.

NPO®YAAZEIX

« To mpoi6v auTod MPoopIeTal yia XPrion amd 1aTpoug eKMaISEVPEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEPBATIKEG TEXVIKEC. Oat TPEMEL va
XPNOILOTIOOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKAPIWY AYYEIOKNG
TPOOoBACNG, AYYEIOYPAPIKWY KABETAPWV KAl CUPHATIVWY 08NywV.

« ATIOQUYETE TNV SlaKayIK TapaKévTnon.

« O XEIPIOUOG TWV TIPOTIOVTWY AMAITE! AKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon.

« O aoBevrig mpénel va mapakohouBeitat (HKT, ofupeTpia, aptnplakn migon,
OQUYHOC) katd Tn Siapkela TG Sladikaoiag.

« Mpw ané v elcaywyn kai meplodikda katd tn Sidpketa g Sadikasiag,
TO ONKAPL Sla0PAYITISIKOU EICAYWYEX TIPETIEL VA EKTIAEVETAL PE
PUOIONOYIKO 0PO.

« OrmBavég emSpAcEI; Twv POANKWDY EVWOEWVY O £yKue/ONNAlouoe
yuvaikeg ) maidid Sev €xouv mMPooSIopIoTE! ARPWGE Kal EVEEXKETAL VA
veioTtatal {ATnHa eMSPACEWV TNV avamapaywyn Kat oTnv avantuén.
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Edav n ouokeun POKeITal va TTapapEivel OE €va ayyeio yla EKTETAPEVO
XPOVIKO S1aotnpa, Oa mpémel va An@Bolv ta KatdMnAa pétpa (Snhadn
€KTAUCN PE NTTAPIVIOPEVO EVEOQPAEBIO StaAupa EKTTAUCNG) Yia TN peiwon
TOU OXNUATIOHOU BPOHBWV.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA ZYMBANTA

EvSomepitovaikn aipoppayia kat aipoppayia tou Amatog
Tpwon tng kapwTtidag

MvevpoBwpakag

EppoAn aépa

AlHATWHA OTO ONUEIO TAPAKEVTNONG

KapSiakn appubpia

ApTNPIOPAEPIKO GUPIYYIO

OAHTIEZ XPHIHX
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. XpNOIHOTIOIWVTAG HIKPOTIAPAKEVTNON ) TUTTIKEG TEXVIKEG TTIPOOBaong

18 gauge, el0ayayete €vav KatdAnlo cuppdtivo odnyo 0,035 inch evtog
NG KATW KoiANg PAEPag péow mpooPaocng améd T opayitida eAERa.
XpnotpomolwvTag évav eKAEKTIKO KABETApa Kal évav CUPPATIVO 08nyo
G emMoynig oag, kabetnplaote tn Se€id nmatiki AEBa r} Tov mmo
katdAnAo kAado tng nmatikng eAEBac.

. AgrjvovTag Tov cUpPATIVO 08Ny Ge ac@alr, TIEPIPEPIKY| BEan, apaipéate

Tov KaBeTrpa.

MpowBnote ™ Sidtagn Bnkapiol elcaywyéa mavw and ToV CUPHATIVO
0dnyd, otnv nratiki eAERa. Apaipéote Tov Slactohéa amo To Bnkdpl,
a@rvovTag Tov cuppdtivo odnyd otn 6¢on tou.

. Eloaydyete tov otelled evioyuong péoa otov kabetipa ané PTFE kat

eloaydayete T Siatagn kaBetripa/kavoulag, endvw and To oUpua, PEoa
oT0 OnKdp! El0aywyEa, TOoBeTWVTAG TN Stdtagn KabeTrpa/kavoulag
Héoa OTNV TIEPIPEPIKN NITATIKT PAEBA. AQAIPETTE TO OUPHA.

Elcayayete tn S1dtagn tou unhe KabeTrpa e TOV EUKAUTTO OTEINED
axunig Tpokdp Siapéoou tng Siatagng Kabetripa/kavoulag. EHMEIQZH:
O oteedg Sev Ba mpémel va mpoe&éxel amoé Ty TeNKN orr Tou kabetripa
am6 PTFE.

MpoocavatohioTe Tn Siatagn kabetripa/kavoulag PG Ta KATW Kal
TIEQIOTPEPTE TNV TTIPOG TA EUTTPOC (N PaCIKr TAGKa TNG BEAOVAG, TTou éxel
oxrua BENoUG, UMOSEIKVUEL TNV KATEVBUVON TNG KAMMTUANG TG BEAOVAC).
Evognvwvovtag T Siatagn Kabetrpa/kavoulag emavw oTo GAEBIKO
ToiXwHa, WBROoTE TN Siatagn Pimhe KABeTAPA/CTEINEOV aIXUNG TPOKAP HE
Hia Kivnon mpog ta eunpdg, Slapécou Tou NATIKOU TTapeyXUHATOG Kat
TIPOG TO VAo CUOTNHA.

AQQIPECTE TOV GTEINES QUXUNG TPOKAP atd Tov pmAe kabetripa.
ZUVSEOTE HIa OUPLYYQ HE OKIAYPAPIKO PECO OTOV KABETHPA, EPAPHOOTE
avappOPNGN Kal AIOCUPETE TOV KABETHPA HEXPL VA EPPAVICTE] aipia.
Eyx0OTE pia Hikpr) moootnTa oKIaypapIkol HECOU TIPOKEIMEVOU Va
empePawwoete ™ B£on 010 MUAAio CUGTNHA.

. Eloayayete évav ouppdtivo odnyd otov mulaio KAAS0 kat emMAEETE TNV

KUpta TTuAaia @AERa.

. Kpatwvtag tov otei\ed evioxuong oe otabepr) B¢on, mpowOrote Tov

kaBetpa and PTFE kai To Bnkdpt el0aywyéa, emdvw amd Tov umie
KABETAPA Kal TOV GUPHATIVO 08NnY6, 0Tn B€on Toug, £7i TNG 0500 Tou
TIapeyXUHATOG.

. AQaIPEOTE TOV GTEINED EVIOKUONG Kall TOV MIMAE KABETpa amo

Siatagn. O ouppdtivog 0dnydg Kat o kabetripag amd PTFE givat Suvatov
va agatpedolv 1j va xpnotpomoinfov Omwe AmaITETal yia TEPAITEPW
S1ayVwOoTIKEG 1y emePBaTIKEG S1adIkaoieg.

. Meta tnv oAoKApwon Twv SIayVWwoTIKWV Kat EMEUPATIKWY S1adIKaotwy,

a@aipéoTe To Bnkdp! el0aywyéa. AMOPEVYETE TNV EQaApPHOY EAENG OTOV
OpPAAS KaTa TV agaipeon. EGv avapévetat avtiotaon rj aicBavBeite
avTioTaon Katd Ty anooupon Tou Bnkaplov elcaywyéa, EEETAOTE TO
£VOEXOUEVO EMAVEICAYWYIC TOU SIA0TOAEA KAl AQaAipeDNG Tou BnKaploy
Kal Tou S100TOAEA WG EVIAio GUVOAO.

TPOMOX AIAGEZHEZ
Mapéxetal amooTelpwpéVo pe agpto 0&eidio Tou albuleviou o

amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Zteipo,
£pboov N cuokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev €xel UMOOTEL {nptd. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBONIa YIa TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE G OKOTEWVO, ENPO Kal SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TV
mapatetapévn £kBeon oTo Pwe. Katd Tnv agaipeon amd tn cuokeuacia,
£MOEWPOTE TO TPOIOV Yia va BePatwbdeite 0TI Sev éxel umOoTe {npd.
BIBAIOTPA®IA

AuTéc ol 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmeipia and 1atpoug f/kat

Snuootevpévn BiAoypagia toug. AieuBuvBeite GTov TOTIIKO Gag AVTITPOCWITO
nwhrioewv g Cook yia mMAnpogpopieg oxeTika pe tn Siabéoiun BiBhoypagia.



ESPANO

EQUIPO DE ACCESO HEPATICO TRANSYUGULAR
ROSCH-UCHIDA

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de acceso hepético transyugular Résch-Uchida puede constar de:
- Catéter con estilete trocar flexible de 0,038 inch
« Canula de refuerzo
« Catéter de PTFE
« Equipo introductor Flexor® Check-Flo®
- Dilatador

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS

- Si nota resistencia durante el avance de la vaina Flexor, determine la causa
de la resistencia y considere la posibilidad de dilatar cualquier restriccion
identificada o de utilizar otra estrategia de tratamiento. Si la vaina Flexor
se hace avanzar contra resistencia, la fuerza requerida para extraer la vaina
sera mayor, lo que aumentara el riesgo de separacion del material de la
vaina o del conector durante la extraccién.

« La reintroduccién de un dilatador antes de extraer la vaina Flexor aumenta
la resistencia de la vaina y disminuye el riesgo de separacion de partes
del dispositivo. Si se nota o se espera resistencia durante la extraccion
de la vaina Flexor, considere con cuidado la posibilidad de reintroducir el
dilatador antes de continuar con la extraccién.

PRECAUCIONES

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

« Evite la puncién transcapsular.

« La manipulacién 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 antes
de la introduccion, y periédicamente durante el procedimiento.

« 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 funcién reproductora y al desarrollo.

« Si el dispositivo ha de permanecer colocado en un vaso durante un
periodo prolongado de tiempo, deberan tomarse las medidas adecuadas
(a saber, el lavado con solucion de lavado intravenosa heparinizada) para
reducir el riesgo de formacion de coagulos.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Hemorragia intraperitoneal y hepatica
« Puncion de la arteria carétida
+ Neumotoérax
« Embolia gaseosa
« Hematoma en el lugar de puncién
« Arritmia cardiaca
« Fistula arteriovenosa

INSTRUCCIONES DE USO

Utilizando técnicas de acceso Micropuncture o estandar de calibre 18 G,
introduzca una guia de 0,035 inch 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 hepatica derecha (VHD) o la rama de vena hepatica méas adecuada.
Deje la guia en una posicion distal segura y extraiga el catéter.

Haga avanzar el conjunto de la vaina introductora sobre la guia hacia el
interior de la vena hepética. Retire el dilatador de la vaina, dejando la guia
colocada en su sitio.

Introduzca la cénula de refuerzo en el interior del catéter de PTFE,

e introduzca el conjunto de catéter y canula sobre la guia en la vaina
introductora, colocando el conjunto de catéter y canula en el interior de
la vena hepatica distal. Retire la guia.
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. Introduzca el conjunto de catéter azul y estilete trocar flexible a través del
conjunto de catéter y canula. NOTA: El estilete no debe sobresalir por el
orificio terminal del catéter de PTFE.

Oriente el conjunto de catéter y canula inferiormente y girelo

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

la direccién 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 hepético 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 posicién en el sistema porta.

. 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 PTFE y la vaina introductora sobre el catéter azul y la guia hasta
su posicion a través de la via parenquimatosa.

. Extraiga la canula de refuerzo y el catéter azul del conjunto. La guia y el
catéter de PTFE pueden retirarse o utilizarse seguin sea necesario para
procedimientos diagnésticos o intervencionistas posteriores.

13. Una vez finalizados los procedimientos diagnosticos e intervencionistas,

retire la vaina introductora. Evite aplicar traccién al conector durante la

extraccion. Si se nota o se espera resistencia durante la extraccion de la
vaina introductora, considere la posibilidad de reintroducir el dilatador

y extraer la vaina y el dilatador conjuntamente.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Aimacénelo 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 darfo.
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién 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 Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de Résch-Uchida pour accés hépatique transjugulaire peut se composer
des éléments suivants :

« Cathéter avec stylet a pointe trocart souple de 0,038 inch

« Stylet métallique

« Cathéter en PTFE

« Set d'introduction Flexor® Check-Flo®

- Dilatateur

UTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Si une résistance est rencontrée pendant la progression de la gaine Flexor,
en déterminer la cause et envisager une dilatation de tout obstacle
identifié ou envisager une autre stratégie thérapeutique. Si la gaine Flexor
est avancée a travers la résistance, la force nécessaire pour retirer la gaine
sera plus élevée, ce qui augmente le risque de séparation du matériel de la
gaine ou de I'embase lors du retrait.

« La réinsertion du dilatateur avant le retrait de la gaine Flexor augmente
la solidité de la gaine et réduit le risque de séparation du dispositif. Si une
résistance est anticipée ou rencontrée pendant le retrait de la gaine Flexor,
envisager de réinsérer délicatement le dilatateur avant de poursuivre le retrait.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
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interventionnelles. Il convient de procéder selon les méthodes classiques de
pose de gaines d'acceés vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.

- Eviter la ponction transcapulaire.

« Manipuler les dispositifs sous contréle radioscopique.

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

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

« Les effets potentiels des phtalates chez 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.

« Si le dispositif doit rester dans un vaisseau pendant une période de
temps prolongée, prendre les mesures appropriées (c.-a-d., ringage avec
du liquide de purge intraveineux hépariné) afin de réduire le risque de
formation de caillots.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hémorragie intrapéritonéale et hépatique
« Ponction de l'artére carotide
« Pneumothorax
« Embolie gazeuse
« Hématome au site de ponction
« Arythmie cardiaque
« Fistules artérioveineuses

MODE D’EMPLOI

. En recourant a des techniques de microponction ou d'accés standard 18G,
introduire un guide approprié de 0,035 inch dans la veine cave inférieure
via accés veineux jugulaire.

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

cathétérisme de la veine hépatique droite (VHD) ou de la branche de la

veine hépatique la plus adéquate.

Laisser le guide dans une position distale sure et retirer le cathéter.

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

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

. Insérer le stylet métallique dans le cathéter en PTFE, et introduire
l'ensemble cathéter/stylet sur le guide dans la gaine d'introduction, en
positionnant I'ensemble cathéter/stylet dans la partie distale de la veine
hépatique. Retirer le guide.

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

l'ensemble cathéter/stylet. REMARQUE : Le stylet ne doit pas dépasser de

l'orifice terminal du cathéter en PTFE.

Orienter I'ensemble cathéter/stylet en direction inférieure et le tourner en

direction antérieure ('embase en fleche sur laiguille indique la direction

de la courbe de l'aiguille).

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

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

trocart par le parenchyme hépatique et en direction du systéme porte.

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

remplie de produit de contraste au cathéter, appliquer une aspiration et

retirer le cathéter jusqu’a ce que le sang soit visible. Injecter une petite
quantité de produit de contraste afin de vérifier la position de I'ensemble
dans le systeme porte.

. Introduire un guide dans la branche porte et sélectionner la veine porte
principale (VPP).

. En maintenant le stylet métallique en position stable, avancer le cathéter
en PTFE et la gaine d'introduction sur le cathéter bleu et le guide jusqu’a
ce qu'ils soient en position a travers le tractus parenchymateux.

. Retirer le stylet métallique et le cathéter bleu de I'ensemble. Le guide et
le cathéter en PTFE peuvent étre retirés ou utilisés selon les besoins pour
des procédures diagnostiques ou interventionnelles supplémentaires.

13. Une fois les procédures diagnostiques ou interventionnelles terminées,
retirer la gaine d'introduction. Eviter d'exercer une traction sur l'embase
pendant le retrait. Si une résistance est anticipée ou rencontrée pendant
le retrait de la gaine d'introduction, envisager de réinsérer le dilatateur et
de retirer la gaine et le dilatateur d’un seul tenant.
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & I'oxyde d'éthyléene, sous emballage déchirable. Produit
destiné 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 & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES
Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

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



ITALIANO

SET PER ACCESSO TRANSGIUGULARE AL FEGATO
ROSCH-UCHIDA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set per accesso transgiugulare al fegato Résch-Uchida puo includere
i sequenti componenti:

« Catetere con mandrino flessibile per accesso trocar da 0,038 inch

« Stiletto di irrigidimento

- Catetere in PTFE

« Set con introduttore Flexor® Check-Flo®

- Dilatatore

USO PREVISTO

Il set per accesso transgiugulare al fegato Rosch-Uchida & previsto per tale
accesso in procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Se si incontra resistenza durante I'avanzamento della guaina Flexor,
determinare la causa della resistenza e valutare l'opportunita di dilatare
le eventuali stenosi individuate oppure prendere in considerazione una
strategia terapeutica alternativa. Se la guaina Flexor viene fatta avanzare
in presenza di resistenza, la forza necessaria per rimuoverla sara maggiore,
aumentando il rischio che al momento del ritiro il connettore o il materiale
della guaina si separino.
La reintroduzione del dilatatore prima della rimozione della guaina
Flexor rende piui robusta la guaina, abbassando il rischio di separazione
dei componenti del dispositivo. Se si prevede di incontrare resistenza
o si incontra resistenza durante il ritiro della guaina Flexor, valutare
l'opportunita di reintrodurre con cautela il dilatatore prima di continuare
con la rimozione.

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 I'impiego di tecniche standard.

« Evitare la puntura transcapsulare.

« 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).

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

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui
bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione
e lo sviluppo.

« Se il dispositivo deve rimanere inserito in un vaso per un periodo di tempo
prolungato, & necessario adottare misure idonee (ovvero lavaggio con
soluzione endovenosa eparinata) per ridurre il rischio di formazione di
coaguli.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Emorragia intraperitoneale ed epatica
« Puntura dell'arteria carotide
- Pneumotorace
« Embolia gassosa
« 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 inch nella vena cava inferiore
attraverso I'accesso venoso giugulare.
Con un catetere selettivo e la guida prescelta, cateterizzare la vena
epatica destra o la diramazione pili idonea della vena epatica.
Lasciando la guida in una posizione distale sicura, rimuovere il catetere.
Far avanzare il gruppo della guaina di introduzione sulla guida nella vena
epatica. Rimuovere il dilatatore dalla guaina lasciando la guida in situ.
. Inserire o stiletto di irrigidimento nel catetere in PTFE e introdurre
il gruppo catetere/stiletto sulla guida nella guaina di introduzione
posizionando il gruppo catetere/stiletto nella vena epatica distale.
Estrarre la guida.
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Introdurre il catetere azzurro con il gruppo mandrino flessibile per
accesso trocar attraverso il gruppo catetere/stiletto. NOTA - Il mandrino
non deve fuoriuscire dal foro terminale del catetere in PTFE.

Orientare il gruppo catetere/stiletto inferiormente e ruotare

anteriormente (la piastra a forma di freccia sull'ago indica la direzione

della curva dell'ago).

. Incuneare il gruppo catetere/stiletto contro la parete della vena e

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 per 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 portale e selezionare la vena
porta principale.

. Tenendo lo stiletto di irrigidimento in posizione stabile, far avanzare il
catetere in PTFE e la guaina di introduzione sul catetere azzurro e la guida
in posizione oltre il tratto parenchimale.

. Rimuovere lo stiletto di irrigidimento e il catetere azzurro dal gruppo.

La guida e il catetere in PTFE possono essere rimossi o utilizzati come
necessario per ulteriori procedure diagnostiche o interventistiche.

. Al termine delle procedure diagnostiche o interventistiche, rimuovere la

guaina di introduzione. Evitare di applicare trazione al connettore durante

la rimozione. Se si prevede di incontrare resistenza o si incontra resistenza

durante il ritiro della guaina di introduzione, valutare I'opportunita di

reintrodurre il dilatatore e rimuovere la guaina e il dilatatore come una

singola unita.

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 integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.
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ROSCH-UCHIDA SET VOOR TRANSJUGULAIRE
TOEGANG TOT DE LEVER

LET OP: Volgens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten mag dit
Ipmiddel uif kocht door of in opdracht van een
arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Rosch-Uchida set voor transjugulaire toegang tot de lever kan bestaat uit:
« Katheter met 0,038 inch flexibel stilet met een trocartpunt
« Verstevigingscanule
« PTFE katheter
« Flexor® Check-Flo® introductieset
- Dilatator

BEOOGD GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
« Als er tijdens het opvoeren van de Flexor sheath weerstand wordt

ondervonden, stel dan de oorzaak van de weerstand vast en overweeg
dilatatie van eventuele geidentificeerde belemmeringen of overweeg
een andere behandelingsstrategie. Als de Flexor sheath onder weerstand
wordt opgevoerd, zal er voor verwijdering van de sheath meer kracht
nodig zijn, waardoor het risico wordt vergroot dat er bij het terugtrekken
sheathmateriaal loskomt of componenten van het aanzetstuk losraken.

Door de dilatator opnieuw in te brengen véor verwijdering van de
Flexor sheath, wordt de sheath verstevigd en het risico van losraken van
hulpmiddelcomponenten verkleind. Als er tijdens het terugtrekken van de
Flexor sheath weerstand wordt verwacht of ondervonden, overweeg dan
om de dilatator voorzichtig opnieuw in te brengen alvorens door te gaan
met de verwijdering.
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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.

Zorg dat het leverkapsel niet wordt doorgeprikt.

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

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

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

De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

Als het hulpmiddel gedurende langere tijd in een bloedvat moet blijven,
dienen passende maatregelen (d.w.z. spoelen met gehepariniseerde
intraveneuze spoeloplossing) te worden genomen om het risico op
stolselvorming te beperken.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Intraperitoneale en leverhemorragie
Aanprikken van de halsslagader
Pneumothorax

Luchtembolie

Hematoom op de insteekplaats
Hartaritmie

Arterioveneuze fistel

GEBRUIKSAANWUZING
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. Breng met behulp van de Micropuncture-toegangstechniek of een
standaard 18-gauge-toegangstechniek een geschikte voerdraad van
0,035 inch in de vena cava inferior in met een benadering via de vena
jugularis.

Katheteriseer met een selectieve katheter en een voerdraad naar keuze

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

hepatica.

. Houd de voerdraad op een veilige, distale positie en verwijder de

katheter.

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

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

zijn plaats.

Steek de verstevigingscanule in de PTFE katheter, breng dan het

katheter-canulesamenstel over de voerdraad in de introducersheath in

en positioneer het katheter-canulesamenstel in de distale vena hepatica.

Verwijder de voerdraad.

Breng het samenstel van de blauwe katheter met het flexibele stilet met

de trocartpunt in via het katheter-canulesamenstel. NB: De naald mag

niet uitsteken voorbij de eindopening van de PTFE katheter.

Oriénteer het katheter-canulesamenstel naar inferieur en roteer het naar

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

naaldcurve aan).

Terwijl u het katheter-canulesamenstel tegen de aderwand drukt,

duwt u het samenstel van de blauwe katheter en het stilet met de

trocartpunt in één beweging naar voren door het leverparenchym naar

het poortaderstelsel.

Verwijder het stilet met de trocartpunt uit de blauwe katheter. Sluit

een spuit met contrastmiddel aan op de katheter, oefen zuigkracht

uit en trek de katheter terug totdat er bloed te zien is. Injecteer een

geringe hoeveelheid contrastmiddel om de plaats van de naald in het

poortaderstelsel te bevestigen.

. Breng een voerdraad in de poortadertak in en selecteer de vena porta-
hoofdstam.

. Houd de verstevigingscanule in een stabiele positie, voer de PTFE
katheter en de introducersheath op over de blauwe katheter en de
voerdraad en positioneer ze over het parenchymtraject.

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

. Na voltooiing van de diagnostische en interventionele ingrepen
verwijdert u de introducersheath. Oefen tijdens het verwijderen geen
trekkracht uit op het aanzetstuk. Als er tijdens het terugtrekken van de
introducersheath weerstand wordt verwacht of ondervonden, overweeg
dan om de dilatator opnieuw in te brengen en de sheath en dilatator als
één geheel te verwijderen.

WIJZE VAN LEVERING
Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
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verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

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

ZESTAW DO PRZEZSZYJNEGO DOSTEPU
WATROBOWEGO ROSCH-UCHIDA

PRZESTROGA: Zgodnie z p f ym Stanéw Zjed
sprzedaz opisy d. d. wylacznie przez

1 ia moze by¢ p
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Zestaw do przezszyjnego dostepu watrobowego Rosch-Uchida moze sie
sktadac z:

« Cewnika z elastycznym mandrynem trokara o rozmiarze 0,038 inch

« Kaniuli usztywniajacej

« Cewnika PTFE

« Zestawu wprowadzajacego Flexor® Check-Flo®

« Rozszerzacza

PRZEZNACZENIE

Zestaw do przezszyjnego dostepu watrobowego Rosch-Uchida jest
przeznaczony do przezszyjnego dostepu watrobowego w ramach zabiegow
diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania koszulki Flexor,
nalezy oceni¢ przyczyne oporu i rozwazy¢ poszerzenie zidentyfikowanych
przeszkod lub rozwazy¢ alternatywng strategie leczenia. Jezeli koszulka
Flexor bedzie wprowadzana przy pokonywaniu oporu, sita potrzebna
do wyjecia koszulki bedzie wigksza, co zwiekszy ryzyko oddzielenia sie
materiatu koszulki lub ztaczki podczas wycofywania.

« Ponowne wprowadzenie rozszerzacza przed wyjeciem koszulki Flexor
zwieksza wytrzymatosc¢ koszulki i zmniejsza ryzyko oddzielenia sie
elementéw urzadzenia. Jezeli przewidywane jest wystgpienie oporu lub
zostanie stwierdzone wystepowanie oporu podczas wycofywania koszulki
Flexor, nalezy rozwazy¢ ostrozne ponowne wprowadzenie rozszerzacza
przed kontynuowaniem wycofywania.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych
iinterwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych
i prowadnikow.

« Nalezy unikac przebicia btony wiéknistej watroby.

« Manewrowanie produktami wymaga kontroli fluoroskopowej.

« Nalezy monitorowac pacjenta (EKG, oksymetria, ci$nienie krwi, puls)
podczas zabiegu.

« Przed wprowadzeniem przezszyjnej koszulki wprowadzajacej i co jakis czas
podczas zabiegu nalezy przeptukiwa¢ koszulke sola fizjologiczna.

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

« Jezeli urzadzenie ma pozostawac w naczyniu przez diuzszy czas,
nalezy podja¢ odpowiednie srodki (t. przeptukiwanie dozylnym
heparynizowanym roztworem do przeptukiwania) majace na celu
zmniejszenie ryzyka powstawania skrzeplin.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Krwotok wewnatrzotrzewnowy i krwotok z watroby
« Przebicie tetnicy szyjnej

« Odma optucnowa

« Zator powietrzny

« Krwiak miejsca wkiucia

« Zaburzenia rytmu serca

« Przetoka tetniczo-zylna



INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac Micropuncture lub standardowe techniki dostepu 18 G

wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik o rozmiarze 0,035 inch w miejscu

dostepu przez zyte szyjna do zyly gtéwnej dolnej.

Stosujac cewnik selektywny i wybrany prowadnik wykona¢ cewnikowanie

prawej zyty watrobowej lub innego najbardziej odpowiedniego

odgatezienia zyly watrobowej.

. Pozostawi¢ prowadnik w bezpiecznym dystalnym potozeniu i usungé

cewnik.

Wsunac zespdt przezszyjnej koszulki wprowadzajacej po prowadniku do

zyty watrobowej. Usuna¢ rozszerzacz z koszulki, pozostawiajac prowadnik

na miejscu.

. Wprowadzic¢ kaniule usztywniajacg do cewnika z PTFE i wprowadzi¢

zesp6t cewnik/kaniula do koszulki wprowadzajacej po prowadniku,

umieszczajac zespot cewnika/kaniuli w dystalnej zyle watrobowej. Usunac
prowadnik.

Wprowadzi¢ niebieski cewnik z elastycznym mandrynem trokara przez

zespot cewnika/kaniuli. UWAGA: Mandryn nie powinien wystawac z

koncowego otworu cewnika z PTFE.

Skierowac zespot cewnika/kaniuli w dot i przekrecic¢ w przod (ptytka ze

strzatkg na igle wskazuje kierunek krecenia igtg).

Klinujac zespot cewnika/kaniuli o Sciane zyty nalezy jednym ruchem

w przéd popchnac zespét niebieskiego cewnika/mandrynu trokara przez

miazsz watroby w kierunku uktadu wrotnego.

Wyja¢ mandryn trokara z niebieskiego cewnika. Podtaczy¢ strzykawke

ze $rodkiem cieniujagcym do cewnika, zassac i wycofywac cewnik do

czasu zobaczenia krwi. Wstrzykna¢ matg iloé¢ srodka cieniujacego w celu

potwierdzenia potozenia uktadu wrotnego.

10. Wprowadzi¢ prowadnik do odgatezienia wrotnego i wybrac gtéwna zyte
wrotng.

. Utrzymujac kaniule usztywniajaca w stabilnym potozeniu wsuna¢ cewnik
z PTFE i koszulke wprowadzajacg po niebieskim cewniku i prowadniku na
miejsce przez kanat migzszowy.

12. Usunac kaniule usztywniajaca i niebieski cewnik z zespotu. Prowadnik

i cewnik z PTFE moga zostac usuniete lub wykorzystane, w zaleznosci od
potrzeb, do dalszych zabiegdw diagnostycznych lub interwencyjnych.

13. Po zakoriczeniu zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych wyjac

koszulke wprowadzajaca. Unikac pociagania za ztaczke podczas
wyjmowania. Jezeli przewidywane jest wystapienie oporu lub zostanie
stwierdzone wystepowanie oporu podczas wycofywania koszulki
wprowadzajacej, nalezy rozwazy¢ ponowne wprowadzenie rozszerzacza
i wycofanie koszulki i rozszerzacza jako catosci.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatfo. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO PARA ACESSO TRANSJUGULAR AO
FIGADO ROSCH-UCHIDA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao
de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto para acesso transjugular ao figado Résch-Uchida pode consistir em:
« Cateter com estilete com trocarte flexivel de 0,038 inch
« Canula de reforco
« Cateter em PTFE
« Conjunto de introdutor Flexor® Check-Flo®
- Dilatador

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto para acesso transjugular ao figado Rosch-Uchida destina-se
a0 acesso hepético transjugular em procedimentos de diagnostico e de
intervencao.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas



ADVERTENCIAS

« Se sentir resisténcia ao avancar a bainha Flexor, determine a causa da
resisténcia e considere a dilatacao de qualquer restricao identificada ou
considere uma estratégia de tratamento alternativa. Se a bainha Flexor
for avancada com resisténcia, a forca para retirar a bainha sera maior,
aumentando o risco de separagdo do material da bainha ou do conector
ao retirar.

« A reinsercéo do dilatador antes da remocao da bainha Flexor aumenta
a resisténcia da bainha e diminui o risco de separacao do dispositivo. Caso
preveja ou detete resisténcia durante a retirada da bainha Flexor, considere
reinserir cuidadosamente o dilatador antes de continuar a remocao.

PRECAUGOES

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

« Evitar a puncéo transcapsular.

« A manipulagéo dos produtos requer orientagéao fluoroscopica.

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

« Antes da introdugéo e periodicamente durante o procedimento, a bainha
introdutora transjugular deve ser irrigada com soro fisiolégico.

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

« Caso o dispositivo permaneca num vaso durante um periodo de tempo
prolongado, devem ser tomadas medidas adequadas (isto &, irrigacao
com solugdo de irrigacao intravenosa heparinizada) para reduzir o risco de
formacéo de coégulos.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Hemorragia intraperitoneal e hepatica
« Puncao da artéria cardtida
« Pneumotdrax
« Embolia gasosa
« Hematoma no local de pungao
« Arritmia cardiaca
« Fistula arteriovenosa

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Utilizando técnicas de acesso de micropungao ou padronizadas com
instrumento de calibre 18, introduza um fio guia de 0,035 inch adequado
na veia cava inferior através do acesso pela veia jugular.
Utilizando um cateter seletivo e um fio guia a escolha, cateterize a veia
hepitica direita ou o ramo da veia hepética mais adequado.
. Deixando o fio guia numa posicao distal segura, remova o cateter.
Avance o conjunto de bainha introdutora sobre o fio guia para dentro da
veia hepatica. Retire o dilatador da bainha, deixando o fio guia colocado.
. Insira a canula de refor¢o dentro do cateter em PTFE 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
ultrapassar o orificio terminal do cateter em PTFE.
Oriente o conjunto de cateter/canula para uma posicao inferior
e rode-o em direcdo anterior (a base da agulha em forma de seta indica
a direcao da curva da agulha).
Colocando 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 hepdtico e na direcao do sistema porta.
Retire o estilete com trocarte do cateter azul. Ligue uma seringa com
meio de contraste ao cateter, aspire e recue o cateter até observar
sangue. Injete uma pequena quantidade de meio de contraste de forma
a confirmar a posicao no sistema porta.
. Introduza um fio guia dentro do ramo porta e selecione a veia porta
principal.
. Mantendo a canula de reforco numa posicao estavel, faca avancar
o cateter em PTFE e a bainha introdutora sobre o cateter azul e o fio guia
para a respetiva posicao através do trajeto parenquimatoso.
12. Remova a canula de reforco e o cateter azul do conjunto. O fio guia
e o cateter em PTFE podem ser removidos ou utilizados, conforme
for necessario, para procedimentos de diagndstico ou de intervencao
subsequentes.
. Apds a conclusdo dos procedimentos de diagndstico e de intervencgao,
retire a bainha introdutora. Evite aplicar tracao no conector durante
a remogdo. Caso preveja ou detete resisténcia durante a retirada da
bainha introdutora, considere reinserir o dilatador e retirar a bainha
e o dilatador como uma unidade.
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APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

ENSKA

ROSCH-UCHIDA-SET FOR TRANSJUGULAR
LEVERATKOMST

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en likare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Rosch-Uchida-setet for transjugular leveratkomst kan besta av foljande:
« Kateter med 0,038 inch béjlig mandrang med troakarspets
« Forstyvande kanyl
- PTFE-kateter
« Flexor® Check-Flo®-inférarset
« Dilatator

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

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Om motstand uppstar under framférande av Flexor-hylsan, beddm orsaken
till motstandet och 6vervag dilatation av alla begransningar som identifieras
eller 6vervég en alternativ behandlingsstrategi. Om Flexor-hylsan férs fram
under motstand krévs det mer kraft att avlagsna hylsan, vilket kar risken for
att hylsans material eller fattning separeras efter tillbakadragande.

- Aterinforing av dilatatorn fére avldgsnande av Flexor-hylsan okar hylsans
haéllfasthet och minskar risken fér att delar av enheten separeras. Om
motstdnd forvantas eller patréffas under tillbakadragande av Flexor-
hylsan, vervég att forsiktigt aterinfora dilatatorn innan man fortsétter
avlagsnandet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna enhet ar avsedd att anvéndas 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.

« Undvik transkapsuldr punktion.

« Manipulation av produkterna erfordrar vagledning med fluoroskopi.

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

« Den transjugulara inférarhylsan bor spolas igenom med koksaltlésning
fore inforandet samt regelbundet under ingreppet.

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

« Om enheten ska vara kvar i ett kérl under en langvarig tidsperiod,
ska lampliga atgarder (t.ex. spolning med hepariniserad intravenos
spollosning) vidtas for att minska risken for koagelbildning.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Intraperitoneal blédning och leverblédning
« Punktion av karotisartéren
« Pneumothorax
« Luftemboli
« Hematom i punktionsomradet
« Hjartarytmi
« Arteriovends fistel

BRUKSANVISNING
1. Anvédnd atkomsttekniker med Micropuncture eller standardpunktion
med 18 G och fér in en lamplig 0,035 inch ledare i vena cava inferior med
4tkomst via vena jugularis.
2. Kateterisera den hogra levervenen eller den bast limpade
levervensférgreningen med hjalp av lamplig selektiv kateter och ledare.
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. Lamna kvar ledaren i ett sékert, distalt lage och avlagsna katetern.

For fram inférarhylsenheten ver ledaren och in i levervenen. Avlédgsna
dilatatorn fran hylsan, men lamna kvar ledaren pa plats.

Fér in den forstyvande kanylen i PTFE-katetern och for in kateter-/
kanylenheten 6ver ledaren och in i inférarhylsan, sa att kateter-/
kanylenheten placeras i den distala levervenen. Avlagsna ledaren.

For in den bl katetern med bgjlig troakarmandrang genom kateter-/
kanylenheten. OBS! Mandrangen far inte skjuta fram bortom dndhalet
pé PTFE-katetern.

Orientera kateter-/kanylenheten inferiort och vrid anteriort (den
pilférsedda bottenplattan pa nalen anger nélkurvans riktning).

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

bla kateter-/troakarmandrangenheten i en enda rorelse genom
leverparenkymet och mot portasystemet.

Avldgsna 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 valj huvudportavenen.

Hall den forstyvande kanylen i ett stabilt lige samtidigt som du for fram
PTFE-katetern och inforarhylsan 6ver den bla katetern och ledaren till
onskad position genom parenkymtrakten.

. Avldgsna den forstyvande kanylen och den bla katetern frén enheten.

Ledaren och PTFE-katetern kan avldgsnas eller anvéndas vid behov for
ytterligare diagnostiska eller interventionella procedurer.

. Efter avslutat diagnostiskt och interventionellt ingrepp, avlagsna

inforarhylsan. Undvik att dra i fattningen under avlagsnandet.

Om motstand forvantas eller patraffas under tillbakadragande av
inforarhylsan, 6vervég att aterinfora dilatatorn och avlagsna hylsan och
dilatatorn som en enhet.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engangsbruk. Steril savida férpackningen &r ooppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.



WV

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
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder ftalater.
Specifikke ftalater indeholdt i denne anordning er identificeret ved siden
af eller under symbolet med folgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)-ftalat

«DIDP: Diisodecylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-ftalat

«DNOP: Di-n-octylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony

*BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
*DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat

AuTo To GUpBOAO 0TV ETIKETA SnAw ('nl autin ) MEPIEY:

@OANIKEG EVWOELG. € QUTHV TN | Tat 3

@OANIKEG EVWOEIG Ot onou:c avavval(ov*ral Gm)\u n Ka'rw uno to
OpBOAO pE Ta AKOA W

+BBP: ®OaAiko¢ stlu)\oﬁoutu}\:arspac

«DBP: ®Balikog Si1-n-BoutulecTépag

«DEHP: ®08alikog 81(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®BaAikd¢ 81-1008eKUAECTEPAC

«DINP: ®Balikd¢ Si-icoevveileotépag

«DIPP: ®Baliké¢ Si-icomevtuleotépag

*DMEP: ®0alikdg Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®Balikd¢ S1-n-oKTuleoTEPAG

«DNPP: ®Oalikdg 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: Bencil butil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Dimetoxietil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur l'étiquette indique que ce dlsposmf con-
tient des phtal Les phtal spécifiques dans ce disp
sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony i :

*BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-(2-éthylhexyle)

«DIDP : Phtalate de di-

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
*DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Gli specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identifi-
cati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi.

«BBP: Benzil-butil ftalato

«DBP: di-n-butil ftalato

«DEHP: di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: di-isodecil ftalato

«DINP: di-isononil ftalato

«DIPP: di-isopentil ftalato

«DMEP: di-metossietil ftalato

«DNOP: di-n-ottil ftalato

«DNPP: di-n-pentil ftalato
Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel worden naast of onder het symbool
geidentificeerd door middel van de volgende acroniemen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: diisodecylftalaat

«DINP: diisononylftalaat

«DIPP: opentylftalaat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

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

«BBP: Ftalan benzylu butylu

«DBP: Ftalan di-n-butylu

«DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: Ftalan diizodecylu

«DINP: Ftalan ononylu

«DIPP: Ftalan diizopentylu

<DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

«DNOP: Ftalan di-n-oktylu

<DNPP: Ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftal pecifi idos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acronil

+BBP: ftalato de benzilbutilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+~DMEP: ftalato de di(metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentilo

Denna symbol pa etiketten indikerar att produk innehaller ftal De
specifika ftalater som finns i produkten identifieras bredvid eller under
ymbolen med féljand ymer:

«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
<DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
«DIDP: Diisodecylftalat
«DINP: Diisononylftalat
«DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
«DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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A symbol glossary can be found at
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le site Web
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https://cookmedical.c y
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https://cookmedical.c: bol-gl y
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En https://cookmedical.com/symbol-gl
puede consultarse un glosarlo de slmbolns
Pour un gl des symboles, ¢ I
https://cookmedical.c: bol-gl y
imboli SI puo trovare nel sito
dical.c 1-gl

P: Y 9 y

Een ver de lijst van symbol

9 Yy

is te vinden op

Stownik symboli mozna znalezé pod adresem

https://cookmedical.c bol-gl y
EX|ste um glossarlo de simbolos em
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