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ENGLISH

TRANSJUGULAR LIVER ACCESS AND BIOPSY 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 Transjugular Liver Access and Biopsy Set consists of a transjugular biopsy
needle and a catheter.

INTENDED USE
The Transjugular Liver Access and Biopsy Set is intended for transjugular liver
access and biopsy 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 and/or ultrasound
guidance.

« When introducing the needle through the catheter, the needle should be
advanced over the wire guide in order to prevent catheter damage.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using standard venous access technique, introduce a wire guide into the
jugular vein and advance it into the inferior vena cava.

2. Advance an appropriately sized introducer over the wire guide and
remove the dilator, leaving the sheath in place.

3. Insert the preassembled needle/catheter as a unit over the wire guide
into the sheath; advance the catheter to protect the needle tip.

4. Introduce the needle/catheter assembly into the middle hepatic vein,
then remove the wire guide and inject contrast to confirm position.

For Liver Biopsy

. Attach a syringe with saline solution to the needle and advance the
needle/catheter assembly to a wedged position while the patient holds
his/her breath in inspiration.

. Holding the catheter steady, advance the needle with a thrust

approximately 2 cm into the liver parenchyma.

Immediately withdraw the needle, while applying suction to the syringe.

Discontinue suction just before the needle tip re-enters the hepatic vein,

ensuring that the biopsy specimen remains in the needle. Leaving the

catheter in position, withdraw the needle from the catheter.

Gently flush out the specimen with saline solution.

If further specimens are required, reinsert the biopsy needle into the

catheter over a wire guide and repeat steps 4-8.
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For Portal Branch Access

10. Direct the needle/catheter assembly toward the selected portal branch
and gently advance the needle.

11. Aspirate to confirm portal vein blood.

12. Reinsert the wire guide and advance it into the portal system.

13. Access to the portal vein has now been established, and the patient is
ready for the planned procedure.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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



SATTIL TRANSJUGULAR LEVERADGANG OG
LEVERBIOPSI

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Seettet til transjugular leveradgang og leverbiopsi bestar af en transjugular
biopsikanyle og et kateter.

TILSIGTET ANVENDELSE
Seettet til transjugular leveradgang og leverbiopsi er beregnet til transjugular
leveradgang og leverbiopsi under diagnostiske og interventionelle indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

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

« Manipulering af produkter skal foretages under vejledning af fluoroskopi
og/eller ultralyd.

« Nar kanylen indfares gennem katetret, skal kanylen fares frem over
kateterlederen for at undga beskadigelse af katetret.

BRUGSANVISNING

. Brug standard teknik til veneadgang, indfer en kateterleder i v. jugularis
og for den ind i v. cava inferior.

For en passende storrelse indferer over kateterlederen, fjern dilatatoren
og lad sheathen blive siddende.

. Indfer samlingen af kanyle/kateter som en enhed over kateterlederen ind
i sheathen. For kateteret frem for at beskytte kanylespidsen.

Indfor samlingen af kanyle/kateter i midterste v. hepaticae, fjern derefter
kateterlederen og injicer kontrast for at bekraefte positionen.
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Leverbiopsi

5. Seet en sprgjte med saltvandsoplgsning pa kanylen og fer samlingen af
kanyle/kateter frem til en fastkilet position, mens patienten holder vejret
ved inspiration.
Hold katetret stille og sted kanylen ca. 2 cm ind i leverparenkymet.
Treek straks kanylen tilbage, mens der dannes sug i sprejten. Stop suget
lige inden kanylespidsen igen kommer ind i v. hepaticae, og serg for at
biopsiprgven bliver i kanylen. Lad katetret blive siddende og traek kanylen
ud af katetret.
Skyl forsigtigt preven ud med saltvandsoplasning.
Hvis det er nedvendigt at tage flere prover, fores biopsikanylen ind i
katetret igen over en kateterleder. Gentag trin 4-8.
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Adgang til vena portae-gren

10. Ret samlingen af kanyle/kateter mod den valgte vena portae-gren og for
forsigtigt nalen frem.

11. Aspirer for at bekraefte, at der kommer blod fra vena portae.

12. For kateterlederen ind igen og for den ind i vena portae-systemet.

13. Adgang til vena portae er nu oprettet, og patienten er klar til det
planlagte indgreb.

LEVERING

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

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pé laegers erfaring og (eller) legers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.



DEUTSCH

SET FUR TRANSJUGULAREN LEBERZUGANG UND
-BIOPSIEN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Set fiir transjuguldren Leberzugang und -biopsien besteht aus einer
transjuguldren Biopsiekantile und einem Katheter.

VERWENDUNGSZWECK

Das Set fiir transjuguléren Leberzugang und -biopsien ist fiir den
transjuguldren Leberzugang und transjuguldre Leberbiopsien bei
diagnostischen und interventionellen Eingriffen bestimmt.

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 am Produkt erfordert die Kontrolle mittels
Durchleuchtung oder Ultraschall.

« Beim Einfiihren der Kantile durch den Katheter muss die Kaniile Gber
den Fiihrungsdraht vorgeschoben werden, um Schaden am Katheter zu
vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Unter Anwendung der Ublichen Techniken fiir venésen Zugang einen
Fuhrungsdraht in die V. jugularis einfiihren und bis zur V. cava inferior
vorschieben.
Eine Einfiihrschleuse geeigneter GroBe ber den Fihrungsdraht
vorschieben. Den Dilatator entfernen und die Schleuse in ihrer Position
belassen.
. Die vormontierte Kantilen-/Kathetereinheit tiber den Fiihrungsdraht
in die Schleuse einfiihren. Zum Schutz der Kantilenspitze den Katheter
vorschieben.
. Die Kaniilen-/Kathetereinheit in die mittlere V. hepatica vorschieben.
AnschlieBend den Fiihrungsdraht entfernen und Kontrastmittel injizieren,
um die Position zu bestétigen.
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Bei Leberbiopsien

. Eine mit Kochsalzlosung gefiillte Spritze an der Kandle anbringen und die
Kaniilen-/Kathetereinheit in eine eingekeilte Lage vorschieben, wéhrend
der Patient einatmet und den Atem anhalt.

Den Katheter festhalten und die Kantile ruckartig etwa 2 cm ins
Leberparenchym vorschieben.

Die Kaniile sofort zuriickziehen, wéhrend mit der Spritze aspiriert wird.
Nur bis kurz vor Wiedereintritt der Kantilenspitze in die V. hepatica
aspirieren, damit das Biopsat in der Kantile verbleibt. Den Katheter in
seiner Position belassen und die Kaniile aus dem Katheter ziehen.

Die Probe mit Kochsalzlésung vorsichtig aus der Kaniile schwemmen.
Falls weitere Proben erforderlich sind, die Biopsiekantile Giber einen
Fuhrungsdraht wieder in den Katheter einfiihren und die Schritte 4 bis 8
wiederholen.
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Bei Zugang zu einem Pfortaderast
10. Die Kaniilen-/Kathetereinheit auf den vorgesehenen Pfortaderast
ausrichten und die Kantile vorsichtig vorschieben.

11. Durch Aspirieren von Blut aus der V. portae die richtige Lage bestatigen.
12. Den Fiihrungsdraht wieder einfiihren und in das Pfortadersystem
vorschieben.

. Damit besteht ein Zugang zur V. portae. Der vorgesehene Eingriff am
Patienten kann eingeleitet werden.

w

LIEFERFORM

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

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

5



EAANHNIKA

ZET AIAZOATITIAIKHZ HMATIKHZ MPOZBAZHE KAl
BIOWIAZ

MPOZOXH: H opoomovéiaki vopoBeaia twv H.MN.A. iepiopilel tyv mwAnon mg
(GUOKEURG AUTHG OF LaTPO 1) KATOmV EVTOANG laTpou (1) YEVIKOU 1aTpou, 0 omoiog va
£xet AaBermy KatdAAnAn adeta).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oet SlacgayrmSIKiG nratikiig mpooBaong kat Blowiag armoteleitat and pia Pedva
Slaopaymdiknig Boiag kat évav Kabetrpa.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI
To oet SiacpayrmSIKiG nratikig mpooBaong kat Blogiag mpoopiletat yia Slaceayrmdikr
Tipoofaon kai Blogia Tou AMATOG O SIAYVWOTIKES Kal EMePBOTIKEG SlaSIKAGTEC.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotr

MNPOEIAOMNOIHEEIZ
Kapia yvwotn

NMPO®YAASEIZ

« To mpoidv auTto mpoopileTat yia Xprion armo (aTPoUs EKTAISEVHEVOUG Kt
TIEMEIPAUEVOUG OE SIayVWOTIKEG KAl EMEMBATIKEG TEXVIKEG. Oa pémel va
XPNOILOTOIOVVTA TUTTIKEG TEXVIKEG YIat TNV TOmOBETNON BNKApLWV AYYELOKNG
TIPOOBAONG, AYYEIOYPAPIKWY KABETAPWY KAl CUPUATIVWV OSNYGV.

+ O XeIPIoUOG TwV TIPOIOVTWY arnartei KaBoSHynon HE AKTIVOOKOTNGN Kavr
UTTEPAXOUG.

« Kot v eiloaywyn e Behovag Siapéoou Tou kabetripa, n Behova Ba mpémel va
TipowBEiTal EMAVW a6 TO CUPHATIVO 08Ny6 yia va amoTpartei n mpOkANan {pIdg
otov KaBetripa.

OAHFIEZ XPHEHZ

1. XpNOIMOTOIDVTAG TUTTIKT) TEXVIKI] QAEPIKIC TPOOPACNC, EIGAYAYETE £val GUPHATIVO
08nyo péoa ot ogayimda kat MPowBnoTe Tov 0NV KATW KON GAERa.

2. NMpowBrote évav elcaywyéa KatdAnAou peyéBoug emdvw amo To cuppdTivo odnyo
Kall apalpéaTe Tov SIaoToNEq, agrivovtag To Bnkapt ot 6éon Tou.

3. Eioayayete mv mpoouvappoloynpévn Sidtagn Behovac/kabetrpa wg eviaia
Hovada endvw amd Tov cuppdTvo odnyo Kat péoa oto Bnkdpl. Mpowbriote Tov
KaBEeTipa yia va IPOCTATEWPETE To AKpo TG BEAOVAG.

4. Eioayayete T Sidtagn PeNovag/kabetripa otn péon nriatiki) pAEBa. Kooy,
APAIPETTE TOV CUPHATIVO 05NYO Kait EyXUOTE OKIAYPAPIKO HECO Yia val
emPePaiboete T Bon Touc.

TNa Broyia marog

5. TpooapTroTE pia oUplyya pe SIGAUHA UOIOAOYIKOU 0pol oTn BeAdva Kat
npowdrote T Sicragn Behdvag/kaBetipa U6 ywvia, evoow o/n aoBevig kpatd
TNV QVaTvor) Tou/Tng META amd 10TvVor).

6. Kpatwvrag otaBepd tov kabetripa, mpowbroTe T BeAdva L pia wbnon katd
TIEPITIOV 2 €M EVTOG TOU NITATIKOV TTAPEYXVHATOG,

7. AnooUpeTe apéowg T PEAGVa EVOOoW avappo@dTe T oUptyya. AlaKOYTE TV
avappognon hiyo Tipv emavédel To akpo TG BeNdvag otny nriatikr) AERa,
Slaopatilovtag ot To Seiypa TG Boiag mapapével otn Behdva. Aprivovtag Tov
kaBetripa atn Béan Tou, amocupete T PeAdva and Tov Kabetrpa.

8. Me e KIVROEIG, EKTAUVETE TO Selyjat e PUOIOAOYIKO 0pO.

9. Eav amarrouvtal mpocBeta Seiyuata, emaveioaydyete ) Behdva rowiag otov
KaBetipa emdvw amd cuppdTIvo oSnyo Kat enavaraBete ta Bripata 4-8.

NanpocPaon o€ kKAGS0 ¢ muaiag pAéBag

10. KareuBuvete  Sidtagn Bedvag/kabetripa mpog Tov emheypévo KAASo g
TuAaiag PAERAG Kat TPOWBNOTE, UE HTTIEG KIVICELS, Tn BeAdva.

11. Avappo@roTe yia va emPeBalwoeTe TV apousia aipatog and v muaia eAERa.

12. EMaveloayayete T CUPHATIVO 08NYo Kat TPowBroTe Tov péca oTo uhaio
0oUoTNHa.

13. ‘Exet mAéov emrteuxBei n mpdoBacn otnv mulaia GpAEBa kat 0 aoBevrg givat £Toipog
yia T SlaSIKacia TTou £XEL TTPOYPAUMOTIOTEI.

TPOMOXZ AIAGEZHZ

Mapéxetat anooTepwpévo pe aépio o&eidio Tou albuleviou O AmOKOANOUEVES
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion Hovo. ITeipo, epooov n cuokeuaasia Sev éxel
avolyTei 1y Sev éxet unooTei {npud. Mn XpnOIUOTOIETE TO TTPOIOV €AV UTIAPKEL ApPIBONa
L0 T OTEPATNTA Tou. DUAGOOETE OF OKOTEVO, OTEYVO Kall SPOCEPO XWPO. ATTOPEVYETE
TV napatetapévn €kBeon oTo guwe. Katd v agaipeon amd T cuokevaoia,
€EMOEWPEITE TO TIPOIOY, £TOL WOTE Va SlacpalioeTe OTL Sev £xel uTooTel {npid.
ANAOOPEZ

Autég ot 0dnyieg xpriong BaciCovTal oty epmelpia amd [ATPoUg r/Kat T SnUOGIEVHEVN
BiBMoypagia Touc. AmeuBuvBEite OTOV TOTIKO 0aG AVTITPOOWTTO TIWACEwWV TG Cook
yia ANPOYopieG OXETIKA pie T StaBéatun BiNoypagpia.



ESPANO

EQUIPO DE ACCESO Y BIOPSIA HEPATICOS
TRANSYUGULARES

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de acceso y biopsia hepaticos transyugulares consta de una aguja
de biopsia transyugular y un catéter.

INDICACIONES

El equipo de acceso y biopsia hepéticos transyugulares esta indicado para el
acceso y la biopsia hepéticos transyugulares en procedimientos diagndsticos
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 diagndsticas 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 mediante fluoroscopia o
ecografia.

« Alintroducir la aguja a través del catéter, es necesario hacer avanzar la
aguja sobre la guia con el fin de evitar dafios en el catéter.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Utilizando una técnica estandar de acceso venoso, introduzca una guia en
la vena yugular y hagala avanzar al interior de la vena cava inferior.
Haga avanzar un introductor de tamafio adecuado sobre la guia y
extraiga el dilatador, dejando la vaina en posicion.
. Introduzca conjuntamente la aguja y el catéter preacoplados sobre la guia
y al interior de la vaina, y haga avanzar el catéter para proteger la punta
de la aguja.
Introduzca el conjunto de aguja y catéter en la vena hepatica media
y, a continuacion, extraiga la guia e inyecte medio de contraste para
confirmar la posicion.
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Para una ¥ P

5. Acople una jeringa con solucién salina a la aguja y haga avanzar el
conjunto de aguja y catéter a una posicion de enclavamiento mientras el
paciente retiene el aire tras inspirar.
Mientras mantiene estable el catéter, empuje la aguja para hacerla
avanzar aproximadamente 2 cm en el parénquima hepatico.
Extraiga de inmediato la aguja a la vez que aplica aspiracion a la jeringa.
Suspenda la aspiracion justo antes de que la punta de la aguja vuelva
aintroducirse en la vena hepatica, asegurandose de que la muestra de
biopsia permanezca en la aguja. Sin mover el catéter de su posicion,
extraiga la aguja del catéter.
Extraiga con cuidado la muestra lavando con solucion salina.
Si se necesitan mas muestras, vuelva a introducir la aguja de biopsia en el
catéter sobre una guia y repita los pasos del 4 al 8.
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Para acceder a una rama portal

10. Dirija el conjunto de aguja y catéter hacia la rama portal seleccionada y
haga avanzar con cuidado la aguja.

11. Aspire para confirmar la presencia de sangre de la vena porta.

12. Reintroduzca la guia y hagala avanzar al interior del sistema porta.

13. De esta forma se establece el acceso a la vena porta y el paciente est4
listo para la intervencion prevista.

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 ningun dafo.

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

la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.



FRANCAIS

SET D’ACCES ET DE BIOPSIE HEPATIQUE
TRANSJUGULAIRE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set d'acces et de biopsie hépatique transjugulaire se compose d'une
aiguille de biopsie transjugulaire et d'un cathéter.

UTILISATION

Le set d'accés et de biopsie hépatique transjugulaire est prévu pour I'accés
et la biopsie hépatiques transjugulaires 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 produits doivent étre manipulés sous controle radioscopique et/ou
échographique.

« Lors de I'introduction de l'aiguille par le cathéter, avancer celle-ci sur le
guide pour éviter un endommagement du cathéter.

MODE D’EMPLOI

1. En observant une technique d‘accés veineux conventionnelle, introduire
un guide dans la veine jugulaire et 'avancer dans la veine cave inférieure.

2. Avancer un introducteur de taille appropriée sur le guide et retirer le
dilatateur, en laissant la gaine en place.

3. Insérer I'ensemble aiguille-cathéter prémonté dans la gaine sur le guide,
d'un seul tenant ; avancer le cathéter pour protéger la pointe de l'aiguille.

4. Introduire I'ensemble aiguille-cathéter dans la veine hépatique du milieu,
puis retirer le guide et injecter du produit de contraste pour confirmer la
position.

Biopsie hépatique
5. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique a l'aiguille et
avancer I'ensemble aiguille-cathéter jusqu'a ce qu'il bute, pendant que le
patient retient sa respiration en inspiration.
6. Tout en immobilisant le cathéter, avancer I'aiguille en I'enfongant
d’environ 2 cm dans le parenchyme hépatique.
Retirer immédiatement l'aiguille tout en aspirant avec la seringue. Arréter
I'aspiration juste avant que la pointe de I'aiguille ne pénétre de nouveau
dans la veine hépatique, en assurant que le prélévement de biopsie
reste dans l'aiguille. En laissant le cathéter en position, retirer aiguille du
cathéter.
Chasser avec précaution le prélevement avec du sérum physiologique.
Si d'autres prélévements sont requis, réinsérer l'aiguille de biopsie dans le
cathéter sur un guide et répéter les étapes 4 a 8.
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Accés a la veine porte

10. Orienter I'ensemble aiguille-cathéter en direction de la veine porte
sélectionnée et avancer avec précaution laiguille.

11. Aspirer pour confirmer la présence de sang de la veine porte.

12. Réinsérer le guide et I'avancer dans le systéme porte.

13. L'acces a la veine porte est établi, et le patient est prét pour la procédure
prévue.

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 l'utiliser. Conserver  l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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



ITALIANO

SET PER ACCESSO TRANSGIUGULARE E BIOPSIA
DEL FEGATO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la

vendita del p disp. a medi le autorizzato o a

operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set per accesso transgiugulare e biopsia del fegato & composto da un ago per
biopsia e da un catetere transgiugulari.

USO PREVISTO

Il set per accesso transgiugulare e biopsia del fegato & previsto per l'accesso
transgiugulare al fegato e per il prelievo di un campione bioptico nel corso di
procedure diagnostiche o interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« |l 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.

« La manipolazione dei prodotti all'interno del corpo del paziente deve essere
eseguita sotto controllo fluoroscopico e/o ecografico.

« Durante l'inserimento dell’ago attraverso il catetere, fare avanzare I'ago sulla
guida per evitare di danneggiare il catetere.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Usando una tecnica standard per I'accesso al sistema venoso, inserire una

guida nella vena giugulare e farla avanzare fino a raggiungere la vena cava

inferiore.

Fare avanzare un introduttore delle dimensioni idonee sulla guida e

rimuovere il dilatatore, lasciando la guaina in posizione.

. Inserire il gruppo ago/catetere preassemblato come una singola unita
sulla guida e all'interno della guaina; fare avanzare il catetere in modo da
proteggere la punta dell'ago.

. Introdurre il gruppo ago/catetere nella vena epatica media, quindi
rimuovere la guida e iniettare mezzo di contrasto per confermare la
posizione.
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Biopsia del fegato

5. Collegare una siringa contenente soluzione fisiologica all'ago e fare
avanzare il gruppo ago/catetere a una posizione incuneata mentre il
paziente trattiene il respiro dopo avere inspirato.
Stabilizzando il catetere, fare avanzare I'ago di 2 cm circa nel parenchima
epatico con una spinta decisa.
Ritirare immediatamente I'ago, aspirando nel contempo con la siringa.
Interrompere |'aspirazione appena prima del rientro della punta dell'ago
nella vena epatica, garantendo cosi che il campione bioptico rimanga
all'interno dell’ago stesso. Lasciando il catetere in posizione, ritirare 'ago dal
catetere.
Irrigare delicatamente I'ago con soluzione fisiologica per espellere il
campione.
Se sono richiesti ulteriori campioni, reinserire 'ago per biopsia nel catetere
e sulla guida e ripetere i passaggi da 4 a 8.
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Accesso a una diramazione della vena porta

10. Dirigere il gruppo ago/catetere verso la diramazione della vena porta
selezionata e farlo avanzare delicatamente.

11. Aspirare sangue per confermare la posizione all'interno della vena porta.

12. Reinserire la guida e farla avanzare nel sistema portale.

13. Laccesso alla vena porta € ora stabilito e il paziente & pronto per la
procedura programmata.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ 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 l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

SET VOOR TRANSJUGULAIRE TOEGANG TOT DE
LEVER EN TRANSJUGULAIRE LEVERBIOPSIE

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set voor transjugulaire toegang tot de lever en transjugulaire leverbiopsie
bestaat uit een transjugulaire biopsienaald en een katheter.

BEOOGD GEBRUIK

Deze set dient om transjugulaire toegang tot de lever te verkrijgen en
een transjugulaire leverbiopsie te verrichten gedurende 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 producten moeten onder fluoroscopische en/of echografische
begeleiding worden gemanipuleerd.

« Bij het inbrengen van de naald door de katheter moet de naald over de
voerdraad worden opgevoerd om katheterbeschadiging te voorkomen.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng met gebruik van een standaardtechniek voor veneuze toegang
een voerdraad in de vena jugularis in en voer hem op tot in de vena cava
inferior.
2. Voer een introducer van de geschikte grootte over de voerdraad op,
verwijder de dilatator en laat de sheath op zijn plaats zitten.
. Breng de voorgemonteerde naald/katheter als één geheel over de
voerdraad in de sheath in. Voer de katheter op om de naaldpunt te
beschermen.
Breng het geheel van naald en katheter in de vena hepatica media in.
Verwijder vervolgens de voerdraad en injecteer contrastmiddel om de
positie te bevestigen.
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Voor leverbiopsie

. Bevestig een met fysiologisch zout gevulde spuit aan de naald en terwijl
de patiént na inademing de adem inhoudt, voert u het geheel van naald
en katheter op totdat het vast komt te zitten.

Houd de katheter stabiel en voer de naald op met een duw, tot ongeveer
2 cm in het leverparenchym.

Oefen zuigkracht uit op de spuit en trek de naald onmiddellijk terug.
Staak de zuigkracht net voordat de naaldpunt terug in de vena hepatica
komt om te zorgen dat het biopt in de naald blijft zitten. Laat de katheter
op zijn plaats zitten en verwijder de naald uit de katheter.

Spoel het biopt voorzichtig met fysiologisch zout uit de naald.

Breng de biopsienaald opnieuw over een voerdraad in de katheter in en
herhaal stap 4 t/m 8 als er meer monsters vereist zijn.
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Voor toegang tot vertakking van poortader

10. Leid het geheel van naald en katheter naar de geselecteerde vertakking
van de poortader en voer de naald voorzichtig op.

11. Controleer of bij aspiratie poortaderbloed wordt opgezogen.

12. Breng de voerdraad opnieuw in en voer deze op tot in het
poortadersysteem.

13. Eris nu toegang tot de poortader verkregen en de patiént is klaar voor de
geplande procedure.

WUJZE 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.
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PORTU

CONJUNTO DE ACESSO E BIOPSIA HEPATICA
TRANSJUGULAR

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de acesso e biopsia hepética transjugular é composto por uma
agulha de biopsia transjugular e um cateter.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de acesso e biopsia hepética transjugular destina-se ao acesso
hepatico e a biopsia hepatica transjugular em procedimentos de intervencao
e diagnoéstico.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUCOES

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

« A manipulagdo dos produtos exige orientacao fluoroscopica e/ou
ecografica.

« Quando introduzir a agulha através do cateter, devera avanga-la sobre o fio
guia para prevenir danos no cateter.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Utilizando uma técnica de acesso venoso padréo, introduza um fio guia
na veia jugular e avance-o até a veia cava inferior.

2. Avance um introdutor de tamanho adequado sobre o fio guia e retire o
dilatador, deixando a bainha colocada.

3. Insira a agulha/cateter pré-montados como uma unidade sobre o fio guia
para dentro da bainha e, depois, avance o cateter para proteger a ponta
da agulha.

4. Introduza o conjunto de agulha/cateter na veia hepatica média e, em
seguida, remova o fio guia e injecte contraste para confirmar a posicao.

Para biopsia hepatica

. Adapte a agulha uma seringa com soro fisiolégico e avance o conjunto
de agulha/cateter até ficar encravado, enquanto o doente sustém a
inspiracao.

Mantendo o cateter imovel, avance a agulha com um impulso
aproximadamente 2 cm para dentro do parénquima hepatico.

Recue imediatamente a agulha, aspirando simultaneamente com a
seringa. Interrompa a aspiragao precisamente antes de a ponta da agulha
voltar a entrar na veia hepatica, assegurando-se de que a amostra de
biopsia permanece na agulha. Retire a agulha do cateter, deixando o
cateter na devida posicao.

Irrigue suavemente a amostra com soro fisioldgico para retira-la da
agulha.

Caso sejam necessarias mais amostras, reinsira a agulha de biopsia no
cateter sobre um fio guia e repita os passos 4-8.
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Para acesso por um ramo da veia porta

10. Oriente o conjunto de agulha/cateter na direccao do ramo da veia porta
escolhido e avance a agulha com cuidado.

11. Aspire para confirmar a presenca de sangue do sistema porta.

12. Reinsira o fio guia e avance-o para dentro do sistema porta.

13. O acesso a veia porta foi agora estabelecido e o doente esta pronto para
o procedimento planeado.

APRESENTAGCAO

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

BIBLIOGRAFIA

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



ENSKA

SET FOR TRANSJUGULAR ATKOMST OCH BIOPSI
AV LEVER

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

PRODUKTBESKRIVNING
Setet for transjugular atkomst och biopsi av lever bestér av en nal fér
transjugular biopsi och en kateter.

AVSEDD ANVANDNING
Setet for transjugular atkomst och biopsi av lever ar avsett for transjugular
atkomst och biopsi av levern vid diagnostiska och interventionella procedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Manipulation av produkterna erfordrar vagledning med genomlysning
och/eller ultraljud.

« Nér nalen fors in genom katetern ska nalen féras fram Gver ledare for att
férhindra kateterskada.

BRUKSANVISNING

. Forin ledaren i vena jugularis med standardteknik for venatkomst och for
fram den in i vena cava inferior.

For fram en inférare av Iamplig storlek Gver ledaren och avlagsna
dilatatorn, medan hylsan lamnas kvar pa plats.

. For in den formonterade nalen/katetern som en enhet 6ver ledaren och in
i hylsan. For fram katetern sa att nalspetsen skyddas.

For in enheten bestdende av nal/kateter i mellersta levervenen, avléagsna
sedan ledaren och injicera kontrastmedel fér att bekréfta positionen.
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For leverbiopsi

. Anslut en spruta med koksaltlésning till nalen och for fram enheten
bestdende av nél/kateter till en kilformad position, medan patienten
haller andan vid inandning.

Hall katetern stadig och for fram nélen med en st6t omkring 2 cmin i
leverparenkymet.

Dra omedelbart tillbaka nalen samtidigt som sugkraft appliceras pa
sprutan. Avbryt sugningen alldeles innan nélspetsen &ter kommer in i
levervenen och se till att biopsiprovet ligger kvar i nalen. Dra ut nalen fran
katetern, medan katetern lamnas kvar pa plats.

. Spola forsiktigt ut provet med koksaltlésning.

Om fler prov krévs ska biopsinalen ater féras in i katetern, 6ver en ledare,
och stegen 4-8 upprepas.
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For atkomst till portagren

10. Rikta enheten bestdende av nal/kateter mot den portagren som valts och
for forsiktigt fram nélen.

11. Aspirera for att bekréfta blod fran portavenen.

12. For in ledaren igen och for fram den in i portasystemet.

13. Atkomst till portavenen har nu upprittats och patienten &r klar for det
planerade ingreppet.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen
Aatnpeite paKkpia amoé To NAOKS Pwe
No exponer a la luz solar
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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