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English

The symbols glossary is located electronically at www.argonmedical.com/symbols

Buarapcku PeUHVKBT Ha CUMBO/IUTE € HaflyeH B eNIeKTPOHeH B Ha agpec www.argonmedical.com/symbols

Cesky Slovnik symbolt v elektronické formé je umistén na www.argonmedical.com/symbols

Dansk Symbolforklaringen findes i elektronisk form pé& www.argonmedical.com/symbols

Deutsch Das Glossar der Symbole kann unter www.argonmedical.com/symbols abgerufen werden

EMNnvika To YAwoodpt Twv cupBoAwv mapéxetal NAeKTpovikd otn SieuBuvon www.argonmedical.com/symbols
Espafiol El glosario de simbolos puede consultarse en linea en la direccién www.argonmedical.com/symbols
Eesti Stimbolite seletuste kogu on elektrooniliselt saadaval aadressil www.argonmedical.com/symbols

Suomi Elektroninen symboli on osoil www.arg dical.com/symbols.

Francais Le glossaire des symboles est disponible au format électronique & I'adresse www.argonmedical.com/symbols
Hrvatski Pojmovnik simbola nalazi se u elektronickom obliku na www.argonmedical.com/symbols

Magyar A szimbolumok 6sszefoglalasa elektronikusan itt talalhato: www.argonmedical.com/symbols

Italiano Il glossario dei simboli & disponibile in formato elettronico all'indirizzo www.argonmedical.com/symbols
Lietuviy k. Simboliy zodyno elektroniné forma pateikta www.argonmedical.com/symbols

Latviski Simbolu glosarijs ir atrodams elektroniska veida vietné www.argonmedical.com/symbols

Nederlands Uitleg over de symbolen is elektronisch beschikbaar op www.argonmedical.com/symbols

Polski Glosariusz symboli w postaci elektronicznej dostepny jest pod adresem www.argonmedical.com/symbols
Portugués O glossario de simbolos esté localizado eletronicamente no endereco www.argonmedical.com/symbols
Roména Glosarul simbolurilor este stocat electronic la www.argonmedical.com/symbols

Slovenc¢ina Glosar symbolov je v elektronickej podobe k dispozicii na strankach www.argonmedical.com/symbols
Slovensko Slovar simbolov se nahaja v elektronski obliki na www.argonmedical.com/symbols.

Svenska Symbolférklaringen hittas elektroniskt p& www.argonmedical.com/symbols




Cpnckun

PeuHuk cumbona je aaT y enekTpoHCKOM 06nnKy Ha cajTy www.argonmedical.com/symbols

Tirkce Semboller sézltigi elektronik ortamda www.argonmedical.com/symbols adresinde yer almaktadir
YkpaiHcbKa ENneKkTpOHHWI1 rnocapiii CMBONIB AOCTYMHMI 3a agpecolo www.argonmedical.com/symbols
gatchy IR EUBEF AR TEISRM: www.argonmedical.com/symbols




Figure 1 Figure 8 14 ERIN R EHTRRREGRER [0 SENIRGRMEEE. RIMEERE, ERARH ERETERT (O #
HERIPIEM (B) ERORSEMRE (F). HEEME, YRIRRAAS 7 Fr B85|280%RiRaa (L) M.

15,208 7 Fr 3188 FAATE75 TG (H), 3187 Fr 8518, 1ESERE, AEIERNAREN, [EE 1)
:@ FREE AR,
S 16 (EFIBRFRAINT, JSHIMEHEE BB REE, BRI (B) RERSWMS () L. 755E [N 18,
e UIH A EATHEERIR 7 Fr 193 28H0E0EA ().

it ATESRENEE, EHEETRSHER, H2 7 FriEs5|88 LGS mETEE (H), EA$FMR B) L24T
E D) (ERIGE—, UERASHAIGHNENE, SREERILEE, TaRERREmaiqtt. WaRaLURE 7
Fr 85| 28HYEHETS AN A #HHVRAMO (N) ZREIAEREE, EiEASRE 5 cm MBRR RIS BEIEREIE,

17 ) R RIS DB RIS CRET 2B (F) B9 [EEHEE] MERE, TS (A) RRAMEETSE—EE
£ (& 10) . EAEFEEEALO (N).

Figure 3 18 FERNRC TR RS EFNREEE.

197E(RF [EEEEE | SRR, $HEE (A) IEIEESMNOEBZREED A E#HReE (B 11) . SRS RERIEERIT
Figure 4 H‘%I'E"JFD&E}H?T@%:
o 207E(RFF 7 Fr G5 |2UBERIRE, BIRIAE.
Figure 5 R ESREE RS B SHE R RIS R HHR R A ASNE IR EE,
= 21 51 (A) FImZSEAE (B 6f17) , WHSEE (A) BREFHEIS—EEM ([ 10) LREEEAMO
_— (N), ZRERDAST EBUREA, ERRULAGHT (83) , TURSFEReEAMORTEA (8 12) .

9;% 6 Figwe 1 22 FRIBER PRI AR,
1 IEERE, TLUSHE (A) NEEERAE (87) b0 ERAEEE s,

. BE: AEREERETREGBEENEYREE. FRBATNERSRUNMENEREENIRRERRE,
Figure 7 7 FEUENREEER,
! it EREEAEMERINRESL, EH Argon Medical #js (quality.regulatory@argonmedical.com), tb
ﬁ_@ Fgwe 12 R O R,
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gﬁiﬁﬁi%ﬁ&%l)\iéﬁ (FIANFLEMHRAE) 5 Fr S8 (B 3]) SRR E$E5 G5 I NITEEEI AR
fiiE: TLAB RUCKIEMIES|S, BEiERRSNOER.

7HHEHEINKE.

R AEuGs. FENER 7 FriE5|38 (B 8) fEM 5 Fr EE (B 4) . [, SEERHNEREE,
SHIEEE(F: #5FrBEEE (HS5) (FLEMHEME) @A 7 Fr 858N,

HEE: EFEE#**?E&HQEEE@E@EHJF#E& SEEEH IR EE.

E=2: 7 Fri88|28 (B 2) &LiRFELERIE, 485 Fr BEE (B 5) A 7 Fr S5\, S 5 Fr ESERRIRRIET
EfthiS{E, :EE‘HME%?;&(’Eﬁﬁﬂ"‘“HE:Em

et EIFETS 7 Frigsies (B 2) ERORSPIAEM (), BENRHS 5 Fr BBE (B 5) £ 7 Fr B5]85, AILUEBH
{ERIPIAEM (E) ERIMIEEBEERMD (G), ARG —(ERMOEEIN S —(ERMo bk T RIPIAM.

WE 2 Fimseei@EErriE

058327 Fr 318 LAGEE () BEE, BRI 7 Fr3EEAEEEIIE, o Fr B8 CRIN) TLUR
7 Fr 8358006, YRR 7 Fr 8 882 AR,

B AEHUETIRAE 7 Fr i &e
et EERE, TUREHTREPIEN () NBRT, ITLESRIFES|R [E#] 2 7 Fr E5|384,
EE: EAA2E, w/EINE 2 FRnReSiEiErErIaH (£), BrEFANERRE.
1(J){iﬁﬁEGEEF#J@?L{TEHLZE’J.:J%WJJ&%%???L AILAUEIE 7 Fr E5(|28 2 RPIEM (B) RORRDO (1) iENES

TZRIFRAIERS, BENESIGH 5 FrE8E (B5) (&ER) .
REREESTRY (B7) . SERES, TEBREEaTRERNRIRENNEEIEES A (B6) .

EEZIE, RBSTIRENIE,

1385t et (B 7) BERA9SIN 7 FriE5I8E (B 2) AIRIPIEM (B).
HE: ECCHTHPIEN (E) (B9) , #ZEANL, ERIENERTMPIEM.
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Figure 1: Flexcore® Biopsy Needle
A) Plunger

B) Handle

C) Indicator Mark

D) Red Cap

Figure 2: 7 fr Introducer
E) Valve Assembly

F) Safety Guide

G) Two Clear Portions

H) Red Directional Arrow
) Side Port

J) Protective Sheath

K) Bend

L) Distal Tip

Figure 3: Tissue Collection Swab

Figure 4: 5 fr Curved Catheter
(Not Available in All Markets)

Figure 5: 5 fr Straight Catheter
Figure 6: Charging Needle
Figure 7: Charged Needle

Figure 8: DO NOT Insert 5 fr Curved Catheter into 7 fr Introducer
J) Protective Sheath

Figure 9: DO NOT Insert Needle into 7 fr Infroducer if Valve Assembly is
Disconnected and/or Protective Sheath is Disconnected

Figure 10: Plunger Advanced to First Stop Exposing Notch

M) First Stop

N) Specimen Notch

Figure 11: Fire the Needle by Advancing Plunger Beyond First Stop

Figure 12: Retrieving Specimen from Notch with Tissue Collection Swab
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NETEHOA

®Qurypa 1: Urna 3a 6uoncus Flexcore®
A) Bytano

B) pbxka

C) HguKaTopeH 3HaK

D) YepseHa kanauka

Durypa 2: Untpogiocep 7 fr

E) Knanen komnnekc

F) MpeanaseH Bopa4

G) [Ise Npo3payHm YacTn

H) YepseHa HacouBalua cTpenka
1) CrpaHnyeH oTBOp

J) MpeanaseH kanbd

K) N3BuBKa

L) fuctaneH Bpbx

Durypa 3: TamnoH 3a B3emaHe Ha npoba

Ourypa 4: U3snt Katetbp 5 fr
(He ce npegnara Ha BcuuKi Nasapu)

@urypa 5: Mpas Katetbp 5 fr
Qurypa 6: 3apexpaalya ce urmna
Qurypa 7: 3apeaeHa urna

Durypa 8: HE MocTassiiTe n3suTKA KateTvp 5 fr 8 uHTpoatocepa 7 fr
J) MpeanaseH kanbd

Durypa 9: HE noctasaiiTe urnata 8 nHTpoatocepa 7 fr, ako KNanHuAT komniekc
€ paskayueH u/vnn NpeanasHUAT Kanbo e cBaneH

®urypa 10: ByTano, NpuaBMXKeHO A0 MbPBUA CTOM 3a U3NaraHe Ha Npopesa
M) Mbpen cton
N) Mpope3s 3a npo6a

Qurypa 11: U3cTpenaiiTe nrnata upes NpuaBKkBaHe Ha 6yTanoTo cnef mbpsus
cron

Ourypa 12: Vi3snnyaHe Ha npo6a ot 6pa3aarta C TaMNOH 3a Cb6UpaHe Ha TbKaH
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Legenda

Obrazek 1: Biopticka jehla Flexcore®
A) Pist

B) Rukojet

C) Indika¢ni znacka

D) Cervena hlavice

Obrézek 2: Zavadéc 7 fr

E) Sestava ventilu

F) Bezpecnostni navadéci prvek
G) Dvé ciré casti

H) Cervena smérové sipka

1) Bocni port

J) Ochranny sheath

K) Zahnuti

L) Distalni konec

Obrazek 3: Tampon pro odbér tkdné

Obrézek 4: Zahnuty katétr 5 fr
(neni k dispozici na viech trzich)

Obrazek 5: Rovny katétr 5 fr

Obrézek 6: Nastaveni jehly do pracovni polohy
Obrazek 7: Jehla nastavena v pracovni poloze

Obrazek 8: NENASAZUJTE zahnuty katétr o velikosti 5 fr do zavadéce o

velikosti 7 fr.
J) Ochranny sheath

Obrazek 9: NENASAZUJTE jehlu do zavadéce o velikosti 7 fr, pokud je sestava
ventilu odpojend a/nebo je odpojen ochranny sheath (pouzdro).

Obrazek 10: Pist zasunut do polohy prvniho zastaveni - obnazeni drazky na

jehle
M) Poloha prvniho zastaveni
N) Drazka pro vzorek

Obrazek 11: Aktivace jehly posunutim pistu za polohu prvniho zastaveni

Obrézek 12: Vynéti vzorku z drazky tamponem pro odbér tkané
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Figur 1: Flexcore® biopsindl
A) Stempel

B) Héndgreb

C) Indikatormaerke

D) Red haette

Figur 2: 7 frintroducer

E) Ventilenhed

F) Sikkerhedsguide

G) To gennemsigtige dele
H) Red retningspil

) Sideport

J) Beskyttelses-sheath

K) Bejning

L) Distal spids

Figur 3: Podepind fil vaevspreveudtagning

Figur 4: Krumt 5 frkateter
(f&s ikke i alle lande)

Figur 5: Lige 5 frkateter
Figur 6: Ladning af nal
Figur 7: Ladt nél

Figur 8: SA&T IKKE det krumme 5 frkateter ind i 7 frintroduceren

J) Beskyttelses-sheath

Figur 9: SA&T IKKE nélen i 7 frintroduceren, hvis ventilenheden ikke er
forbundet, og/eller hvis beskyttelses-sheathen er frakoblet

Figur 10: Stemplet fert frem fil forste stop og udskzeringen blotlagt

M) Ferste stop
N) Vaevspreveudskeering

Figur 11: Affyr nélen ved at fare stemplet frem til efter det forste stop

Figur 12: Hent vaevspraven fra udskeeringen med podepinden til

vaevspraveudtagning
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BhBiEHE

fEF3REA ( [DFU ) ZRiEKSEsFIRATERRIY) ARSI RFRIERARHIAR, DFU SRR E R s e Bl T
7. ERPRESEMERBAEEENTFIRAIHRIEHEERAER. EERTEIEEA DFU, EEERAERZ B
AERMISRMATIRD. (EFAZAT, HRERNCEELREER. ERAIEHE. F2sBES. TEEMEY
Bl SRMBSRURUEREENE. BRITEER, SEEURSERSNEEE. BEEAEEWEHE INR) >1.5
BRI/ REL <50,000/uL EBMESEITIBIE, ARERBERTFHT. KEFIRIT HeENEa AR TR IEITRE
B AteE. SEERN/SENE S AR A s S BRI TSR SRS a R E R, BE[ER/
HEES AR BT S SRR S IS A R R S S R E A RAI R,

ERETEGENCEEE, EAERECRNERESETRSERORLS, BRRE X KNFHHMRE, SRS
HEZIRREI S IHENEEHEHERIE, BIRERIRR R ERERIRIRAE.

KBk
TLAB® ZEEeR kAT AR ERGHRA V R EE, EReSSEnEER/INE. AREE:

5 TLAB® A

Flexcore® {]]5§t, 18 ga &k 19 ga, & 65 cm, 17 mm {0, 20 mm 532 (B 1)

7 Fr S5|BREEENSRLEREMMPEME, ¥R 60 cm (B 2) ; 10 cm RHEHAEGRF. BREEEFR
i%. REEFH (B 3)

ATHEER, FEEHESTKIRIRREMIY RTINS SmERMILEETH:

5 Fr X8 E, BR 80 cm, FARIFESIGIENGITEIR (B 4) (ILEFRETHIEEMEIHIE)
5Fr BEE, @R 65 cm, ALIA 7 fr S5|IRMES IR ZMIRHEIRZHEE (B 5)

BEAER
1 RIBERIR S SRR A TSR IRER R .
2 (FREERAILEARE TLAB RGATTit.

3.EFZRET, BFRUAEERE KRN SRIAR LT,

%ﬁi@ﬁlﬁl&% (A) (B 6Ff17) &R (B 1) , ERIFERIEIRENWERE, RAERIAMEUMEHEE
.

5 E1SHIKIEEE.
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FEERRRESEEN N PR RIS TR MSER.
=

BEEMER.
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LEGENDE

Abbildung 1: Flexcore®-Biopsienadel
A) Kolben

B) Griff

C) Markierung

D) Rote Kappe

Abbildung 2: 7-Ch-Einfihrhilfe
E) Ventilsystem

F) Sicherheitsfihrung

G) Zwei freie Abschnitte

H) Roter Richtungspfeil

) Seitenanschluss

J) Schutzhiille

K) Krimmung

L) Distales Ende

Abbildung 3: Gewebeentnahmetupfer

Abbildung 4: Gekrimmter 5-Ch-Katheter
(Nicht tberall erhaltlich)

Abbildung 5: Gerader 5-Ch-Katheter
Abbildung 6: Laden der Nadel
Abbildung 7: Geladene Nadel

Abbildung 8: NICHT den gekrimmten 5-Ch-Katheter in die 7-Ch-Einfiihrhilfe
einfihren.

J) Schutzhiille

Abbildung 9: NICHT die Nadel in die 7-Ch-Einfihrhilfe einfihren, wenn
das Ventilsystem und/oder die Schutzhiille getrennt ist.

Abbildung 10: Kolben bis zum ersten Anschlag ausgefahren, sodass
Probenkammer freiliegt

M) Erster Anschlag

N) Probenkammer

Abbildung 11: AbschieBen der Nadel durch Ausfahren des Kolbens iber
den ersten Anschlag hinaus

Abbildung 12: Herausnehmen der Probe aus der Probenkammer mit
Gewebeentnahmetupfer
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Ewoéva 1: Behova Bloyiag Flexcore®
A) Epporo

B) AaBr

I ZApavon évdelgng

D) KOKKIVO TTOpa

Ewoéva 2: Elcaywyéag 7 fr

E) Atatagn BaABidac

ZT) O8nyog acpaheiag

Z) Abo Sidgava TupaTa

H) Kékkivo Béhog katevBuvong
©) Mhevpikr Bupa

1) MpootateuTiko Bnkdpt

1A) Kapumoin

1B) Aniw dkpo

Eikéva 3: ZTethedg GUNNOYHG LI0TOU

Eikova 4: Kapmolog kabetripag 5 fr
(Aev SiatiBetal oe ONeC TIG ayopEq)

Eikéva 5: EuBoypappog kabetrpag 5 fr
Eikéva 6: Doption Berovag
Eikéva 7: DopTiopévn Behova

Ewova 8: MHN gicayete kaumuo kabetripa 5 fr oe eicaywyéa 7 fr
1) MpootateuTiko Bnkdpt

Ewova 9: MHN gioayete Behova oe eloaywyéa 7 fr dv n Siatagn e PaABidac
eival amoouvdedepévn fi/kal To TPOCTATEUTIKG Bnkdp! ival amocuvdedepévo

Eik6va 10: EpuBolo mpowBnpévo we To MPWTO GTOT AMOKAAUITOVTAG TV
eykomn

I Npwto otom

1A) Eykorn Seiypatog

Eikéva 11: Mupodotriote T Pehdva mpowbwvTag To £UBOoAO TEPAV TOU TIPWTOU
otor

Eikova 12: Avaktnon Seiypatog and Ty yKorr He OTEINES GUNAOYHG 1I0TOU
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Figura 1: Aguja de biopsia Flexcore®
A) Embolo

B) Mango

C) Marca indicadora

D) Tapén rojo

Figura 2: Introductor de 7 F

E) Conjunto de valvula

F) Guia de seguridad

G) Dos secciones transparentes
H) Flecha de direccién roja

1) Orificio lateral

J) Vaina protectora

K) Curva

L) Punta distal

Figura 3: Hisopo de recogida de tejido

Figura 4: Catéter curvo de 5 F
(no disponible en todos los mercados)

Figura 5: Catéter recto de 5 F
Figura 6: Carga de la aguja
Figura 7: Aguja cargada

Figura 8: NO introduzca el catéter curvo de 5 F en el introductor de 7 F.
J) Vaina protectora

Figura 9: NO inserte la aguja en el introductor de 7 F si el conjunto de
vélvula o la vaina protectora estén desconectados.

Figura 10: Embolo en primer tope con entalla visible
M) Primer tope
N) Entalla para muestra

Figura 11: Empuje el émbolo hasta que sobrepase el primer tope para
disparar la aguja

Figura 12: Recuperacién de la muestra de la entalla con el hisopo de
recogida de tejido

ET

VOTI

Joonis 1. Flexcore® biopsiandel
A) Kolb

B) Pide

C) Indikaatortéhis

D) Punane kork

Joonis 2. Sisesti, 7 F
E) Ventiilikomplekt

F) Ohutusjuhik

G) Kaks tiihja osa

H) Punane suunanool
1) Kiilgport

J) Kaitsekest

K) Koverus

L) Distaalne ots

Joonis 3. Koe kogumistampoon

Joonis 4. Kaarjas kateeter, 5 F
(pole koikjal saadaval)

Joonis 5. Sirge kateeter, 5 F
Joonis 6. Laadimisnoel

Joonis 7. Laetud noel

Joonis 8. ARGE sisestage kaarjat 5 F kateetrit 7 F sisestisse

J) Kaitsekest

Joonis 9. ARGE sisestage ndela 7 F sisestisse, kui klapikomplekt pole iihendatud

ja/voi kaitsekest on lahti.

Joonis 10. Kolb on likatud esimese ilmuva sakini

M) Esimene peatuskoht
N) Proovivétu sakk

Joonis 11. Néela valjaloogiks liikake varbkolb esimese peatuskoha taha

Joonis 12. Proovi vétmine sakist koe kogumistampooniga

MpumiTka. [ina Kpalwoi epeKTUBHOCTI NPV NPOCYBaHHI FONKM NepeKoHalTecs, Wo YepBOHa BKasiBHa cTpinka (H) Ha iHTpopgiocepi
7 Fr 3HaxoAnTbCA Ha OfHiIl NiHIT 3 YepBOHUM KoBnaukom(D) Ha pyuui (B) ronku, wob 3abe3neumnT CriBBiCHICTb YePBOHOTO

3 uepBoHUM. LLIo6 gocArTn Lboro, cnig 06epexkHo obepTaTi ronky. Taka opieHTaLlis 3abe3nedye HanexHy CriBBICHICTb MiXK
HanpPAMKOM BUrMHY B iHTpoatocepi 7 Fr Ta BUiMKoto ana 3abopy 3paska TkaHuHM (N). MigTpumyiiTe cniBBicHICTb YepBOHOIO

3 YePBOHVM Mif} YaC BBEAEHHA OCTaHHIX 5 CM rofiku.

17.Tpu piBHOMiPHOMY HaTUCKaHHi Ha rofiky ANA NiATPUMaHHA ii NONOXEeHHA «Bif PO3'eMy A0 PO3'EMy» BIJHOCHO 3ano6ixHOT
HanpamHoi (F), 06epeXxHO WTOBXHITb NOpLUEHb (A) O NEPLLOro NONOXeHHA 3ynuHKM (Puc. 10). Mpy LbOMy BUBOAWUTLCA HA30BHI
BUiMKa 1 3a6opy 3pa3ka TkaHuHM (N).

18. MepesipTe po3TallyBaHHA i NOABY BUIMKM 3a AONOMOroto 3acobiB BisyanisaLlii.

19. MipTprmMytoun BUPIBHIOBaHHA «Bif PO3'eMy 0 PO3'eMy», BUCTPINiTb oKy, AOAATKOBO HAaTUCHYBLUN nopLueHb (A) (Puc. 11).
Bw BiguyeTe i nouyeTe BUCTPINOBaHHA rOAKN.

20. MigTpumytoun NonoxeHHa iHTpoatocepa 7 Fr, BUNMITb roniky.

nepgopauii Kancynu Ta KpOBOBUNMBY.

21. [lictaHbTe Npoby 3 rofiku, NOTArHyBLUK NopLueHb (A) Ha3aA y 3apagkeHe nonoxeHHaA (Pyc. 6 Ta 7), a noTim obepexxkHo
LUTOBXHYBLUM NOpLUEHb (A) Biepes A0 NONOXKEHHA NepLuoi 3ynuHKu (Puc. 10), wo6 BUBECTV HA30BHI BUIMKY i3 3pa3kom TKaHuHM (N).
3a onoMoroto 30HA-TaMMoHiIB (Puc. 3) MoXHa 6e3neyHo i 06epeXxHO BUMHATY 3pa3oK TKaHWHM i3 BUiMKM (Puc. 12).

22. 06po6iTb NPOBY 3riiHO 3 KNiHIYHMMM MPOTOKONAMM.

23. KO NOTPIGHO, MOXKHa B3ATI AOAATKOBI 3pa3ku, BUTArHYBLLM NOpLUeHb (A) Ha3ag y poboyenonoxeHHs (Puc. 7) i BUKOHaBLLUM
BULLEONuncaHi aii.

Yunizauia. Micna BUKOPUCTaHHA BUPI6 Moxe By Ty NoTeHLiiHO 6ionoriyHo Hebe3neyHrM. NoBOAXKEHHA 3 BUPO6GOM Ta oro
yTURi3aLifa MOBWHHI 3AiNCHIOBATUCA Y BiAMOBIAHOCTI 3 MPUINHATOI0 MEAMYHOIO MPAKTUKOIO Ta YCiMa YNHHMY 3aKOHaMM Ta HOPMaMU.

36epiraHHA. 36epiraT NpW KOHTPObOBAHIN KIMHaTHI TemnepaTypi.

MPUMITKA. Y BUNaaKy ceprosHOro iHLUMAEHTY, MOB'A3aHOIO 3 LM MPUCTPOEM, MPO Lie clia nosigoMnTn komnaii Argon Medical
Ha appecy quality.regulatory@argonmedical.com, a Tako» KOMNETEHTHOMY OpraHy OXOPOHU 340POB’A 33 MiCLIEM NPOXNBaHHSA
KOpuWCTyBaya/naLtieHTa.
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9. MepekoHaiiTecs, WO 3axucHuit yoxon (J) Ha iHTpoatocepi 7 Fr HafinHo nia’eaHaHNA, WO6 YHUKHY TV MPOKONY, Ta BCTaBTe
iHTpogtocep 7 Fr noBepx NpoBiaHMKa. Yoxon 9 (Hemae B KOMNNEKTI) Moxe 3abe3neunTun 4oCTyn And iHTpoftocepa 7 Fri moxe
BCTaHOBJIOBATUCA A0 TOTO, AK BCTaBNATY iHTpoglocep 7 Fr.

NOLWKOAKEeHHA NPUCTPOI0, HeraTUBHO BIIMHYTH HAa XapaKTEPUCTUKNA Bupo&y abo npusBecTu fo iHWMX YyCKnagHeHb.

MpumiTka. 1 3py4HOCTi MOXKHA TMMYaCOBO Bif'€AHaT KnanaHHUin 610k (E), wob 6yno nerwe BCTaBAATU NPOBIAHUK
B iHTpogtocep 7 Fr.

0O6epexHo! Knananuuit 6nox (E) noBuHen 6yTH noBHICTIO Nify'€{HaHMIA, AK NOKa3aHO Ha Puc. 2, nepiu HiX yBOAWTH roNkKy, 1106 YHUKHYTH PUUK!

nepdopauii kKancynu.

10. inA yHWKHEHHA nepdopalii Kancynu 3aiNcHiTh BiANOBIAHI perynioBaHHA, CNMPaYUCh Ha KNiHIYHY OLiHKY. KOHTpacTHUIA 3aci6
MOXXHa BBOANTU Yepe3 6okoBui nopr (1) y knanaHHomy 6noui (E) inTpogtocepa 7 Fr.

11. BUimiTb NPOBIAHUK, @ TakoxX NpAaMKi KaTeTep 5 Fr (Puc. 5), AKLO BiH BUKOPUCTOBYETHCS, NICNA AOCATHEHHSA FONIKOIO
MOTPIBHOrO NONOXKEHHS.

12. NepekoHaiiTecs, WO rofika 3apagxeHa (Puc. 7). AKLWo Hi, 3apAfiTb ronky, BiATAryloun Ha3aa nopLueHb AOTH, JOKU He BiguyeTe
Ta noyyeTe BMpasHe KnauaHHa (Puc. 6).

06epexHo! OynKuioHanbHi BUNPo6yBaHHA NPOBOAATHCA Nif Yac BUroToBNEHHA. Bupi6 He noTpebye fopaTKOBOI NepeBipKy Y BUINALI KOHTPONbHOIO
BUCTinioBaHKA ronku. Hactiiino He peKOMeHAYETHCA LbOro PoGUTH, OCKINbKYN PiXy4Mil Kpail MOMe 3a3HaTH NOLKOKEHb, AKLLO He Gyae
NiATPUMYBaHMii HABKONMLIHbOIO TKAHMHOI.

13. O6epexHo BCTaBTe 3apAgKeHy ronky (Puc. 7) y knananHui 6nok (E) intpoatocepa 7 Fr (Puc. 2).
06epexHo! AKkuio knananuuii 6nok (E) 6yno Bin'egnano (Puc. 9), He BCTaBRAiiTe roNKY 10TH, JOKU KNanaHKmii 610K He 6yne 3HOBY nif'eAHaKMil.

14. MepeKoHanTecs, WO KPUTNYHO BaXK/IBI aHaTOMIUHI CTPYKTYPW He 3HaXOAATbCA M0 XOAY FoNKM abo y mexax edpeKTnBHOI
LIOBXUHU npucTpoto. O6epekHO NpocyBaiiTe rofiky Bnepea, AOKMU No3Hauka ingukatopa (C) Ha ronui He focArHe 3anobixKHOT
HanpamHoi (F) Ha knanaHHomy 6710 (E). Y LibOMy NONOXeHHi HAKOHEUYHWK FOSIKW 3HAXOANTUMETbCA NOBAN3Y ANCTaNbHOTO KiHLA
(L) inTpoptocepa 7 Fr.

15. Opi€EHTYI0UNCb Ha YePBOHY HanpAMHY cTpinky (H) Ha iHTpoatocepi 7 Fr, cnpamyiTe iHTpoAtocep 7 Fr Ta, AKWO NOTPiGHO, 3nerka
HaTUCHITb Briepes, Wob «TaMnoHyBaTW» CTIHKY Ne4iHKOBOT BeH, Npunernoi To Micys 6ioncii.

16. Kepytoumncb KniHiYHO OLIHKO, NPOCYBaliTe ronky y ToUKy NpoBeAeHH:A 6ioncii AoTwh, fOKK pyuKa (B) He ailige [0 3ano6ixKHOT
HanpAMHOI (F). Y LibOMy NONOXeHHI «Bif} 3'€AHaHHA O 3'€JHaHHA» rOfIKa BUXOAWTD 3a MeXi AucTanbHoro KiHua (L) iHTpopiocepa 7 Fr.
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AVAIN

Kuva 1: Flexcore®-biopsianeula
A) Ménté

B) Kahva

C) Indikaattorimerkki

D) Punainen tulppa

Kuva 2: 7 Fr sisGanvieja
E) Venttiiliyksikkd

F) Turvaohijain

G) Kaksi kirkasta osaa
H) Punainen suuntanuoli
) Sivuportti

J) Suojaholkki

K) Mutka

L) Distaalikarki

Kuva 3: Kudoksen keréyspuikko

Kuva 4: 5 Fr kéyrd katetri
(Ei saatavilla kaikilla alueilla)

Kuva 5: 5 Fr suora katefri
Kuva 6: Neulan lataaminen
Kuva 7: Ladattu neula

Kuva 8: ALA vie siséan 5 Fr kaarevaa kéyréd katetria 7 Fr sisaénviejédn

J) Suojaholkki

Kuva 9: ALA vie neulaa sisGan 7 Fr sisaanviejadn, jos venttiliasetelma on
irrotettu ja/tai suojaholkki on irrotettu

Kuva 10: Méntd tydnnetty ensimmdiseen pysdhdyskohtaan paljastaen loven
M) Ensimméinen pysdhdyskohta
N) Néytelovi

Kuva 11: Laukaise neula tydntémélld méntd ensimméisen pysahdyskohdan
ohi

Kuva 12: Néytteen ofto lovesta kudoksen kerégyspuikolla

FR

LEGENDE

Figure 1 : Aiguille & biopsie Flexcore®
A) Piston

B) Poignée

C) Repére indicateur

D) Capuchon rouge

Figure 2 : introducteur de 7 Fr
E) Assemblage de la vanne

F) Guide de sécurité

G) Deux parties transparentes
H) Fleche directionnelle rouge
) Port latéral

J) Gaine protectrice

K) Courbure

L) Embout distal

Figure 3 : écouvillon de prélévement de tissu

Figure 4 : cathéter courbe de 5 Fr
(Non disponible sur tous les marchés)

Figure 5 : cathéter droit de 5 Fr

Figure 6 : aiguille de charge

Figure 7 : aiguille en position chargée

Figure 8 : NE PAS insérer le cathéter courbe de 5 Fr dans |'introducteur
de 7 Fr

J) Gaine protectrice

Figure 9 : NE PAS insérer |'aiguille dans I'introducteur de 7 Fr si
I'assemblage de la vanne est déconnecté et/ou si la gaine protectrice est
déconnectée

Figure 10 : piston avancé jusqu'a la premiére butée, exposant I'encoche
M) Premiére butée

N) Encoche d'échantillonnage

Figure 11 : déclenchement de I'aiguille par avancée du piston au-dela de
la premiére butée

Figure 12 : récupération de I'échantillon dans I'encoche & I'aide d'un
écouvillon de prélévement de tissu



HR

KLUC

Slika 1: Igla za biopsiju Flexcore®
A) Klip

B) Rucica

C) Indikatorska oznaka

D) Crvena kapica

Slika 2: Uvodnik 7 fr

E) Sklop ventila

F) Sigurnosna vodilica

G) Dva dista dijela

H) Crvena strelica - pokazivac smjera
1) Bocni prikljucak

J) Zastitna obloga

K) Luk

L) Distalni vrh

Slika 3: Brisac za prikupljanje uzorka tkiva

Slika 4: Zaobljeni kateter 5 fr
(nije dostupno na svim trzistima)

Slika 5: Ravni kateter 5 fr
Slika 6: 1gla za punjenje
Slika 7: Napunjena igla

Slika 8: NEMOJTE umetati zaobljeni kateter veli¢ine 5 fr u uvodnik veli¢ine 7 fr
J) Zastitna obloga

Slika 9: NEMOJTE umetati iglu u uvodnik veli¢ine 7 fr ako je odvojen sklop
ventila i/ili ako je odvojena zastitna obloga

Slika 10: Urez koji pokazuje da je klip potisnut do prvog grani¢nika
M) Prvi granicnik

N) Urez za uzorak

Slika 11: Aktivirajte iglu potiskivanjem klipa dalje od prvog grani¢nika

Slika 12: Povla¢enje uzorka od ureza brisa¢em za prikupljanje uzorka

HU

JELMAGYARAZAT

1. bra: Flexcore® biopszias tu
A) Dugattyu

B) Nyél

Q) Indikatorjelzés

D) Piros kupak

2. abra: 7 fr méret(i bevezeté
E) Szelepegység

F) Biztonsagi vezetd

G) Két atlatszo rész

H) Piros iranynyil

1) Oldalnyilas

J) Védhiively

K) Hajlat

L) Disztalis vég

3. dbra: Szovetgy(ijté palca

4. abra: 5 fr méreti hajlitott katéter
(Nem mindenhol van forgalomban)

5.4bra: 5 fr méret(i egyenes katéter
6. dbra: Tolt6t(
7. abra: Toltotd

8. abra: NE helyezze az 5 fr méret( hajlitott katétert a 7 fr méretii bevezetébe
J) Védhiively

9. abra: NE helyezzen t(it a 7 fr méret(i bevezetdbe, ha a szelepegység le van
valasztva és/vagy a védShiively nincs csatlakoztatva

10. &bra: A dugatty( az elsé hatéroloig van el6retolva, szabadon hagyva a
mélyedést

M) Els6 hatérolo

N) Mintamélyedés

11. &bra: A tli elstitéséhez tolja tul a dugattyut az elsé hatarolon

12. abra: Minta kivétele a mélyedésbél a szévetgyijté palca segitségével

BurHyTuin katetep 5 Fr 3aranbHolo AoBX1HO 80 CM AN BBE/IEHHA NPOBiHMKa Y NpaBy neviHKoBy Beny (Puc. 4) (aoctynHuin
He Ha BCiX pUHKax)

Mpamui Katetep 5 Fr 3aranbHoi0 JOBXIHOIO 65 cM AnA 6inbl NNaBHOro nepexofy mMix iHTpoalocepom 7 Fr Ta npoBigHMKomM
(Puc. 5)

PEKOMEHOOBAHA MNMPOLIEAYPA

1. MigroTtyiTe micLie fOCTYMy O APEMHOI BEHW NaLli€HTa 3rifjHO 3 KAiHIYHUMMN NPOTOKONaMM.

2. Buiimitb yci komnoHeHTy cictemn TLAB i3 ynakoBKu, AOTPYMYIOUNCH MPaBW acenTUKK.

3. MpomuniTe KOMMOHEHTU renaprHi3oBaHUM Gi3ioNoriYHNM PO3UMHOM abO NOAIBHUM i30TOHIUHVIM PO3UYHOM.

4. 3apapitb ronky (Puc. 1), BigTaryioum Hasag nopiueHb (A) (Puc. 6 Ta 7) [OTY, [OKM He BiAUy€eTe Ta MOUyeTe Bpa3He KnaLlaHHs, i
obepexHOo BiAKNaAITh ii ANA Ni3HILLOro 3acTocyBaHHA.

5. OTpumaiiTe JOCTYN A0 BEHW.

6. BBefiTb i 3adikcyinTe NPOBIAHMK Yy NpaBiii NeYiHKOBI BEHi 3a ONOMOroto BiANOBIAHNX 3aC06iB, Takux AK BUrHYyTUIN KaTteTep 5 Fr
(Puc. 3) (Bx0oaWTb O CKNafy AEAKVX KOMM/EKTIB), 360 3a LOMNOMOTOI0 iHLINX METOAIB.

Mpumitka. MpoBigHMK He BXOANTb A0 KOMNeKTy cuctemu TLAB. [loTpumyiTeca iHCTPYKUi 3 BUKOPUCTaHHSA, HaaHuX
BUPOBHNKOM.

7. BuimiTh 3aco61 BBEAEHHA NPOBIAHMKA.

0O6epexHo! 3mina Gpopmu, BUNpAMAEHHA a60 BUKOPUCTAHHA BUTHYTOro Katetepa 5 Fr (Puc. 4) uepes intpoptocep 7 Fr (Puc. 8) He nepep6aueni itoro
KOHCTpyKui€to. Ko ue po6uTH, HaKOHEYHNK MOXMe 3namaTicA abo Bin'eanaTnca.

8. [lopaTkoBo: BctaBTe npamuii Katetep 5 Fr (Puc. 5) (BXOANTb [0 CKNajy AeAKNX KOMMNEKTIB) B iHTpoatocep 7 Fry3[oBx ioro oci.

0O6epexHo! BUKOpUCTaHHA KaTeTepa, L0 He MOCTAYAETbCA Y KOMNAEKTi, MOMe NPU3BECTH 10 HECYMICHOCTI, 3aTPUMOK 260 ycKnaaHeHb.
06epexHo! InTpoptocep 7 Fr (Puc. 2) HerHy4Kmii, Tomy BUriHaHHA a6o iHwi MaHinynAwii 3 HakoHeYHUKOM npsamoro katetepa 5 Fr (Puc. 5), BcraBnenoro

B inTpopiocep 7 Fr, a6o iHwe HeoGepelkHe NOBOKEHHA 3 HAM MOXKe NPU3BECTH 10 NONOMKM HaKOHeYHUKa a6o iforo Bin'eAHaHHA.

MpumiTka. TumuyacoBe Bif'eiHaHHA KnanaHHoro 61oka (E) Big iHTpoatocepa 7 Fr (Pyc. 2) Moxe nonerwmTy BBeAEHHs NpsMoro
katetepa 5 Fr (Puc. 5) B iHTpoatocep 7 Fr. KnanaHHui 610K MOXHa Bifi'€AHaTW, B3ABLUIMCH 3a ABi Npo30opi YacTuHu (G) Ha
KnanaHHomy 6noui (E) Ta 06epTatoun ofHy YacTUHY NPOTH iHLLOI.

pusuky nepdopauii kancynu.
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. AnepriyHa peakLiia Ha KOHTPACTHY PeUYOBUHY
. MowKoaxeHHA neviHkoBoI apTepil
. MowKoa)eHHA abo NPOKOMIOBAHHS IHLWNX OpraHis

3ACTEPEXKEHHA

IHCTpyKUis Ansa 3actocyBaHHA (I3) nepenbayae HasBHICTb KNIHIYHMX HABUYOK NPOBEAEHHA TpaHcApeMHoi Gioncii. 143 He
npusHayeHa AnA BU3Ha4YeHHA abo NPonoHyBaHHA byab-AKol MeAnYHOI abo XipypriuHoi meToauKu. Jlikap Bignosiaae 3a B1bip
HaneXxHoi NpoLesypHOT METOAUKM i MPaBUIIbHE BUKOPUCTaHHSA LibOro BUPOGY. 3BEPHITHCA O HAC 33 TEXHIYHOI0 AOMOMOrOI0,
nepLU HiX 3aCTOCOBYBaTW Liel BUPIO, AKLLO BaM He BCe 3po3ymino y uin I13. Mepep 3acTocyBaHHAM BUPOObY nepesipTe
LiNiCHICTb yNakoBKMy, Lo 3abe3mnedye CTEPUbHICTb, CTaH BUPOGY Ta TEPMIH MOro npmaaTHoCTi. He 06po6naTty B aBToknasi. [Ana
3abe3neyeHHA TOYHOro BBEEHHA MOTPIOHI: KOHTPACTHaA PEUYOBIHA, PEHTIEH-KOHTPONb Ta Y3[1-KoHTposb. HeobxifgHo foknacTu
YCiX 3yCUnb 1A KOPUryBaHHA Koarynonartii TAXKKOro CTyneHaA: AKLLO MiXKHapofHe HopmanizoBaHe BigHoweHHA (MHB) > 1,5 a6o
KinbKicTb TpombouuTie < 50 000/MKA, Lii MOKa3HMKM NOTPIOHO CKOPUryBaTy, NepLL HiXk NPOBOAWTYN NpoLeaypy. TpaHcApemMHa
6ioncia NeyiHKM He NOBMHHA MPOBOAMTUCA 3 METOIO BiOMNCil BOTHMLLEBOTO ypaXKeHHs nediHku. [TOBTOpHE BUKOPUCTaHHA Ta/abo
MOBTOPHa CTepusisaLlif Liboro NPUCTPOI MOKE CTaTV MPUUMHOK MeXaHIUYHOI HeCMPaBHOCTI, LLO CTBOPIOE PU3VK TPaBMyBaHHA abo
Cepiio3HOTO 3aXBOPIOBaHHSA. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHA Ta/abo MOBTOPHA CTepizaLlia LibOro MPUCTPOIO MOXe CTaTh MPUYNHOI0
3apakeHHsA KPOoBi NaTOreHHMM OpraHiaMamu, Lo CTBOPIOE PU3MK TPaBMyBaHHA ab0 Cepiio3HOro 3aXBOPIOBaHHA.

PeKomeHAy€eTbCA 3AiiCHIOBATH NOCTiiHNI KAPAIOMOHITOPUHT, OCKiNbKKU NPUCTPOI, BBeAeHi Yepes npaBe nepeficepAA, MOXKYTb BUKAMKATH cepuesi
apuTmii. Maninynauii 3 peHTreHOKOHTPaCcTHUMM 60 iHWIMMK HAKOHEYUHNKaMK, 3MiHa GopMHU NPUCTPOIB a60 HeoGeperkHe NOBOIKEHHA MOXKYTb
HeraTMBHO BNAMHYTY Ha eeKTUBHICTb NpoLeaypy a6o NpU3BecTy 10 NOLIKOAKEHHS, 30KpeMa, pparmeHTaLyii a60 Bifi'eAHAHHA HAKOHEYHUKA.

onnuc nPUCTPOIO
Cuctema ana TpaHcApemHol bioncii nediHky TLAB® BUNYCKAETbCA Y NIErKOPO3KPUBHOMY MaKeTi LLEBPOHHOTO TUMY, B AKOMY
MICTUTbCA A0 N'ATW CTEPUIBbHYIX NaKeTiB y FONIOBHOMY MaKeTi. Y BHYTPILLIHIX NakeTax MiCTUTbCA:

IT

LEGENDA

Figura 1: Ago bioptico Flexcore®
A) Stantuffo

B) Impugnatura

C) Marchio indicatore

D) Cappuccio rosso

Figura 2: Introduttore calibro 7 fr
E) Gruppo valvola

F) Guida di sicurezza

G) Due parti trasparenti

H) Freccia direzionale rossa

) Porta laterale

J) Guaina protettiva

K) Curva

L) Punta distale

Figura 3: Bastoncino ovattato per il recupero dei tessuti

Figura 4: Catetere curvo calibro 5 fr
(non disponibile in tutti i mercati)

Figura 5: Catetere diritto calibro 5 fr

Figura 6: Ago in fase di preparazione

Figura 7: Ago preparato

Figura 8: NON inserire il catetere curvo calibro 5 fr nell'Infroduttore

calibro 7 fr
J) Guaina protettiva

LT

APRASYMAS

1 pav.,Flexcore® biopsijos adata
A) Stamoklis

B) Rankena

Q) Indikatoriaus zymeé

D) Raudonas gaubtelis

2 pav. 7 Fr jvedimo jtaisas

E) Voztuvo mazgas

F) Saugos kreipiklis

G) Dvi skaidrios dalys

H) Raudona krypties rodyklé
) Soninis prievadas

J) Apsauginé mova

K) [linkis

L) Distalinis galiukas

3 pav. Audiniy paémimo tamponas

4 pav. 5 Fr lenktas kateteris
(tiekiamas ne visoms rinkoms)

5 pav. 5 Fr tiesus kateteris
6 pav. Adatos uzpildymas

7 pav. Uzpildyta adata

8 pav. NE|STATYKITE 5 Fr lenkto kateterio j 7 Fr jvedimo jtaisa

J) Apsauginé mova

9 pav. NE|STATYKITE adatos j 7 Fr jvedimo jtaisa, jeigu atjungtas voztuvo
Figura 9: NON inserire |'ago nell'introduttore calibro 7 fr se il gruppo mazgas ir (arba) atjungta apsauginé mova
p‘o cknagy KoXHoi cuctemun TLAB® BxoanTb: valvola e/o la guaina protettiva non sono collegati
BionciiiHa ronka Flexcore® 18 a6o 19 kani6py, 3aranbHa foBX1Ha 65 cm, BUiMKa 17 MM, edpeKTBHa foBxuHa 20 mm (Puc. 1)
IHTpopAtocep 7 Fr i3 3aXMCHUM YOXJIOM i KnanaHHMM 6510KOM i3 3ano6i>KHOI0 HaNPAMHOIO 3arafibHoO [OBXKUHOI 60 cm (Puc. 2),

30HA-TaMMOHWN ANA BUNYYEHHA TKaHNHY JOBXMHOI0 10 cM, NiHOMoniypeTaHOBUII HAKOHEYHWK, HElIOHOBa pyukKa (Puc. 3)

10 pav. Stamoklis pastumtas iki pirmojo sustabdymo tasko atidarant plysj
M) Pirmojo sustabdymo taskas
N) Méginio ply3ys

Figura 10: Stantuffo spinto nella prima posizione di arresto con esposizione
dell'incavo per il prelievo del campione

M) Prima posizione di arresto

N) Incavo per il prelievo del campione 11 pav. Adata suveikia stumiant stamoklj uz pirmojo sustabdymo tasko
ﬂﬂﬂ 3pyL|HOCTi AO CKlaay faeAaknx KOMMNEKTIB MOXYTb BXOAUTN HOHaTKOBi KOMMOHEHTH, AKi MOXYTb

BUKOPUCTOBYBATUCA 3aN€XHO Bif ynofo6aHb Ta Ha po3cyA nikaps:

Figura 11: Attivare I'ago spingendo lo stantuffo oltre la prima posizione 12 pav. Méginys paimamas i$ plysio audiniy paémimo tamponu

di arresto

Figura 12: Utilizzando il bastoncino ovattato, recuperare il tessuto
dall'incavo per il prelievo del campione
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ATSIFREJUMS

1. attéls: Flexcore® biopsijas adata
A) Virzulis

B) Rokturis

C) Indikators

D) Sarkans vacins

2. attéls: 7 FRievades ierice
E) Varstu mezgls

F) Drosibas vadotne

G) Divas caurspidigas dalas
H) Sarkana virziena bultina
1) Sanu ports

J) Aizsargapvalks

K) Izliekums

L) Distalais gals

3. attéls: Audu panemsanas tampons

4. attéls: 5 FRizliektais katetrs
(nav pieejams visu valstu tirgos)

5.attéls: 5 FR taisnais katetrs
6. attéls: Adatas uzpildisana
7. attéls: Uzpildita adata

8. attéls: NEIEVIETOT 5 FR izliekto katetru 7 FR ievades iericé
J) Aizsargapvalks

9. attéls: NEIEVIETOT adatu 7 FR ievades iericé, ja varstu mezgls un/vai
aizsargapvalks ir atvienots

10. attéls: Virzulis, kas izvirzits lidz ieroba pirmajai atdures vietai

M) Pirma atdures vieta

N) Parauga ierobs

11. attéls: Uzpildiet adatu, virzot virzuli talak par pirmo atdures vietu

12. attéls: Parauga izvilksana no ieroba ar audu panemsanas tamponu

NL

TOELICHTING

Figuur 1: Flexcore® biopsienaald
A) Plunjer

B) Handgreep

C) Indicatiestreepje

D) Rode dop

Figuur 2: 7 Fr introducer

E) Ventiel

F) Veiligheidsgeleider

G) Twee doorzichtige gedeelten
H) Rode richtingspijl

) Zijpoort

J) Beschermende huls

K) Bocht

L) Distale tip

Figuur 3: Weefselafnamestaafie

Figuur 4: Gebogen 5 Fr katheter
(niet overal verkrijgbaar)

Figuur 5: Rechte 5 Fr katheter
Figuur 6: Laden van de naald
Figuur 7: Geladen naald

Figuur 8: Plaats de gebogen 5 Fr katheter NIET in de 7 Fr introducer
J) Beschermende huls

Figuur 9: Steek de naald NIET in de 7 Fr infroducer als het ventiel en/of de
beschermende huls niet zijn aangebracht

Figuur 10: Plunjer ingedrukt tot de eerste stop, waardoor de vitsparing
vrijkomt

M) Eerste stop

N) Uitsparing voor monster

Figuur 11: Vuur de naald af door de plunjer voorbij de eerste stop te
drukken

Figuur 12: Het monster uit de vitsparing halen met het weefselafnamestaafie

TLAB®

CrcTtemMa Ans TpaHCApeMHOI Gioncii neviHkm
IHCTPYKLifA ANA 3acTOCyBaHHA

LJ1IbOBE MPU3HAYEHHA
IHCTpyMeHT ana TpaHcApemHoi 6ioncil neviHkn TLAB® npusHaueHnii ana 3abopy AKICHWX 3pasKiB TKAHWHW NeYiHKu
3 ornagy Ha ii TUnoBy cKnagHy aHaTomiuHy 6yaosy..

NMOKA3AHHA AN1A 3ACTOCYBAHHA
Llen npucTpin BUKOPUCTOBYETbCA AJA Yepe3LWKiPHOro AOCTYNy A0 NeYiHKN Yepes ApeMHy BeHy nif vac
[iarHOCTMYHUX Ta iHTepBeHUiNHMX Npoueayp.

MPOTUMNOKA3AHHA

Hegigomi.

Cnip cnupaTnca Ha peTenbHy NPogeciiiHy OLiHKY NPy BU3HAaYeHHI AOLiNbHOCTI 3aCTOCYBaHHA Liboro BUPOoOY [N1A NaLjieHTiB 3
KOHKPETHUMU NaTONOrYHMM CTaHaMV, 30Kpema, 3 TPOMB030M BHYTPILLHLOI APEMHOI BEHU, HEBUNIKYBaHUMU iHbeKLiaMM abo 3
peaKLi€o Ha KOHTPACTHWIA 3acib.

I10TEHU,II/1HI YCKNAOHEHHA
ApTepioBeHO3Hi/ apTepiobiniapHidictynu

. lemobinia

. lemaTtoma y micui npokosny

. BHyTpillHbOYepeBHa KpoBOTeYa

. Cepuesi aputmii

. 3MilLeHHA BNALWOoK

. Mepdopatia cTiHKM CyanHn

. 3aKynopeHHa CyanH

. IHcynbT abo cmepTh

. MogiTpAHa em6onis

. MowkKoaXeHHA CTiHKN apTepil

. IHpapKT Miokapga

. IHdeKuin

. CyAVHHMIA cnasm
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13. Doldurulan igneyi (Sekil 7) dikkatli bir sekilde 7 Fr introdiiserin (Sekil 2) Valf Tertibatina (E) yerlestirin.
Dikkat: Valf Terti i i - L

14. ignenin strok boyunca veya cihazin “gévdesi” iizerinde kritik yapilar olmadigindan emin olun. ignenin tizerindeki Gésterge Isareti
(C) Valf Tertibatinin (E) Emniyet Kilavuzuyla (F) ayni hizaya gelene kadar igneyi dikkatlice ilerletin. Bu konumdayken ignenin ucu, 7 Fr
introduiserin Distal Ucunun (L) yakinindadir.

15. 7 Frintrodiiserin tizerindeki Kirmizi Ok Isaretini (H) referans alarak 7 Fr introdiiseri ydnlendirin ve istenirse biyopsi yapilan bélgeye
bitisik hepatik venin duvarini “yoklamak” icin 6ne dogru hafifce bastirin.

16. Klinik agidan degerlendirerek igneyi,Tutamak (B) Emniyet Kilavuzuna (F) dayanana kadar hedeflenen biyopsi bolgesine ilerletin. Bu
“Merkezler Arasi” konumdayken igne, 7 Fr introdiiserin Distal Ucunun (L) dtesine ge¢mistir.

Not: En iyi performansi elde etmek amaciyla Kirmizi Noktalar Arasi Hizalamay saglamak icin igneyi ilerletirken 7 Fr introdiiserin tizerindeki
Kirmizi Ok isaretinin (H) igne Tutamagindaki (B) Kirmizi Kapakla (D) ayni yénde hizalandigindan emin olun. Bunun igin ignenin hafifce
dondiiriilmesi gerekebilir. Bu yénlendirme, 7 Fr introdiiserdeki Dirsegin yonii ile ignenin Numune Centigi (N) arasinda dogru hizalamanin
korunmasini saglar. insersiyonun son 5 cm'lik bsliimiinde Kirmizi Noktalar Arasi Hizalamayi koruyun.

17. Emniyet Kilavuzu (F) ile Merkezler Arasi konumunu korumak icin igneye esit basing uygularken Pistonu (A) dikkatli bir bicimde Birinci
Durma Noktasina (Sekil 10) ilerletin. Bu, Numune Centigini (N) aciga cikarir.

18. Gorsellestirmeyi kontrol ederek Centik konumunu ve agiga ¢ikma durumunu onaylayin.

19. Merkezler Arasi hizalamayi korurken Pistona (A) ek basing uygulayarak (Sekil 11) igneyi puskirtiin. ignenin piiskiirdigini hissedecek
ve duyacaksiniz.

20. 7 Frintrodiiserin konumunu korurken igneyi cikarin.

Dikkat: Deligi kontrol etmek, kapsiil delinmesi ve ekstravazasyon olusmadigindan emin olmak i
maddeyi enjekte etmeniz cok Gnemlidir.
21. Pistonu (A) Dolu Konuma (Sekil 6 ve 7) geri cekerek numuneyi igneden ayirin ve Pistonu (A) Birinci Durma Noktasina (Sekil 10) hafifce
bastirarak Numune Centigini (N) agiga cikarin. Doku Cikarma Cubuklarini (Sekil 3) kullanarak numuneyi, Numune Centiginden (Sekil 12)
glivenli ve dikkatli bir sekilde cikarabilirsiniz.

22. Numuneyi klinik protokollere uygun olarak isleyin.
23. Istenirse Pistonu (A) tekrar dolu konuma (Sekil 7) cekip yukarida aciklanan prosediirii uygulayarak ek numuneler alinabilir.

Atma: Kullanim sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul gérmus tibbi uygulamalar ile ytrrltkteki
yasalara ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden ¢ikarin.

Saklama: Kontrollii oda sicakhiginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical’e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurulusuna bildirilmelidir.
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LEGENDA

Rysunek 1: Igta biopsyjna Flexcore®
A) Thok

B) Uchwyt

C) Znacznik wskaznikowy

D) Czerwona zatyczka

Rysunek 2: Introduktor 7 Fr

E) Zespot zaworu

F) Prowadnica bezpieczenstwa
G) Dwie przezroczyste czesci

H) Czerwona strzatka kierunkowa
1) Port boczny

J) Ostonka ochronna

K) Zgiecie

L) Koricéwka dystalna

Rysunek 3: Wymazéwka do pobierania tkanki

Rysunek 4: Zakrzywiony cewnik 5 Fr
(Niedostepny na wszystkich rynkach)

Rysunek 5: Prosty cewnik 5 Fr
Rysunek 6: tadowanie igty
Rysunek 7: Natadowana igta

Rysunek 8: NIE umieszczac¢ zakrzywionego cewnika 5 Fr w introduktorze 7 Fr
J) Ostonka ochronna

Rysunek 9: NIE umieszczac igly w introduktorze 7 Fr, jezeli zespot zaworu jest
odtaczony i/lub ostonka ochronna jest odtaczona

Rysunek 10: Ttok popchniety do pierwszego naciecia blokady ekspozycji
M) Pierwsza blokada

N) Naciecie prébki

Rysunek 11: Uruchomic igte popychajac ttok za pierwsza blokade

Rysunek 12: Pobieranie probki z naciecia za pomoca wymazéwki do pobierania
tkanki

PT

LEGENDA

Figura 1: Agulha de bidpsia Flexcore®
A) Embolo

B) Pega

C) Marca indicadora

D) Tampa vermelha

Figura 2: Introdutor 7 Fr

E) Conjunto de valvula

F) Guia de seguranca

G) Duas partes transparentes
H) Sefa direcional vermelha
) Porta lateral

J) Bainha protetora

K) Dobra

L) Ponta distal

Figura 3: Zaragatoa de colheita de tecido

Figura 4: Catefer curvo 5 Fr
(ndo disponivel em todos os mercados)

Figura 5: Cateter reto 5 Fr
Figura 6: A carregar agulha
Figura 7: Agulha carregada

Figura 8: NAO inserir o catefer curvo 5 Fr no introdutor 7 Fr
J) Bainha protetora

Figura 9: NAO inserir a agulha no infrodutor 7 se o conjunto da vélvula
estiver separado e/ou a bainha protetora estiver separada

Figura 10: Embolo avangado até ao primeiro ponfo de paragem expondo
o entalhe

M) Primeiro ponto de paragem

N) Entalhe para amostra

Figura 11: Disparo da agulha avangando o émbolo para I& do primeiro
ponto de paragem

Figura 12: Recolha de amostra do entalhe com zaragatoa de colheita de
tecido
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LEGENDA

Figura 1: Acul de biopsie Flexcore®
A) Piston

B) Maner

C) Marcaj indicator

D) Capac rosu

Figura 2: Dispozitiv de introducere 7 F
E) Ansamblu supapa

F) Ghidaj de siguranta

G) Doua portiuni transparente

H) Sageata de directie rosie

1) Racord lateral

J) Teaca de protectie

K) Curbura

L) Varf distal

Figura 3: Tampon de recoltare tesut

Figura 4: Cateter curbat 5 F
(Nu este disponibil pe toate pietele)

Figura 5: Cateter drept 5 F
Figura 6: Incércare ac
Figura 7: Ac incarcat

Figura 8: NU introduceti cateterul curbat 5 F in dispozitivul de incarcare 7 F
J) Teaca de protectie

Figura 9: NU introduceti acul in dispozitivul de incarcare 7 F, dacd ansamblul
supapei este deconectat si/sau teaca de protectie este deconectata

Figura 10: Pistonul avansat la primul stop pentru a expune canelura
M) Primul stop
N) Canelura pentru probe

Figura 11: Declansati acul prin avansarea pistonului peste primul stop

Figura 12: Preluarea probei din canelura cu un tampon de recoltare tesut

SK

LEGENDA

Obr. 1: Biopticka ihla Flexcore'
A) Piest

B) Rukovat

C) Znacka indikatora

D) Cerveny uzaver

Obr. 2: Zavadzac 7 fr

E) Zostava ventilu

F) Bezpecnostny vodic¢

G) Dva priehladné diely
H) Cervena smerové 3ipka
1) Bocny port

J) Ochranné puzdro

K) Ohyb

L) Distalna $picka

Obr. 3: Tampén na odbery tkaniva

Obr. 4: Zakriveny katéter 5 fr
(Nie je k dispozicii na vietkych trhoch)

Obr. 5: Rovny katéter 5 fr
Obr. 6: Natiahnutie ihly do pracovnej polohy
Obr. 7: Natiahnuta ihla

Obr. 8: NEVSUVAJTE zakriveny katéter 5 fr do zavadzaca 7 fr
J) Ochranné puzdro

Obr. 9: NEVSUVAJTE ihlu do zavadzaca 7 fr, ak je odpojend zostava ventilu a/
alebo odpojené ochranné puzdro

Obr. 10: Piest posunuty k prvej zardzke s exponovanim drazky
M) Prva zarazka
N) Drézka na vzorku

Obr. 11: Ihlu vsuite posunutim piestu za prvi zarazku

Obr. 12: Vytahovanie vzorky z vyrezu pomocou tampoénu na odber vzorky

5.Venoz girisi saglayin.

6. 5 Fr Egimli Kateter (Sekil 3) (bazi setlerle birlikte verilir) veya baska bir introdiiser yontemi kullanarak sag hepatik vene bir kilavuz tel
yerlestirin ve oturtun.

Not: Kilavuz tel TLAB sistemiyle birlikte verilmez. Ureticinin kullanma talimatlarina uyun.

7.Tel introduserini ¢ikarin.

takdirde ug bozulabilir veya yerinden cikabilir.
8. Istege bagli: 5 Fr Diiz Kateteri (Sekil 5) (bazi setlerle birlikte verilir) 7 Fr introdiiserin iginde koaksiyel olarak yerle§tmn

degistirilmesi veya baska tiirlii sert kullanimlar ucun bozulmasina veya yerinden ¢ikmasina yol acabilir.

Not: 7 Frintrod(iserin (Sekil 2) lizerindeki Valf Tertibatinin (E) gecici olarak ayrilmasi 5 Fr Diiz Kateterin (Sekil 5) 7 Fr introd(isere takilmasini
kolaylastirabilir. Valf Tertibatini ayirmak igin Valf Tertibatinin (E) tizerindeki iki seffaf bolmeyi (G) tutun ve birbirlerine dogru déndurtin.

Dikkat: Kapsiil delinmesi riskini artirmaktan kaginmak icin Igne takilmadan dnce Valf Tertibatinin (E) $ekil 2'de gésterildi
olmasi gerekir.
9. Delinmesinden kaginmak icin Koruyucu Kilifin (J) 7 Fr introdisere sikica baglandigindan emin olun ve 7 Fr introdiseri kilavuz telin
{izerine yerlestirin. 7 Fr introdisere erisim icin 9 Fr kilif (birlikte verilmez) kullanilabilir. Bunun, 7 Fr introduseri yerlestirmeden énce
takilmasi gerekir.

ibi tamamen baglanmu.

veya baska komplikasyonlar ortaya cikabilir.
Not: Tercih edilmesi halinde kilavuz tel, VaIfTertlbatl (E) gegici olarak ayr|Im|§ durumdayken 7 Fr introdiisere daha kolay “geri yiiklenebilir."

10. Klinik agidan degerlendirerek kapsiil delinmesinden kaginmak icin gereken ayarlamalari yapin. Kontrast madde, 7 Fr introdiserin Valf
Tertibatinin (E) Yan Portundan (1) enjekte edilebilir.

11.Istenen konuma ulasildiginda kilavuz teli ve kullanilmissa 5 Fr Diiz Kateteri (Sekil 5) gikarin.

12. ignenin dolu oldugundan emin olun (Sekil 7). Dolu degilse sert bir yerine oturma sesi duyulana kadar Pistonu geri cekerek igneyi
doldurun (Sekil 6).

Dikkat: iretim sirasinda islevsel testler yapilmistir. Cihazda “test amagh piiskiirtme” gerekli degildir ve ¢evreleyen doku tarafindan desteklenmemesi
halinde kesici kenar hasar gorebileceginden kesinlikle tavsiye edilmez.
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ONLEMLER

Kullanim Talimatlari (“KT”) transjuguler karaciger biyopsisi prosedurlerinde klinik egitim alinmis oldugunu varsayar. Bu Kullanim
Talimatlari, herhangi bir tibbi ya da cerrahi teknigi tanimlama ya da 8nerme amacina yénelik DEGILDIR. Uygun prosediir tekniginden ve
bu trtintin kullanimindan klinik uzman sorumludur. Bu Kullanim Talimatlarini tam olarak anlamadiysaniz bu Grtint kullanmadan 6nce
lutfen teknik destek icin bizimle iletisime gecin. Kullanim 6ncesinde sterillik, Grtin durumu ve son kullanma tarihi agisindan ambalajin
butinltgtini kontrol edin. Otoklavlama yapmayin. Dogru yerlesim icin kontrast madde, floroskopi ve ultrason gorsellestirme gerekir. Agir
koagiilopatiyi diizeltmek icin her turli girisimde bulunulmalidir: Hasta tizerinde proseddirii gerceklestirmeden 6nce >1,5 seviyesindeki
Uluslararasi Normallestirilmis Oran (INR) veya <50,000/pL seviyesindeki trombosit sayisi diizeltilmelidir. Transjuguler karaciger biyopsisi
fokal karaciger lezyonuna yénelik biyopsi elde etme amacina yénelik olmamalidir. Bu cihazin yeniden kullanilmasi ve/veya yeniden
sterilize edilmesi mekanik bir arizaya ve bunun sonucunda yaralanma veya ciddi hastalik riskine yol acabilir. Bu cihazin yeniden
kullanilmasi ve/veya yeniden sterilize edilmesi kan patojeninde kontaminasyona ve bunun sonucunda ciddi yaralanma veya ciddi hastalik
riskine yol acabilir.

hilacadingd, Tivual

Sag atriyumu asan araa cihazlar kardiyak aritmiye yol ag
degistirilmesi, cihaz refor

gi3 Yy

siirekli k y onerilir. Radyopak veya diger uclann
veya sert kullanim performansi olumsuz etkileyebilir ya da cihazin kinlmasi veya ucun gtkmasi gibi hasarlara yol acabilir.

CiHAZ AGIKLAMASI
TLAB® Transjuguler Karaciger Biopsisi Sistemi, ana posette bes adete kadar steril poset iceren bir chevron soyulup agilir poset icinde
sunulmaktadir. I¢ posetler asagidakileri icerir:

Her bir TLAB® Sistemi sunlari icerir:

Flexcore® Biyopsi ignesi, 18 ga veya 19 ga, 65 cm toplam uzunluk, 17 mm gentik, 20 mm gévde (Sekil 1)

Koruyucu Kilifli 7 Fr introdiiser ve Emniyet Kilavuzlu Valf Tertibati, 60 cm toplam uzunluk (Sekil 2) Doku Gikarma Gubuklari, 10 cm
uzunluk, politiretan kopuikli ug, naylon tutamak (Sekil 3)

Kolaylik olmasi acisindan bazi Setlerde klinik uzmanin tercihine ve takdirine gore kullanilabilecek istege
bagli ek bilesenler bulunabilir:

5 Fr Egimli Kateter, 80 cm toplam uzunluk, Sag Hepatik Vene kilavuz tel uygulamak igin (Sekil 4) (Tiim Pazarlarda Bulunmaz)
5 Fr Diiz Kateter, 65 cm toplam uzunluk, 7 fr introdiiser ile kilavuz tel arasinda sorunsuz gegis yapmak icin (Sekil 5)

ONERILEN PROSEDUR

1. Klinik protokollere uygun olarak hastayi transjuguler girise hazirlayin.

2. Steril teknikleri kullanarak TLAB sisteminin bilesenlerini ambalajdan cikarin.

3. Kullanim 6ncesinde bilesenleri heparinli salin veya benzeri bir izotonik soltisyonla yikayin.

4. Sert bir yerine oturma sesi duyulana kadar Pistonu (A) geri cekerek (Sekil 6 ve 7) igneyi doldurun (Sekil 1) ve daha sonra kullanmak {izere
dikkatlice yerlestirin.
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Slika 1: Biopsijska igla Flexcore®
A) Bat

B) Rocaj

C) Indikatorska oznaka

D) Rdeca kapica

Slika 2: Uvajalnik 7 fr

E) Sestav zaklopke

F) Varnostno vodilo

G) Dva prozorna dela

H) Rdeca smerna puscica
) Stranska vrata

J) Zas¢itna cevka

K) Zavoj

L) Distalna konica

Slika 3: Pal¢ka za vzorcenje tkiva

Slika 4: Ukrivljen kateter 5 fr
(Ni na voljo na vseh trgih)

Slika 5: Ravni kateter 5 fr
Slika 6: Polnilna igla
Slika 7: Napolnjena igla

Slika 8: NE vstavljajte ukrivljenega katetra 5 fr v uvajalnik 7 fr.
J) Zas¢itna cevka

Slika 9: NE vstavljajte igle v uvajalnik 7 fr, Ce je sestav zaklopke odklopljen in/ali
je zascitna cevka odklopljena.

Slika 10: Bat potisnjen do prvega omejevala, da se odpre utor.
M) Prvo omejevalo
N) Utor vzorca

Slika 11: Sprozite iglo tako, da potisnete bat prek prvega omejevala.

Slika 12: Vzorec vzemite iz utora s pal¢ko za odvzem vzorca tkiva.

sV

FORKLARING

Figur 1: Flexcore® biopsinal
A) Kolv

B) Handtag

C) Indikatormérke

D) R&d knapp

Figur 2: 7 Frintroducer

E) Ventilenhet

F) Scikerhetsguide

G) Tvé transparenta sektioner
H) Réd riktningspil

) Sidoport

J) Skyddshylsa

K) B&j

L) Distal spets

Figur 3: Bomullstopp fér vé g

Figur 4: 5 Fr kurvformad kateter
(ej tillgénglig pé alla marknader)

Figur 5: 5 Fr rak kateter
Figur 6: Laddning av nél
Figur 7: Laddad nél

Figur 8: For INTE in 5 Fr kurvformad kateter i 7 Fr-introducer
J) Skyddshylsa

Figur 9: For INTE in nélen i 7 Frintroducer om ventilen &r frankopplad och/
eller om skyddshylsan &r demonterad

Figur 10: Kolv inford till frsta stoppet och frilagger provuttag

M) Férsta stopp

N) Provuttag

Figur 11: Avfyra nélen genom att féra in kolven bortom férsta stoppet

Figur 12: Prov tas frén uttag med bomullstopp fér vévnadsinsamling
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NETEHOA

Cnuka 1: Flexcore® urna 3a 6uoncujy
A) Knun

B) Pyuka

C) MHguKaTopcka o3Haka

D) LipseHa kanuua

Cnuka 2: YsoaHuk og 7 Fr

E) Cknon BeHTuna

F) besbegHocHa Bohuua

G) [lBa npo3upHa aena

H) LipseHa ctpenuua 3a cmep
1) BouHu oTBOP

J) 3awTnTHM omoTay

K) Mpesoj

L) Aucrantu Bpx

Cnuika 3: Wranuh 3a y3umatbe TKuBa

Cnuka 4: 3akpuBrbeHu Katetep o 5 Fr
(HMje AOCTYNHO Ha CBIAM TPXMLITUM)

Cnuka 5: Mpasu kateTep og 5 Fr
Cnuka 6: MocTagparbe nrne
Cnuka 7: MocTasmera nurna

Cnuka 8: HE ysoauTe 3akpusrbeHu KateTep oa 5 Fry ysoaHnk on 7 Fr
J) 3awTnTHM omoTay

Cnuka 9: HE ysoauTe Urfy y yBoAHUK off 7 Fr ako je cknon BeHTuna ckuHyT i/
WU aKO je CKUHYT 3alTUTHW OMOoTay

Cnvika 10: Knun NpUTUCHYT 40 NPBOT FPaHNyHIKa Ca UCTUCHYTM 33pe30m
M) MpBy rpaHUyHKK
N) 3apes3 3a y3opak

Cnuka 11: TloTncKMBatbe Urne NpUTUCKarbem Knna n3a npBor rpaHnyHuKa

Cnvika 12: Mosnayerbe y30pKa 13 3ape3a wranuhem 3a yaumarbe TkuBa
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ANAHTAR

Sekil 1: Flexcore® Biyopsi ignesi
A) Piston

B) Tutamak

C) Gésterge lsareti

D) Kirmizi Kapak

Sekil 2: 7 fr introduiser
E) Valf Tertibati

F) Emniyet Kilavuzu
G) ki Seffaf BsIme

H) Kirmizi Ok isareti

1) Yan Port

J) Koruyucu Kilif

K) Dirsek

L) Distal Ug

Sekil 3: Doku Cikarma Cubugu

Sekil 4: 5 fr Egimli Kateter
(Tum Pazarlarda Bulunmaz)

Sekil 5: 5 fr Diiz Kateter
Sekil 6: igneyi Doldurma
Sekil 7: Doldurulmus igne

Sekil 8: 5 fr Egimli Kateteri 7 fr introdiisere TAKMAYIN
J) Koruyucu Kilif

Sekil 9: Valf Tertibati ve/veya Koruyucu Kilif Ayrilmissa igneyi 7 fr introdiisere
TAKMAYIN

Sekil 10: Piston Birinci Durma Noktasindaki Bos Gentige ilerletilmis Halde
M) Birinci Durma Noktas!
N) Numune Centigi

Sekil 11: Pistonu Birinci Durma Noktasinin ilerisine Getirerek igneyi Piiskiirtin

Sekil 12: Doku Cikarma Cubuguyla Birlikte Centikten Numune Alinmasi

TLAB®

Transjuguler Karaciger Biyopsisi Sistemi
Kullanma Talimatlan

KULLANIM AMACI
TLAB® Transjuguler Karaciger Biyopsi Aleti, kaliteli karaciger érnekleri toplamak igin tipik ve kivrimli anatomide
tutarl bir sekilde kullanilmak tzere tasarlanmistir.

KULLANMA ENDIKASYONLARI

Bu cihaz, tanisal ve girisimsel prosediirler sirasinda perkiitan transjuguler karaciger erisimi igin kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

internal juguler ven trombozu, tedavi edilmemis enfeksiyonlar veya kontrast maddeye karsi reaksiyon dahil ancak bunlarla sinirlama olmaksizin
spesifik hasta karakteristikleri icin bu tirtinii kullanmaya izin verilip verilmeyecegini belirlemek icin bir ses uzmanindan gériis alinmalidir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Arteriyovendz/arteriyobiliyer fistuller

. Hemobili
. Pikiir bolgesinde hematom
. intraperitoneal hemoraji

. Kardiyak aritmiler

. Plak ¢tkmasi

. Damar duvarinin perforasyonu

. Vaskuiler okliizyon

. Felg veya 6liim,

. Hava embolisi

. Arteriyel duvarda hasar

. Miyokard infarkttst

. Enfeksiyon

. Vaskuler spasm

. Kontrast maddeye alerjik reaksiyon
. Hepatik arter hasari

. Baska organlarda yaralanma veya delinme
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16. MpumerbyjyRin KNMHUYKY NPOLIEHY, yBOAWTE UMY A0 LWbHOT MecTa 3a bruoncujy oK ce pyyka (B) He 0CNoHM Ha
6e36enH0CHY Bohuuy (F). Y oBoM nonoxajy ,4BOpULLTE Ha YBOPULLTE” 1INa je HanpeAoBana usa AuctanHor Bpxa (L)
yBOAHVKa of 7 Fr.

HanomeHa: 3a Hajborbe nepdopmaHce, 0K je nrna yBefeHa, NOTBpAMTE [a je LpBeHa cTpenuua 3a cmep (H) Ha yBogHMKY
op 7 Fr nopaBHaTa y UCTOM CMepy Y KOM je LpBeHa Kanuua (D) Ha pyyku (B) urne ga 6ucte nocTurnm paBHare LpBeHo-
Ha-LpBeHo. [la 61cTe OBO MOCTUMM, MOXETe NaraHo Aa potuparte ury. OBa opujeHTaLja ofpKaBa NPaBuIHO paBHaHe
n3mehy cmepa npeBoja y yBoaHUKY og 7 Fr 1 3ape3a 3a y3opak (N) nrne. Ogp»<aBajTe MopaBHATOCT LpBEeHO-Ha LipBEHO
TOKOM NOC/eAmNX 5 UM yBohera.

17. Kapa npumenbyjeTe yjeaHaueH NpuTncak Ha uriy fa 61 3agpana CBoj Noioxaj YBOPULLITE Ha YBOPULLTE Y OfHOCY Ha

6e36eHOCHY BohuLy (F), naraHo notuckyjte knun (A) 4o NpBor rpaHuyHUKa (cnvka 10). OBo he n3noxuTy 3apes 3a y3opak (N).

18. Bu3yenHo noTepAuTe NONOXKaj M N3N0XKEHOCT 3apesa.

19. [loK oAp»aBaTe NOPaBHATOCT YBOPMLUTE-HA-UBOPULLTE, MOCTaBUTE UMY NprMetbyjyhin foAaTHU NpuTrcak Ha Knun (A)
(cnmka 11). OceTnheTe 1 uyTn McnasbrBame” nrne.

20. lok opp»<aBaTe nonoxaj yBofHUKa og 7 Fr, yknoHute urny.

OIIEEB: Beoma '|e BaXHO fila y&pu:ra‘re KOHTpPacTHO CPeACTBO 0AMaX HAKOH CBAKOr ucnasbuBatba urne a 6ucre npoueHunn nym(uuiy N UCKIbYYUNHN
KancynapHy nepdopauujy n ekcrpapasauujy.

21. M3BaguTe y30paK 13 Urne nosnavyerem Knmna yHasaa (A) 4o NOCTaB/beHOr Nonoxaja (cnvke 6 1 7) 1 naraHMm ryparem
Knuna (A) yHanpea Ao NpBor rpaHnyHrKa (cnvika 10) aa 6ucte usnoxunu 3apes 3a ysopak (N). Momohy wranwuha 3a
yKnarbarbe TKIBa (CnMKa 3) MoxeTe 6e36eHO 1 HEeXHO Aa YKIIOHMTe y30pak ca 3ape3a 3a y3opak (civka 12).

22. O6paawnTe y30paK y cknagy ca KINMHUYKIM NPOTOKONMMA.

23. AKo xenuTe, MoxeTe Aa 06e36euTe JOAATHU MPUCTYN NOBRaYerem Knmna (A) yHasag A0 NoCTaB/bEHOT NoNoXaja
(cnuKa 7) 1 fia HacTaBUTe Ha HAuWH KOjU je OnuncaH n3Hag

Opnaratbe: HakoH yroTpe6e, Npon3BoA MOXe NPeAcTas/baTyi NOTEHLMjasIHY G1OSOLWKY ONAcHOCT. PyKyjTe n ognoxure y
oTnaa y cknagy ca npuxsaheHoM MeAULIMHCKOM NPAKCOM 1 CBUM Baxxehim 3akoHMMa 1 ypeabama.

CknaauwTerbe: YyBajTe Ha KOHTPONMCaHOj COBHOj TemnepaTypu.

HAMOMEHA: Y cnyuajy 036urbHOT MHLMAEHTa y Be3U ca CpeAcTBoM, Aorahaj Tpeba npujaButi komnanuju Argon Medical
Ha quality.regulatory@argonmedical.com, Kao 1 HagneXHOM 3[JpaBCTBEHOM OPraHy y 3eM/bl Y KOjoj Ce Hanlasu KOPUCHUK/
nauujeHT.
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MNOACHEHHA

Puc. 1: BionciitHa ronka Flexcore®
A) Mopuexb

B) Pyuka

C) MosHauka iHgMKaTopa

D) YepBoHuit KoBnauok

Puc. 2: IHTpoptocep 7 Fr

E) KnananHui1 6nok

F) 3ano6ixHa HanpaMHa

G) [18i Npo3opi YacTuHN

H) YepsoHa BKasiBHa cTpinka
1) BokoBuit nopt

J) 3axucHnii yoxon

K) Burun

L) OncranbHui KiHeyb

Puc. 3: 30HA-TaMMOH (CBab) ANA BUMaHHA B3ATOTO 3paska TKaHUHU

Puc. 4: BurnyTuit katetep 5 Fr
(ROCTYMHWIA He Ha BCiX PUHKaX)

Puc. 5: Mpamnii kaTeTep 5 Fr
Puc. 6: 3apagKeHHA ronku
Puc. 7: 3apagxeHa ronka

Puc. 8: BABOPOHEHO BcTaBnAT BUrHYTUI KaTeTep 5 Fr B iHTpogiocep 7 Fr
J) 3axucHmin yoxon

Puc. 9: BABOPOHEHO BcTaBnATY ronky B iHTpoaiocep 7 Fr, AKWO KnanaHHWiA
610K Bif'eAHaHNI Ta/ab0o 3HATWIA 3aXNCHWI YOXON

Puc. 10: MopLueHb JOCAT NONOXKEHHA NEPLLOT 3yNHKMN Ta NOABK BUIMKN AnA
3a60py 3pa3ka TKaHWUHN

M) MonoxeHHs nepwoi 3ynnuHK1

N) Buimka ana 3abopy 3paska TKaHWUHM

Puc. 11: Buctpi; FONKM NPy NPOLWTO! Hi NOPWHA 32 MeXi nepworo

MONOXeHHA

Puc. 12: BuiiMaHHA 3pa3ka TKaHWHY i3 BUIMKI 3a JONOMOr0I0 30H/-TaMMOHa.
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TLAB®

Transjugular Liver Biopsy System

Directions for Use

INTENDED USE/PURPOSE
The TLAB® Transjugular Liver Biopsy Instrument is designed to perform consistently in typical and tortuous
anatomy to collect quality liver samples.

INDICATIONS FOR USE

This device is intended to be used for percuatneous transjugular liver access during diagnostic and
interventional procedures.

CONTRAINDICATIONS

None Known.

Sound professional judgment should be used to determine if use of this product is inadvisable due to specific patient
characteristics, including, but not limited to: thrombosis of the internal jugular vein, untreated infections or reaction to
contrast medium.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Avrteriovenous/arteriobiliaryFistulas
Hemobilia

Puncture site hematoma
Intraoperitoneal hemorrhage
Cardiac arrhythmias

Plaque dislodgement
Perforation of the vessel wall
Vascular occlusion

Stroke or death,

Air embolism

Arterial wall damage
myocardial infarction
Infection
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Onpes3: Cknon Bentuna (E) mopa na Gyse noTnyHo cnojeH Kao wTo je npukasaHo Ha UMLK 2 Npe Hero WITO ce urna yBesie fa 6u ce us6erao nopefiann

PU3MK o/ KancynapHe nepdopauuje.

9. MpoBepuTe fa nu je 3aWTUTHN omoTad (J) Ha yBofHWKY of 7 Fr 6e36efjHo crojeH aa 6ucte nsbernu nyHKUujy 1 yBegute
yBOAHWK of, 7 Fr npeko xuue Boausbe. OmoTay of 9 Fr (Huje npunoxeH) moxe fa o6e3bean npucTyn 3a yBoaHuK og 7 Fr
1 MO>e Ce MOCTaBUTM Npe ymeTaka yBofHuKa og 7 Fr.

Onpe3: Huje npensulieno ce yBofHuK ofi 7 Fr noHOBO 06nMKyje unu ce bume Manunynuwe. Tako moxe nofiu ao owrehinBamwa ypehaja, nuawa
Ha nepdopmaHce NpoM3BoJia UM U3a3MBakbe APYIMX KOMNAUKaUMja.

HanomeHa: AKo »enuTe, XuLy BOAWSbY MOXeTe NakKLue fja,yByyeTe NoBpaTHO" y yBOfAHWK of 7 Fr aok je cknon BeHTuna (E)
NPUBPEMEHO CKUHYT.

Onpes3: Cknon BenTuna (E) mopa na Gyse noTnyHo cnojen Kao Ha ciMuy 2 npe Hero WO ce Urna yBefie Aa 6u ce usGerao pusuk o Kancynapue
nepdopauuje.

10. Ypagute agekBaTHa nofeluaBatba fja 6ucte n3bernum KancynapHy nepdopaumjy npumetrbyjyin KNMHUYKY NpoueHy.
KoHTpacTHO cpeacTBO MoXe Aa ce ybpum3ara Kpo3 6o4Hu oTop (1) Ha cknony BeHTuna (E) yBoagHuka og 7 Fr.

11. YKNOHUTE XKULY BOAWIbY 1 NPaBw KaTeTep oA 5 Fr (Civka 5) ako cTe ra KopucTuiv Kaga gohete 4o KesbeHor nosioxaja.

12.MoTBpAUTe Aa je Urna nocTaBsbeHa (CNnKka 7). AKo Huje NocTaB/beHa, MOCTaBMTe UMY NMoBMlayetbem Knvna yHasag ok He
oceTnTe 1 He vyjeTe ,KNUK” (cnnKa 6).

Onpes3: Tokom npousBoA-€ U3BOJE Ce TecTUpaiba GpyHKumja. ,lpo6Ho nocraBmame” ypeljaja Huje HeonXoAHO U U3PUUNTO Ce CaBeTYje Aa e He paau jep
UBULA 32 ceyerbe MOXe fia ce OLITETH aKO HeMa NOoTNopy OKONHOT TKUBA.

13.JlaraHo yBeawuTe NocTaB/beHy urny (cnvka 7) y cknon BeHtuna (E) yBoagHuka og 7 Fr (cnuka 2).
Onpes3: Ako je cknon Bentuna (E) ofBojen (imka 9), He yBoauTe UINy 10K NOHOBO He MOCTaBUTE CKAON BeHTHAA.

14. MposepuTe Aa NI Ha AYXXUHW X0OAa WUrne unn,AomeTy” ypehaja MMa KpUTUUHKX CTPYKTYpa. JlaraHo yBOAMTe MY IOK
NHAVKaTOpCcKa o3Haka (C) Ha urnu He gohe o 6e36egHocHe Bohuue (F) Ha cknony BeHTuna (E). Y oBOM nonoxajy, Bpx urne
ce noctaesba 6113y gvctanHor Bpxa (L) yBoaHuka og 7 Fr.

15. Bopehu ce upeeHom cTpenvuom 3a cmep (H) Ha yBoaHUKY of 7 Fr, ycmepuTe yBofHWK of 7 Fr 1, ako xenvte, npumeHnTe
6naru npuTrcak yHanpep Aa bucte,, paluMpunn” 3uf xenaTvuHe BEHE Y OKONIMHY MecTa 3a buoncujy.
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3 npakTUyHMX pasnora, HeKn CeToBU cafpKe AoAaTHe ONuMoHe KOMMOHEeHTe KOje Mory fa ce Kopucrte
npema xesjpu n AVICKPELWIOHOj oanyuun KnnHn4vapa:

3akpuBsbeHu KaTetep of 5 Fr, ykynHe gyxuHe 80 um, 3a aoBohere XuLe Boanbe [0 fecHe XenaTuyHe BeHe (cnnKa 4)
(HMje KOCTYMHO Ha CBUM TPXKULLTMMA)
MpaBu kaTeTep op 5 Fr, yKynHe ayxuHe 65 Lim 3a nakwu npenas nsmehy yBogHuka oa 7 Fr v xuue Bognbe (cnuka 5)

MPEAJIOXKEHA NMPOLIEAYPA

1. MpyinpemuTe NaumjeHTa 3a TPaHCjyrynapHu NpUCTyn y cknagy ca KNMHUYKUM NPOTOKOIMMa.

2. Vi3BaguTe cBe KomnoHeHTe TLAB cucTema 13 nakoBatba y3 NprYIMeHy CTEpUIHE TeXHUKe.

3. Mpe ynoTpebe ncnepute KOMMNOHEHTE XeNapUHN30BaHUM GU3NONOLIKM PAaCTBOPOM MV CAVYHUM U30TOHUYHIM
pacTBOPOM.

4.TMocTasuTte urny (cnmka 1) noBnaverbem knvna (A) (cnuka 6 1 7) Aok He oceTuTe ,KNMK" 1 NaraHo je nnacupajte 3a KacHujy
ynotpeby.

5. 06e36eauTe BEHCKM NPUCTYM.

6. YBeuTe 1 NOCTaBUTE XWLY BOAWIbY y AieCHY XenaTiuHy BeHy nomohy cpeacTBa 3a yBohetbe XuLe, Kao WTo je
3aKpuB/beHu KaTteTep oA 5 Fr (cnmka 3) (Mcnopyuyje ce y HeKMM ceToBKMa) UKW JPYTIM MeToaama.

Hanomena: Knua Bogusba ce He ncnopyuyje ca TLAB cuctemom. Mpuapikasajte ce ynyTcTaBa 3a ynotpeby Koje je ao
npowssohau.

7.13BapunTe cpencTso 3a yBohetbe xuue.

Onpes3: Huje npepsuheHo na ce 3aKkpuBbenn Katetep op 5 Fr (Uimka 4) noHoBo 06uKyje, ucnpaB/ba UAM KOPUCTH Kpo3 yBoauuk o 7 Fr (cnmka 8). Tako
MoXeTe fja OluTeTUTe UNn ognniwre BpX.

8. Mo n3bopy: YBeamte npaswu katetep of 5 Fr (cnvka 5) (ncnopyuyje ce ca HeKM CETOBMMA) KOAKCWjaiHo Y yBOAHUK of 7 Fr.

0"!232 ‘Ino'rpe6a KareTepa I(Oi“ uuie UCNopyy4eH y Komniety morna 6m Aa posepe no HEKOMI'IZTHGHIIHOCTH, oanaratba unu KOMI‘IIIHKauHia.

Onpes: Yeopnuk of 7 Fr (cnuka 2) ce ykpyhyje u caBujaibe unm apyraunje maHunynucate BpXom npaeor katerepa op 5 Fr (cmka 5) fok je ysenen y
yBoaHuK op 7 Fr unu fpyraunje eKcrpeMHo pyKoBatbe Moie fa fosefie fo owrehnBawa unu ofBajatba Bpxa.

HanomeHa: MpuBpemeHo ckuaatbe cknona seHTuna (E) Ha yBogHUKy og 7 Fr (cnvka 2) Moxe fa onakiwa ysoherse npasor
KaTetepa of 5 Fr (cnvka 5) y yBoaHuMK of 7 Fr. CKion BEHTIIa MOXe A Ce CKIHE XBaTakbeM 3a fjBa Npo3upHa aena (G) Ha
cknony BeHTMNa (E) U poTvparbem jefHoOr fAena y ogHoCy Ha Apyri.
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e Vascular spasm

e Allergic reaction to contrast

e Hepatic artery damage

e Injury or puncture of other organs
PRECAUTIONS

Directions for Use (“DFU") assume clinical training in transjugular liver access biopsy procedures. This DFU is NOT
intended to define or suggest any medical or surgical technique. The clinician is responsible for proper procedural
technique and use of this product. Contact us and request technical assistance prior to using this product if you do not
completely understand this DFU. Confirm packaging integrity for sterility, product condition and expiration dating prior
to use. Do not autoclave. Contrast material, fluoroscopic and ultrasound visualization are required to ensure accurate
placement. All attempts should be made to correct any severe coagulopathy: an International Normalized Ratio (INR) of
>1.5 or platelet count of <50,000/pL should be corrected before a patient is subjected to the procedure. Transjugular
liver biopsy should not be aimed at obtaining a biopsy for a focal liver lesion. Re-use and/or re-sterilization of this device
may cause a mechanical malfunction resulting in risk of injury or serious illness. Re-use and/or re-sterilization of this
device may cause a blood pathogen contamination resulting in a risk of serious injury or serious illness.

Continvous cardiac monitoring is suggested as negotiating devices past the right atrium may cause cardiac
arrhythmias. Manipulation of radiopaque or other tips, reformation of devices or harsh handling may
adversely impact performance or result in damage including, but not limited to, device fragmentation or tip
detachment.

DEVICE DESCRIPTION
The TLAB® Transjugular Liver Biopsy System is presented in a chevron peel pouch, which includes up to five sterile
pouches in a master pouch. The inner pouches include:

Each TLAB® System contains:

Flexcore® Biopsy Needle, 18 ga or 19 ga, 65 cm overall length, 17 mm notch, 20 mm throw (Figure 1)

7 Fr Introducer with Protective Sheath and Valve Assembly with Safety Guide, 60 cm overall length (Figure 2) Tissue
Removal Swabs, 10 cm length, polyurethane foam tip, nylon handle (Figure 3)

For convenience, some Sets contain additional optional components that may be used based on clinician
preference and discretion:
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5 Fr Curved Catheter, 80 cm overall length, for delivering a guidewire fo the Right Hepatic Vein (Figure 4) (Not Available
in All Markets)
5 Fr Straight Catheter, 65 cm overall length for smoother transition between the 7 fr Introducer and guide wire (Figure 5)

SUGGESTED PROCEDURE

1. Prepare the patient for transjugular access per clinical protocols.

2. Remove the components of the TLAB system from the package using sterile technique.

3. Flush components with heparinized saline or similar isotonic solution before use.

4. Charge the Needle (Figure 1) by pulling back on the Plunger (A) (Figure 6 and 7) until a firm click is felt and heard
and gently place it for later use.

5. Obtain venous access.

6. Infroduce and seat a guidewire into the right hepatic vein using a wire infroducing means, such as the 5 Fr Curved
Catheter (Figure 3) (provided in some sets) or by other methods.

Note: Guidewire is not included in the TLAB System. Follow manufacturer’s instructions for use.

7. Remove the wire introducing means.

Introducer (Figure 8). Doing so can lead to tip failure or detachment.
8. Optional: Insert the 5 Fr Straight Catheter (Figure 5) (provided in some sets) coaxially within the 7 Fr Introducer.

detachment.

Note: Temporarily disconnecting the Valve Assembly (E) on the 7 Fr Introducer (Figure 2) may Facilitate loading the 5
Fr Straight Catheter (Figure 5) into the 7 Fr Introducer. The Valve Assembly may be disconnected by grasping the two
transparent portions (G) on the Valve Assembly (E) and rotating one portion versus the other.

Caution: The Valve Assembly (E) must be fully connected as in Figure 2 before the Needle is inserted to avoid increasin:
the risk of capsular perforation.

9. Confirm that the Protective Sheath (J) on the 7 Fr Introducer is securely connected to avoid puncture and insert the 7
Fr Introducer over the guidewire. A 9 Fr sheath (not included) can provide access for the 7 Fr Introducer and may be
placed prior to inserting the 7 Fr Introducer.
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«  BackynapHu cnasam

. Aneprujcka peakuuja Ha KOHTpacT

. OwrTehere xenaTuuke aptepuje

- ToBpepa unu nyHKUMja APYrux opraHa

MEPE OINMPE3A

YnyTcTBo 3a ynotpeby (DFU, eHr. Directions for Use) npeTnocTtasrbajy KnvHn4YKy 06yKy 3a nocTtynke éuoncuje
TpaHcjyrynapHum npuctynom jetpu. HAJE npegsubeHo aa DFU pedunuiie unu npegnaxe 61no Kaksy MeguLUHCKY Uan
XUPYPLUKY TEXHUKY. 3a NPUMeHY NpaBuiiHe npoLieAypanHe TexHrKe 1 ynoTpeby oBor Npor3BoAa 0OAroBopaH je KnvHuyap.
KoHTaKTupajTe Hac 1 TpaxmTe TeXHUYKY Nomoh npe Hero LWTo ynoTpebuTe 0Baj NPOV3BOA YKOIMKO He pa3ymMeTe NoTryHO
oBaj DFU. MNpe ynotpebe nposepwTe LIENOBUTOCT NakoBatba 1 yBEPUTE Ce Y CTEPUITHOCT, CTakbe NPOM3BOAA 1 POK Tpajatba.
He ctepununcatin y aytoknasy. [la 61 ce ocurypano npaBuiHO Niacmpatrbe, HEOMNXOAHO je Kopuwhere KOHTPacTHOr
cpeacTBa, GnyopoCcKomncKe v ynTpassyyHe Busyenusauuje. Tpeba yunHUTY CBe a Ce OTKIOHU 036UbHa KoarynonaTuja:
mehyHapoaHu HopmanusoBaHu ogHoc (INR) oa >1,5 6poj TpombouwmTa of <50.000/uL Tpeba KopuroBaTy Npe HEero LWTo

ce nauujeHT noaBprHe npouenypw. Kapa ce pagu 6uoncunja okanHe neswje y jetpu, He 61 Tpebano nprmernBaTi
TpaHcjyrynapHy 6uoncujy jetpe. lloHoBHa ynotpeba n/vinu ctepunmsatmja oBor ypehaja Moxe fla 13a30Be MeXaHUYKM KBap
1 TaKo foBefe Ao nospehuBatrba nnu 036umbHe 6onectn. MoHoBHa ynotpeba v/wnu ctepunmsauuja osor ypehaja moxe aa
13a30Be KOHTaMVHaLMjy NaToreHMa 13 KpBY 1 Tako floBefie A0 036u/bHe noBpeae nnn 036umHe 6onectu.

Mpenopyuyje ce HenpekUAHN MOHUTOPUHT paja cpua jep ypehaju ca nperoBaparem 0 napameTpuMa Usa fiecHe NpeTKomMope Mory Aa
W3a30BY cpuaHe apuTmMuje. Manunynucame paMoHenponycr/bLUBUM UK APYFUM BPXOBUMA, Npeo6nukoBatbe ypehaja unm rpy6o pykoBamwe
Mory Aia MMajy HeraTUBaH yTuLaj Ha neppopmance Unu fa usasoBy owrefiera yKbyuyjyhiu, anu He uckbyunso, parmentauujy ypehaja
Wnu opBajaibe BpXa.

Onnc CPEACTBA
TLAB® cuctem 3a TpaHcjyrynapHy 6roncujy jetpe ce ucnopyuyje y Chevron omotauy Koju ce ognensbyje v Koju y rnaBHOM
OMOTauy MMa [0 NeT CTEPUIHIX OMOTaua. YHyTpaLlkb/ OMOTauu cagpe:

Csaku TLAB® cuctem cappxu:

Flexcore® nrny 3a 6uoncujy, npomepa 18 unu 19, 65 Lim yKynHe ayxuHe, 3ape3 og 17 mm, 20 mm AomeTa (cnvka 1)
YBopaHuK of 7 Fr ca 3aluTUTHUM OMOTauYeMm 1 CKNIONoM BeHTUNa ca 6e36eJHOCHOM BOHULIOM, YKYTHe AyXuHe 60 um
(cnuka 2) Wranuhe 3a cknparbe TKUBA, AyXKuHe 10 LM, ca BPXOM O} NosivypeTaHCKe NeHe, Py4ykoMm ofj HajnoHa (cnuka 3)
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TLAB®

CuncTeMm 3a TpaHcjyrynapHy broncujy jetpe
YnyTcTBO 3a ynotpeby

HAMEHA/CBPXA
TLAB® MHCTPYMEHT 3a TpaHcjyrynapHy 6uoncujy jetpe je AnsajHupaH 3a AoC/efaH yuYnHaK y TUMMYHO]j 3aBOjUTOj
aHaTOMCKOj CTPYKTYpPU 3a y3VMatbe KBaNMTETHIX y30paKa jeTpe.

WHANKALWIE 3A YNOTPEBY
OBO CPefCTBO je HaMeHEHO 3a MPKMEHY y NepyTaHOM TPaHCjyryNapHOM NMPUCTYMY jeTPU y TOKY AMjarHOCTUUKUX
1 NHTEPBEHTHUX NpoLiesypa.

KOHTPAVUHAUKALWIE

Hema no3HaTnx KOHTpavHAMKauwja.

MprimeHnTe NpodecroHanHo pacyhrBatbe Kaga ofTydyjete o TOMe fja in ce ynoTpe6a 0BOr NPOU3BOAA He caBeTyje
360r cneundUUHUX KapaKTepUCTIKa NauujeHTa, yKibyudyjyhu, anm He 1 NCKIbyunBO: TPOMGO3Y NHTEPHE jyrynapHe BeHe,
HeneueHe UHOEKLMje NN peakuyujy Ha KOHTPACTHO CPEACTBO.

I'IOTEHLI,I/IJAJ'lHE KOMIMTUKALINJE
ApTepuoBeHcKe/apTeprobunujapHe ductyne
Xemobunuja
XemaTom Ha MecTy nyHKLuje
WHTpaneprToHeanHo KpBapetbe
CpuaHe apuTmuje
M3mewTame nnaka
MNepdopaumja 3uga KpBHOT cyaa
BackynapHa oknysuja
MoxpaHu ygap nnm cmpt
BasgywHa embonuja
Owrteheme 3vaa apTepuje
WHdapKT Mmokappa
NHdekuyuja
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affect product performance, or cause other complications.

Note: If preferred, the guidewire may be more easily “back loaded” into the 7 Fr Introducer while the Valve Assembly
(E) is temporarily disconnected.

.

capsular perforation.

10. Make any appropriate adjustments to avoid capsular perforation using clinical judgment. Contrast material may
be injected through the Side Port (I) in the Valve Assembly (E) of the 7 Fr Introducer.

11. Remove the guidewire, and 5 Fr Straight Catheter (Figure 5) if used, when the desired position has been
achieved.

12. Confirm that the Needle is charged (Figure 7). If it is not charged, charge the Needle by pulling back on the
Plunger until a firm click is felt and heard (Figure 6).

discouraged as the cutting edge may be dumaged if not supported by surrounding tissuve.
13. Gently introduce the charged Needle (Flgure 7) into the Valve Assembly (E) of the 7 Fr Introducer (Figure 2).

been re;onneded

14. Confirm that no critical structures are within the needle stroke length, or “throw”, of the device. Gently advance
the Needle until the Indicator Mark (C) on the Needle meets the Safety Guide (F) on the Valve Assembly (E). In this
position, the tip of the Needle is positioned near the Distal Tip (L) of the 7 Fr Introducer.

15. Referencing the Red Directional Arrow (H) on the 7 Fr Introducer, direct the 7 Fr Introducer and, if desired, apply
gentle forward pressure to “tent” the wall of the hepatic vein adjacent to the biopsy site.

16. Using clinical judgment, advance the Needle into the targeted biopsy site until the Handle (B) rests against the Safety
Guide (F). In this “Hub-to-Hub” position, the Needle has advanced beyond the Distal Tip (L) of the 7 Fr Introducer.

EN-21



Note: For best performance, as the Needle is advanced confirm that the Red Directional Arrow (H) on the 7 Fr
Introducer is aligned in the same direction of the Red Cap (D) on the Handle (B) of the Needle to achieve Red-to-Red
Alignment. To achieve this, the Needle may be gently rotated. This orientation maintains proper alignment between
the direction of the Bend in the 7 Fr Introducer and Specimen Notch (N) of the Needle. Maintain Red-to-Red alignment
during the last 5 cm of insertion.

17. While applying even pressure on the Needle to maintain its Hub-to-Hub position with the Safety Guide (F), gently
advance the Plunger (A) to the First Stop (Figure 10). This exposes the Specimen Notch (N).

18. Confirm location and exposure of Notch under visualization.

19. While maintaining Hub-to-Hub alignment, fire the Needle by applying additional pressure on the Plunger (A)
(Figure 11). You will feel and hear the firing of the Needle.

20. While maintaining the position of the 7 Fr Introducer, remove the Needle.

Caution: It is very important to inject contrast medium immediately following each firing of the needle to assess the
puncture and rule out capsular perforation and extravasation.

21. Remove the specimen from the Needle by pulling back on the Plunger (A) to the Charged Position (Figures 6 and 7)
and gently pushing the Plunger (A) forward to the First Stop (Figure 10) to expose the Specimen Notch (N). Using the
Tissue Removal Swabs (Figure 3), the specimen may be safely and gently removed from the Specimen Notch (Figure 12).

22. Process the specimen according to clinical protocols.

23. If desired, additional cores can be obtained by pulling Plunger (A) back to the charged position (Figure 7) and
proceeding as described above

Disposal: After use the product may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and all applicable laws and regulations.

Storage: Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority where the user/patient resides.
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18. Pod vizualizacijo preverite polozaj in izpostavljenost utora.

19. Med ohranjanjem poravnanosti sprozite iglo tako, da dodatno pritisnete na bat (A) (slika 11). Obcutili in zasli3ali boste,
kako se igla sprozi.

20. Izvlecite iglo in pri tem ohranjajte poloZzaj uvajalnika 7 Fr.

Pozor: Zelo je pomembno, da vbrizgate kontrastno sredstvo takoj po vsakem sproZenju igle in ocenite vbod ter se prepricate, da ni prislo do kapsularne
perforacije in izliva krvi.

21. Odstranite vzorec iz igle tako, da izvlecete bat (A) na napolnjen poloZaj (sliki 6 in 7) in nezno potisnete bat (A) proti
prvemu omejevalu (slika 10), da odkrijete utor za vzorec (N). S pal¢kami za odvzem vzorca tkiva (slika 3) lahko vzorec varno
in nezno odstranite iz utora (slika 12).

22.Vzorec obdelajte v skladu z bolnisni¢nimi klini¢nimi protokoli.

23. Ce Zelite, lahko pridobite dodatna jedra, tako da bat (A) povle¢ete nazaj na napolnjen polozaj (slika 7) in postopate, kot
je opisano zgoraj.

Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga odstranite v
skladu s sprejeto medicinsko prakso in vsemi veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladis¢ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo¢kom do resnega dogodka, morate o tem obvestiti druzbo Argon Medical na
naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.
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10. S pomogjo klini¢ne presoje naredite ustrezne prilagoditve, da preprecite kapsularno perforacijo. Kontrastno sredstvo
lahko vbrizgate skozi stranska vrata (I) v sestav zaklopke (E) uvajalnika 7 Fr.

11. Ko dosezete Zeleni polozaj, odstranite vodilno Zico in ravni kateter 5 Fr (slika 5).

12. Preverite, ali je igla napolnjena (slika 7). Ce ni, jo napolnite tako, da vle¢ete bat nazaj, dokler ne ob¢utite in zaslisite klika
(slika 6).

Pozor: Med proizvodnjo se izvajajo preizkusi delovanja. »Testno sprozenje« pripomocka ni potrebno in moéno odsvetovano, ker se lahko rezalni rob
poskoduje, ¢e ni prislonjen ob tkivo.

13. Nezno vstavite napolnjeno iglo (slika 7) v sestav zaklopke (E) uvajalnika 7 Fr (slika 2).

Pozor: Ce ste odklopili sestav zaklopke (E) (slika 9), igle ne vstavite, dokler ga ne priklopite nazaj.

14. Preverite, da na koncu hoda igle ni nobenih preprek. Nezno vstavljajte iglo, dokler indikatorska oznaka (C) na igli ne
doseZe varnostnega vodila (F) na sestavu zaklopke (E). Na tem polozaju je konica igle blizu distalne konice (L) uvajalnika 7 Fr.

15. S pomocjo rdece puscice (H) na uvajalniku 7 Fr usmerite uvajalnik 7 Fr in po zelji nezno pritiskajte naprej, da pridrzite
steno jetrne zile blizu mesta biopsije.

16. S klini¢no presojo vstavljajte iglo skozi ciljno mesto biopsije, dokler se rocaj (B) ne nasloni ob varnostno vodilo (F). Na
tem polozaju je konica igle dlje od distalne konice (L) uvajalnika 7 Fr.

Opomba: Za najboljso ucinkovitost med vstavljanjem igle preverite, ali je rdec¢a puscica (H) na uvajalniku 7 Fr poravnana
v isti smeri kot rdeca kapica (D) na rocaju (B) igle, da poravnate »rdeco z rde¢im«. V ta namen bo treba iglo morda nezno
zavrteti. Ta usmerjenost ohranja pravilno poravnanost med smerjo zavoja v uvajalniku 7 Fr in utorom za vzorec (N) na igli.
Vzdrzujte poravnanost »rdece z rdecim« pri zadnjih 5 cm vstavljanja.

17. Enakomerno pritiskajte na iglo in ohranjajte njen polozaj v varnostnem vodilu (F) ter nezno potiskajte bat (A) do prvega
omejevala (slika 10). Tako se bo izpostavil utor za vzorec (N).
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TLAB®

CucTema 3a TpaHclorynapHa YepHoapo6Ha 6uoncus
YkasaHus 3a ynotpe6a

NMPEAHA3HAYEHUE
MHcTpymeHTHT TLAB® 3a TpaHctorynapHa 4epHoapo6Ha 61oncms e NpoeKT1paH 3a NoCToAHHO oGPy pesynTaTtu
npyi o6ryaiHa v U3BMTa aHAaTOMVIA 3@ B3EMAHE Ha KaueCTBEH YepHOAPO6HY Npo6u.

NMOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
ToBa n3genvie e NpeAiHa3HaueHO 3a U3MoJ3BaHe 3a NepKyTaHeH TpaHClorynapeH YepHoapobeH JoCTbN Npu
IMarHOCTUYHY U MHTEPBEHLIMOHAHN NpoLeaypu.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Hama nssectHn.

TpAabBa Aa ce n3nonsga nNpasuiHa NpodecrMoHanHa NpeLeHKa, 3a Aa ce onpeaeny Janu 13non3BaHeTo Ha TO3M NPOAYKT He
ce npenopbyBa, Nopaamn cneyndUUHN XapakTepUCTVKI Ha NauyeHTa, BKIIOUMTENHO, HO He caMo: TPOM603a Ha BbTpeLuHaTa
lorynapHa BeHa, HeflekyBaHa MHGEKLMA UK peakuma KbM KOHTPACTHa MaTepua.

NOTEHUWAJTHU YCJNTIOXKHEHUA

+  apTepuvanHo-BEHO3HU/apTePUANTHO-KTbUHI GUCTYNIN
«  xemobunua

+  XeMaToM Ha MACTOTO Ha y6oXAaHeTo
+  VHTpanepuTOHeaneH KPbBOU3NMB

+  CbpAeYHU apUTMUN

+  OT/araHe Ha nnaka

+  nepdopauus Ha CTeHWTE Ha CbAa

+  OKJ/y3uA Ha CbAa

+ VHCYNT UNn CMbPT

. Bb3fyllHa embonuA

+  yBpeXpAaHe Ha apTepuanHaTa cTeHa
. NHPAPKT Ha MMOKapaa

. nHbekuua

+  CbAOBCMasbMm
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«  anepruyHa peakuus KbM KOHTPACTHOTO BELLEeCTBO
«  yBpexpaaHe Ha yepHoppobHaTa apTepus
.« yBpeXaaHe Uiy NyHKLWs Ha ApYrvi opraHu

NPEAMA3HU MEPKU

YKasaHunTa 3a ynotpe6a (“Y3Y”) npegnonarat KnvHUYHO obyuyeHune B NpoLieaypuTe 3a YepHoapobHa buoncus upes
TpaHctorynapeH goctbn. Y3Y HE ca npeaHasHaueHy Aa onpeAenaT Unm fja npeanarat HAKakBa MeavLMHCKa Un XMpyprivvyHa
TeXHUKa. JleKapAT e OTTOBOPEH 3a NpaBuiHaTa NpoLeAypHa TEXHIKa 1 U3MO3BaHETO Ha TO3M NPOAYKT. AKO He pasbupate
HambyIHO Te3n Y3Y, ce cBbpeTe € HaC 1 MoucKainTe TeXHUYeCKa MoMOLL, MPeAm fia n3nonseare NnpoaykTa. Motebpaete
LieflocTTa Ha OMaKoBKaTa 3a CTEPUITHOCT, CbCTOAHMETO Ha MPOAYKTa 1 CPOKa Ha FOAHOCT NpeAm n3nonssaHe. [la He ce
cTepunn3Mpa B aBTOKMaB. 3a NPaBWIHOTO MOCTaBAHE € HEOOXOAVM KOHTPaCTeH MaTepuan, GbryopoCKOmNCKa v yNTpasByKoBa
BU3yanu3auma. TpabBa fja ce HanpaBn BCUUYKO Bb3MOXXHO 3a KOPUTMpaHe Ha TexKaTa KoarynonaTtus: MexayHapoaHo
HopMmanusupaHo otHoweHue (INR) >1,5 unm 6poii Ha TpombouuTMTe < 50 000/pL TPsAGBa Aa ce KOpUTMpa, NPean NaLuVeHTLT
[la 6bae nofIoXeH Ha npouepypata. Lienta Ha uepHoapobHaTa 6roncus Upes TpaHCorynapeH AocTb He TpAbGBa Aa e
B3eMaHe Ha 6roncus 3a pokanHa YepHoApobHa nesus. MoBTopHaTa ynoTpeba 1/unm NnoBTopHaTa CTepuM3aLma Ha ToBa
YCTPOWCTBO MOXe Aa MPUUMHN MexaHUYHa NOBPeAa, KOATO Aa A0BEAEe A0 OMACHOCT OT HapaHABaHe UK TeXKO 3abonABaHe.
MoBTOopHaTa ynotpeba 1/nnu NOBTOpHaTa CTEPUIM3aLMA Ha TOBa YCTPOWCTBO MOXe Aia MPUUMHM 3apa3fABaHe Ha KpbBTa C
naToreHu, KOETo Aa AOBEAE A0 OMACHOCT OT CEPUO3HO HapaHABAHE VSN TEXKO 3abonABaHe.

MpenopbyBa ce HenpeKkbCHaTo HabnlofieHMe Ha CbpfleYHaTa AeiHOCT, Tbil KaTo nponyckawure ycrpoﬁcrna NoKpail AACHOTO NpeacbpAve
MOraT ja NPUYMHAT CbPACYHU APUTMUU. YOTpe6aTa Ha PEHTFEHOKOHTPACTHU MK APYru BbpxoBe, NpomMmAHaTa Ha ¢dopmarta Ha y('rpoﬁc'rsa
wn rpyGoTo Gopaseue MOrart ja noBNUAAT HebnaronpuATHO BbpXy p 6 Wnu pa poeenar Ao peaa, BKNOUYNTENTHO, HO He camo
pa3napjaHe Ha ychoﬁcho'ro Ha napuerta unv oTaensHe Ha Bbpxa.

OMUCAHUE HA U3OENTUETO
Cucremata TLAB® 3a TpaHclorynapHa YepHofgpo6Ha 6uoncus ce NnpefocTass B 3aenswo ce NnKye WeBPOoH, KOeTo
BKJ/II0YBA 10 NET CTEPUITHN MAVKYETA B rofiemMmns Nk, BbTpewHuTe navkyeTta BKIoYBarT:

Bcaka cuctema TLAB® cbabpika:

BuoncuyHa urna Flexcore®, 18 ga unu 19 ga, 65 cm o6wa AbmkMHa, 17 mm npopes, 20 mm xopA Ha GyTtanoto (¢purypa 1)
WHTpopiocep 7 fr c npeanaseH Kanb¢ 1 KnaneH KOMNAEKC € NpeAnaseH Bofay, 60 cm o6iwa AbmkuHa (durypa 2),
TamMMOHM 3a M3BaXKAaHe Ha TbKaH, 10 cm AbMKNHA, BPbX OT NonnypeTaHoBa NAHa, ApbXKKa OT HaloH (¢purypa 3)

3a yno6cTBO HAKOM HabopV CbAbPKaT AOMbJIHUTENTHN KOMMOHEHTU No 1360p, KOMTo MoraT ga 6baar
M3MO0s3BaHU B 3aBMCMMOCT OT MPEeANOoYNTAHMETO U NPeLeHKaTa Ha fieKaps:
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ukrivljen kateter 5 Fr, 80 cm skupne dolZine, za vstavljanje vodilne Zice v desno jetrno veno (slika 4) (ni na voljo na vseh
trgih),
ravni kateter 5 Fr, 65 cm skupne dolZine za bolj gladek prehod med uvajalnikom 7 fr in vodilno Zico (slika 5).

PRIPOROCENI POSTOPEK

1. Bolnika pripravite na transjugularni dostop v skladu z bolnisni¢nimi protokoli.

2. Odstranite komponente sistema TLAB iz paketa s sterilno tehniko.

3. Pred uporabo sperite komponente s fiziolosko solno raztopino ali podobno izotoni¢no raztopino.

4. Napolnite iglo (slika 1), tako da bat (A) (sliki 6 in 7) povlecete nazaj, dokler ne obcutite ¢vrstega klika, nato iglo odlozite za
poznejso uporabo.

5.Vzpostavite dostop do Zile.

6. Vstavite in namestite vodilno Zico v desno jetrno Zilo s pomocjo sredstev za uvajanje, kot je ukrivljen kateter 5 Fr (slika 3)
(priloZzen v nekaterih kompletih) ali z drugimi metodami.

Opomba: Vodilna Zica ni prilozena sistemu TLAB. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo

7. Odstranite sredstva za uvajanje Zice.

poskodu|e ali odlomi.

8. Dodatna moznost: Vstavite ravni kateter 5 Fr (slika 5) (priloZzen nekaterih kompletom) skozi uvajalnik 7 Fr.

ali kako drugace nepravilno ravnall 2 njim, se lahko konica poskoduje ali odlomi.

Opomba: Zacasno snemite sestav zaklopke (E) z uvajalnika 7 Fr (slika 2), da si poenostavite vstavljanje ravnega katetra 5 Fr
(slika 5) v uvajalnik 7 Fr. Sestav zaklopke lahko odklopite tako, da primete za prozorna dela (G) na sestavu (E) in zavrtite en
del proti drugemu.

perfora:ue.

9. Preverite, ali je zas¢itna cevka (J) na uvajalniku 7 Fr varno pritrjena, da preprecite perforacijo, nato pa vstavite uvajalnik
7 Fr skozi vodilno Zico. Cevka 9 Fr (ni priloZzena) omogoca dostop za uvajalnik 7 Frin jo lahko namestite, preden vstavite
uvajalnik 7 Fr.
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«  Vaskularni spazem

«  Alergi¢na reakcija na kontrastni medij
. Poskodba hepaticne arterije

. Poskodba ali punkcija drugih organov

PREVIDNOSTNI UKREPI

Navodila za uporabo predvidevajo, da jih prebira klini¢no usposobljeno osebje za postopke transjugularne biopsije

jeter. Ta navodila za uporabo NISO predvidena za opredelitev ali predlaganje katere koli zdravstvene ali kirurske tehnike.
Zdravnik je odgovoren za izbor ustrezne tehnike in uporabo tega izdelka. Ce v celoti ne razumete navodil za uporabo,
stopite v stik z nami in zaprosite za tehni¢no pomoc. Pred zacetkom uporabe preverite, ali je embalaza brezhibno sterilna,
stanje pripomocka in rok uporabe. Ne uporabljati avtoklava. Za zagotovitev natancne postavitve pripomocka potrebujete
kontrastno sredstvo ter fluoroskopsko in ultrazvocno vizualizacijo. Vse je potrebno narediti za odpravo hude koagulopatije:
mednarodno normalizirano razmerje (INR) > 1,5 ali Stevilo trombocitov < 50.000/pL je treba popraviti, preden je bolnik
podvrzen postopku. Namen transjugularne biopsije jeter ni biopsija fokalne jetrne lezije. Ponovna uporaba in/ali ponovna
sterilizacija tega pripomocka lahko povzro¢i mehansko okvaro in posledi¢no nevarnost poskodb ali resne bolezni. Ponovna
uporaba in/ali ponovna sterilizacija tega pripomocka lahko povzroci patogeno kontaminacijo krvi in posledi¢no nevarnost
poskodb ali resne bolezni.

Pri vstavljanju pripomocka mimo desnega preddvora, pri éemer lahko pride do sréne aritmije, je priporocljivo nenehno spremljanje srca.
Manipulacija za rentgenske valove neprosojnih ali drugih konic, reformacija pripomockov ali grobo ravnanje z njim lahko negativno vplivajo
na ucinkovitost ali vodijo do poskodb, ki so med drugim neomejene na fragmentacijo pripomocka ali odstop konice.

OPIS PRIPOMOCKA
Sistem za transjugularno biopsijo jeter TLAB® je dostavljen v plasti¢ni embalazi, v kateri je pet sterilnih vreck. Notranje
vrecke vsebujejo:

Vsak sistem TLAB® vsebuje:

iglo za biopsijo Flexcore®, 18 ga ali 19 ga, 65 cm skupne dolZine, 17 mm utor, 20 mm bat (slika 1),

uvajalnik 7 Fr z zas¢itno cevko in sestavom zaklopke z varnostnim vodilom dolZine 60 cm (slika 2), pal¢ke za
odstranjevanje tkiva dolge 10 cm, konica iz poliuretanske pene in najlonski rocaj (slika 3).

Zaradi priro¢nosti nekateri kompleti vsebujejo dodatne komponente, ki se lahko uporabljalo na zeljo in
po presoji zdravnika:
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M3BuT KateTbp 5 fr, 80 cm 06L4a AbMKNHA 3a AOCTaBAHe Ha Bofay KbM fAAcHaTa YepHoapo6Ha BeHa (purypa 4) (He ce
npeanara Ha BCUYKK nNasapu)
MpaB KateTbp 5 fr, 65 cm 06La AbMKMHA 3a NIaBEH NPeXoA MeX Ay HTpoatocepa 7 fr n Bopaua (dpurypa 5)

MPEMOPBYBAHA MPOLIEAYPA

1. MoparoTBeTe NaLyueHTa 3a TPAHCIOTyNapeH AOCTbIN Cropef KIUHUYHMTE NPOTOKONN.

2. \3BafieTe KOMMOHEHTUTe Ha cucTemaTa TLAB OT onakoBKaTa C MOMOLLTa Ha CTEPUITHA TEXHNKA.

3. MNpean ynotpeba NpommiiTe KOMMOHEHTUTE C XeMapUHU3MPaH G13MONIOrMYEH Pa3TBOP WU NOJOOEH N30TOHUYEH
pasTBop.

4. 3apepete urnata (purypa 1) upes n3gbpneaHe Haszag Ha 6yTanoTo (A) (burypa 6 1 7), BoKaTo ce uye 1 yceTu 34paBo
LpaKBaHe, 1 BHMATENHO A NoCcTaBeTe 3a No-HaTaTbluHa ynoTpeba.

5. Ocnrypete BeHO3€H AOCTBI.

6. BbBefeTe 1 nocTaBeTe BOAaya B fiCHaTa YepHOApo6Ha BeHa C MOMOLLTA Ha CPeACTBA 3a BbBEX/JaHe Ha BOAaYa, KaTo
n3BUTKA KaTeTbp 5 Fr (durypa 3) (NpepoctaBeH B HAKOW HAbopK) 1v upe3 Apyrvi MeToau.

3abenexka: Cuctemata TLAB He BkntouBa Boaay. Cnefpaiite MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha Nnpon3BoguTens.

7. OTcTpaHeTe cpeAcTBaTa 3a BbBEX/AaHe Ha Bofava.

BHumaume: N3Buruar KareTbp 5fr (Qurma 4) He e NpeiHa3HayeH fa 6bge NPOMEHAH no QO!MB, U3npaBsAH Wau 3NON3BaH Npe3 UHTpoAlocepa 7fr
(¢urypa 8). ToBa moxe fia A0Be/ie 10 NOBPeHKAAHE UAK OTAENAHE HA BbpXa.

8. Mo n36op: BbeneTe npasus KateTbp 5 fr (purypa 5) (NpegoctaBeH B HAKOM Habopw) KoaKcHanHo B MHTpoatocepa 7 fr.
Buumanve: U3non3BsaHeTo Ha KaTeTb, KOITO He @ J0CTaBEH B KOMNAEKTA, MOXKe [1a foBe/ie 10 HeCbBMECTUMOCT, 3a6aBAHNS AN YCNOKHEHNS.
Buumanue: Nutpoptocepwr 7 fr (Gpurypa 2) e nogcunen 1 orbBaHeTo UK Apyra MaHunynaumsa ¢ Bbpxa Ha npaBus katersbp 5 fr (Gurypa 5) npu BKapBaHe

B UHTpoptocepa 7 fr unu apyro Heo6nyaiiHo 6opaBeHe MoKe ia l0Be/ie A0 NOBPENAaHe UK OTAeNAHE Ha BbpXa.

3abenexka: BpemeHHOTO pa3kauBaHe Ha KnanHusa komnnekc (E) Ha uHTpoatocepa 7fr (purypa 2) moxe fa ynecHu
3apexpaaHeTo Ha NpaBuA KateTbp 5 fr (durypa 5) B nHTpoAtocepa 7 fr. KnanHUAT Komnnekc Moxe Aa 6bhe paskayueH upes
XBalllaHe Ha fiBeTe Npo3payHn Yactv (G) Ha KnanHua Komnnekc (E) 1 3aBbpTaHETO Ha efjHaTa YacT cpeLly ApyraTa.

BHumanme: Knanuuar komnnexc !E) Tpnﬁsa aAa 6bge C(Bbp3aH HAMb/IHO, KAKTO € NOKa3aHo Ha Qurypa Z, npeau pa Gbge BbBefeHa urnara, 3a fia ce
u36erxe yBenn4yaBaHeTo Ha pucka OT KancynHa nepgopaums.

9. YBeperTe ce, ue npeanasHuaT kanbd (J) Ha mHTpogiocepa 7 fr e cBbp3aH aobpe, 3a Aa ce nsberHe yboxaaHe, 1 BbeegeTe
nHTpoptocepa 7 fr Hag Bogaua. Kanbd 9 fr (He e BK/loYeH) MoXe Aa 0cMrypu AOCTb 3a MHTpogiocepa 7 fr u moxe aa 6bae
NoCTaBeH Npeamn BbBEXAAHETO Ha nHTpoatcepa 7 fr.
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Brumanue: NuTpoptocepwnr 7 fr He e npeHasHaveH fa 6bae npomensaH no dopma unu o6paGorean. Toa moxe fa foBefie 10 NoBpefa Ha
!CT!Oﬁ(TBOTO, Aa NoBnuAe Ha XapaKTepuCcTMKUTE Ha NPOAYKTa WU fia NPUYUHKN APYTH YCNOKHEHUA.

3abenexka: AKo NpefnoymTaTe, BOLAYbT MOXe No-NecHo fa 6bae “3apefeH o6paTHO” B MHTpogocepa 7 fr, [OKaTo KNanHuaT
komnnekc (E) e BpeMeHHO pa3skaueH.

BHumanme: Knanuuar komnnekc !E) Tpnﬁsa aAa 6bge C(Bbp3aH HAMb/IHO, KAKTO € NOKa3aHo Ha Qurypa 2, npeau pa Gbge BbBefeHa urnarta, 3a fia ce
n36erHe puCKbT 0T KancynHa nepopauus.

10. HanpaseTe Heo6X0AMMITE KOPEKLIM MO KIMHMYHA NPeLeHKa, 3a Aa ce usberte kancynHa nepdopauus. KoHTpacTHoTo
BELLECTBO MOXe Aa GbAe MHXKEKTMPaHO npe3 cTpaHnyHus oteop (1) B knanHwvs komnnekc (E) Ha nHTpoatocepa 7 fr.

11. Korato 6bie JOCTUrHATO »KeNaHoTOo NOJNIOXKEeHVe, OTCTpaHeTe Bofava v Npasums KateTbp 5 fr (Gurypa 5), ako ce nsnonsea.

12.YBepeTe ce, Ye nrnata e 3apegeHa (durypa 7). AKo He e 3apefieHa, 3apefeTe vrnaTta upes UsgbpneaHe Hasag Ha
6yTanoTo, OKaTo YyeTe 1 yceTuTe 34paBo LpaksaHe (durypa 6).

Buumanue: llo Bpeme Ha NPOU3BOACTBOTO Ca U3BbPLICHN GYHKUMOHANHY TecTOBE. “TeCTOBO U3CTpenBaHe” Ha YCTPOIICTBOTO He e Heo6XoanMO U e
KpaiiHo HenpenopbLYUTENHO, Thil KaTo 0CTPHETO MOKE [1a Ce NOBPE/M, aKO He e MOANMPA OT OKONHATa ThKaH.

13. BkapaiiTe BHUMaTeNHO 3apefeHata nrna (purypa 7) B knanuusa komnnekc (E) Ha uHTpoatocepa 7 fr (durypa 2).
BHumanue: Ako knannuat komnnexc (E) e paskave (purypa 9), He BKapBaiiTe Urnara, OKaTo KNANHUAT KOMA/IEKC He Gb/ie 3aKa4YeH OTHOBO.

14. YBepeTe ce, e HAMa KPUTUYHW CTPYKTYPU B PaMKWTE Ha Ab/KMHATa Ha XOAa Ha urnata unwv “nsctpensaHeto” Ha
YCTPONCTBOTO. BHMMaTENHO NpuABMXKeTe Urnata Hanpef, AoKaTo MHAMKATOPHUAT 3Hak (C) Ha urnata cpelyHe npegnasHua
Bogau (F) Ha KnanHua komnnekc (E). B ToBa nonoxeHue BbpXbT Ha UraTa e pas3nosnoxeH 61130 A0 AMCTanHNUA BpbX (L) Ha
nHTpoAtocepa 7 fr.

15. Kato ce cbobpasuTe ¢ uepBeHaTa HacouBala cTpeska (H) Ha uHtpopatocepa 7 fr, Hacouete nHTpogiocepa 7 fr n, ako
Kenaete, NPUIIOXKETE NeK HATUCK Hanpef, 3a Aa “HacTaHuTe” CTeHaTa Ha YepHoApPo6HaTa BeHa 65130 A0 MACTOTO Ha
6uoncuATa.

16. C nomolyuTa Ha KNMHMYHaTa NpeLeHKa HacoyeTe urnaTa B LiefIeBOTO MACTO Ha 6roncuraTa, lokaTo fpbxKaTa (B) ce onpe
B npeanasHua Bogau (F). B ToBa nonoxeHue “xb6 Ao xb6” rnata e npuasmxeHa cnep AUCTanHms Bpbx (L) Ha MHTpoatocepa
7 fr.
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TLAB®

Sistem za transjugularno biopsijo jeter
Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA/NAMEN

Instrument za transjugularno biopsijo jeter TLAB® je zasnovan za konsistentno zbiranje kakovostnih vzorcev jeter pri
tipi¢ni in pri vijugasti anatomiji.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek je namenjen za perkutani transjugularni dostop do jeter med diagnosti¢nimi in intervencijskimi
postopki.

KONTRAINDIKACIJE

Niso poznane.

Pri dolocanju, ali je uporaba tega pripomocka kontraindicirana zaradi posebnih znacilnosti bolnika, je treba uporabljati
zdravo, profesionalno presojo. Posebne znacilnosti so lahko, vendar niso omejene na: trombozo notranje jugularne vene,
nezdravljene okuzbe ali reakcije na kontrastno sredstvo.

POTENCIALNI ZAPLETI

«  Arteriovenske/arteriobiliarne fistule
+  Hemobilija

+  Hematom na mestu vboda

+  Intraoperitonealna krvavitev
. Sréne aritmije

+  Odstopanje zilnih oblog

«  Perforacija Zilne stene

«  Vaskularna okluzija

«  Kapalismrt

+  Zra¢naembolija

+  Poskodba arterijske stene

« Miokardni infarkt

«  Okuzba
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Poznamka: S cielom dosiahnut ¢o najlepsi vysledok pocas posunu ihly sa ubezpelte, Ze ¢ervend smerova sipka (H) na
zavadzaci 7 Fr je zarovnand s rovnakym smerom cerveného uzavera (D) na rukovati (B) ihly, aby sa dosiahlo vycentrované
zarovnanie. Dosiahnete to jemnym otécanim ihly. Tato orientécia udrziava spravne zarovnanie medzi smerom ohybu v
zavadzaci 7 Fr a vzorkovacim zérezom (N) ihly. Zarovnanie ¢ervenych znaciek udrziavajte pocas poslednych 5 cm zavadzania.

17. Na ihlu pdsobte rovnomernym tlakom, aby ste udrzali jej vystredenu polohu s bezpe¢nostnym vodi¢om (F), opatrne
posunte piest (A) na prvu zarazku (Obr. 10). Tak sa odhali vzorkovaci vyrez (N).

18. Polohu a exponovanie vyrezu potvrdte zobrazovanim.
19. Stéle udrziavajte vycentrovanie a rychle vysunte ihlu tak, Ze znova zatlacite na piest (A) (Obr. 11). Vystvanie ihly budete
citit aj pocut.

20. Za udrzania polohy zavadzaca 7 Fr ihlu vyberte.

perforaciu a extravazaciu.

21.Vzorku vyberte z ihly potiahnutim piestu (A) do polohy nabitia (Obr. 6 a 7) a jemnym potiahnutim piestu (A) dopredu
po prvu zarazku (Obr. 10), ¢im sa odhali vzorkovaci vyrez (N). Pomocou tampoénu na odber tkaniva (Obr. 3) mézete vzorku
bezpecne a jemne odobrat zo vzorkovacieho vyrezu (Obr. 12).

22.Vzorku spracujte podla klinickych protokolov.

23. Ak je to potrebné, dalsie vzorky modzete ziskat potiahnutim piestu (A) dozadu do polohy nabitia (Obr. 7) a zopakovanim
vyssie uvedeného postupu.

Likvidacia: Po pouziti méze pomdocka predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. Zaobchadzajte s iou a
zlikvidujte ju v sulade s prijatymi zdravotnymi postupmi a vietkymi platnymi zakonmi a predpismi.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost suvisiaca s touto poméckou, je potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Argon Medical
na e-mailovud adresu quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli
pouzivatel/pacient.
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3abenexka: 3a nocTuraHe Ha Haii-fo6py pesynTaTi, AOKaTo UraTta ce NPUABWKBA HaMpes, Ce yBepeTe, Ye yepBeHaTa
HacouBala cTpesnka (H) Ha nHTpoatocepa 7 fr e noapaBHeHa B CbluaTa Nocoka Ha yepBeHara Kanauka (D) Ha apbxkata (B) Ha
1rnara, 3a ia ce NOCTUrHe NofpaBHABaHe YepBEHO-A0-4ePBEHO. 3a ce NOCTUrHe TOBa, UrnaTa TpsAbBa BHUMATENHO fa 6bae
3aBbpTAHA. Ta3n OpUEeHTaLVs NOAAbPXKA NPABUIHOTO MOAPABHABAHE MEXAY NOCOKaTa Ha N3BMBKaTa B MHTpoAtcepa 7 fr

1 npope3a 3a npo6a (N) Ha urnara. MoaabpaiTe NOAPABHABAHE YEPBEHO-[O-YEPBEHO MO BPeMe Ha nociegHute 5 cm ot
BbBEXAAHETO.

&,

17. [loKaTo ynpaxKHABaTe paBHOMEPEH HaTUCK BbPXY MIMaTa, 3a fja NOAABbPXKaTe MONOXKEHUETO 1 “xbb 0 Xbb” ¢ NpeanasHuA
Bogau (F), BHumaTenHo npugsuxete 6ytanoto (A) fo nbpsus cton (durypa 10). ToBa oTKprBa npope3a 3a npoba (N).

18. MoTBbPAETE MECTOMOSOKEHUETO 1 OTKPMBAHETO HA NPOPE3a Ypes BU3yann3aLms.

19. KaTo noaabpkate nogpaBHABaHETO Xbb A0 Xbb, N3CTpenAiiTe UrnaTa, HaTMCKaiKku JOMbaHWUTenHo 6yTanoTo (A) (durypa
11). LLle nouyBCTBaTe U Lue UyeTe N3CTPeNBaHeTo Ha urnara.

20. Kato nogabp»KaTe NonoXeHneTo Ha MHTpoatocepa 7 Fr, oTcTpaHeTe nrnata.

Brumanue: MHOro e BaXHO 1a UHIKEKTHPaTe KOHTPACTHOTO BeleCTBO BeiHara, CiefiBaiiki BCAKO M3CTpenBaHe Ha UrNara, 3a 1a npeuexuTe
160)|(ga||e'ro U 13 U3KNIOYUTE KancynHa nepgopauml U KPbBOM3NUB.

21. OTcTpaHeTe npobaTa OT UrnaTta upes usgbpneaHe Ha byTanoTo (A) Hasaf Ao 3apefeHo nonoxeHue (durypa 6 n 7)
1 BHUMATENIHO HaTucHeTe ByTanoTo (A) Hanpen Ao nbpsuA cton (durypa 10), 3a Aa ce oTKpre npopesa 3a npoba (N).
C nomoLLTa Ha TaMMOHMTE 3a OTCTPaHABaHe Ha TbKaH (purypa 3) npobata moxe Aa 6bae 6e30MacHo 1 BHUMATENHO
oTCTpaHeHa oT Npopesa 3a npoba (purypa 12).

22. O6paboTeTe npobaTa CNopes KAMHUYHNTE NPOTOKON.

23. AKo e HeobxXoMMO, MOXe [1a Ce B3emMaT JOMbHUTENHN NPo6y C n3gbprnBaHe Ha byTanoto (A) Ha3ag [o 3apefeHo
nonoxetue (¢purypa 7) v Kato ce npoLeanpa KakTo e onmcaHo no-rope.

M3xsbpnaHe: Cnep ynotpeba To3u NpofyKT MOXe Aia e 61MoNoryHo onaceH. M3nonssaiTe ro 1 ro usxsbpnerte B
CbOTBETCTBYE C ObLioNpueTaTa MeANLIMHCKa NMPaKTUKa U C BCUUKM NPUAOXKMMUI 3aKOHW 1 pa3nopeaou.

CbxpaHeHue: CbxpaHsaBaiTe B MOMELEHE C KOHTPOIMPaHa Temneparypa.

3ABEJIEXKA: AKO Bb3HUKHE CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C ToBa U3aenve, ysefgomete Argon Medical Ha agpec quality.
regulatory@argonmedical.com, KakTo 1 KOMNETeHTHWA 34PaBeH OpraH B MECTOMOJIOXKEHVETO Ha NOTpebuTens/nauneHTa.
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TLAB®

Systém pro transjuguldrni jaterni biopsii
Navod k pouziti

URCENI/UCEL
Nastroj pro transjugularni jaterni biopsii TLAB® je navrzen tak, aby umoznoval odbér kvalitnich vzorkd jaterni tkané
v typickych podminkach i v pfipadé anatomickych poméra se silné vinutou zilou.

INDIKACE
Tento néstroj je urcen k pouziti k perkutannimu transjugularnimu jaternimu pfistupu béhem diagnostickych a
intervencnich postupd.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

Ke stanoveni, zda je pouziti tohoto vyrobku nevhodné kvuli konkrétnim charakteristikam pacienta, mimo jiné véetné
trombozy vena jagularis interna, nelécenych infekci ¢i reakci na kontrastni latku, je nutné pfistupovat s dikladnym klinickym
usudkem.

MOZNE KOMPLIKACE

«  Arteriovenézni/arteriobiliarni pistéle
+  Hemobilie

+  Hematom v misté vpichu

+  Intraoperitonealni krvaceni

+  Srdecniarytmie

+ Uvolnéni plaku

. Perforace cévni stény

. Cévni uzavér

«  Cévni mozkova piihoda nebo umrti
«  Vzduchova embolie

+  Poskozeni arterialni stény

«  Infarkt myokardu

+  Infekce
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9. Overte si, ¢i ochranné puzdro (J) na zavadzadi 7 Fr je bezpecne pripojené, aby sa predislo prepichnutiu a zavadzac 7
Fr zasunite ponad vodiaci drét. Puzdro 9 Fr (nie je suc¢astou balenia) méze poskytnut pristup pre zavadzac 7 Fr a moze sa
umiestnit pred zavedenim zavadzaca 7 Fr.

komplikacie.

Poznémka: Vodiaci drét sa pripadne da jednoduchsie ,natiahnut dozadu” do zavadzaca 7 Fr, ked je zostava ventilu (E)
docasne odpojena.

10. Na zaklade klinického usudku vykonajte prislusné tpravy, aby ste predisli kapsuldrnej perforacii. Kontrastny material je
mozné injekéne podat cez bocny port (1) zostavy ventilu (E) zavadzaca 7 Fr.

11. Ked' dosiahnete pozadovanu polohu, vyberte vodiaci drét a rovny katéter 5 Fr (Obr. 5), ak sa pouziva.

12. Overte si, ¢i je ihla natiahnuta (Obr. 7). Ak natiahnuta nie je, natiahnite ju tak, Ze potiahnete piest dozadu, kym nepocitite
a nezacujete jasné kliknutie (Obr. 6).

Upozornenie: Pocas vyroby sa vykonavajii testy funkénosti. ,Testovanie natiahnutia” pomécky nie je potrebné a dérazne ho neodporicame, pretoze

rezné hrana sa méze poskodit, pokial'sa neopiera o okolité tkanivo.
13. Natiahnutu ihlu (Obr. 7) opatrne zavedte do zostavy ventilu (E) zavadzaca 7 Fr (Obr. 2).

Upozornenie: Ak ste odpojili zostavu ventilu (E) (Obr. 9), ihlu nevkladajte, dokial zostavu ventilu znovu nepripojite.

14. Overte si, ¢i na dizke dosahu ihly alebo ,dosahu” pomécky nie su ziadne kritické $truktdry. Ihlu opatrne posufite, dokial
znacka indikétora (C) na ihle nedosiahne bezpecnostny vodic (F) na zostave vodica (E). V tejto polohe sa $picka ihly dostava
do blizkosti distalnej picky (L) zavadzaca 7 Fr.

15. Pri sledovani ¢ervenej smerovej $ipky (H) na zavadzaci 7 Fr zavadzac 7 Fr narovnajte, a ak je to potrebné, opatrne
potlacte dopredu, aby ste,sa opreli” o stenu hepatalnej Zily prilahlej k miestu biopsie.

16. Na zaklade klinického tsudku ihlu vysurite na cielové miesto biopsie, dokial rukovat (B) nespocinie na bezpe¢nostnom
vodici (F).V tejto,vystredenej” polohe sa ihla dostava za distalnu Spicku (L) zavadzaca 7 Fr.
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Kvoli pohodliu niektoré stpravy obsahuju dalsie volitelné komponenty, ktoré sa m6zu pouzivat podla
priority a uvazenia odbornika na klinicki medicinu:

Zakriveny katéter 5 Fr s celkovou dizkou 80 cm, na zavedenie vodiaceho drétu do pravej hepatalnej Zily (Obr. 4) (nie je k
dispozicii na vietkych trhoch)

Rovny katéter 5 Fr s celkovou dizkou 65 cm na zaistenie hladsieho prechodu medzi zavadza¢om 7 Fr a vodiacim drétom
(Obr. 5)

NAVRHOVANY POSTUP

1. Pacienta pripravte na transjuguldrny pristup podla klinickych protokolov.

2. Komponenty systému TLAB vyberte sterilnym postupom z obalu.

3. Komponenty pred pouzitim preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo podobnym izotonickym
roztokom.

4. lhlu natiahnite (Obr. 1) tak, Ze potiahnete piest dozadu (A) (Obr. 6 a 7), kym nepocitite a nezacujete pevné kliknutie
a opatrne ju odlozte, aby ste ju mohli pouzit neskor.

5. Zabezpecte pristup k Zile.

6. Vodiaci drot zavedte a umiestnite do pravej hepatélnej Zily pomocou zavadzaca drotu, ako napriklad zakriveny katéter 5
Fr (Obr. 3) (sucastou niektorych stprav) alebo pomocou inych metod.

Poznémka: Vodiaci drét nie je sticastou systému TLAB. Postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu.

7.Vyberte zavadzace drotu.

Upozornenie: Zakriveny katéter 5 Fr (Obr. 4) nie je urceny na to, aby sa menil jeho tvar, aby sa narovnaval ani aby sa zavadzal cez zavadzac 7 Fr (Obr. 8). V
opaénom pripade méze déjst k poskodeniu Spicky alebo jej uvolneniu.

8. Volitelné: Vsunte rovny katéter 5 Fr (Obr. 5) (sucast niektorych stprav) koaxialne so zavadza¢om 7 Fr.

Upozornenie: Poufitie katétra, ktory sa nedodava ako stcast siipravy, méze viest k nekompatibilite, zdrzaniam alebo komplikaciam.

Poznédmka: Docasné odpojenie zostavy ventilu (E) na zavadzaci 7 Fr (Obr. 2) méze umoznit vsunutie rovného katétra 5 Fr
(Obr. 5) do zavadzaca 7 Fr. Zostavu ventilu je mozné odpojit tak, ze uchytite dva priehladné diely (G) na zostave ventilu (E) a
jednu z nich otocite vzhladom na druhu.

. Cévni spasmus

«  Alergicka reakce na kontrastni latku

«  Poskozeni jaterni tepny

. Zranéni nebo propichnuti jinych organa

ZVLASTNI UPOZORNENI

Navod k pouziti (,NKP”) pfedpoklada, ze transjugularni jaterni biopsii budou provadét zaskoleni Iékafi. U¢elem tohoto NKP
NENI definovat ani doporucovat lékafskou ¢i chirurgickou techniku. LékaF odpovida za spravnou techniku vykonu a pouziti
tohoto vyrobku. Pokud vam neni tento NKP zcela jasny, obratte se na nas pred pouzitim tohoto prostiedku a pozadejte

o technickou asistenci. Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni, sterilitu, stav prostfedku a datum exspirace.
Nesterilizujte v autoklavu. Pro zajisténi spravného umisténi prostredku je nutna skiaskopicka a ultrazvukové kontrola s
pouzitim kontrastni latky. Je tfeba vyvinout veskeré usili pro korekci zdvaznych koagulopatii: mezindrodni normalizovany
pomér (International Normalized Ratio, INR) >1,5 nebo pocet krevnich desti¢ek <50 000/pl je treba zkorigovat dfive,

nez pacient podstoupi zakrok. Cilem transjugulédrni jaterni biopsie by nemélo byt provedeni biopsie z fokalni jaterni

léze. Opakované pouziti a nebo opakovana sterilizace tohoto zdravotnického prostfedku miize zplsobit mechanickou
nefunk¢nost, pfi niz existuje nebezpeci vzniku Ujmy na zdravi nebo zdvazného onemocnéni. Opakované pouziti a/nebo
opakovana sterilizace tohoto zdravotnického prostredku miize zplsobit kontaminaci krve patogennimi organizmy, pfi niz
existuje nebezpeci vzniku Ujmy na zdravi nebo zavazného onemocnéni.

Doporucuje se soustavné monitorovani srdeéni ¢innosti, nebot vedeni zdravotnickych prostiedkii kolem pravé siné mize zpiisobit srdeéni
arytmii. Manipulace s RTG kontrastnimi i jinymi koncovkami, zména tvaru a nesetrna manipulace se zdravotnickym prostfedkem mohou
negativné ovlivnit icinnost prostiedku nebo zpiisobit jeho poskozeni, mimo jiné fragmentaci prostiedku nebo odpojeni koncovky.

POPIS ZARIZENI
Sytém pro transjuguldrni jaterni biopsii TLAB® se dodéva zabaleny v sacku s rozlupovacim uzavérem (tvar, V"), ktery
obsahuje az pét sterilnich sackd v hlavnim sacku. Obsah vnitinich sacka:

Kazdy systém TLAB® obsahuje:

bioptickou jehlu Flexcore® Biopsy Needle, velikosti 18 G nebo 19 G, celkova délka 65 cm, 177mm drazka, drazka v jehle
20 mm (obr. 1);

zavadéc 7 Fr s ochrannym sheathem a sestavou ventilu s bezpecnostnim prvkem, celkova délka 60 cm (obr. 2); tampony
pro odbér tkané, délka 10 cm, Spicka z polyuretanové pény, nylonova rukojet (obr. 3).
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Pro zajisténi pohodli nékteré sady obsahuiji dalsi volitelné komponenty, které miize lékaf pouzit podle
svého uvazeni a preferenci:

zahnuty katétr 5 Fr, celkova délka 80 cm, urceny pro zavedeni vodiciho dratu do vena hepatica dextra (obr. 4) (neni k
dispozici na viech trzich);

rovny katétr 5 Fr, celkova délka 65 cm, urc¢eny pro hladsi pfechod mezi zavadécem o velikosti 7 Fr a vodicim dratem (obr.
5).

DOPORUCENY POSTUP

1. Pfipravte pacienta k provedeni transjugularniho pfistupu podle klinického protokolu.

2.Vlyjméte komponenty systému TLAB z obalu sterilni technikou.

3. Pred pouzitim proplachnéte komponenty heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym izotonickym
roztokem.

4. Nastavte jehlu do pracovni polohy (obr. 1) tak, Ze zatdhnete za pist (A) (obr. 6 a 7), dokud neucitite pevné zaklapnuti, a
zlehka ji ulozte pro dalsi pouziti.

5. Zajistéte pristup do zily.

6. Zavedte vodici drat do vena hepatica dextra pomoci pfislusnych nastroju, jako je zahnuty katétr 5 Fr (obr. 3) (dodavany v
nékterych sadach), nebo jinou metodou.

Poznémka: Vodici drat neni soucasti systému TLAB. Dodrzujte ndvod k pouziti poskytnuty vyrobcem.

7.Vyjméte nastroje pro zavedeni vodiciho dratu.

8. Volitelny postup: Zavedte rovny katétr 5 Fr (obr. 5) (dodavany v nékterych soupravéch) v jedné ose se zavadécem o
velikosti 7 Fr.

Upozornéni: Pouziti katétru, ktery neni dodavan se soupravou, by mohlo vést k nekompatibilité, zpozdéni ¢i komplikacim.

Poznédmka: Docasné odpojeni sestavy ventilu (E) na zavadéci o velikosti 7 Fr (obr. 2) m{ze usnadnit zasunuti rovného katétru
o velikosti 5 Fr (obr. 5) do zavadéce o velikosti 7 Fr. Sestavu ventilu Ize odpojit uchopenim dvou prihlednych ¢asti (G) na
sestavé ventilu (E) a vzajemnym pootocenim ¢asti proti sobé.
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«  Vaskularne spazmy

«  Alergicka reakcia na kontrastnu latku

. Poskodenie pecenovej artérie

. Poranenie alebo prepichnutie inych orgdnov

PREVENTIVNE OPATRENIA

Néavod na poutzitie (,Informécia o aktualizacii firmvéru”) predpoklada klinické skolenie v oblasti postupov pri transjugularnej
pecenovej pristupovej biopsii. Tieto informacie NEMAJU definovat ani navrhovat ziadnu lekarsku alebo chirurgicku
techniku. Za spravnu procesnu techniku a pouzitie tohto vyrobku nesie zodpovednost odbornik na klinicki medicinu.
Kontaktujte nds a poziadajte o technicki pomoc este pred pouzitim tohto vyrobku, ak tieto informécie Uplne nechapete.
Pred pouzitim si skontrolujte, ¢i je obal neporuseny, kvdli sterilite, aky je stav vyrobku a datum exspiracie. Nesterilizujte v
autoklave. Presné umiestnenie sa dosiahne pouzitim kontrastného materidlu, skiaskopie a ultrazvukového zobrazovania.
Treba urobit vietko, aby sa upravila pripadna zavazna koagulopatia: pred terapiou treba u pacienta upravit Medzinarodny
normalizovany pomer (International Normalized Ratio - INR) na >1,5 alebo pocet dosticiek na hodnotu <50 000/pl.
Transugularna biopsia pec¢ene by nemala byt zamerana na ziskanie biopsie pri fokalnej 1ézii pe¢ene. Opakované pouzitie
a/alebo opakovana sterilizacia pomocky moze viest k nespravnemu fungovaniu v désledku mechanického poskodenia,
nésledkom ¢oho moze byt riziko Urazu alebo vazneho ochorenia. Opakované poutzitie a/alebo opakovana sterilizacia
pomodcky méze sposobit kontaminaciu krvnym patogénom, désledkom ¢oho moze byt riziko trazu alebo vézneho
ochorenia.

Odporiicame vykonavat neustale monitorovanie srdca, pretoie pomdcky postupuijtice pri pravej srdcovej predsieni mézu vyvolat srdcové
arytmie. Manipulacia s rantgenkontrastnymi alebo inymi $pickami, zmena tvaru pomécok alebo hrubé zaobchadzanie s nimi moze
nepriaznivo ovplyvnit ucinnost alebo méze spasobit poskodenie, napriklad odpojenie komponentov alebo $picky pomacky.

OPIS POMOCKY
Transjuguldrny pecenovy biopticky systém TLAB® sa doddva v zatavenom chevronovom puzdre, v ktorom je pét sterilnych
vrecusok ulozenych v jednom spolo¢nom vrecku. Obsah vnutornych vreciek:

Kazdy TLAB® systém obsahuje:

Biopticku ihlu Flexcore®, 18 ga alebo 19 ga, s celkovou dizkou 65 cm, so 17 mm drazkou a 20 mm dosahom (Obr. 1)
Zavadzac 7 Fr s ochrannym puzdrom a zostavou ventilu s bezpe¢nostnym vodi¢om, s celkovou dizkou 60 cm (Obr. 2),
tampény na odber vzorky s dizkou 10 cm, $picku z polyuretanovej peny, nylonovi rukovit (Obr. 3)
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TLAB®

Transjugularny pecenovy biopticky systém
Navod na pouzitie

URCENE POUZITIE/UCEL
Nastroj TLAB® na transjagularnu pecenovu biopsiu je navrhnuty na dosledny odber kvalitnych peceriovych vzoriek
aj v typickych a klukatych anatomiach.

INDIKACIE NA POUZITIE
Pomocka je urcena na perkutanny transjuguldrny pristup do pecene pocas diagnostickych a interven¢nych
postupov.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme.

Pri ur¢ovani, ¢i je pouzitie tohto vyrobku vhodné vzhladom na $pecifické charakteristiky pacienta, napriklad: vzhladom na
trombozu internej jugularnej zily, nelie¢enych infekcii alebo reakcie na kontrastné médium, treba pouzivat zdravy odborny
usudok.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

«  Arteriovenoézne/arteriobilidrne fistuly
+ Hemobilia

. Hematém v mieste vpichu

+  Intraperitoneélne krvacanie

«  Kardidlna arytmia

+  Uvolnenie plaku

. Perforécia cievnej steny

«  Vaskularna oklizia

«  Cievna mozgova prihoda alebo smrt,
+  Vzduchova embélia

+  Poskodenie steny artérie

«  Infarkt myokardu

+ Infekcia
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9. Ovérte, zda je ochranny sheath (J) bezpecné pfipojen k zavadéci o velikosti 7 Fr, aby nedoslo k punkci, a zasurite zavadéc
7 Fr pifes vodici drat. Sheath o velikosti 9 Fr (neni soucasti sady) muize zajistit pfistup pro zavadé¢ o velikosti 7 Fr a mlze byt
zaveden pred zasunutim zavadéce o velikosti 7 Fr.

Upozornéni: Zavadéc o velikosti 7 Fr neni uréen pro zmény tvaru ani manipulaci. Takové zachazeni miiZe vést k poskozeni prostiedku, ovlivnit jeho
funkdnost nebo zpiisobit jiné komplikace.

Poznédmka: Pokud tomu |ékai dava prednost, Ize vodici drat snadnéji zasunout do zavadéce o velikosti 7 Fr,,opacnym
smérem’, kdyz je doc¢asné odpojena sestava ventilu (E).

10. Upravte postup odpovidajicim zplisobem, aby nedoslo ke kapsuldrni perforaci. Pouzivejte pfitom klinicky usudek.
Kontrastni latku Ize vstiiknout bo¢nim portem (I) v sestavé ventilu (E) zavadéce o velikosti 7 Fr.

11. Po dosazeni pozadované polohy vyjméte vodici drat a rovny katétr o velikosti 5 Fr (obr. 5) (v ptipadé, Ze je pouzit).

12. Ovéfte, Ze je jehla nastavena pro pracovni polohy (obr. 7). Pokud neni jehla v pracovni poloze, nastavte ji do pracovni
polohy tak, Ze zatdhnete za pist, dokud neucitite pevné zaklapnuti (obr. 6).

Upozornéni: Béhem vyroby jsou provedeny funkéni testy prostredku. ,Zkusebni aktivace” prostfedku neni nutna a vyrobce ji diirazné nedoporucuje,
nebot by mohlo dojit k poskozeni ostfi, protoze jehla nema oporu v okolni tkani.

13. Jemné zasunte jehlu v pracovni poloze (obr. 7) do sestavy ventilu (E) zavadéce o velikosti 7 Fr (obr. 2).

Upozornéni: Pokud jste odpojili sestavu ventilu (E) (obr. 9), nezavadéjte jehlu, dokud nebude sestava ventilu opét pipojena.

14. Ovéfite, zda se v celé draze jehly (draze prichodu zdravotnického prostiedku) nenachazeji zadné kritické struktury.
Opatrné zasunujte jehlu, dokud se indikacni znacka (C) nesetka s bezpec¢nostnim navadécim prvkem (F) na sestavé ventilu
(E). V této poloze se hrot jehly nachazi v blizkosti distalni koncovky (L) zavadéce o velikosti 7 Fr.

15. Ovéfte si polohu ¢ervené smérové Sipky (H) na zavadéci o velikosti 7 Fr, nasmérujte zavadéc a dle potreby jemné zatlacte
smérem dopredu, aby jehla zatlacila na sténu vena hepatica v blizkosti mista biopsie.

16. Zasunujte jehlu do cilového mista biopsie, dokud rukojet (B) neklade odpor proti bezpe¢nostnimu navadécimu prvku
(F). Pfi zasouvani pouzivejte klinicky tsudek. V této poloze ,hrdlo - hrdlo” se jehla vysouva za distalni konec (L) zavadéce o
velikosti 7 Fr.
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Poznémka: Pro zajisténi nejlepsiho mozného vysledku pfi zasouvani jehly ovérte, zda je cervend smérova Sipka (H) na
zavadéci 7 Fr vyrovnéna stejnym smérem jako cervena hlavice (D) na rukojeti (B) jehly, aby bylo dosazeno vyrovnani
JLervena — cervend”. Abyste toho dosahli, mlzete jehlu jemné otocit. Tato orientace zachova spravné vyrovnani mezi
smérem ohnuti zavadéce o velikosti 7 Fr a drazkou (N) jehly pro vzorek. Béhem poslednich 5 cm zavadéni udrzte vyrovnani
JLervena — cervend”.

17. Neustéle stejnomérné tlacte na jehlu tak, aby byla v poloze ,hrdlo - hrdlo” s bezpe¢nostnim navadécim prvkem (F), a
jemné zasunite pist (A) do polohy prvniho zastaveni (obr. 10). ObnaZzi se tak drazka pro vzorek (N).

18. Ovéfte umisténi a obnazeni drazky vizudlni kontrolou.

19. Udrzujte stale prostiedek v poloze ,hrdlo - hrdlo” a spustte jehlu tak, Ze dale zatlaite na pist (A) (obr. 11). Ucitite a
uslysite spusténi jehly.

20. Nechte zavadéc o velikosti 7 Fr ve stejné poloze a vyjméte jehlu.

Upozornéni: Je velmi diileZité vstfiknout kontrastni latku ihned po kazdém spusténi jehly, aby bylo mozné hodnotit punkci a vyloucit kapsularni
perforaci a extravazaci.

21.Vyjméte vzorek z jehly zatazenim pistu (A) zpét do pracovni polohy (obr. 6 a 7) a jemné zatlacte pist (A) dopredu do
polohy prvniho zastaveni (obr. 10), aby se obnazila drazka pro vzorek (N). Pomoci tampon( pro vynéti tkdné (obr. 3) Ize z
drazky pro vzorek bezpecné a jemné vyjmout vzorek (obr. 12).

22. Zpracujte vzorek podle klinického protokolu.

23.V pfipadé potieby Ize ziskat dal3i bioptické vzorky dutou jehlou zatazenim pistu (A) zpét do pracovni (,nabité”) polohy
(obr. 7) a opakovanim vyse uvedeného postupu.

Likvidace: Po pouziti miize byt tento vyrobek potencidlné biologicky nebezpecny. Zachézejte s nim a zlikvidujte jej v
souladu s uznadvanymi zdravotnimi postupy a vsemi platnymi zakony a predpisy.

Skladovéni: Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zdvaznému incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon
Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu dfadu v misté, kde sidli uzivatel/
pacient.
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16. Baserat pé kliniskt omdéme, fér in nélen i biopsistéllet tills handtaget (B) vilar mot séikerhetsguiden (F). | detta
“Nav mot Nav”lége har nélen férts in bortom 7 Fr-introducerns distala spets (L).

Anmérkning: For bésta prestanda nér nélen fors in, verifiera att den réda riktningspilen (H) pé 7 Fr-introducern &r
inriktad &t samma héll som den réda knappen (D) p& nélens handtag (B) fér att erhélla “Réd mot Réd"-inrikining. For
att erhélla detta kan nélen vridas férsiktigt. Denna orientering upprétthéller korrekt inrikining mellan bajens rikining i 7
Frintroducern och nélens provuttag (N). Upprétthall “Réd mot Réd"-inrikining under de sista 5 cm av inféringen.

17. Medan ett j@mnt tryck appliceras pé nélen fér att upprétthdlla dess “Nav till Nav”lage gentemot sikerhetsguiden
(F), for forsiktigt in kolven (A) till det forsta stoppet (figur 10). Detta frildgger provuttaget (N).

18. Verifiera provuttagets plats och exponering under visualisering.

19. Medan “Nav till Nav"-inrikining upprétthalls, avfyra nalen genom att applicera ytterligare tryck pé kolven (A)
(figur 11). Du kénner och hér nér nélen avfyras.

20. Avlagsna nélen medan 7 Frintroducerns position uppratthdlls.

Forsiktighet: Det iir mycket viktigt att injicera kontrastmedel omedelbart efter varje avfyring av nélen for att bedoma
punktionen och utesluta kapsuliir perforation och extravasering.

21. Avlégsna provet frén nélen genom att dra tillbaka kolven (A) till den laddade positionen (figur 6 och 7) och
forsiktigt trycka kolven (A) framét till det férsta stoppet (figur 10) for att frilégga provuttaget (N). Med bomullstoppar
fér véivnadsinsamling (figur 3) kan provet avlégsnas sékert och forsiktigt frén provuttaget (figur 12).

22. Bearbeta provet enligt kliniska protokoll.

23. Om sé dnskas kan ytterligare vévnadsprover erhéllas genom att dra tillbaka kolven (A) till den laddade positionen
(figur 7) och fortsatta enligt ovanstdende beskrivning.

Kassering: Efter anvéndning kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera produkten enligt
accepterad medicinsk praxis och fillampliga lagar och bestammelser.

Férvaring: Produkten ska férvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréffar som @r relaterad till denna enhet ska denna héndelse
rapporteras fill Argon Medical p& quality.regulatory@argonmedical.com sé& vél som till behérig hélsomyndighet dér
anvéndaren/patienten &r bosatt.
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et: i
kapsuliir perforation.

9. Verifiera att skyddshylsan (J) p& 7 Frintroducern &r ordentligt ansluten fér att undvika punktion och fér in 7
Frintroducern &ver ledaren. En 9 Frhylsa (medfdlier ej) kan ge &tkomst fr 7 Frintroducern och kan placeras fére
inféring av 7 Frintroducern.

Forsiktighet: 7 Fr-introducern iir inte avsedd for att formas om eller manipuleras. Att gora detta kan leda till skada pé
enheten, forsimra produktens prestanda eller orsaka andra komplikationer.

Anmérkning: Om s& dnskas kan ledaren vara enklare aft “backladda” i 7 Frintroducern medan ventilenheten (E)
tillfalligt &r frankopplad.

Forsiktighet: Ventilenheten (E) maste vara helt ansluten, se figur 2, innan nélen fors in for att undvika risken for
kapsuliir perforation.

10. Utfér lampliga justeringar fér att undvika kapsulér perforation baserat pé ditt kliniska omdéme. Kontrastmedel kan
injiceras genom sidoporten (I) p& 7 Frintroducerns ventilenhet (E).

11. Avlagsna ledaren, och 5 Fr rak kateter (figur 5) om den anvénds, nér énskad position har erhdllits.

12. Verifiera att nélen &r laddad (figur 7). Om den inte &r laddad, ladda nélen genom att dra tillbaka kolven tills du
kéinner och hér ett tydligt klick (figur 6).

Forsiktighet: Funktionella tester utfors under tillverkningen. "Testavfyring” av enheten iir inte nédviindig och avréads
bestiimt eftersom den skiirande eggen kan skadas om den inte stéds av omgivande viivnad.

13. For forsiktigt in den laddade nélen (figur 7) i 7 Frintroducerns ventilenhet (E) (f|gur 2).

14. Kontrollera att inga kritiska strukturer befinner sig inom enhetens ndlslagléngd, eller “réickvidd”. Fér férsiktigt in
ndlen tills indikatormarket (C) p& nélen méter sékerhetsguiden (F) p& ventilenheten (E). | detta lage &r nélens spets
positionerad néra 7 Frintroducerns distala spets (L).

15. Med referens till den réda rikiningspilen (H) pé 7 Frintroducern, inrikta 7 Frintroducern och, om s& &nskas,
applicera ett férsiktigt tryck framét fér att “skyla” levervenens végg intill biopsistéllet.
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TLAB®

Transjuguleert leverbiopsisystem
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG/FORMAL
TLAB® transjuguleert leverbiopsiinstrument er beregnet til konstant ydelse i et typisk, snoet anatomisk omréde til
at indsamle kvalitetsleverpraver.

BRUGSANVISNINGER

Denne enhed er beregnet til perkutan, transjugulzer leveradgang under diagnostiske og invasive procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

Der skal bruges professionel vurdering til at bestemme, om dette produkt kan bruges i forbindelse med specielle
patientforhold, der omfatter, men ikke er begraenset fil: trombose i v. jugularis int., ubehandlede infektioner eller
allergiske reaktioner mod kontrastmidlet.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Arteriovengse/arteriobilizere fistler
Haemobili

Haematom pé& punkturstedet
Intraperitonal haemoragi
Hijertearrhytmier

Lasrivelse af plaque
Perforation af karvaeggen
Karokklusion

Slagtilfeelde eller ded
Luftemboli

Skade pé arterievaeggen
Myokardieinfarkt

Infektion

Karspasmer
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o Allergisk reaktion over for kontrastmiddel
e  Skade pé a. hepatica
e Beskadigelse eller punktur af andre organer

FORHOLDSREGLER

Brugsanvisningerne (“DFU") forudsaetter en klinisk uddannelse i leverbiopsiprocedurer med transjuguleer adgang.
Denne brugsanvisningen er IKKE beregnet til at definere eller foreslé medicinske eller kirurgiske teknikker. Leegen

er ansvarlig for korrekte procedureteknikker og korrekt anvendelse af produktet. Kontakt os vedrarende teknisk
assistance fer brug af produktet, hvis denne brugsanvisning ikke er fuldt forstéet. Kontroller emballagens sterilitet,
produktets tilstand og udlebsdatoen far brug. Mé ikke autoklaveres. Der kraeves kontrastmiddel og visualisering med
fluoroskopi eller ultralyd il at sikre en praecis placering. Der skal geres alle forsag pé at korrigere enhver alvorlig
koagulationssygdom: Et international normaliseret forhold (INR) p& >1,5 eller en trombocytteelling p& <50.000/

pL skal korrigeres, for proceduren udferes pa patienten. Transjuguleer leverbiopsi ber ikke anvendes til at foretage
biopsier af en fokal leverlzesion. Genbrug og/eller gensterilisering af denne enhed kan forarsage mekaniske defekter,
der kan medfere risiko for laesioner eller alvorlig sygdom. Genbrug og/eller gensterilisering af denne enhed kan
forérsage kontaminering af blodet med patogener, der kan medfare risiko for alvorlige laesioner eller alvorlig sygdom.

Det anbefales, at der anvendes hjertemonitorering, da fremforingen af enheder forbi hojre atrium kan
forarsage hjertearytmier. Endring af rontgenfaste eller andre spidser, genformning af enhederne eller ublid
handtering kan pédvirke ydelsen negativt eller medfore beskadigelser der omfatter, men ikke er begreenset til
fragmentering af enheden eller lgsrivelse af spidsen.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
TLAB® transjugulaert leverbiopsisystem leveres i en Chevron peel-pakning, der omfatter op til fem sterile poser indeholdt
i en sterre pose. De indre poser omfatter:

Hvert TLAB®-system indeholder:

Flexcore®-biopsindl, 18 ga eller 19 ga, 65 cm samlet lsengde, 17 mm udskzering, 20 mm slagleengde (Figur 1)

7 Fr-introducer med beskyttende sheath og ventilenhed med sikkerhedsguide, 60 cm samlet lsengde (Figur 2), podepinde
til vaevspraveudtagning, leengde 10 cm, skumspids af polyuretan, nylonhéndtag (Figur 3)

For nemheds skyld indeholder visse szt yderlige dele, der kan bruges baseret pa laegens praeferencer og
sken:
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Av praktiska skdl innehaller vissa set ytterligare tillvalskomponenter som kan anvéndas baserat pé lékarens
preferenser och diskretion:

5 Fr kurvformad kateter, 80 cm total léingd, fér inforing av en ledare fill hger leverven (figur 4) (ej tillgénglig pé alla
marknader)
5 Fr rak kateter, 65 cm total léingd, fér j@mnare évergang mellan 7 Fr-introducer och ledare (figur 5)

REKOMMENDERAD PROCEDUR

1. Férbered patienten fér transjugulér atkomst enligt kliniska protokoll.

2. Avlagsna TLAB-systemets komponenter frén férpackningen med steril teknik.

3. Spola komponenterna med hepariniserad saltlésning eller motsvarande isotonisk 16sning fére anvéndning.

4. Lladda nélen (figur 1) genom att dra tillbaka kolven (A) (figur 6 och 7) tills du kénner och hér ett tydligt klick och
l&gg undan den fér anvéndning senare.

5. Skapa venétkomst.

6. For in och placera en ledare i hdger leverven med en kateter, t.ex. 5 Fr kurvformad kateter (figur 3) (medfdljer i
vissa set) eller med andra metoder.

Anmérkning: Ledare ingar ej i TLAB-systemet. Se tillverkarens Bruksanvisning.

7. Avlégsna katetern eller annan enhet.

Forsiktighet: 5 Fr kurvformad kateter (figur 4) iir inte avsedd att omformas, riitas ut eller anviindas genom 7 Fr-

8. Valfritt: Fér in 5 Fr rak kateter (figur 5) (medfdljer i vissa set) koaxialt inom 7 Fr-introducern.

Forsiktighet: Anviindning av en kateter som inte medféljer i kitet kan leda till inkompatibilitet, fordrjningar eller
komplikationer.

eller lossnar.

Anmarkning: Tillféllig frénkoppling av ventilenheten (E) p& 7 Frintroducern (figur 2) kan underlétta laddningen av
5 Fr rak kateter (figur 5) i 7 Fr-infroducern. Ventilenheten kan frankopplas genom att ta tag i de tv& transparenta
sektionerna (G) pé& ventilenheten (E) och vrida en sektion mot den andra.
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Infektion

Vaskulér spasm

Allergisk reaktion p& kontrastmedel
Skada pé leverartéren

Skada eller punktion av andra organ

FORSIKTIGHETSATGARDER

Bruksanvisningen forutsatter klinisk utbildning i procedurer fér transjuguldr leverbiopsi. Denna bruksanvisning &r

INTE avsedd att definiera eller rekommendera ndgon medicinsk eller kirurgisk teknik. Lékaren @r ansvarig for

korrekt procedurteknik och anvéndningen av denna produkt. Kontakta oss och begér teknisk assistans innan denna
produkt anvénds om du inte helt férstar denna bruksanvisning. Verifiera férpackningens integritet avseende sterilitet,
produkttillsténd och utgéngsdatum fére anvéndning. Fér ej autoklaveras. Kontrastmedel samt visualisering med
fluoroskopi och ultraljud krévs for att sékerstélla en korrekt och noggrann placering. Alla férsck ska goras for aft
korrigera svér koagulopati: en INR (International Normalized Ratio) p& > 1,5 eller ett frombocytantal pa < 50 000/pL
ska korrigeras innan en patient undergér proceduren. Transjugulér |everb|op5| bér inte syfta ill att erhélla en biopsi for
en fokal leverlesion. Ateranvéndning och/eller omsterilisering av denna enhet kan orsaka en mekanisk felfunktion som
resulterar i risk fér personskada eller allvarlig sjukdom. Ateranvéindning och/eller omsterilisering av denna enhet kan
orsaka en blodpatogen kontaminering som resulterar i risk for allvarlig personskada eller allvarlig sjukdom.

Fortlopande hjiirtovervakning rekommenderas eftersom negocierande enheter som passerar hoger formak
kan orsaka hjiirtarytmier. Manipulering av rontgentiita eller andra spetsar, ombildning av enheter eller
ovarsam hantering kan forséimra prestanda eller resultera i skada, inklusive, men ej begriinsat till:
fragmentering av enhet eller Isgorande av spets.

BESKRIVNING AV ENHETEN
TLAB® Transjugulért leverbiopsisystem levereras i en chevron “Peel Pouch”, vilken innehdller upp till fem sterila trég i
eft mastertrég. De inre trégen innehdller:

Varje TLAB®-system innehéiller:

Flexcore® Biopsindl, 18 ga eller 19 ga, 65 cm total léingd, 17 mm provuttag, 20 mm réckvidd (figur 1)

7 Fr-introducer med skyddshylsa och ventilenhet med séikerhetsguide, 60 cm total léingd (figur 2), bomullstoppar for
vévnadsinsamling, 10 cm léingd, spets av polyuretanskum, nylonhandtag (figur 3)
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Krumt 5 Fr-kateter, 80 cm samlet leengde, til placering of guidewire i v. hepatica dx. (Figur 4) (fas ikke i alle lande)
Lige 5 Fr-kateter, 65 cm samlet lzengde til en glattere overgang mellem 7 Fr-introduceren og guidewiren (Figur 5)

FORSLAG TIL PROCEDURE

1. Klarger patienten til transjugular adgang i overensstemmelse med de kliniske protokoller.

2. Fjern TLAB-systemets komponenter fra pakken med en steril teknik.

3. Skyl komponenterne med hepariniseret saltvand eller en lignende isotopisk oplasning fer brug.

4. Lad ndlen (Figur 1) ved at traekke stemplet (A) (Figur 6 og 7) tilbage, indtil der fales og heres et fast klik, og leeg
den forsigtigt til side til senere brug.

5. F& adgang til en vene.

6. Far guidewiren ind og placer den i hgjre vena hepatica ved hjeelp af instrumenter til indfering af en wire som for
eksempel det krumme 5 Frkateter (Figur 3) (der medfelger i visse szt) eller med en anden metode.

Bemaerk: Guidewiren er ikke inkluderet i TLAB-systemet. Folg producentens brugsanvisninger.

7. Fiern instrumenterne til indfering af wiren.

2 ur
Fr-introducer (Figur 8). Dette kan medfore at spidsen odelgges eller losrives.
8. Volgfrlf For det lige 5 Frkateter (Flgur 5) (der folger med visse saef) koaksialt ind i 7 Frintroduceren.

kompllkniloner
Forsigtig: 7 Fr-introduceren (Figur 2) er stiv, og bojning eller anden manipulering af spidsen pé det lige 5 Fr-kateter

Figur 5), mens det befinder sig inde i 7 Fr-introduceren, eller anden forkert handtering kan medfore, at spidsen
beskadiges eller lgsrives.

Bemaerk: Midlertidig frakobling af ventilenheden (E) p& 7 Fr-introduceren (Figur 2) kan lette indferingen af det lige 5
Frkateter (Figure 5) i 7 Frintroduceren. Ventilenheden frakobles, ved at der tages fat i de to gennemsigtige dele (G)
pé ventilenheden (E), og delene drejes i hver sin retning.

[
nélen |ndlnres

9. Kontroller, at den beskyttende sheath (J) p& 7 Frintroduceren er fastgjort for at forhindre punktur, og fer 7 Fr-
introduceren ind over guidewiren. En 9 Fr sheath (ikke inkluderet) kan give adgang til 7 Frintroduceren og kan
anbringes inden 7 Frintroduceren indferes.
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medfore beskadigelse af enheden, pavirke produktets prastation eller medfore andre komplikationer.

Bemaerk: Hvis det foretraekkes, kan guidewiren lettere “backloades” i 7 Frintroduceren, mens ventilenheden (E) er
midlertidigt frakoblet.

indfores.

10. For at undgé kapselperforering, skal der bruges klinisk bedemmelse og passende justeringer. Der kan indspreijtes
kontrastvaeske gennem sideporten () i 7 Frintroducerens ventilenhed (E).

11. Fjern guidewire og det lige 5 Frkateter (Figur 5), hvis de er anvendt, nér den enskede position er ndet.

12. Kontroller, at nélen er ladt (Figur 7). Hvis nélen ikke er ladt, lades den ved at traekke stemplet tilbage, indtil der
hares og foles et fast klik (Figur 6).

Forsigtig: Under fremstillingen udfores der funktionelle afprovninger. “Testaffyring” af enheden er ikke nodvendig o
kan staerkt frarades, da den skerende kant kan beskadiges, hvis den ikke stottes af det omgivende vav.

13. Far for5|g‘r|gt den ladte nal (Figur 7) ind i ventilenheden (E) pc 7 Frintroduceren (Flgur 2).

14. Kontroller, at der ikke findes forhindringer inden for nélens eller enhedens slaglaengde. For forsigtigt nélen frem,
indtil indikatormaerket (C) p& nélen meder sikkerhedsguiden (F) p& ventilenheden (E). | denne position er nélen
placeret i naerheden af 7 Frintroducerens distale spids (L).

15. Med den rede retingspil (H) pd 7 Frintroduceren som reference rettes 7 Fr-introduceren mod levervenen, og om
onsket gves der et forsigtigt fremadgéende tryk for at “preve” veeggen pé levervenen ved siden af biopsistedet.

16. Med brug of klinisk bedemmelse feres nélen frem og ind i vaevet, der skal tages biopsi fra, indtil h&ndgrebet (B)
hviler mod sikkerhedsguiden (F). | denne “Hub-to-Hub"-position er nélen fremfart ud over 7 Frintroducerens distale

spids (L).
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TLAB®

Transjugulért leverbiopsisystem

Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE
TLAB® transjugulért leverbiopsi-instrument &r utformat fr att prestera konsekvent i typisk och slingrig anatomi
for att ta leverprover av hég kvalitet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den hér enheten &r avsedd att anvdndas fér perkutan, transjuguldr leverdtkomst under diagnostiska och
interventionella procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.

Ett sunt professionellt omdéme bér anvéndas fér att bestémma om anvéndningen av denna produkt inte ér tillradlig pé
grund av specifika patientegenskaper, inklusive, men ej begrénsat till: trombos i den inre jugularvenen, obehandlade
infektioner eller reaktion p& kontrastmedel.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

e Arteriovendsa/arteriobilidra fistlar
e Haemobilia

e Hematom pé punktionsplatsen
e Intraperitoneal blédning

e Hijdrtarytmi

e Llossning av plack

e Perforation av kérlviggen

e Vaskular ocklusion

e Stroke eller dadsfall

e Luftemboli

e Skada pé artarvéggen

e Hijdartinfarkt
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16. Folosind rationamentul clinic, avansati acul in situsul biopsiei tinta pana cand manerul (B) se sprijina pe ghidajul de
siguranta (F). In aceasta pozitie,,cap la cap’, varful acului a avansat dincolo de varful distal (L) al dispozitivului de introducere 7 F.

Nota: Pentru obtinerea celor mai bune performante, pe masura ce acul este avansat confirmati ca sdgeata directionald

rosie (H) de pe dispozitivul de introducere 7 F este aliniata in aceeasi directie cu capacul rosu (D) de pe manerul (B) al acului

pentru a obtine alinierea rosu la rosu. Pentru a realiza acest lucru, acul poate fi rotit usor. Aceasta orientare mentine alinierea
corectd intre directia curburii dispozitivului de introducere 7 F si canelura pentru probe (N) a acului. Mentineti alinierea rosu
la rosu pe ultimii 5 cm ai insertiei.

17. Aplicand o presiune uniforma asupra acului pentru mentinerea pozitiei sale cap la cap cu ghidajul de siguranta (F),
avansati usor pistonul (A) pané la primul stop (figura 10). In acest fel se expune canelura pentru probe (N).

18. Confirmati pozitia si expunerea canelurii prin vizualizare.

19. Mentinand alinierea cap la cap, declansati acul prin aplicarea unei presiuni suplimentare asupra pistonului (A) (figura 11).
Veti simti si veti auzi declansarea acului.

20. Mentinand pozitia dispozitivului de introducere 7 F, scoateti acul.

21. Scoateti proba din ac tragand inapoi pistonul (A) in pozitia incarcat (figurile 6 si 7) si impingeti usor inainte pistonul (A)
pana la primul stop (figura 10) pentru a expune canelura (N). Folosind tampoane pentru indepartarea tesutului (figura 3),
proba poate fi scoasa usor si in siguranta din canelura pentru probe (figura 12).

22. Procesati proba conform protocoalelor clinice.

23. Daca se doreste, se pot obtine probe suplimentare prin tragerea pistonului (A) inapoi in pozitia incarcat (Figura 7) si
procedand ca mai sus.

Eliminarea: Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic potential. Manevrati-I si aruncati-l conform
practicilor medicale acceptate si tuturor legilor si reglementdrilor in vigoare.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlatd a camerei.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat cétre Argon
Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitara competenta din zona unde locuieste
utilizatorul/pacientul.
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Bemaerk: For at opné den bedste preestation skal det under nélens fremfering kontrolleres, at den rede retningspil (H)
pé 7 Frintroduceren er indrettet i samme retning som den rede haette (D) p& nélens handgreb (B) for at opnd en red-il-
red flugtning. For at opné& dette skal ndlen drejes forsigtigt. Denne orientering fastholder den korrekte flugtning mellem
retningen af bajningen i 7 Fr-introduceren og vaevspraveudskaeringen (N) i nélen. Fasthold flugtningen mellem de rede
punkter under de sidste 5 cm af indferingen.

17. Mens der trykkes jaevnt pé nélen for at fastholde positionen i forhold til sikkerhedsguiden (F), feres stemplet (A)
forsigtigt frem til farste stop (Figur 10). Dette blotleegger prevehakket (N).

18. Bekraeft placeringen og blotlaegningen af hakket under visualisering.

19. Fasthold flugtningen af de to punkter, og affyr nélen med yderligere tryk pa stemplet (A) (Figur 11). Det kan fales
og heres, nér nélen affyrer.

20. Fasthold 7 Frintroduceren i positionen, og fijern nélen.

Forsigtig: Det er meget vigtigt, at der indsprojtes kontrastvaeske umiddelbart efter hver affyring med nélen for at
vurdere punkturen og udelukke kapselperforering og ekstravasering.

21. Fijern veevspreven fra nélen ved at traekke stemplet (A) tilbage til den ladte position (Figur 6 og 7) og forsigtigt
skubbe stemplet (A) frem til farste stop (Figur 10) for at blotlaegge prevehakket (N). Ved hjeelp af podepinden til
vaevsudtagning (Figur 3) kan preven tages sikkert og forsigtigt ud af prevehakket (Figur 12).

22. Preven behandles i henhold til den kliniske protokol.

23. Om gnsket kan der tages yderligere biopsier ved at traekke stemplet (A) tilbage til den ladte position (Figur 7) og
fortssette som beskrevet ovenfor

Bortskaffelse: Efter brug kan produktet udgere en mulig biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med
accepteret leegelig praksis og geeldende love og forordninger.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMARK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til Argon
Medical p& quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor
brugeren/patienten er bosat.
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TLAB®

System fir die transjuguldre Leberbiopsie
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK
Das TLAB® Transjuguldre Leberbiopsie-Instrument ist so konzipiert, dass es in typischer und gewundener
Anatomie die Entnahme von Leberproben in gleichbleibend hoher Qualitét ermaglicht.

ANWENDUNGSBEREICHE
Dieses Gerdt ist zur Verwendung fir den perkutanen transjuguléren Leberzugang bei diagnostischen und
interventionellen Verfahren vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Keine bekannt.

Das fundierte Urteil eines Mediziners ist notwendig, um zu bestimmen, ob von der Verwendung dieses Produkts aufgrund
spezifischer Patienteneigenschaften, wie beispielsweise Thrombose der inneren Jugularvene, unbehandelte Infektionen oder
Reaktion auf Kontrastmittel, abzuraten ist.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Arteriovendse/arteriobilidre Fisteln
Hémobilie

Hématom an der Einstichstelle
Intraoperitoneale Blutung
Herzrhythmusstérungen
Plaque-Ablésung

Perforation der GeféBwand
GefaBverschluss

Schlaganfall oder Tod,

Luftembolie

Schadigung der Arterienwand
Myokardinfarkt

Infektion

GefaBspasmus

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
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perforatie capsulara.

9. Confirmati ca teaca de protectie (J) de pe dispozitivul de introducere 7 F este conectat ferm, pentru a preveni
punctionarea si introduceti dispozitivul de introducere 7 F peste firul de ghidaj. O teaca 9 F (neinclusa) poate asigura accesul
pentru dispozitivul de introducere 7 F si poate fi pozitionata inainte de introducerea dispozitivului de introducere 7 F.

Atentie: Dispozitivul de introducere 7 F nu este prevazut pentru a fi remodelat sau modificat. Daca faceti acest lucru, dispozitivul se poate deteriora,
performantele pot fi afectate sau pot aparea alte complicatii.

Nota: Daca se prefera, firul de ghidaj poate fi incarcat mai usor,cu spatele”in dispozitivul de introducere 7 F, cand ansamblul
supapei (E) este deconectat temporar.

10. Folosind rationamentul clinic, faceti toate reglajele necesare pentru a evita perforatia capsulara. Materialul de contrast
poate fi injectat prin racordul lateral (I) din ansamblul supapei (E) al dispozitivului de introducere 7 F.

11. Scoateti firul de ghidaj si cateterul drept 5 F (figura 5), daca a fost utilizat, cand a fost obtinuta pozitia dorita.

12. Confirmati ca acul este incarcat (figura 7). Daca nu este incdrcat, incarcati acul tragand inapoi piston, pana simtiti si auziti
un clic ferm (figura 6).

fie efectuatd, deoarece muchia taietoare poate fi deteriorata daca nu este suportata de tesutul inconjurator.

13. Introduceti delicat acul incércat (figura 7) in ansamblul supapei (E) al dispozitivului de introducere 7 F (figura 2).

Atentie: Daca ansamblul supapei (E) a fost deconectat (figura 9), nu introduceti acul decat dupa reconectarea ansamblului supapei.

14. Confirmati ca nicio structura critica nu se afla pe lungimea cursei acului dispozitivului. Avansati delicat acul pand cand
marcajul indicator (C) de pe ac atinge ghidajul de siguranta (F) de pe ansamblul supapei (E). In aceasta pozitie, varful acului
este pozitionat langa varful distal (L) al dispozitivului de introducere 7 F.

15. Avand ca referintd sageata directionala rosie (H) de pe dispozitivul de introducere 7 F, directionati dispozitivul de

introducere 7 F si, daca doriti, aplicati o usoara presiune spre inainte pentru a,forma o adancitura”in peretele venei hepatice
de langa situsul biopsiei.
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Pentru comoditate, unele seturi contin componente suplimentare care pot fi utilizate in functie de
preferintele si decizia clinicianului:

Cateter curbat 5 F, lungime totala 80 cm, pentru introducerea unui fir de ghidaj in vena hepatica dreapta (figura 4) (nu
este disponibil pe toate pietele)

Cateter drept 5 F, lungime totala 65 cm, pentru trecerea mai uniforma intre dispozitivul de introducere 7 F si firul de
ghidaj (figura 5)

PROCEDURA RECOMANDATA

1. Pregatiti pacientul pentru accesul transjugular conform protocoalelor clinice.

2. Scoateti componentele sistemului TLAB din ambalaj folosind o tehnica sterila.

3. Spélati componentele cu solutie salind heparinizatd sau o solutie izotonica similara inainte de utilizare.

4.Tncarcati acul (figura 1) trdgand inapoi pistonul (A) (figurile 6 si 7), pana simtiti si auziti un clic ferm, apoi puneti-l deoparte
pentru utilizare ulterioara.

5. Asigurati accesul venos.

6. Introduceti si asezati firul de ghidaj in vena hepatica dreapta folosind un mijloc de introducere a firului, precum cateterul
curbat 5 F (Figura 3) (furnizat in anumite seturi) sau prin alte metode.

Nota: Firul de ghidaj nu este inclus in sistemul TLAB. Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului.

7. ndepartati mijlocul de introducere a firului.

Atentie: Cateterul curbat 5 F (figura 4) nu este prevazut pentru a fi remodelat, indreptat sau utilizat prin dispozitivul de introducere 7 F (figura 8). Daca
faceti acest lucru, varful se poate deteriora sau detasa.

8. Optional: Introduceti cateterul drept 5 F (figura 5) (furnizat in anumite seturi) coaxial in dispozitivul de introducere 7 F.

Atentie: Utilizarea unui cateter care nu este furnizat in acest kit poate conduce la incompatibilitate, intarzieri sau complicatii.

este mtrodus in dispozitivul de introducere 7 F, sau alte manevre extreme pot conduce la defectarea sau detasarea varfului.

Notd: Deconectarea temporara a ansamblului supapei (E) de pe dispozitivul de introducere 7 F (figura 2) poate facilita
ncarcarea cateterului drept 5 F (figura 5) in dispozitivul de introducere 7 F. Ansamblul supapei poate fi deconectat prin
apucarea celor doud portiuni transparente (G) de pe ansamblul supapei (E) si rotirea uneia dintre portiuni in sens contra
celeilalte.

RO-110

e Schadigung der Leberarterie
e Verletzung oder Punktion anderer Organe

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Gebrauchsanweisung setzt eine klinische Ausbildung in Biopsieverfahren mit ransjugulérem Leberzugang voraus. Diese
Gebrauchsanweisung dient NICHT als Definition oder Empfehlung eines medizinischen oder chirurgischen Verfahrens. Der Arzt

ist fir die Anwendung der geeigneten Methode und die sachgemédfe Verwendung dieses Produkis verantwortlich. Fordern Sie vor
Verwendung dieses Produkts technische Unterstiitzung bei uns an, wenn Sie die vorliegende Gebrauchsanweisung nicht vollstéindig
verstehen. Bestdtigen Sie vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung zur Gewdhrleistung der Sterilitét, sowie den

Zustand und das Verfallsdatum des Produkis. Nicht autoklavieren. Zur Gewdhrleistung einer genauen Platzierung sind Kontrastmittel,
sowie fluoroskopische und Ultraschall-Bildgebung erforderlich. Es sollte alles versucht werden, um eine schwere Koagulopathie zu
korrigieren: eine Infernational Normalized Ratio (INR) von >1,5 oder eine Thrombozytenzahl von <50.000/yL sollte korrigiert
werden, bevor ein Patient dem Verfahren unterzogen wird. Die transjuguldre Leberbiopsie darf nicht zur Biopsie einer fokalen
Leberlasion durchgefihrt werden. Die Wiederverwendung und/oder Resterilisation dieses Gerdts kann zu einer mechanischen
Fehlfunktion und in der Folge zum Risiko einer Verletzung oder schweren Erkrankung fihren. Die Wiederverwendung und/
oder Resterilisation dieses Gerdts kann zu einer Kontamination des Bluts mit Pathogenen und in der Folge zum Risiko einer
ernsthaften Verletzung oder schweren Erkrankung fihren.

Ein kontinvierliches kardiales Monitoring wird empfohlen, da am rechten Vorhof vorbei verlaufende, kommunizierende
Instrumente Herzrhythmusstorungen verursachen konnen. Die Handhabung rontgendichter oder sonstiger Spitzen, die
Umformung von Instrumenten oder die grobe Hundhabung kénnen die Leistung beeintriichtigen oder zu Beschiidigungen
fihren, unter anderem zur Fragmentierung oder zum Abfallen der Spitze.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das TLAB®-System fiir die transjugulére Leberbiopsie wird in einem Chevron-AufreiBbeutel geliefert, der bis zu fiinf sterile Beutel
in einem Hauptbeutel enthélt. Die inneren Beutel enthalten:

Jedes TLAB®-System enthdilt:
Flexcore®-Biopsienadel, 18 G oder 19 G, 65 cm Gesamtléinge, 17 mm Probenkammer, 20 mm Schusslénge (Abbildung 1)

7-Ch-Einfihrhilfe mit Schutzhiille und Ventilsystem mit Sicherheitsfihrung, 60 cm Gesamtlénge (Abbildung 2)
Gewebeentnahmetupfer, 10 cm Léinge, Polyurethanschaum-Spitze, Nylongriff (Abbildung 3)

Als Annehmlichkeit enthalten manche Sets zuséitzliche optionale Komponenten, die je nach Vorliebe und
Ermessen des Arztes verwendet werden kénnen:
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Gekrismmter 5-Ch-Katheter, 80 cm Gesamtlénge, zur Einfilhrung eines Fihrungsdrahts in die rechte Lebervene (Abbildung 4) (Nicht
tberall erhdltlich)

Gerader 5-Ch-Katheter, 65 cm Gesamtlénge fir gleichméBigeren Ubergang zwischen der 7-Ch-Einfihrhilfe und dem
Fihrungsdraht (Abbildung 5)

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE

1. Bereiten Sie den Patienten gemaf den klinischen Protokollen fiir einen transjuguléren Zugang vor.

2. Entnehmen Sie die Komponenten des TLAB-Systems unter Anwendung steriler Techniken aus der Verpackung.

3. Spiilen Sie die Komponenten vor dem Gebrauch mit heparinisierter Kochsalzlésung oder dhnlicher isotonischer Lésung.

4. Laden Sie die Nadel (Abbildung 1), indem Sie sie am Kolben (A) zuriickziehen (Abbildungen 6 und 7), bis ein deutliches
Klicken zu spiiren ist, und platzieren Sie sie vorsichtig fir die spétere Verwendung.

5. Legen Sie einen Venenzugang.

6. Fishren Sie einen Filhrungsdraht ein und platzieren Sie ihn in die rechte Lebervene. Verwenden Sie hierzu eine
Fohrungsdraht-Einfihrhilfe, wie den gekrimmten 5-Ch-Katheter (Abbildung 3) (im Lieferumfang mancher Sets enthalten), oder
eine andere Methode.

Hinweis: Der Fishrungsdraht ist nicht im TLAB-System enthalten. Befolgen Sei die Gebrauchsanweisung des Herstellers.

7. Entfernen Sie die Fihrungsdraht-Einfihrhilfe.

Vorsicht: Der gekrimmte 5-Ch-Katheter (Abbildung 4) darf nicht umgeformt, gerade gebogen oder in die 7-Ch-
Einfishrhilfe eingefilhrt verwendet werden (Abbildung 8). Anderenfalls kann dies zu einem Defekt oder Abfallen der

Spitze fishren.
8. Optional: Fishren Sie den geraden 5-Ch-Katheter (Abbildung 5) (im Lieferumfang mancher Sets enthalten) koaxial in die
7-Ch-Einfihrhilfe ein.

Verzégerungen oder Komplikationen fishren.
Vorsicht: Die 7-Ch-Einfishrhilfe (Abbildung 2) ist versteift, und ein Biegen oder sonstiges Veriindern der Spitze des

Handhabung kann zu einem Defekt oder Abfallen der Spitze filhren.

Hinweis: Ein voribergehendes Trennen des Ventilsystems (E) von der 7-Ch-Einfihrhilfe (Abbildung 2) kann das Laden des geraden
5-Ch-Katheters (Abbildung 5) in die 7-Ch-Einfiihrhilfe erleichtern. Das Ventilsystem kann durch Festhalten der beiden durchsichtigen
Abschnitte (G) am Ventilsystem (E) und Drehen der Abschnitte gegeneinander abgetrennt werden.

Vorsicht: Das Ventilsystem (E) muss wie in Abbildung 2 dargestellt vollstiindig angeschlossen sein, bevor die Nadel
eingefishrt wird, um ein erhdhtes Risiko fiir einen Kapseldurchbruch zu vermeiden.
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. Spasm vascular

«  Reactie alergica la substantele de contrast
«  Vatamarea arterei hepatice

«  Vatamarea sau perforarea altor organe

PRECAUTII

Instructiunile de utilizare (,DFU") presupun instruirea clinicd in domeniul procedurilor de biopsie hepatica cu acces
transjugular. Instructiunile de utilizare NU au scopul de a defini sau a recomanda nicio tehnica medicala sau chirurgicala.
Clinicianul este responsabil pentru tehnica procedurald adecvata si pentru utilizarea acestui produs. Contactati-ne si
solicitati asistentd tehnica inainte de a utiliza acest produs, dacd nu intelegeti deplin aceste instructiuni de utilizare. Inainte
de utilizare, confirmati integritatea ambalajului pentru sterilitate, starea produsului si data de expirare. A nu se autoclava.
Pentru a asigura plasarea cu precizie trebuie utilizate materiale de contrast, vizualizarea fluoroscopica si cu ultrasunete.
Trebuie facute toate eforturile pentru a corecta orice coagulopatie severa: o valoare INR (International Normalized Ratio)

> 1,5 sau un numdr de trombocite <50.000/pl trebuie sa fie corectate inainte ca pacientul sa fie supus procedurii. Biopsia
hepaticd transjugulara nu trebuie utilizata pentru a se obtine o biopsie pentru o leziune focald hepatica. Reutilizarea si/
sau resterilizarea acestui dispozitiv pot provoca defectarea mecanicd a acestuia, ceea ce creeaza riscul de vatamare sau
imbolndvire grava. Reutilizarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv pot cauza contaminarea sangelui cu agenti patogeni,
ceea ce creeaza riscul de vatamare grava sau imbolndvire grava.

Se recomanda monitorizarea cardiaca continua, deoarece trecerea dispozitivelor peste atriul drept poate cauza aritmii cardiace. Manevrarea
varfurilor radioopace sau de alt fel, remodelarea dispozitivelor sau manevrarea brutala pot afecta advers performanta sau pot avea ca
rezultat deteriorari incluzand fragmentarea dispozitivului sau detasarea varfului, dar fara a fi limitate numai la acestea.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul de biopsie hepatica transjugulara TLAB® este prezentat in punga exfoliabila cu deschidere inV, care include pana la
cinci pungi sterile intr-o punga principala. Pungile din interior contin:

Fiecare sistem TLAB® contine:

Ac de biopsie Flexcore®, 18 ga sau 19 ga, lungime totala 65 cm, canelura de 17 mm, cursa de 20 mm (figura 1)
Dispozitiv de introducere 7 F cu teaca de protectie si ansamblu supapa cu ghidaj de siguranta cu lungimea totala de 60
cm (figura 2), tampoane pentru indepartarea tesutului, lungime 10 cm, varf de spuma poliuretanica, maner de nailon
(figura 3)
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TLAB®

Sistem de biopsie hepatica transjugulara
Instructiuni de utilizare

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA
Instrumentul de biopsie hepatica transjugulara TLAB® este conceput pentru a functiona constant in anatomii tipice
si sinuoase pentru recoltarea de probe hepatice de calitate.

INDICATII DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este destinat utilizarii pentru acces percutan transjugular la ficat in timpul procedurilor de
diagnostic si interventionale.

CONTRAINDICATII

Nu se cunoaste niciuna.

Evaluati cu discernamant profesionist daca utilizarea acestui produs nu este indicata din cauza caracteristicilor individuale
ale pacientului, inclusiv tromboza venei jugulare interne, infectii netratate sau reactiile la agentul de contrast, fara a fi
limitate numai la acestea.

COMPLICATII POTENTIALE
Fistule arterlovenoase/artenoblllare
Hemobilie
Hematoame la locul punctiei
Hemoragie intraoperitoneala
Aritmii cardiace
Dislocare placa ateromatoasa
Perforarea peretelui vasului sanguin
Ocluzie vasculara
Accident vascular sau deces
Embolie gazoasa
Vatamarea peretelui arterial
Infarct miocardic
Infectie
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9. Stellen Sie sicher, dass die Schutzhiille (J) auf der 7-Ch-Einfihrhilfe sicher befestigt ist, um eine Punktion zu vermeiden und
fihren Sie die 7-Ch-Einfihrhilfe iber den Fishrungsdraht ein. Eine 9-Ch-Hiille (nicht enthalten) kann den Zugang fiir die 7-Ch-
Einfihrhilfe herstellen und vor dem Einsetzen zum Einfihren der 7-Ch-Einfihrhilfe aufgesetzt werden.

Vorsicht: Die 7-Ch-Einfishrhilfe darf nicht verformt oder manipuliert werden. Die Nichtbeachtung kann zu Schiiden am
Produkt fishren, seine Leistungsfiihigkeit beeintriichtigen oder andere Komplikationen hervorrufen.

Hinweis: Wahlweise kann der Fishrungsdraht einfacher in die 7-Ch-Einfihrhilfe ,zurickgeladen” werden, wenn das Ventilsystem
(E) voriibergehend getrennt ist.

Vorsicht: Das Ventilsystem (E) muss wie in Abbildung 2 dargestellt vollstiindig angeschlossen sein, bevor die Nadel
eingefishrt wird, um das Risiko eines Kapseldurchbruchs zu vermeiden.

10. Nehmen Sie nach klinischem Ermessen angemessene Anpassungen vor, um einen Kapseldurchbruch zu vermeiden. Das
Kontrastmittel kann durch den Seitenanschluss (I) im Ventilsystem (E) der 7-Ch-Einfihrhilfe injiziert werden.

11. Entfernen Sie den Fihrungsdraht und ggf. den geraden 5-Ch-Katheter (Abbildung 5), sobald die gewiinschte Position
erreicht wurde.

12. Vergewissern Sie sich, dass die Nadel geladen ist (Abbildung 7). Falls sie nicht geladen ist, laden Sie die Nadel, indem
Sie sie am Kolben zuriickziehen, bis ein deutliches Klicken zu spiren und zu héren ist (Abbildung 6).

Vorsicht: Funktionstests werden bei der Herstellung durchgefishrt. Ein ,Testschuss” des Geriits ist nicht notwendig und
es wird dringend davon abgeraten, da die Schneidkante beschiidigt werden kann, wenn sie nicht durch umliegendes
Gewebe gestitzt wird.

13. Fihren Sie die geladene Nadel (Abbildung 7) in das Ventilsystem (E) der 7-Ch-Einfihrhilfe (Abbildung 2) ein.

Vorsicht: Wenn das Ventilsystem (E) getrennt wurde (Abbildung 9), darf die Nadel erst dann eingefiihrt werden,
nachdem das Ventilsystem wieder angeschlossen wurde.

14. Stellen Sie sicher, dass sich innerhalb der Hublénge der Nadel bzw. der ,Schussldnge” des Gerdts keine wichtigen
Strukturen befinden. Schieben Sie die Nadel vorsichtig nach vorne, bis die Markierung (C) auf der Nadel die

Sicherheitsfihrung (F) auf dem Ventilsystem (E) berihrt. In dieser Position befindet sich die Nadelspitze nahe dem distalen Ende
(L) der 7-Ch-Einfihrhilfe.

15. Fihren Sie die 7-Ch-Einfihrhilfe unter Beriicksichtigung des roten Richtungspfeils (H) auf der 7-Ch-Einfihrhilfe und
driicken Sie diese, falls gewiinscht, vorsichtig nach vorne, um die Wand der der Biopsiestelle gegeniiberliegenden Lebervene
,zeltférmig aufzuspannen”.

16. Schieben Sie die Nadel nach klinischem Ermessen in die angezielte Biopsiestelle, bis der Griff (B) an der
Sicherheitsfihrung (F) anliegt. In dieser anliegenden Position ist die Nadelspitze bis iber das distale Ende (L) der 7-Ch-
Einfihrhhilfe hinaus vorgeschoben.
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Hinweis: Stellen Sie fir eine optimale Leistung sicher, dass der rote Richtungspfeil (H) auf der 7-Ch-Einfihrhilfe beim
Vorschieben der Nadel in der gleichen Richtung ausgerichtet ist wie die rote Kappe (D) auf dem Griff (B) der Nadel, um
eine Fluchtung der roten Elemente zu erreichen. Hierfir kann die Nadel vorsichtig gedreht werden. Dadurch wird die
richtige Ausrichtung zwischen der Richtung der Krimmung in der 7-Ch-Einfihrhilfe und der Probenkammer (N) der Nadel
aufrechterhalten. Behalten Sie die Fluchtung der roten Elemente wéhrend der letzten 5 cm der Einfihrung bei.

17. Uben Sie gleichméBig Druck auf die Nadel aus, um zu gewdhrleisten, dass sie weiterhin biindig an der Sicherheitsfihrung
(F) anliegt und schieben Sie den Kolben (A) vorsichtig bis zum ersten Anschlag vor (Abbildung 10). Dadurch wird die
Probenkammer (N) freigelegt.

18. Lokalisieren Sie unter Visualisierung der Probenkammer deren Position und bestétigen Sie, dass diese frei liegt.

19. Behalten Sie die anliegende Ausrichtung bei und schieBen Sie die Nadel ab, indem Sie zusdtzlichen Druck auf den Kolben
(A) anwenden (Abbildung 11). Sie spiiren und héren, wie die Nadel abgeschossen wird.

20. Behalten Sie die Position der 7-Ch-Einfiihrhilfe bei und entfernen Sie die Nadel.

Vorsicht: Es ist sehr wichtig, dass das Kontrastmittel unmittelbar nach jedem Nadelschuss injiziert wird, um die
Punktion zu beurteilen und einen Kapseldurchbruch und eine Extravasation auszuschliefien.

21. Entfernen Sie die Probe aus der Nadel, indem Sie den Kolben (A) in die geladene Position (Abbildungen 6 und 7)
zuriickziehen und den Kolben (A) vorsichtig zum ersten Anschlag vorschieben (Abbildung 10), um die Probenkammer (N)
freizulegen. Mithilfe der Gewebeentnahmetupfer (Abbildung 3) kann die Probe sicher und vorsichtig aus der Probenkammer
entnommen werden (Abbildung 12).

22. Verarbeiten Sie die Probe gem&B den klinischen Protokollen.

23. Falls gewiinscht, kénnen weitere Kerne entnommen werden, indem der Kolben (A) in die geladene Position (Abbildung 7)
zuriickgezogen und das Verfahren wie oben beschrieben durchgefihrt wird.

Entsorgung: Nach der Verwendung kann das Produkt eine potenzielle Biogeféhrdung darstellen. Das Produkt muss gemdf den
medizinischen Grundsétzen und allen entsprechenden Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical
unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die zustdndige Gesundheitsbehérde am Wohnort
des Benutzers/Patienten zu informieren.
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Nota: Para obter o melhor desempenho, & medida que a agulha for avangada, confirmar que a seta direcional vermelha
(H) no introdutor de 7 Fr estd alinhada na mesma direcéo da tampa vermelha (D) da pega (B) da agulha, a fim de obter
um alinhamento “vermelho com vermelho”. Para conseguir isto, a agulha poderd ser suavemente rodada. Esta orientagdo
mantém um alinhamento correto entre a diregdo da dobra no introdutor de 7 Fr e o entalhe da amostra (N) da agulha.
Manter o alinhamento “vermelho com vermelho” durante os Gltimos 5 cm de insercédo.

17. Enquanto é aplicada uma pressdo uniforme na agulha para manter a sua posicdo conector a conector com a guia de
seguranca (F), avancar suavemente o émbolo (A) para o primeiro batente (figura 10). Isto expord o entalhe de amostra (N).

18. Confirmar a localizagéo e a exposicdo do entalhe recorrendo a visualizagdo.

19. Mantendo o alinhamento conector a conector, disparar a agulha aplicando presséo adicional no émbolo (A) (figura 11).
O disparo da agulha serd detetavel e audivel.

20. Manter a posigéo do introdutor de 7 Fr e remover a agulha.
Atenciio: E muito importante injetar o meio de contraste imediatamente a seguir a cada disparo da agulha para avaliar
a punciio e descartar a possibilidade de perfuraciio capsular e extravasamento.

21. Remover a amostra da agulha, puxando o émbolo (A) para trds, para a posicdo carregada (figuras 6 e 7) e
empurrando suavemente o émbolo (A) para a frente, para o primeiro ponto de paragem (figura 10), para expor o entalhe
de amostra (N). Utilizando zaragatoas de remogéo de tecido (figura 3), a amostra poderd ser removida de forma segura e
suave do entalhe de amostra (figura 12).

22. Processar a amostra de acordo com os protocolos clinicos.

23. Se desejado, poderdo ser obtidos nicleos adicionais, puxando o émbolo (A) de volta & posi¢cdo de carga (figura 7) e
procedendo conforme acima descrito

Eliminagdo: Apés a utilizacdo, o produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de acordo com
as prdticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente deverd ser
comunicado & Argon Medical através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de satde competentes no pafs de residéncia do utilizador/paciente.
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Atenciio: 0 introdutor de 7 Fr niio se destina a ser remodelado ou mumpulmlo. Um tal procedimento podera conduzir &
danificaciio do dispositivo, afetar o desempenho do dispositivo ou implicar outras complicacdes.

Nota: Em caso de preferéncia, o fio-guia poderd ser mais facilmente “recarregado” no introdutor de 7 Fr enquanto o
conjunto de vélvula (E) estiver temporariamente separado.

Atenciio: O conjunto de valvula (E) tera de estar perfeitamente ligado, conforme ilustrado na figura 2, antes de a
agulha ser inserida, a fim de evitar o risco de perfuraciio capsular.

10. Efetuar quaisquer ajustes necessdrios para evitar perfuragdo capsular, utilizando o melhor julgamento clinico. O material
de contraste pode ser injetado através da porta lateral (I) no conjunto de vélvula (E) do introdutor de 7 Fr.

11. Remover o fio-guia e o cateter reto de 5 Fr (figura 5), se utilizado, quando obtiver a posicdo desejada.

12. Confirmar se a agulha estd carregada (figura 7). Caso ndo esteja carregada, carregar a agulha puxando o émbolo
para trds, até sentir e ouvir um clique firme (figura 6).

Atenciio: Durante o fabrico foram realizados testes funcionais. Niio é necessirio um ensaio de funcionalidade do
dispositivo, sendo até desaconselhado, pois a aresta cortante podera ser danificada se néio for suportada por tecido
adjacente.

13. Infroduzir a agulha carregada (figura 7) suavemente no conjunto de vélvula (E) do introdutor 7 Fr (figura 2).

Atenciio: Se o conjunto de valvula (E) tiver sido separado (figura 9), niio inserir a agulha até o conjunto de vilvula ter

voltado a ser ligado.
14. Confirmar que ndo existem estruturas criticas no comprimento de curso da agulha, ou no curso do dispositivo. Avangar

suavemente a agulha, até a marca indicadora (C) na agulha encontrar a guia de seguranca (F) no conjunto de vélvula (E).
Nesta posicdo, a ponta da agulha estd posicionada préxima da ponta distal (L) do introdutor de 7 Fr.

15. Tendo como referéncia a seta direcional vermelha (H) no introdutor de 7 Fr, direcionar o introdutor de 7 Fr e, se
desejado, aplicar uma suave pressdo para a frente, para “tamponar” a parede da veia hepdtica adjacente ao local da
biépsia.

16. Utilizando o melhor julgamento clinico, avangar a agulha para o local pretendido para a biépsia, até a pega (B)

encostar & guia de seguranca (F). Nesta posicdo conector a conector, a agulha terd avancado para além da ponta distal (L)
do introdutor de 7 Fr.
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TLAB®

T0otnpa Slac@ayitiSIkig Plogiag Amatog
Odnyieg xpriong

NMPOOPIZOMENH XPHXZH/ZKOMNOX
To epyaleio Staopayttidikng Bloiag matog TLAB® éxel oxeSIa0TE yia oLUVEXT XPriON O€ TUTTIKI, EAIKOEISH avatopia
yta tn cuA\oyr UYNARG ToldTNTAG SEIYUATWY ATTATOG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
AuTtn n ouokeun mpoopiletal yia dtadepuikn Stacpayditikn mpocfacn o1o AMap Katd tn Sidpkela S1ayVwoTIKWY
Kal EMEUPATIKWY S1aSIKACIWV.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.

Oa mpEmel va aoKeital opOn eMayyEAMATIKY Kpion woTe va mpoadiopiletal 4v n Xprion Tou PoiovTog auTtou givat aKATAAANAN
£€aITiOg XOPAKTNPIOTIKWY TOU CUYKEKPIUEVOU aoBEeVT, HETAEL Twv omoiwv repthapBdavovtal, ald Oxt amoKAEIOTIKA Ta €€
Opoppwon NG £ow oPaydITKNG PAEBAG, AolpwEEeL Tou dev AapBdavouv aywyn 1 avtidpacn oe oKlaypapiko péco.

MIOANEX ENINAOKEZ

. ApTNPIOPAEPWSEC/APTNPIOXOAIKO GUPIYYIO
. Atpoyohia

. Alpdtwpa oTo onyeio mapakévinong

. EvSomnepirovaikn aipoppayia

. Kapdiakég appubpieg

. Metatémon mhakag

. AldTPNON ayYEIaKOU TOIXWHATOG

. Ayyelakn amogpaén

. Eyke@aliko emeioddio 1) Bavatog

. Eppolr ané aépa

. BAABN aptnplakou TolXwuatog

. ‘Eugpaypa tou puokapdiou

. Noipwén

. Ayyelakdg omaopog

. ANEPYIKR avTiSpaon 0To oKIaypa@IKd Héco
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. BAABN nmatikng aptnpiag
. TpavpaTiopog 1y Siatpnon AAwv opyavwy

NPOOYAAZEIZ

Ot odnyieg xpnonge (“DFU”) mpoumoBétouv KAvIKn ekmaidevon oTig dtadikaoieg Broyiag fmatog pe Staopayiditiki mpooBacn. Ot
Tapouoeg odnyieg xpriong AEN mpoopiovtat va mpoadiopilouv 1 va MPoTeivouv omoladnOTE LATPIKN 1} XEPOUPYIKN TEXVIKH. O
KAWVIKOG 1aTpOG givat umeUBUVOC yia TNV 0pB S1adIKAoTIKA TEXVIKI Kal XPron TOU TIPoidvTog auTou. Emkovwvriote padi pag kat
{nToTe TeXVIKN BoriBeia mptv TN XPron Tou TPOIGVTOC auToU £Av SeV KATAVOEITE TIANPWG AUTEG TIG 08nyieg xpriong. EmBePaibote
TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKELAGIAG AVAPOPIKA E TN OTEIPOTNTA, TNV KATACTACH TOU TTPOIOVTOG Kal TNV NHEPOUNVia AnEng mpv
Xprion. Mnv anootelpwvete o€ KAifavo. AartolvTal oKlaypa@ikd UMKO, OKTIVOGKOTTIKY) KAl UTTEPNXOYPA@IKH OTITIKOTIOINON Yla TV
Stao@aAion ¢ akpiBoug Tomobetnong. Mpémet va kataBailetat kKaBe mpoomabeia yia §1opBwon coBapwv diatapaxwv tng méng:
nipémel va yivel S10pBwon SieBvolg kavovikomoinuévou pubuou (INR) >1,5 1y aptBuol aponetaliny <50.000/pL mpiv amd tnv umooAn
Tou acBevoug otn Sadikaocia. H Stacpaymidikn Blogia matog dev Oa mpémel va otoxevel oTn AN Broyiag yia E0TIAKN NTTOTIKY
BAGPN. H emavaypnotpomoinon f/Kat EMavamooTeipwon TNG CUOKEUNG AUTAG VEEXETAL VA TIPOKANEDEL UNXAVIKY SUCAEITOUpYIa pE
anmotéleopa kivéuvo TpavpaTiopou 1 coBapni aoBévelac. H emavaypnotpomnoinon ri/kal EMavanooTeipwaon TNG CUCKEUNG AUTAG
evdéxetal va TTPOoKaAEéDeL emMpoAuvVon amd maboyova Tou ailatog pe amotéleopa kivuvo cofapol Tpaupatiopou 1 coBapig
aobévelac.

Npoteivetar Stapkig kKapSiohoyki AouBnon kabag o epiop DV mépav Tou Se§100 KOATOV evdéxeTat va mpokahéoet KapSiakéc
ppuBpicc. 0 YEIPIOPOC aK PO quAAuw dxpwv, n ahhayn oxip Ty v 1j 0 Biatog xeipiop ,:v&:xmn va emmped PVNTIKG TV
amodoon 1 va éxouv w¢ amotéAeopa PAABEC peTagy TwV omoiwv, aAAd o)Xt A d, Bpavon ¢ ncn Uv8£0T) TOL dKpOU.

MNEPIFPA®H XYZKEYHX
To cvotnua StacpaytiSikig Bloyiag Amatog TLAB® SiatiBetat oe amokoMoUpevn Brikn chevron, Tou TEPIEXEL £wG TIEVTE OTEIPES
£0WTEPIKEG BrKeG O€ pia Baoikny Brikn. Ot e0wTEPIKEG Brikeg mep\apBavouv:

Kabe ouotnpa TLAB® mepihappavel ta e€7G:

BeAova Bropiag Flexcore®, 18 ga i 19 ga, pe GUVOAIKO pIKOG 65 cm, eyKomTH Twv 17 mm, prikog éKmtuéng 20 mm (Eikéva 1)
Elcaywyéa 7 Fr pe mpooTtateuTiko Bnkdpt kat Statagn BaABidag pe 0dnyo acpdaAeiag, cuvoAikol prikoug 60 cm (Eikdva 2)
T1elNeoVG aPaipeang LoTov, pfikoug 10 cm, Akpo amd agpo mohuoupedavng, Aapn andé vailov (Eikoéva 3)

Na AGyoug guKOAiag, oplopéva OET TIEPIEXOUV TTIPOCOETA TTPOAIPETIKA EEAPTHHATA TTOU EVEEXETAL VA
Xpnotponoinfolv avaloya pe TIG TPOTIUNCELG KAl TNV KPion Tou KAvikoU 1atpou:

Kapmolog kaBetripag 5 Fr, suvoAikol prikoug 80 cm, yia tTnv Tomobétnon odnyou cuppatog otn 8e§1d natiki eAERa (Eikova 4)
(Agv SatiBeTal og OAEG TIC AYOPEQ)
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Cateter curvo de 5 Fr, comprimento total de 80 cm, para infrodugéio de um fio-guia até & veia hepética direita (figura 4) (ndo
disponivel em todos os mercados)
Cateter reto de 5 Fr, comprimento total de 65 cm para uma transigéio suave entre o introdutor 7 de Fr e o fio-guia (figura 5)

PROCEDIMENTO SUGERIDO

1. Preparar o paciente para acesso transjugular de acordo com os protocolos clinicos.

2. Remover os componentes do sistema TLAB da embalagem, utilizando uma técnica estéril.

3. Antes de utilizar, lavar os componentes com solug@o salina heparinizada ou uma solugéo isoténica semelhante.

4. Carregar a agulha (figura 1) puxando o émbolo para trés (A) (figuras 6 e 7), até sentir e ouvir um clique firme, e colocar
de lado para posterior utilizagéo.

5. Obter acesso venoso.

6. Infroduzir e posicionar um fio-guia na veia hepdtica direita, com recurso a um dispositivo de introducdo de fio como, por
exemplo, um cateter curvo de 5 Fr (figura 3) (fornecido em alguns dos conjuntos) ou através de outros métodos.

Nota: O fio-guia ndo estd incluido no Sistema TLAB. Seguir as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

7. Remover o dispositivo de introduco do fio.

Atenciio: O cateter curvo de 5 Fr (figura 4) nio foi concebido para ser remodelado, endireitado ou utilizado através do

falha ou separaciio da ponta.

Nota: A separagdo tempordria do conjunto de vélvula (E) do introdutor de 7 Fr (figura 2) poderd facilitar o carregamento do
cateter reto de 5 Fr (figura 5) no infrodutor de 7 Fr. O conjunto de vélvula pode ser separado agarrando nas duas secgdes
transparentes (G) do conjunto de vélvula (E) e rodando uma secgdo no sentido oposto ao da outra.

Atenciio: O conjunto de valvula (E) tera de estar perfeitamente ligado, conforme ilustrado na figura 2, antes de a
agulha ser inserida, a fim de evitar aumentar o risco de perfuraciio capsular.

9. Confirmar que a bainha protetora (J) do introdutor de 7 Fr se encontra devidamente fixa, a fim de evitar uma pungdo e
inserir o introdutor de 7 Fr sobre o fio-guia. Uma bainha de 9 Fr (néo incluida) pode fornecer acesso ao introdutor de 7 Fr e
deve ser colocada antes de se inserir o introdutor de 7 Fr.
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®  Reagdo alérgica ao contraste
® Llesdo da artéria hepdtica
e Lesdo ou perfuragdo de outros érgdos

PRECAUCOES

As Instruges de Utilizagdo (“IDU”) assumem formacéo clinica em procedimentos de bidpsia hepthq de acesso fransjugular.
Estas IDU NAO se destinam a definir ou a sugerir qualquer técnica médica ou cirdrgica. O médico é responsavel pela
técnica de procedimento adequada e pela utilizagdo deste produto. Contacte-nos e solicite assisténcia técnica antes de
utilizar este produtos, caso ndo compreenda perfeitamente estas IDU. Confirme a integridade da embalagem de forma a
assegurar a esterilizagdo, o estado do produto e a sua data de validade, antes de utilizar o mesmo. Néo esterilizar em
autoclave. Para assegurar uma colocagéo precisa é necessdrio recorrer a um meio de contraste e a visualizagdo através

de fluoroscopia e ecografia. DeverGo ser envidados todos os esforcos no sentido de corrigir a coagulopatia grave: um
Indice Internacional Normalizado (INR) de >1,5 ou uma contagem plaquetdria de <50.000/plL deverdo ser corrigidos,
antes de o paciente ser submetido ao procedimento. A biépsia hepdtica transjugular ndo deverd destinar-se a obter uma
biépsia para uma leséo hepdtica focal. A reutilizagdo e/ou re-esterilizacdo deste dispositivo poderd provocar uma anomalia
de funcionamento mecanica, resultando em perigo de lesdo e doenga grave. A reutilizagéo e/ou re-esterilizagdo deste
dispositivo poderd provocar contaminagdo patogénica do sangue, resultante em perigo de lesdo e doenca grave.

R da-se que efetue uma monitorizagiio cardiaca continua, pois a manipulagiio de dispositivos auxiliares para la
da avricula direita pode provocar urrlimms «mluuus. A manipulagéio de pontas rndlopatus ou ouirus, a reformagiio
de dispositivos ov um el poderéio ter um impacte adverso no d ou implicar danos,
incluindo, entre outros, fragmentagiio do dispositivo ou separaciio da ponta.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Biépsia Hepdtica Transjugular TLAB® é apresentado numa bolsa destacdvel chevron, que inclui até cinco
bolsas estéreis numa bolsa principal. As bolsas internas incluem:

Cada Sistema TLAB® contém:

Agulha de Bidpsia Flexcore® de calibre 18 ou 19, comprimento total de 65 cm, entalhe de 17 mm, curso de 20 mm (figura 1)
Introdutor de 7 Fr com bainha protetora e conjunto de vélvula com guia de seguranga com comprimento fotal de 60 c¢m (figura
2), zaragatoas de remogédio de tecido com 10 cm de comprimento, ponta e espuma de poliuretano, haste de nylon (figura 3)
Para maior comodidade, alguns conjuntos contém componentes opcionais adicionais que podem ser
utilizados de acordo com as preferéncias clinicas e os critérios do médico:
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EuBUypappog kabetipag 5 Fr, ouvoAikou prikoug 65 cm, yia opaAdtepn petdBacn petadu tou eicaywyéa 7 Fr kat tou odnyou
ouppatog (Eikova 5)

MPOTEINOMENH AIAAIKAZIA

1. Mpoetoipdote Tov aoBevr yia Stao@aylSitiki TpooBacn cUPPWVA HE TA KAIVIKA TTPWTOKOAA.

2. Apaipéote ta e§aptripata Tou ouoTtrpatog TLAB armd tn cuoKeuasia XpnoLHOTTOLWVTAG OTEIPA TEXVIKN.

3. EkmAUveTe Ta e€apTripata pe NTapIVIoHEVO ahatoUxo StdAupa 1 TaPOHOLO I00TOVIKO SIAAUHaA TTPLV TN XPron.

4. Doptiote T Beldva (Ekdva 1) Tpapuvtag To £pBolo (A) mpog Ta miow (Eikdva 6 Kal 7) PEXPL VA VIWOETE KAl VO OKOUOETE éva
0TaBePd KAIK, Kal TOTTOBETAOTE TNV IPOCEKTIKA SiTTAA yia HETETEITA XPr0N.

5. NMpaypatomotote GAeRIKA MTpdofaon.

6. Elodyete Kal TomoBeTrioTe éva 0dnyo cUpua eviog TnG Se&Idg NaTIKAG PAEBAG XPNOIHOTTOIWVTAG KATTOIO HECO E10AYWYAG
oUpPHATOG, OTIWG ToV KaurmuAo kaBetrpa 5 Fr (Eikéva 3) (mou mapéxetat pe optopéva oet), 1 He GANEG ueBOSoUG.
Inpeiwon: To 0dnyo olppa Sev mepihapavetat oto cvotnua TLAB. Tnpeite Ti¢ 0dnyieg Xpriong Tou KATAOKEVAOTH.

7. Apaipéote To péoo eloaywyrig cUPUATOG.

7 Fr.

Znueiwon: H mpoowpivr) amocuvdeon e Sidtagng tng BaiBidag (E) otov elcaywyéa 7 Fr (Eikova 2) evéxetal va SIeUKOAUVEL TN pOPTWON
Tou euBUYpappou kabetrpa 5 Fr (Ewéva 5) péoa otov elcaywyéa 7 Fr. H Siataén tg BaABidag pmopei va amocuvdebei eav maoete ta Suo
Siagpava tpripata (Z) otn datagn e BarBidag (E) kat TEPIOTPEPETE TO £va TUAHA AVTIOETA ammd To GANo.

£vioyuon Tov Kiv§uvou kayidiakii¢ Sidrpnong.

9. EmBeBaiwote 611 To MpooTateuTiKd OnKdpt () oTov elcaywyéa 7 Fr éxel ouvSebei oTabepd woTe va amoeuxOei n Siatpnon kat
£104yeTe Tov eloaywyéa 7 Fr mavw amd 1o o8dnyd cuppa. Onkdapt 9 Fr (mou Sev mephapBavetal) pmopei va mapéxel mpoofacn yia tov
gloaywyéa 7 Fr kat pmopei va TomoBetnBei mpiv amd tnv el0aywyr) Tou eloaywyéa 7 Fr.

anédoorn) Tou mpoiévro¢ Iy va mpokahéost GANEC emmAOKEC.



Snueiwon: Av IPOTIHATE, TO 08NYO CUPUA UTTOPE( VA «poPTWwOEl avadpopa» oTov eloaywyéa 7 Fr pe peyahiTepn eukohia evw éxete
amoouvdéoel mpoowpiva tn didtagn tng BarBidag (E).

Kivduvoc mwlamxng Sarpnonc.

10. MpaypaTomolnoTe TUXOV KATAAANAEG TIPOCAPHOYEG WOTE Va amo@euxBei n kaidlakn Sidtpnon aokwvtag KAWIKN Kpion. Mmopei
va eyXuBei oKlaypa@ikéd UAIKS péow TnG MAEVPIKNG BUpag (O) otn Sidta&n tng BarBidag (E) Tou elcaywyéa 7 Fr.

11. Agaip£oTe To 08nyd oUppa, Kat Tov euBlypappo kaBetripa 5 Fr (Eikéva 5) av xpnotpomoleital, otav éxel emtevxOei n embupnth
Oéon.

12. EmBePaiote OTL €xel @opTIoTel N BeNova (Eikova 7). Av Sev €xel QOPTIOTEL, POPTIOTE TN Bedva TpaBwvTag To £uBolo mpog ta
oW PEXPL VA VIWOETE KAl VO AKOVUOETE éva oTaBfepd KAIK (Eikova 6).

“EN!OX!] ﬂpamatonnlouvml 50Klu£§ Aslrnunym; Kata 'l[] 5|(lpl(ilﬂ me K(mwxzun; "50!([[!“01 KN HUQO&OT!]G!] me GUGKEU!]S 5£|I gival amapaimn

13. ElodYETE IPOOEKTIKA TN PopTIopéVN Behova (Eikova 7) péoa otn Siataén e BaABidag (E) Tou elcaywyéa 7 Fr (Eikova 2).

14. EmBePawote 611 Sev Bpiokovtal KPiotUNG onpaciog SOUEC VIO TOU HAKOUG aVANTUENG TNG BEAGVAC ) HAKOUG EKMTUENG TNG
OUOKEUNG. MPowBroTe MPOOEKTIKA TN BeAdva péxpt n ofpavon évdeigng (M) otn BeAova va cuvavtioel Tov o8nyo ao@ahetag (5T) otn
Statagn e Barpidag (E). £tn Béon autn, To dkpo TN BeAdvag givat TomoBeTnuévo kovTd oTo dnw dkpo (IB) Tou elcaywyéa 7 Fr.

15. Avatpéxovtag oTo KOKKIvo BENog kateuBuvong (H) otov elcaywyéa 7 Fr, kateubuvete Tov elcaywyéa 7 Fr kay, av emBupeite,
QOKNOTE amalr| THEDT TTPOG TA EUTPOC WOTE VA «AVUPWOETE» TO TOXWHA TNG NTTATIKAG PAEBAG TTOU gival TAPAKEIPEVN OTO ONHEIO TNG
Broviac.

16. AokwvTag KAVIKN Kpion, TpowBnRoTe Tn BeAdva evidg Tou OTOXeUOHEVOUL onpeiou Blogiag péxpt n Aapn (B) va akoupnd otov
08nyo acpahelag (XT). £& autr T Bon “op@alol TPog opPald’, n BeNova Exel TPOXWPNOEL TIEPAV TOU AMw Akpou (IB) Tou elcaywyéa
7 Fr.

Inpeiwon: MNa BéAtiotn amodoon, kabwg n Behova €xel mpowbnBei, emPBeBaiwoTe 6Tt T KOKKIVO BENog KatevBuvong (H) otov
eloaywyéa 7 Fr éxel euBuypappioTei oty idta katevBuvon pe To KOKKIVO wia (A) otn AaBn (B) Tng BeAdvag pe TpOTmO WOTE va
emTuyxavetal euBLYpAUHIoN KOKKIVOU TTPOG KOKKIVO. Ma va MITEVXOEi auTO, UTTOPEITE Va TEPIOTPEPETE TTPOCEKTIKA TN BEAdVa.

O mpooavatoAlopdg autdg Slatnpei Tn cwoTr EVBUYPANUION HETAEY TN KATELOBUVONG TNG KAUTTUANG OTOV El0aywyEéa 7 Fr kat Tng
gykorm|¢ Seiypatoc (IA) Tng Beddvag. AlatnproTe TNV EVBUYPAPMION KOKKIVOU TIPOG KOKKIVO KATA Ta TEAEUTAIA 5 cm TNG EI0AYWYNG.
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TLAB®

Sistema de Biépsia Hepdtica Transjugular
Instrucées de utilizacgo

UTILIZACAO/FINALIDADE PREVISTA
O Instrumento de Biopsia Hepdtica Transjugular TLAB® foi concebido para oferecer desempenhos consistentes
em anatomia normal e tortuosa, para colheita de amostras hepdticas de qualidade.

INDICACOES DE UTILZACAO
Este dispositivo destina-se a ser utilizado no acesso transjugular percuténeo do figado, durante procedimentos
de diagnéstico e infervengdo.

CONTRAINDICACOES

Nenhuma conhecida.

Deverd ser efetuada uma avaliagdo profissional prudente para determinar se a utilizagdo deste produto é desaconselhavel
devido a caracteristicas especificas do paciente, incluindo, entre outras: trombose da veia jugular interna, infegdes néo
tratadas ou reagdo ao meio de contraste.

POTENCIAIS COMPLICACOES
Fistulas arteriovenosas/arteriobiliares
Hemobilia

Hematoma no local de pungdo
Hemorragia intraoperatéria
Avrritmias cardiacas
Deslocagédo de placa
Perfuragdo da parede do vaso
Ocluséo vascular

AVC ou morte,

Embolia gasosa

Lesdes da parede da artéria
Enfarte do miocdrdio

Infecdio

Espasmo vascular
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Uwaga: W celu uzyskania najlepszego dziatania, podczas popychania igty sprawdzi¢, czy czerwona strzatka kierunkowa

(H) na introduktorze 7 Fr jest wyréwnana w tym samym kierunku czerwonej zatyczki (D) na uchwycie (B) igly, aby osiagna¢
wyréwnanie ze sobg czerwonych oznaczen. Aby to uzyskac, igta moze by¢ delikatnie obracana. Ta orientacja zachowuje
prawidtowe wyréwnanie miedzy kierunkiem zgigcia introduktora 7 Fr i nacieciem prébki (N) na igle. Podczas ostatnich 5 cm
umieszczania nalezy zachowywac¢ wyréwnanie czerwonych znakéw ze soba.

17. Podczas stosowania rownomiernego nacisku na igte w celu utrzymania jej pozycji nasadka do nasadki za pomoca
prowadnicy bezpieczenstwa (F), delikatnie popychac ttok (A) do pierwszej blokady (Rysunek 10). Powoduje to odstoniecie
naciecia probki (N).

18. Potwierdzi¢ potozenie i odstoniecie naciecia przy uzyciu wizualizacji.

19. Zachowujac wyréwnanie nasadka do nasadki, uruchomic igte stosujac dodatkowy nacisk na ttok (A) (Rysunek 11).
Uruchomienie igty bedzie odczuwalne i styszalne.

20. Zachowujac potozenie introduktora 7 Fr, wyjac |gk—;-

orebkowg oraz wynaczynienie.

21. Wyjac préobke z igty wyciagajac ttok (A) do pozycji natadowanej (Rysunki 6 i 7) i delikatnie popchna¢ ttok (A) w kierunku
pierwszej blokady (Rysunek 10), aby odstonic¢ naciecie prébki (N). Prébki moga by¢ bezpiecznie i delikatnie usuniete
z naciecia probki (Rysunek 12) za pomocg wymazéwek do pobierania tkanki (Rysunek 3).

22. Przetwarzac prébke zgodnie z protokotami klinicznymi.

23. W razie potrzeby dodatkowe rdzenie mozna uzyskac, wyciggajac ponownie ttok (A) do pozycji natadowanej (Rysunek 7)
i postepujac zgonie z powyzszym opisem.

Utylizacja: Po uzyciu wyréb moze stanowic zagrozenie biologiczne. Obchodzic sie z wyrobem i utylizowac go zgodnie
z przyjeta praktyka medyczng i wymogami wszelkich obowigzujacych praw i przepiséw.

Przechowywanie: Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosi¢ firmie
Argon Medical, piszac na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia
w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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17. Ev) aoKeite opotopopen mieon mavw otn Beddva wote va Siatnpeitat n 6£on op@alol mpog op@alsd pe Tov 0dnyod ac@delag
(ZT), mpowBnoTe MpooeKTIKA To éUPolo (A) wg To mpwTo otom (Eikova 10). Etot amokalUmteTal n ykorm Seiypatog (1A).

18. EmBePaiote T B€on Kat amokdAuPn g yKOTNG UTTG OMTIKOTIOINON.

19. Ev Siatnpeite tv euBLYpAUIoN Op@AloU TIPOG OUPANS, TUPOSOTHOTE TN BEAdva aokwvTag MPOoBetn mieon oto éuBolo (A)
(Ekéva 11). Oa vikoeTe Kat Ba akoUoETE TNV TUPodoTNOoN TNG BEAGVAC.

20. Evw Siatnpeite tn B€on tou elcaywyéa 7 Fr, apaipéote tn Berdva.

ﬂ'llolﬂilﬂ'! mv Kﬂwl&lﬂl(!] 6!(11’@!]0!] Kat Egﬂy!il(l)ﬂ]

21. ApaipéoTe To Seiypa amd tn Berdva TpawvTtag mpog Ta mow To UPRolo (A) wg Tn gopTiopévn Bon (Eikoveg 6 kat 7) Kat wbwvTag
70 £poo (A) umpog we to MpwTo ator (Ekdva 10) yia va amokau@Bei n eykomn Seiypatog (IA). Xpnoipomouwvtag Toug oTetheol
a@aipeonc 1oTou (Eikova 3), To Seiypa pmopei va apalpedei MpooeKTIKA Kal He ao@dAela amod Tnv eykomr Seiypatog(Eikova 12).

22. Eme€epyaoteite 1o Seiypa cUHPWVA PE Ta KAVIKE TTPWTOKOAAA.

23. E4v embBupeite, pmopeite va Aafete mpoobetoug mupriveg tpawvtag mpog ta miow to éuPolo (A) wg Tn goptiopévn Béon (Eikova
7) KOl TPOXWPWVTAG OTIWG TIEPYPAPETAL TTAPATIAVW.

Amoppun: Metd tn xprion, To mpoidv evééxetal va givat ev Suvapel Bloloyikd emkivouvo. O XEIPIOUOG Kal n amoppudr) PEMEL va
yivovtatl cOpwWva e TNV amoSeKTH IATPIKKA TTPAKTIKY KAt GAOUG TOUG IGXUOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

AmoBrikeuon: AToONKEVETE Tn CUOKELN O ENeyXOMEVN Beppokpaaia dwiatiou.

THMEIQXH: Y& mepintwon coBapol cupBAvTog mou oXeTi(ETal ME AUTHV T CUOKEUH, To cUUPAV TTPETeL va ava@epBei otnv Argon
Medical otn S1evBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, KaBwg Kat 0TIC APHOSIEG UYEIOVOUIKEG apXEG TNG TIEPLOXNG Stapovrg
Tou xprioTn/acBevouc.
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TLAB®

Sistema de biopsia hepdtica transyugular
Instrucciones de uso

USO PREVISTO/PROPOSITO
El instrumento para biopsia hepdtica transyugular TLAB® estd disefiado para utilizarse de forma regular en
anatomias peculiares y complicadas a fin de recoger muestras hepdticas de calidad.

INDICACIONES DE USO
El producto estd indicado para el acceso hepdtico transyugular percutdneo en procedimientos quirdrgicos y
de diagnéstico.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

Se requiere una opinién profesional seria para deferminar si las caracteristicas concretas del paciente desaconsejan
utilizar este producto, entre otras, trombosis de la vena yugular interna, infecciones sin tratar o reaccién al medio de
contraste.

POSIBLES COMPLICACIONES
Fistulas arteriovenosas/arteriobiliares
Hemobilia

Hematoma en el lugar de la puncién
Hemorragia intraperitoneal
Arritmias cardiacas

Desplazamiento de placa
Perforacién de la pared vascular
Oclusién vascular

Ictus o muerte

Embolia gaseosa

Afectacién de la pared arterial
Infarto de miocardio

Infecciéon

Espasmo vascular
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9. Sprawdzi¢, czy ostonka ochronna (J) na introduktorze 7 Fr jest dobrze podtaczona, aby unikna¢ przektucia, i wprowadzi¢
introduktor 7 Fr na prowadnik. Ostonka 9 Fr (niedotgczona) moze zapewnic¢ dostep dla introduktora 7 Fr i moze by¢
umieszczona przed umieszczeniem introduktora 7 Fr.

Przestroga: Nie nalezy zmieniac ksztattu introduktora 7 Fr ani nie manipulowac nim. Moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia, wptynac na dziatanie
produktu lub spowodowac inne powikiania.

Uwaga: Jezeli jest to preferowane, prowadnik moze by¢ tatwiej, wprowadzony ponownie” do introduktora 7 Fr, gdy zespét
zaworu (E) jest tymczasowo odtaczony.

Przestroga: Zespot zaworu (E) musi by¢ catkowicie podfaczony jak na Rysunku 2, zanim zostanie umieszczona igta, aby uniknac ryzyka perforacji
torebkowej.

10. Przeprowadzi¢ ocene kliniczng i dokona¢ odpowiednich regulacji, aby unikna¢ perforacji torebkowej. Materiat cieniujacy
mozna wstrzyknac¢ przez port boczny (1) w zespole zaworu (E) introduktora 7 Fr.

11. Wyjac prowadnik i prosty cewnik 5 Fr (Rysunek 5), jezeli jest uzywany, po osiagnieciu zadanej pozycji.

12. Sprawdzi¢, czy igfa jest natadowana (Rysunek 7). Jezeli nie jest natadowana, natadowac igte wyciagajac ttok do
wyraznego wyczucia oraz ustyszenia klikniecia (Rysunek 6).

Przestroga: Podczas produkdji przeprowadzane sa testy dziatania. ,Testowe uruchomienie” urzadzenia nie jest wymagane i jest zdecydowanie
niezalecane, poniewaz moze spowodowac uszkodzenie krawedzi tnacej, jezeli nie jest ona podtrzymywana przez otaczajaca tkanke.

13. Delikatnie wprowadzi¢ natadowang igte (Rysunek 7) do zespotu zaworu (E) introduktora 7 Fr (Rysunek 2).

14. Sprawdzi¢, czy na dhugosci uderzenia igly lub ,rzutu” urzadzenia nie ma zadnych struktur o znaczeniu krytycznym.
Delikatnie popychac igte, az znacznik wskaznika (C) na igle spotka sie z prowadnica bezpieczeristwa (F) na zespole zaworu
(E). W tej pozycji koncéwka igty znajduje sie w poblizu dystalnej koricéwki (L) introduktora 7 Fr.

15. Postugujac sie czerwonag strzatka kierunkowa (H) na introduktorze 7 Fr, kierowac introduktorem 7 Fr i, w razie potrzeby,
stosowac delikatny nacisk w celu,,uwypuklenia” $ciany zyty watrobowej obok miejsca biopsji.

16. Stosujac osad kliniczny, popychac igte do miejsca docelowego biopsji, az uchwyt (B) spocznie na prowadnicy
bezpieczenstwa (F). W tej pozycji ,nasadka do nasadki”igta jest popchnieta za dystalng koricéwke (L) introduktora 7 Fr.
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Dla wygody niektdre zestawy zawieraja dodatkowo elementy opcjonalne, ktére moga by¢ uzywane
zaleznie od preferencji i uznania lekarza:

Zakrzywiony cewnik 5 Fr, dlugos$¢ catkowita 80 cm, do dostarczania prowadnika do zyly watrobowej prawej (Rysunek 4)
(niedostepne na wszystkich rynkach)

Prosty cewnik 5 Fr, dtugos¢ catkowita 65 cm do tagodniejszego przejscia miedzy introduktorem 7 Fr i prowadnikiem
(Rysunek 5)

SUGEROWANA PROCEDURA

1. Przygotowac pacjenta do dostepu przez zyte szyjna zgodnie z protokotami klinicznymi.

2. Stosuja technike sterylna, wyjac z opakowania wszystkie elementy sktadowe uktadu TLAB.

3. Przed uzyciem przeptukac¢ elementy sktadowe w heparynizowanym roztworze soli w wodzie.

4. Zatadowac igte (Rysunek 1) odciagajac ttok (A) (Rysunki 6 i 7) do wyraznego wyczucia oraz ustyszenia klikniecia
i delikatnie odtozy¢ na miejsce w celu pdzniejszego uzycia.

5. Uzyskac dostep zylny.

6. Wprowadzi¢ i osadzi¢ prowadnik w zyle watrobowej prawej, korzystajac z przyrzadéw do wprowadzania prowadnika,
takich jak zakrzywiony cewnik 5 Fr (Rysunek 3) (dostarczany w niektdrych zestawach) lub stosujac inne metody.
Uwaga: Prowadnik nie wchodzi w sktad systemu TLAB. Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi producenta.

7. Wyjac przyrzqdy do wprowadzanla prowadnika.

8. Opcjonalnie: Wprowadzi¢ prosty cewnik 5 Fr (Rysunek 5) (dostarczany w niektérych zestawach) wspétosiowo
w introduktorze 7 Fr.

Przestroga: Stosowanie cewnika, ktory nie jest dostarczony w zestawie moze prowadzi¢ do niezgodnosci, opéznieri lub powikiar.

w mtroduktorze 7 Fr lub inne ekstremalne postepowanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub odtaczenia koricowki.

Uwaga: Tymczasowe odtgczenie zespotu zaworu (E) na introduktorze 7 Fr (Rysunek 2) moze utatwi¢ wprowadzanie prostego
cewnika 5 Fr (Rysunek 5) do introduktora 7 Fr. Zespot zaworu mozna odtaczyc¢ przez chwycenie dwdch przezroczystych
czesci (G) na zespole zaworu (E) i obrécenie jednej czesci wzgledem drugiej.

Przestroga: Zespdt zaworu (E) musi by¢ catkowicie podtaczony jak na Rysunku 2 zanim zostanie wprowadzona igta, aby uniknac zwiekszenia ryzyka
perforadji torebkowej.
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e Reaccién alérgica al contraste
e Afectacién de arterias hepdticas
e Herida o puncién de ofros érganos

PRECAUCIONES

En las Instrucciones de uso (DFU, por sus siglas en inglés) se presupone que el personal estd capacitado para llevar
a cabo procedimientos de biopsia hepdtica transyugular. En estas instrucciones NO se pretende definir o sugerir una
técnica médica o quirdrgica. El médico es responsable de elegir la técnica adecuada y de usar el producto de forma
correcta. Si no comprende en su totalidad estas instrucciones de uso, péngase en contacto con nosotros y solicite
asistencia técnica antes de usar el producto. Asimismo, debe corroborar la integridad del envase para garantizar

la esterilidad del producto y comprobar su estado y fecha de caducidad antes de usarlo. No esterilice el producto
en autoclave. Para asegurar una colocacién precisa se requiere un medio de contraste, visualizacién fluoroscédpica
o visualizacién ecogrdfica. Se debe intentar por todos los medios corregir cualquier coagulopatia grave: un indice
internacional normalizado (INR, por sus siglas en inglés) de >1,5 o una cifra de trombocitos de <50 000/l se
deben corregir antes de someter al paciente a la intervencién. No se debe utilizar la biopsia hepdtica transyugular
para obtener muestras de tejido de una lesién hepética focal. La reutilizacién o reesterilizacién de este dispositivo
puede provocar averias mecdnicas con riesgo de lesiones o enfermedades graves. La reutilizacién o reesterilizacién
de este dispositivo puede provocar la contaminacién por agentes patégenos sanguineos con riesgo de lesiones o
enfermedades graves.

Como el avance de los dispositivos a través de la auricula derecha puede ocasionar arritmias cardiacas, se
aconseja el uso de monitorizacion cardiaca continva. Lu manipulacion de puntas radiopacas o de otro tipo, la
transformacion de los dispositivos o un manejo brusco pueden afectar negativamente al resultado o provocar
daiios, como la fragmentacion del dispositivo o la separacion de la punta, entre otros.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El sistema de biopsia hepdtica transyugular TLAB® se suministra en una bolsa Chevron de fécil apertura, que contiene
hasta cinco envases estériles. Los envases interiores incluyen:

Cada sistema TLAB® contiene lo siguiente:

Aguija de biopsia Flexcore®, calibre 18 0 19, 65 cm de longitud total, entalla de 17 mm, 20 mm de trayectoria (Figura 1)
Introductor de 7 F con vaina protectora y conjunto de vélvula con guia de seguridad, 60 cm de longitud total (Figura 2)
Hisopo de extraccién de tejido, 10 cm de longitud, punta de espuma de poliuretano, mango de nailon (Figura 3)
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Por comodidad, algunos juegos contienen otros componentes opcionales que pueden usarse en funcién de
las preferencias y los criterios del médico:

Catéter curvo de 5 F, 80 cm de longitud fotal, para colocar una sonda en la vena hepdtica derecha (Figura 4) (no
disponible en todos los mercados)
Catéter recto de 5 F, 65 cm de longitud total, para facilitar la transicién entre el introductor de 7 F y la sonda (Figura 5)

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

1. Prepare al paciente para el acceso transyugular conforme a los protocolos clinicos.

2. Utilice una técnica estéril para extraer los componentes del sistema TLAB del paquete.

3. Irrigue los componentes con solucién salina heparinizada, o una solucién isoténica similar, antes de usarlos.
4. Tire hacia atras del émbolo (A) (Figuras 6 y 7) hasta que note y oiga un chasquido fuerte para cargar la aguja
(Figura 1); coloque con cuidado la aguja para utilizarla posteriormente.

5. Acceda a la vena.

6. Infroduzca y coloque una sonda en la vena hepdtica derecha mediante el uso de un instrumento de insercién,
como un catéter curvo de 5 F (Figura 3) (suministrado en algunos juegos), o de ofros métodos.

Nota: El sistema TLAB no incluye la sonda. Respete las instrucciones de uso del fabricante.

7. Extraiga el instrumento de insercién.

Precaucion: El catéter curvo de 5 F (Figura 4) no se puede rectificar, enderezar ni insertar en el introductor de 7 F
(Figura 8). La punta podria quebrarse o desprenderse.

8. Opcional: El catéter recto de 5 F (Figura 5) (suministrado en algunos juegos) puede introducirse en sentido coaxial
en el infroductor de 7 F.

Precaucion: El uso de un catéter no suministrado en el kit podria ocasionar problemas de incompatibilidad, retrasos o
complicaciones.

Precaucion: Si endereza el introductor de 7 F (Figura 2), dobla o modificu de otra manera la punta del catéter recto
de 5 F (Figura 5) durante la insercion en el introductor de 7 F o realiza cualquier maniobra brusca, la punta puede
romperse o desprenderse.

Nota: La desconexién temporal del conjunto de vélvula (E) del introductor de 7 F (Figura 2) puede facilitar la carga
del catéter recto de 5 F (Figura 5) en el introductor de 7 F. Para desconectar el conjunto de vélvula es posible sujetar
las dos secciones transparentes (G) del conjunto (E) y girar una seccién contra otra.
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«  Skurcz naczynia krwiono$nego

«  Reakcja alergiczna na srodek kontrastowy

. Uszkodzenie tetnicy watrobowej

«  Uszkodzenie lub przebicie innych narzagdéw

SRODKI OSTROZNOSCI

Wskazowki dotyczace uzycia (,ang. Directions for Use, DFU") zaktadaja przeszkolenie kliniczne w zakresie procedur biopsji

z dostepu przez zyte szyjna. DFU NIE ma za zadanie definiowac ani sugerowac jakichkolwiek technik medycznych lub
chirurgicznych. Lekarz jest odpowiedzialny za prawidtowa technike procedury oraz stosowanie tego produktu. Jezeli
uzytkownik nie rozumie w petni DFU, przed uzyciem tego produktu nalezy skontaktowac sie z nami i poprosi¢ o pomoc
techniczna. Przed uzyciem nalezy potwierdzi¢ nienaruszenie sterylnosci opakowania, stan produktu oraz termin waznosci.
Nie sterylizowa¢ w autoklawie. Do zapewnienia prawidtowego umieszczenia wymagany jest materiat cieniujacy, wizualizacja
fluoroskopowa oraz wizualizacja ultrasonograficzna. Nalezy podjac wszelkie starania w celu skorygowania ciezkiej
koagulopatii: miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany (INR) wynoszacy >1,5 lub liczba ptytek krwi <50 000/puL
powinny zostac skorygowane przed poddaniem pacjenta zabiegowi. Celem biopsji watroby przez zyte szyjna nie moze byc
uzyskanie prébki biopsyjnej ogniskowej zmiany w tym narzadzie. Ponowne stosowanie i/lub ponowna sterylizacja tego
urzadzenia moze by¢ przyczyng usterki mechanicznej powodujacej ryzyko urazu lub powaznej choroby. Ponowne stosowanie
i/lub ponowna sterylizacja tego urzadzenia moze by¢ przyczyna skazenia patogenem krwi powodujacym ryzyko powaznego
urazu lub powaznej choroby.

et q

Sug jest moni nie serca, p 2 urzadzenia wp dzane przez prawy pr kmoga p ¢ arytmie serca.
Manipulowanie koricowkami nieprzepuszczalnymi dla promieniowania lub innymi, zmiana ksztattu urzadzen czy niedelikatne obchodzenie
si¢ moga ujemnie wplywac na dziatanie czy prowadzic do uszkodzenia m.in. Fragmentadji urzadzenia lub odtaczenia sie koricowki.

OPIS URZADZENIA
System do biopsji watroby z dostepu przez zyte szyjng TLAB® jest dostarczany w odklejanej torebce Chevron Peel, ktéra
zawiera w torebce gtéwnej do pieciu jatowych torebek. Torebki wewnetrzne zawieraja:

Kazdy system TLAB® zawiera:

Igte biopsyjna Flexcore®, 18 GA lub 19 GA, dlugos¢ catkowita 65 cm, naciecie 17 mm, rzut 20 mm (Rysunek 1)
Introduktor 7 Fr wraz z ostonka zabezpieczajaca i zespotem zaworowym z prowadnikiem ochronnym, dtugos¢ catkowita
60 cm (Rysunek 2) wymazéwki do pobierania tkanek, dlugosé¢ 10 cm, koincéwka z pianki poliuretanowej, uchwyt
nylonowy (Rysunek 3)
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TLAB®

System biopsji watroby przez zyte szyjna
Wskazowki dotyczace uzycia

PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA
Wyréb do biopsji watroby z dostepem przez zyte szyjna TLAB® zostat zaprojektowany w taki sposob, aby w typowej
i kretej anatomii dziatat niezawodnie i umozliwiat pobieranie wysokiej jakosci prébek watroby.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wyréb ten przeznaczony jest do uzyskiwania przezskdrnego dostepu do watroby przez zyte szyjng podczas
zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie s znane.

Nalezy zastosowac rzetelna profesjonalng ocene w celu okreslenia, czy stosowanie tego produktu jest niezalecane ze
wzgledu na swoistg charakterystyke pacjenta, w tym miedzy innymi: zakrzepice zyly szyjnej wewnetrznej, nieleczone
zakazenia lub reakcja na srodek cieniujacy.

POTENCJALNE POWIKLANIA
Przetoki tetniczo-zylne i tetniczo-zétciowe
Hemobilia
Powstanie krwiaka w miejscu wktucia
Krwotok wewnatrzotrzewnowy
Arytmie
Przemieszczenie blaszki
Przebicie $ciany naczynia krwiono$nego
Okluzja naczynia krwiono$nego
Udar mézgu lub zgon
Zator powietrzny
Uszkodzenie $ciany tetnicy
Zawat migénia sercowego
Infekcje

PL-98

Figura 2 para evitar el riesgo de perforacion capsular.

9. Compruebe que la vaina protectora (J) del introductor de 7 F esta bien conectada para evitar la puncién e
introduzca el introductor de 7 F por la sonda. El uso de una vaina de 9 F (no incluida) puede facilitar el avance del
introductor de 7 F; la vaina puede colocarse antes de insertar el introductor de 7 F.

Precaucion: No se permite rectificar ni manipular el introductor de 7 F; esto podria daiiar el dispositivo, afectar al
rendimiento del producto u ocasionar otras complicaciones.

Nota: Si se prefiere, la sonda puede cargarse con més facilidad en el introductor de 7 F por la parte posterior
mientras el conjunto de vélvula (E) se encuentra provisionalmente desconectado.

Precaucion: Antes de introducir la aguja, el conjunto de vilvula (E) debe estar completamente conectado como en la
Figura 2 para evitar el riesgo de perforacion capsular.

10. Aplique el criterio médico para realizar los ajustes adecuados y evitar la perforacién capsular. El medio de
contraste puede inyectarse en el conjunto de vélvula (E) del introductor de 7 F a través del orificio lateral (I).

11. Extraiga la sonda y el catéter recto de 5 F (Figura 5), si se utiliza, cuando alcancen la posicién deseada.

12. Confirme que la aguja estd cargada (Figura 7). Si no estd cargada, tire hacia atras del émbolo hasta que note y
escuche un chasquido fuerte (Figura é) para cargarla.

Precaucion: Durante la fabricacion se realizan pruebas funcionales. La realizacion de “pruebas de activacion” del
dispositivo no es necesaria ni se aconseju, ya que el borde cortante puede daiiarse si no esta apoyado en tejido.
13. Intfroduzca con cuidado la aguja cargada (Figura 7) en el conjunto de vélvula (E) del introductor de 7 F
(Figura 2).

Precaucion: Si el conjunto de vilvula (E) se ha desconectado (Figura 9), no introduzca la aguja hasta que lo haya
conectado otra vez.

14. Confirme que no hay estructuras criticas en la carrera de la aguja, o “frayectoria” del dispositivo. Haga avanzar
lentamente la aguja hasta que la marca indicadora (C) de esta coincida con la guia de seguridad (F) del conjunto de
vélvula (E). En esta posicién, la punta de la aguja queda situada cerca de la punta distal (L) del introductor de 7 F.

15. Tome como referencia la flecha de direccién roja (H) del introductor de 7 F para guiar el introductor y, si lo
desea, aplique una leve presién hacia delante para “comprimir” la pared de la vena hepética adyacente al sitio de
la biopsia.
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16. Aplique el criterio médico para introducir la aguja en el sitio de biopsia elegido hasta que el mango (B) descanse
contra la guia de seguridad (F). Cuando los casquillos se tocan, la aguja ha sobrepasado la punta distal (L) del
introductor de 7 F.

Nota: Para lograr un resultado éptimo, compruebe que la flecha de direccién roja (H) del introductor de 7 F queda
en la misma direccién que el tapén rojo (D) del mango (B) de la aguja y alineada con este conforme la aguja
avanza. Para lograrlo se puede girar un poco la aguja. Esta orientacién permite mantener la direccién de flexién del
introductor de 7 F perfectamente alineada con la entalla para muestra (N) de la aguja. Mantenga la alineacién de
rojo con rojo durante los Gltimos 5 cm.

17. Mientras ejerce una presién uniforme sobre la aguja para mantener un casquillo contra otro con la guia de
seguridad (F), empuje con suavidad el émbolo (A) hasta el primer tope (Figura 10). La entalla para muestra queda
visible (N).

18. Confirme la posicién y visibilidad de la entalla bajo visualizacién.

19. Mientras mantiene los casquillos alineados, ejerza mas presién en el émbolo (A) (Figura 11) para disparar la
aguja. Notard y escuchard cémo se dispara.

20. Extraiga la aguja sin mover el introductor de 7 F de su posicién.

Precaucién: Es muy importante inyectar medio de contraste inmediatamente después de disparar la aguja para
examinar la puncién y descartar la perforacion capsular y la extravasacion.

21. Para refirar la muestra de la aguja, haga retroceder el émbolo (A) hasta la posicién de cargado (Figuras 6y 7) y
empuijelo con suavidad (A) hasta el primer tope (Figura 10) de manera que la entalla para muestra quede visible (N).
La muestra se puede retirar de la entalla (Figura 12) de manera segura y suave mediante el uso de los hisopos de
extraccién de tejido (Figura 3).

22. Procese la muestra con arreglo a los protocolos clinicos.

23. Si lo desea puede hacer refroceder el émbolo (A) hasta la posicién de cargado (Figura 7) y repetir la operacién
descrita antes para obtener més muestras.

Eliminacién: Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Se debe manipular y desechar
conforme a las practicas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes aplicables.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.
NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon Medical en la
direccién quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el

usuario/paciente.
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16. Voer de naald op basis van klinisch oordeel op in de gewenste biopsieplaats tot de handgreep (B) tegen de
veiligheidsgeleider (F) rust. In deze “hub-tothub” positie is de tip van de naald voorbij de distale tip (L) van de 7 Fr
introducer gepositioneerd.

Opmerking: Voor de beste prestaties dient u ti{dens het opvoeren van de naald te controleren of de rode richtingspijl
(H) op de 7 Fr introducer uitgelijnd is in dezelfde richting als de rode dop (D) op de handgreep (B) van de naald om
de rood-rood-uitlijning te bereiken. Om dit te bereiken mag de naald voorzichtig worden gedraaid. In deze oriéntatie
blijft de juiste uitlijning tussen de richting van de bocht in de 7 Fr introducer en de monsteruitsparing (N) van de naald
behouden. Handhaaf de rood-rood-uitlijning tijdens de laatste 5 cm van het inbrengen.

17. Terwijl u een gelijkmatige druk uitoefent op de naald om de hub-tothub positie met de veiligheidsgeleider (F) te
behouden, drukt u de plunjer (A) naar voren tot de eerste stop (Figuur 10). Hierdoor komt de monsteruitsparing (N)
vrij.

18. Bevestig de locatie en blootligging van de uitsparing onder visualisatie.

19. Terwijl u de hub-tothub uitlijning vasthoudt, vuurt u de naald af door nog meer druk op de plunjer (A) uit te
oefenen (Figuur 11). U hoort en voelt het afvuren van de naald.

20. Verwijder de naald terwijl u de 7 Fr introducer op zijn plaats houdt.

Let op: Het is van groot belang om onmiddellijk na het indrukken van de naald contrastmiddel te injecteren om de
unctie te beoordelen en capsulaire perforatie en extravasatie vit te sluiten.

21. Verwijder het monster uit de naald door de plunjer (A) terug te trekken uit de geladen positie (Figuur 6 en 7) en
de plunjer (A) voorzichtig vooruit te duwen tot de eerste stop (Figuur 10) om de monsteruitsparing (N) bloot te leggen.
Met behulp van de weefselafnamestaafies (Figuur 3) kan het monster veilig en voorzichtig uit de vitsparing worden
verwijderd (Figuur 12).

22. Verwerk het monster volgens klinische protocollen.

23. Indien gewenst kunnen aanvullende monsters worden verkregen door plunjer (A) terug te trekken tot de geladen
positie (Figuur 7) en verder te gaan volgens bovenstaande beschrijving.

Afvoer: Het product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in overeenstemming met
gangbare medische praktijk en alle toepasselijke wet- en regelgeving.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden
gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit
waar de gebruiker/patiént woonachtig is.
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risico op capsulaire perforatie te vermijden.

9. Controleer of de beschermende huls (J) op de 7 Fr introducer stevig bevestigd is om punctie te vermijden, en schuif
de 7 Fr introducer over de voerdraad. Een huls van 9 Fr (niet bijgeleverd) kan toegang bieden aan de 7 Fr introducer
en kan geplaatst worden voordat de 7 Fr introducer wordt ingebracht.

Let op: De 7 Fr introducer is niet bedoeld om te worden gehermodelleerd of gemanipuleerd. Dit kan leiden tot

beschadiging van het instrument, kan de prestaties van het product negatief beinvioeden of andere complicaties
veroorzaken.

Opmerking: Indien gewenst kan de voerdraad makkelijker in de 7 Fr introducer worden geladen als het ventiel (E)
tijldelijk wordt losgekoppeld.

Let op: Het ventiel (E) moet volledig worden vastgemaakt zoals in Figuur 2 voordat de naald wordt ingebracht, om het
risico op capsulaire perforatie te vermijden.

10. Maak op basis van klinische beoordeling eventuele noodzakelijke aanpassingen om capsulaire perforatie te
voorkomen. Contrastmiddel kan geinjecteerd worden via de zijpoort (I} in het ventiel (E) van de 7 Fr introducer.

11. Verwijder de voerdraad en de rechte 5 Fr katheter (Figuur 5), indien gebruikt, als de gewenste positie is bereikt.
12. Controleer of de naald geladen is (Figuur 7). Als de naald niet geladen is, laad hem dan door de plunier terug te
trekken tot u een stevige klik voelt en hoort (Figuur 6).

Let op: Tijdens het productieproces worden functionele tests vitgevoerd. Het “afvuren” van het instrument om het
te testen is niet nodig en wordt sterk afgeraden, omdat de snijdende rand beschadigd kan raken als deze niet
ondersteund wordt door omringend weefsel.

13. Breng de geladen naald (Figuur 7) voorzichtig in het ventiel (E) van de 7 Fr introducer in (Figuur 2).

Let op: Als het ventiel (E) losgekoppeld is (Figuur 9), breng de naald dan niet in voordat het ventiel weer aangekoppeld
is.

14. Controleer of er geen kritieke structuren binnen de slaglengte van de naald of de “slag” van het hulpmiddel
liggen. Druk de naald voorzichtig naar voren tot het indicatiestreepje (C) op de naald bij de veiligheidsgeleider (F) op
het ventiel komt (E). In deze positie is de tip van de naald bij de distale tip (L) van de 7 Fr introducer gepositioneerd.

15. Richt de 7 Fr introducer, waarbij u de rode richtingspijl (H) op de 7 Fr introducer aanhoudt als referentie, en
oefen indien gewenst lichte voorwaartse druk uit om de wand van leverader naast de biopsieplaats tot een “tent” te
vormen.
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TLAB®

Transjugulaarne maksa biopsiastisteem
Kasutusjuhend

KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK
TLAB®-i transjugulaarne maksa biopsiainstrument on kavandatud pusivalt kvaliteetsete maksaproovide kogumiseks
thdpilises ja looklevas anatoomias.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seade on ette ndhtud perkutaanseks transjugulaarseks juurdepadsuks maksale diagnostiliste ja interventsionaalsete
protseduuride ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Kasutada tuleb head erialast hindamist, et maarata kindlaks, kas selle toote kasutamine on soovitav spetsiifiliste patsiendi
tervisekirjelduste korral, sealhulgas, aga mitte ainult: sisemise jugulaarveeni tromboos, ravimata infektsioonid voi reaktsioon
kontrastainele.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID
Arteriovenoossed/arteriobiliaarsed fistulid
Hemobiilia
Punktsioonikoha hematoom
Intraperitonaalne hemorraagia
Kardiaalsed artitmiad
Naastu paigaltnihutus
Veresooneseina mulgustus
Vaskulaarne soonesulgus
Rabandus voi surm
Ohkemboolia
Arteriseina vigastus
Miiokardi soonesulguskarbus
Infektsioon
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«  Vaskulaarne spasm

«  Allergiline reaktsioon kontrastainele

. Maksaarteri kahjustus

+  Muude organite vigastamine véi mulgustus

ETTEVAATUSABINOUD

Kasutusjuhised eeldavad maksa transjugulaarse biopsia protseduuride osas kliinilist valjadpet. Kéesolev kasutusjuhis El
OLE méeldud iihegi meditsiinilise véi kirurgilise meetodi maaramiseks ega soovitamiseks. Oige protseduurilise meetodi
ja selle toote kasutamise eest kannab vastutust arst. Kui te ei saa taielikult aru kdesolevatest kasutusjuhistest, siis votke
enne selle toote kasutamist meiega Ghendust ja paluge tehnilist abi. Enne kasutamist veenduge steriilsuse tagamiseks
pakendi terviklikkuses, kontrollige toote seisukorda ja aegumiskuupéeva. Mitte autoklaavida. Oige paigutamise tagamiseks
on néutavad kontrastaine ning fluoroskoopiline ja ultraheli visualisatsioon. Mistahes rasket koagulopaatiat tuleb puitda
igati parandada: rahvusvaheline normaliseeritud suhe (International Normalized Ratio, INR) > 1,5 vdi trombotsiiiitide

arv < 50 000 /pl tuleb patsiendil viia enne protseduuri alustamist vastuvdetavatesse piiridesse. Maksa transjugulaarse
biopsia eesmargiks ei tohi olla koldelise maksakahjustuse biopsia teostamine. Selle seadme korduvkasutus ja/voéi

korduv steriliseerimine véib pohjustada mehaanilist riket, mis tekitab vigastuste vdi raske haigestumise riski. Seadme
korduskasutus ja/voi korduv steriliseerimine vdib péhjustada vere patogeenset saastumist, mis tekitab raskete vigastuste
voi raske haigestumise riski.

Soovitav on pidevalt jilgida siidame todd, kuna suhtlevad seadmed siidame parema koja taga voivad pohjustada siidame ariitmiaid.
Rontgenkontrastsete voi muude otsikute muutmine, seadmete iimbervormindamine véi hooletu kasitsemine véib tood negatiivselt
maojutada voi kahju pohjustada, sealhulgas, aga mitte ainult seadme purunemist véi otsiku dratulekut.

SEADME KIRJELDUS
TLAB®-i transjugulaarne maksa biopsiastisteem tarnitakse Chevroni kaitsekotis, mis sisaldab kuni viit steriilset kotti suures
kotis. Sisemistes kottides on:

Iga TLAB®-i siisteem sisaldab:

Flexcore® biopsiandela 18 ga véi 19 ga, kogupikkus 65 cm, 17 mm sakk, 20 mm ulatus (joonis 1);
Sisestajat 7 Fr kaitsekestaga ja ventiilikomplekti ohutusjuhikuga, kogupikkusega 60 cm (joonis 2); koe
eemaldamistampoone pikkusega 10 cm, poliiuretaanvahust otsakut, nailonhoidikut (joonis 3).

ET-54

Voor het gemak bevatten sommige sets extra optionele onderdelen die naar de voorkeur en het oordeel
van de arts kunnen worden gebruikt:

Gebogen 5 Fr katheter, 80 cm |c1ng, voor het inbrengen van een voerdraad in de rechter leverader (Figuur 4) (Niet overal
verkrijgbaar)
Rechte 5 Fr katheter, 65 cm lang voor een gelijkmatiger overgang tussen de 7 Fr introducer en de voerdraad (Figuur 5)

AANBEVOLEN PROCEDURE

1. Bereid de patiént voor op transjugulaire toegang volgens klinische protocollen.

2. Haal de onderdelen van het TLAB-systeem uit de verpakking met behulp van een steriele techniek.

3. Spoel de onderdelen met gehepariniseerde zoutoplossing of een vergelijkbare isotone oplossing voor gebruik.

4. Laad de naald (Figuur 1) door de plunier terug te trekken (A) (Figuur 6 en 7) tot u een stevige klik voelt en hoort, en
leg de spuit voorzichtig weg voor later gebruik.

5. Prik de ader aan.

6. Breng een voerdraad in de rechter leverader in met behulp van een geschikt hulpmiddel voor het inbrengen van
voerdraden, zoals de gebogen 5 Fr katheter (Figuur 3) (bijgeleverd bij sommige sets) of via een andere methode.
Opmerking: De voerdraad is niet bijgeleverd bij het TLAB-systeem. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

7. Verwijder het hulpmiddel voor het inbrengen van de voerdraad.

Let op: De gebogen 5 Fr katheter (Figuur 4) is niet hedoeld om te worden gehermodelleerd, rechtgemaakt of te worden
ebruikt door de 7 Fr introducer heen (Figuur 8). Als v dit wel doet, kan dit leiden tot slechte functionering of losrakin
van de tip.

8. Optioneel: Breng de rechte 5 Fr katheter (Figuur 5) (bijgeleverd in sommige sets) coaxiaal in de 7 Fr introducer in.
Let op: Het gebruik van een katheter die niet is bijgeleverd in de kit, kan leiden tot incompatibiliteit, vertragingen of
complicaties.

Let op: De 7 Fr introducer (Figuur 2) is stijf, en het buigen of op een aundere manier manipuleren van de tip van de
rechte 5 Fr katheter (Figuur 5) terwijl deze is ingebracht in de 7 Fr introducer, of andere extreme behandeling kan
leiden tot slechte functionering of losraking van de tip.

Opmerking: Het tijdelijk losmaken van het ventiel (E) op de 7 Fr introducer (Figuur 2) kan het plaatsen van de rechte
5 Fr katheter (Figuur 5) in de 7 Fr introducer vergemakkelijken. Het ventiel kan worden losgekoppeld door de twee
doorzichtige gedeelten (G) op het ventiel (E) vast te pakken en het ene gedeelte t.0.v. het andere te draaien.
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e Allergische reactie op contrastmiddel
e Beschadiging van leverslagader
e letsel aan of punctie van andere organen

VOORZORGSMAATREGELEN

In de aanwijzingen voor gebruik (DFU) wordt klinische training in transjugulaire leverbiopsieprocedures verondersteld.
Deze gebruiksaanwijzing is NIET bedoeld voor het definiéren of aanbevelen van medische of chirurgische technieken.

De arts is verantwoordelijk voor de juiste techniek voor de ingreep en juist gebruik van dit product. Neem contact
met ons op en vraag om technische assistentie alvorens dit product te gebruiken als u deze gebruiksaanwijzing niet
volledig begrijpt. Controleer de verpakking op steriliteit, de conditie van het product en de uiterste gebruiksdatum
voordat u het product gebruikt. Niet steriliseren in een autoclaaf. Om een nauwkeurige plaatsing te garanderen zijn
contrastmiddel, fluoroscopische en ultrasone visualisatie noodzakelijk. Al het mogelijke moet gedaan worden om
een ernstige stollingsstoornis te corrigeren; een internationaal genormaliseerde verhouding (INR) van >1,5 of aantal
bloedplaatjes <50.000/pL dient gecorrigeerd te worden voordat een patiént onderworpen wordt aan de procedure.
Transjugulaire leverbiopsie mag niet gericht zijn op het verkrijgen van een biopt van een focale leverlaesie.
Hergebruik en/of hersterilisatie van dit instrument kan een mechanische storing veroorzaken, resulterend in een risico
op letsel of ernstige ziekte. Hergebruik en/of hersterilisatie van dit instrument kan besmetting met ziektekiemen in
bloed veroorzaken, resulterend in een risico op ernstig letsel of ernstige ziekte.

Continue harthewaking wordt aanbevolen, omdat werken met hulpmiddelen voorbij het rechter atrium
hartaritmie kan veroorzaken. Manipulatie van radiopake of andere tips, hermodellering van hulpmiddelen of
ruwe behandeling kan de prestaties negatief beinvioeden of leiden tot schade waaronder, maar niet beperkt
tot versplintering van het hulpmiddel of losraking van de tip.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT
Het TLAB® transjugulaire leverbiopsiesysteem wordt geleverd in een Chevron peel-verpakking, die maximaal viif
steriele verpakkingen in één hoofdverpakking bevat. De binnenverpakkingen bevatten:

Elk TLAB® -systeem bevat:

Flexcore® biopsienaald, 18 gauge of 19 gauge, 65 cm lang, vitsparing 17 mm, slag 20 mm (Figuur 1)
7 Fr introducer met beschermende huls en ventiel met veiligheidsgeleider, totale lengte 60 cm (Figuur 2)
Weefselafnamestaafies, lengte 10 ¢m, tip van polyurethaanschuim, nylon handgreep (Figuur 3)
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Mugavaks kasutuseks voivad moéned komplektid sisaldada taiendavaid komponente, mida saab arsti
eelistuse ja soovi korral kasutada:

kaarjas 5 Fr kateeter kogupikkusega 80 cm juhtetraadi viimiseks paremasse maksaveeni (joonis 4, pole koikides riikides
saadaval);
sirge kateeter 5 Fr kogupikkusega 65 cm sujuvamaks tleminekuks 7 Fr sisestaja ja juhtetraadi vahel (joonis 5).

SOOVITAV PROTSEDUUR

1. Valmistage patsient ette transjugulaarseks sisenemiseks vastavalt kliinilistele protokollidele.

2. Eemaldage TLAB-i stisteemi komponendid pakendist kasutades steriilset tehnikat.

3. Enne kasutamist loputage komponente hepariniseeritud fiisioloogilise soolalahuse vi sarnase isotoonilise lahusega.
4. Laadige ndel (joonis 1) tdmmates kolbi (A) tagasi (joonised 6 ja 7), kuni on tunda ja kuulda selget kldpsu, ning paigutage
see ettevaatlikult hilisemaks kasutuseks.

5.Teostage veenisisenemine.

6. Sisestage ja kinnitage juhttraat paremasse maksaveeni, kasutades traadi sisestusvahendeid, nagu néiteks kaarjat 5 Fr
kateetrit (joonis 3, on ménes komplektis olemas) véi muid meetodeid.

Markus. Juhttraat ei kuulu TLAB-i sisteemi. Jérgige tootja kasutusjuhendit.

7. Eemaldage traadi sisestusvahendid.

Ettevaatust! Kaarjas 5 Fr kateeter (joonis 4) ei ole ette ndhtud muudetavaks, sirgestatavaks ega 7 Fr sisestaja (joonis 8) kaudu kasutatavaks
instrumendiks. Selline tegevus voib pohjustada otsiku riket véi dratulekut

8. Valikuline: Sisestage sirge 5 Fr kateeter (joonis 5, tarnitud monedes komplektides) samatelgselt 7 Fr sisestajaga.

Ettevaatust! Komplektis mittesisalduva kateetri kasutamine véib pohjustada mitteiihilduvust, viivitusi véi komplikatsioone.

Maérkus. Ajutine ventiilikomplekti (E) lahti ihendamine 7 Fr sisestajal (joonis 2) vdib hdlbustada 5 Fr sirge kateetri (joonis 5)
laadimist 7 Fr sisestajasse. Ventiilikomplekti saab lahti ihendada, kui haarata kaks labipaistvat osa (G) ventiilikomplektil (E) ja

poorata Uiht osa teise suunas.

Ettevaatust! Ventiilikomplekt (E) peab olema téielikult iihendatud, nagu ndidatud joonisel 2, enne kui néel sisestatakse, et viltida kapsulaarse
perforatsiooni riski suurenemist.
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9.Veenduge, et 7 Fr sisestaja kaitsekest (J) on punktsiooni valtimiseks kindlalt thendatud ja sisestage 7 Fr sisestaja
juhtetraadi kaudu. 9 Fr kest (ei ole kaasas) véimaldab juurdepadsu 7 Fr sisestajale ja selle voib paigaldada enne 7 Fr sisestaja
sisestamist.

Ettevaatust! 7 Fr sisestaja pole moeldud iimbervormindamiseks ega manipuleerimiseks. Selline teguviis véib viia seadme kahjustumiseni, mojutada
toote tood voi pohjustada muid komplikatsioone.

Markus. Kui ventiilikomplekt (E) on ajutiselt lahti ihendatud, siis voib soovi korral juhttraati 7 Fr sisestajasse holpsamalt
“tagasi laadida”.

Ettevaatust! Ventiilikomplekt (E) peab olema téielikult iihendatud (joonis 2) enne kui ndel sisestatakse, et véltida kapsulaarse perforatsiooni riski.

10. Tehke asjakohased kohandused kliinilise otsuse jérgi, et véltida kapsulaarset perforatsiooni. Kontrastainet saab stistida 7
Fr sisestaja ventiilikomplektis (E) oleva kilgpordi (1) kaudu.

11. Kui soovitav asukoht on saavutatud, eemaldage juhttraat ja 5 Fr sirge kateeter (joonis 5), kui seda kasutasite.

12.Veenduge, et ndel on laaditud (joonis 7). Kui ei ole, siis laadige ndel tommates kolbi tagasi seni, kuni on tunda ja kuulda
selget klopsu (joonis 6).

Ettevaatust! Tootmisel on tehtud funktsionaalsed testid. Seadme “testvotmine” ei ole vajalik ja on vidga ebasoovitav, kuna ldikeserv vdib kahjustuda,
kui puudub iimbritsev kude.

13. Sisestage laaditud ndel (joonis 7) ettevaatlikult 7 Fr sisestaja (joonis 2) ventiilikomplekti (E).

Ettevaatust! Kui ventiilikomplekt (E) on lahti iihendatud (joonis 9), siis drge sisestage noela enne ventiilikomplekti uuesti iihendamist.

14.Veenduge, et ndela 166gipikkuses voi seadme “ulatuses” ei ole olulisi moodustisi. Liikake ndela ettevaatlikult, kuni
indikaatortahis (C) néelal jouab ventiilikomplekti (E) ohutusjuhikuni (F). Selles asendis asub ndela ots 7 Fr sisestaja distaalse
otsa (L) lahedal.

15. Vaadates punast suunanoolt (H) 7 Fr sisestajal, suunake 7 Fr sisestajat. Soovi korral rakendage kerget survet edasisuunas,
et “tungida” biopsiakoha korval olevasse maksaveeni seina.

16. Kliinilise otsuse alusel viige noel biopsia sihtkohta, kuni hoidik (B) on ohutusjuhiku F) vastas. Selles “jagaja-jagaja” asendis
on ndel joudnud Ule 7 Fr sisestaja distaalse otsa (L).
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TLAB®

Transjugulair leverbiopsiesysteem
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK / DOEL
Het TLAB® transjugulair leverbiopsie-instrument is zodanig ontworpen dat het consequent functioneert bij het
nemen van kwaliteitslevermonsters in typische, bochtige anatomie.

GEBRUIKSINDICATIES
Dit hulpmiddel is bedoeld voor percutane transjugulaire levertoegang tijdens diagnostische en interventionele
ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Niet bekend.

Op basis van een goede professionele beoordeling moet worden vastgesteld of het gebruik van dit product af te
raden is door specifieke patiéntkenmerken, waaronder, maar niet beperkt tot: frombose van de interne halsader,
onbehandelde infecties of reacties op contrastmiddel.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Avrterioveneuze/arteriobiliaire fistels
Hemobilie

Hematoom op de plaats van de punctie
Intraperitoneale bloeding
Hartaritmie

Losraking van plaque

Perforatie van de bloedvatwand
Vasculaire occlusie

Beroerte of overlijden

Luchtembolie

Beschadiging van slagaderwand
Myocardinfarct

Infectie

Vasculair spasme
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18. Vizuali parliecinieties par vietu un ieroba atklasanu.

19. Saglabajot centréto izlidzinajumu, iztuk$ojiet adatu, pielietojot papildu spiedienu uz virzuli (A) (11. attéls). Jas sajutisit un
dzirdésiet adatas iztuksosanu.

20. Saglabajot 7 FR ievades ierices poziciju, iznemiet adatu.

Uzmanibu! Ir loti svarigi péc katras adatas iztukSosanas injicét kontrastvielu, lai izvértétu punkciju un izslégtu kapsularo pardursanu un ekstravazaciju.

21.1zgustiet paraugu no adatas, pavelkot atpaka] virzuli (A) uzpildita pozicija (6. un 7. attéls) un saudzigi pastumjot virzuli (A)
uz prieksu I1dz pirmajai atdures vietai (10. attéls), lai atklatu parauga ierobu (N). Izmantojot audu panemsanas tamponus (3.
attéls), paraugu var drosi un saudzigi iznemt no parauga ieroba (12. attéls).

22. Apstradajiet paraugu saskana ar kliniskajiem protokoliem.

23. Ja nepieciesams, var ieglt papildu kodolus, pavelkot virzuli (A) atpakal uzpildita pozicija (7. attéls) un rikojoties ka
aprakstits ieprieks.

Iznicinasana Péc lietosanas sis produkts var bt potenciali biologiski bistams. Rikoties un iznicinat atbilstosi pienemtai
medicinas praksei un attiecinamiem likumiem un noteikumiem.

Glabasana. Glabat kontroléta istabas temperatara.

PIEZIME. Gadijuma, ja notiek ar 3o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino uznémumam Argon Medical’, rakstot uz
e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka ari tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/
pacients dzivo.
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Maérkus. Parimaks teostuseks, kui ndel on edasi liikatud, veenduge, et punane suunanool (H) 7 Fr sisestajal oleks joondatud
samas suunas ndela hoidiku (B) punase korgiga (D), saavutamaks punane-punasele joondust. Selleks vdib noela
ettevaatlikult pddrata. Selline suunamine sailitab dige joonduse 7 Fr sisestajas oleva pddrde suuna ja ndela proovivotu saki
(N) vahel. Viimase 5 cm sisestuse jooksul sdilitage joondus punane-punasele.

17. Rakendades Uhtlast survet noelale, et hoida selle “jagaja-jagaja” asendit ohutusjuhikuga (F), liigutage kolbi (A)
ettevaatlikult edasi kuni esimese peatuskohani (joonis 10). See paljastab proovivéotu saki (N).

18.Veenduge visuaalselt saki asukohas ja avatuses.

19. Hoides “jagaja-jagaja” joondust, vallandage ndel, rakendades tdiendavat survet kolvile (A) (joonis 11): Te tunnete ja
kuulete néela vallandumist.

20. Eemaldage néel, séilitades 7 Fr sisesti asendit.

perforatsioon ja ekstravasatsioon.

21. Eemaldage proov néelast tommates kolb (A) tagasi laetud asendisse (joonised 6 ja 7) ning liikates ettevaatlikult kolbi (A)
edasi esimese peatuskoha (joonis 10) poole, et avada proovivotu sakk (N). Koe eemaldamistampoonidega (joonis 3) saab
proovi proovivétu sakilt ohutult ja érnalt vétta (joonis 12).

22. Kaidelge proovi vastavalt kliinilisele protokollile.

23. Soovi korral saab votta tdiendava proovi, tommates varbkolvi (A) tagasi laetud asendisse (joonis 7) ja jatkates tlalpool
kirjeldatud viisil.

Kérvaldamine: Pérast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Késitsege ja hédvitage vastavalt tunnustatud
meditsiinitavadele ning kéigile rakenduvatele seadustele ja regulatsioonidele.

Hoiundamine. Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab tésise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.
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TLAB®

Transjugulaarinen maksabiopsiajarjestelma
Kayttoohjeet

KAYTTOTARKOITUS
Transjugulaarisella TLAB®-maksabiopsiainstrumentilla saa kerattyd johdonmukaisesti laadukkaita
maksandytteitd tyypillisista ja hankalista anatomioista.

KAYTTOINDIKAATIOT

Tama vdline mahdollistaa perkutaanisen transjugulaarisen padsyn maksaan diagnostisten ja
interventiotoimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
Parasta ammatillista harkintaa tulee kéyttéd madriteltdessd, onko laitteen kéyttéminen suositeltavaa liittyen tiettyihin

potilasominaisuuksiin, kuten sisemmén kaulalskimon tromboosiin, hoitamattomiin infektioihin tai varjoainereaktioihin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
valtimo-laskimofistelit / arteriobiliaariset fistelit
hemobilia

verenpurkauma pistokohdassa
intraperitoneaalinen verenvuoto
rytmihdgirict

plakin irtoaminen

suonen seindmdn perforaatio
verisuonitukos

aivohalvaus tai kuolema
ilmaembolia

valtimoseindmdn vaurio
sydaninfarkti

infektio

suonispasmi
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vai izraisit citas komplikacijas.
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Piezime. Ja nepieciesams, vadotni var viegli,,pievienot aizmuguré” 7 FR ievades iericei, kamér varstu mezgls (E) ir islaicigi
atvienots.

10. Atbilstosi noreguléjiet, izmantojot klinisku izvértésanu, lai nepielautu kapsularo pardursanu. Kontrastvielu var injicét
caur sanu portu () 7 FR ievades ierices varstu mezgla (E).

11. Kad vajadziga pozicija ir sasniegta, iznemiet vadotni un 5 FR taisno katetru (5. attéls), ja to izmanto.

12. Parliecinieties, vai adata ir uzpildita (7. attéls). Ja ta nav uzpildita, uzpildiet adatu, pavelkot atpakal virzuli, lidz ir jutams
un dzirdams stingrs klikskis (6. attéls).

Uzmanibu! RaZosanas laika ir veiktas funkcionalas parbaudes. lerices parbaude nav nepieciesama un ta stingri nav ieteicama, jo, ja asa dala neatrodas
audos, ta var tikt sabojata.

13. Saudzigi virziet uzpildito adatu (7. attéls) 7 FR ievades ierices (2. attéls) varstu mezgla (E).

Uzmanibu! Ja varstu mezgls (E) ir bijis atvienots (9. attéls), neievadiet adatu tikmér, kamér varstu mezgls nav pievienots no jauna.

14. Parliecinieties, vai adatas vai ierices gajiena garuma nav kritiski svarigu struktdru. Saudzigi ievadiet adatu, lidz indikators
(C) uz adatas sasniedz drosibas vadotni (F) uz varstu mezgla (E). Saja pozicija adatas galin$ atrodas 7 FR ievades ierices
distala gala (L) tuvuma.

15. Vérojot sarkano virziena bultinu (H) uz 7 FR ievades ierices, virziet 7 FR ievades ierici un, ja nepiecie$ams, saudzigi
uzspiediet uz priekSpuses, lai,saliektu” blakus biopsijas vietai esosas aknu vénas sieninu.

16. Veicot klinisku izvérté$anu, virziet adatu biopsijas vieta, lidz rokturis (B) atduras pret drogibas vadotni (F). Saja centrétaja
pozicija adata atrodas aiz 7 FR ievades ierices distala gala (L).

Piezime. Lai ierice darbotos vislabak, adatas virzisanas laika parliecinieties, vai sarkana virziena bultina (H) uz 7 FR ievades
ierices ir vérsta tada pasa virziena ka sarkanais vacins (D) uz adatas roktura (B), lai sasniegtu sarkano dalu izlidzinadjumu. Lai
to panaktu, adatu var saudzigi griezt. Sada orientacija uztur pienacigu 7 FR ievades ierices izliekuma un adatas parauga
ieroba (N) virziena izlidzinajumu. Saglabajiet sarkano dalu izlidzindjumu ievadisanas pédéjo 5 cm garuma.

17. Pielietojot vienmérigu adatas spiedienu, lai uzturétu centrétu poziciju ar drosibas vadotni (F), saudzigi virziet virzuli (A)
lidz pirmajai atdures vietai (10. attéls). Tadéjadi tiek atklats parauga ierobs (N).
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5 FRizliektais katetrs, 80 cm kopéjais garums, vadotnes ievadiSanai labas puses aknu véna (4. attéls) (nav pieejams visu
valstu tirgos)
5 FR taisnais katetrs, 65 cm kopéjais garums, vienmérigakai parejai caur 7 FR ievades ierici un vadotni (5. attéls)

IETEICAMA PROCEDURA

1. Sagatavojiet pacientu transjugularai piek|uvei atbilstosi kliniskiem protokoliem.

2. levérojot sterilitati, iznemiet TLAB sistémas sastavdalas no iepakojuma.

3. Pirms lietosanas izskalojiet sastavdalas ar fiziologisko skidumu, kam pievienots heparins, vai ar lidzvértigu izotonisku
Skidumu.

4. Uzpildiet adatu (1. attéls), pavelkot atpakal virzuli (A) (6. un 7. attéls), lidz ir sajatams un dzirdams stingrs klikskis, un
uzmanigi novietojiet to vélakai lietosanai.

5. Pieklastiet vénai.

6. levadiet un ievietojiet vadotni labas puses aknu véna, izmantojot tadus vadotnes ievadisanas lidzeklus ka 5 FR izliektais
katetrs (3. attéls) (kas ieklauts dazos komplektos) vai ar citu metozu palidzibu.

Piezime. Vadotne nav ieklauta TLAB sistéma. levérojiet razotaja sniegto lietosanas instrukciju.

7.1znemiet vadotnes ievadisanas lidzek|us.

gadijuma uzgalis var tikt sabojats vai atvienots.

8. Papildus: levietojiet 5 FR taisno katetru (5. attéls) (kas ieklauts dazos komplektos) koaksiali, 7 FR ievades ierices iekSpusé.

Piezime. Islaiciga varsta komplekta (E) atvieno3ana no 7 FR ievades ierices (2. attéls) var atvieglot 5 FR taisna katetra (5.
attéls) ievadisanu 7 FRievades iericé. Varstu mezglu var atvienot, satverot abas caurspidigas dalas (G) uz varstu mezgla (E)
un griezot vienu dalu pretéji otrai.

9. Parliecinieties, vai aizsargapvalks (J) uz 7 FR ievades ierices ir stingri pievienots, lai nepielautu punkciju, un ievadiet 7 FR
ievades ierici caur vadotni. 9 FR ievadapvalks (nav ieklauts) var nodrosinat 7 FR ievades ierices piekluvi, un to var ievietot
pirms 7 FR ievades ierices ievieto3anas.
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e dllerginen reaktio varjoaineelle
¢ maksavaltimon vaurio
e muiden elinten vaurio tai puhkaisu.

VAROTOIMET

Naissa kayttoohjeissa oletetaan, ettd kayttajalla on kliininen koulutus transjugulaarisen maksabiopsian toimenpiteisiin.
Tassa kayttoohjeessa El ole tarkoitus méadritelld tai ehdottaa jotain tiettyd ladkinnéllistd tai kirurgista menetelmaa.
Ladkari on vastuussa asianmukaisista toimenpidetekniikoista ja tdman tuotteen kaytosta. Jos et taysin ymmarra néitd
kayttohieita, ota meihin yhteyttd ja pyydé teknistd tukea ennen vélineen kéyttéd. Varmista pakkauksen steriiliys, laitteen
kunto ja erdpdiva ennen kuin kéytat laitetta. Alé kéytd autoklaavia. Varjoaine, fluoroskopia ja ultragénikuvannus

ovat tarpeellisia, jotta varmistetaan laitteen tarkka sijoittuminen. Vaikea koagulopatia on pyrittévé korjaamaan kaikin
keinoin. Jos INR-arvo on > 1,5 tai verihiutalemaéra < 50,000/pl, tilanne on korjattava ennen toimenpiteen aloittamista.
Transjugulaarisen maksabiopsian tarkoituksena ei pitdisi olla koepalan ofto paikallisesta maksaleesiosta. Témén laitteen
vudelleenkayttd tai uudelleensterilointi saattaa aiheuttaa mekaanisen virhetoiminnon, josta seuraa vammautumisen

tai vakavan sairauden riskin. Téman laitteen vudelleenkéyttd tai uudelleensterilointi saattaa aiheuttaa veriperdiselle
taudinaiheuttajalle altistumisen, josta seuraa vammautumisen tai vakavan sairauden riski.

Jatkuvaa sydiinvalvontaa suositellaan, koska laitteen vieminen oikean eteisen ohi voi aiheuttaa
rytmihdirioitid. Rontgenpositiivisten tai muiden kiirkien kisittely, laitteiden vudelleenmuotoilu tai
kova kiisittely voivat vaikuttaa haitallisesti niiden toimintaan tai aiheuttaa vaurioita, kuten viilineen
rikkoutumisen tai kiirjen irtoamisen.

VALINEEN KUVAUS
Transjugulaarinen TLAB®-maksabiopsiajdrjestelmé toimitetaan chevron-pussipakkauksessa, joka sisdltad enimmilléén
viisi steriilid pussia tuotepussissa. Siséipussin sisaltd:

Yksi TLAB®-jérjestelmd sisdltéd seuraavat osat:

Flexcore® -biopsianeula, 18 G tai 19 G, kokonaispituus 65 cm, 17 mm lovi, 20 mm isku (kuva 1)

7 Frsisadnviejd suojaholkilla ja venttiiliyksikslld, jossa turvaohijain, kokonaispituus 60 cm (kuva 2), kudoksen
kercyspuikkoja, pituus 10 cm, polyuretaanivaahtokdrki, nailonvarsi (kuva 3)

Kéytettéivyyden parantamiseksi jotkut setit siséltévét valinnaisia liséosia, joita voidaan kéyttad kliinisten
tarpeiden ja harkinnan mukaan:
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5 Fr kéyré katetri, kokonaispituus 80 cm, ohjainvaijerin sijoittamiseksi oikeaan maksalaskimoon (kuva 4) (ei saatavilla
kaikilla alueilla)
5 Fr suora katetri, kokonaispituus 65 cm, pehmedmpdidn siirtymiseen 7 Fr siscdnviejcn ja ohjainvaijerin valilla (kuva 5)

EHDOTETTU TOIMINTATAPA

1. Valmistele potilas kliinisten menettelytapojen mukaisesti transjugulaariseen toimenpiteeseen.

2. Poista TLAB-rjestelmén osat pakkauksesta steriileja menetelmia kayttden.

3. Huuhtele osat heparinoidulla suolalivoksella tai vastaavalla isotonisella livoksella ennen kaytta.

4. Llataa neula (kuva 1) vetémalla mantaé (A) taaksepdin (kuvat 6 ja 7) kunnes tuntuu ja kuuluu selked napsahdus.
Aseta se varovasti sivuun mydhempéaa kéyttéd varten.

5. Avaa laskimoreitti.

6. Vie ja aseta ohjainvaijeri oikeaan maksalaskimoon kayttaméllé lankaa, kuten 5 Fr:n kéyraa katetria (kuva 3)
(mukana joissakin sarjoissa) tai jotain muuta menetelmaa.

Huomautus: Ohjainlanka ei sisélly TLAB-jdrjestelméén. Noudata valmistajan kéyttdohieita.

7. Poista langan vientivéline.

Huomio: Osa 5 Fr kiiyrii katetri (kuva 4) ei ole tarkoitettu muotoiltavaksi, oikaistavaksi tai kiiytettiiviiksi 7 Fr
siséitinviejdn kautta (kuva 8). Muutoin kiirki voi vavurioitua tai irrota.

8. Vaihtoehtoisesti: Aseta 5 Fr suora katetri (kuva 5) (mukana joissakin seteissd) samansuuntaisena 7 Fr sisddnviejéan.

komplikaatioita.

ja 5 Fr suoran katetrin (kuva 5) kiirjen taivuttelu tai muu muokkaus
sen ollessu 7 Fr sisiidinviejiin sisilléi tai muu d@irimmiinen kisittely voi vioittaa kiirjen tai johtaa kiirjen irtoamiseen.

Huomautus: Venttiiliyksikén (E) véliaikainen irrottaminen 7 Fr sisacnviejastd (kuva 2) saattaa helpottaa 5 Fr suoran
katetrin (kuva 5) lataamista 7 Fr siséénviejadn. Venttiiliyksikké voidaan irrottaa tarttumalla venttiiliyksikén (E) kahteen
kirkkaaseen osaan (G) ja kiertdmélla osia toistensa suhteen.

2 ennen kuin neula viediiiin sisiiin.

9. Varmista, ettd 7 Fr sisddnviejan suojaholkki (J) on varmasti kiinni, jotta valtetaan lavistykset, ja vie 7 Fr sisGanvieja
ohjainvaijerin yli. 9 Fr holkki (ei sisdlly) voi tarjota vaylan 7 Fr sisdénviejdlle, ja se voidaan aseftaa paikalleen ennen
7 Fr sisadnviejdn asettamista.
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- alergiska reakcija uz kontrastvielu;
. aknu artériju bojajumi;
. citu organu trauma vai punkcija.

NORADIJUMI PAR PIESARDZIBU

LietoSanas noradijumos (,DFU") tiek pienemts, ka ir sanemta kliniska apmaciba transjugularas aknu biopsijas procedaru
veik$ana. Sie lietosanas noradijumi NAV paredzéti kadas mediciniskas vai kirurgiskas metodes noteik$anai vai ieteikanai.
Arsts atbild par atbilsto3as procediras metodes pielietodanu un 3i produkta lietoanu. Ja jis pilniba neizprotat $os lietoanas
noradijumus, pirms $T produkta lietosanas sazinieties ar mums un pieprasiet tehnisku palidzibu. Pirms lietosanas parbaudiet,
vai iepakojums nav bojats un ir sterils, produkta stavokli un deriguma terminu. Neveikt autoklavésanu. Lai nodrosinatu
precizu pielietojumu, ir nepiecieSama kontrastviela, ka ari vizualizacija ar fluoroskopijas un ultraskanas palidzibu. Jadara

viss iespé&jamais, lai novérstu jebkuru smagas pakapes koagulopatiju: starptautiska normalizéta attieciba (INR) > 1,5 vai
trombocitu skaits < 50 000/pL ir jakorigé pirms pacientam tiek veikta procedara. Transjugularo aknu biopsiju nedrikst
izmantot, lai veiktu fokala aknu bojajuma biopsiju. Sis ierices atkartota lieto$ana un/vai atkartota sterilizacija var izraisit
mehanisku disfunkciju, ka rezultata pastav savainojumu vai smagas saslimanas risks. Sis ierices atkartota lieto$ana un/vai
atkartota sterilizacija var izraisit asins patogénu piesarnojumu, ka rezultata pastav savainojumu vai smagas saslimsanas risks.

leteicams veikt nepartrauktu sirdsdarbibas novérosanu, jo ievades ierices, kas tiek virzitas cauri labajam priekskambarim, var izraisit sirds
aritmiju. Manipulacijas ar rentgenkontrastainiem vai citadiem uzgaliem, iericu parveidosana vai nesaudziga rikosanas var negativi ietekmét
darbibu vai rezultatu, tostarp, bet ne tikai, ierices sadaliSsanos vai uzgala atvienosanos.

IERICES APRAKSTS
TLAB® transjugulara aknu biopsijas sistéma ir ievietota Sevrona atplésama maisina, kura ietilpst lidz pieciem steriliem
maisiniem, kas ievietoti galvenaja maisina. lek$éjos maisinos ietilpst:

Katra TLAB® sistéema ietilpst:

Flexcore® biopsijas adata, 18 ga vai 19 ga, 65 cm kopéjais garums, 17 mm liels ierobs, 20 mm gajiens (1. attéls)

7 FRievades ierice ar aizsargapvalku un varstu mezglu ar drosibas vadotni, 60 cm kopéjais garums (2. attéls) audu
panemsanas tamponi, 10 cm garums, poliuretana putu uzgalis, neilona rokturis (3. attéls)

Ertibu nolukos daZos komplektos ir ieklautas papildu sastavdalas, ko arsti var izmantot péc saviem
ieskatiem:
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TLAB®

Transjugularas aknu biopsijas sistéma
LietoSanas noradijumi

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS
TLAB® transjugularas aknu biopsijas instruments ir paredzéts konsekventai biopsijas procedarai tipiskas un
likumotas anatomiskas struktdras gadijuma kvalitativu aknu audu paraugu nemsanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Stierice ir paredzéta perkutanai transjugularai aknu biopsijai diagnostisko un invazivo procedaru laika.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zindmas.
Ir javeic rapigi izvértéts profesionals spriedums, lai noteiktu, vai $a produkta izmantosana nav ieteicama konkrétu pacienta

kontrastvielu.

POTENCIALAS KOMPLIKACIJAS
«  arteriovenozas/zults fistulas;

«  hemobilija;

«  hematoma punkcijas vieta;

«  intraperitoneala asinosana;

«  sirds aritmija;

. plaksnes nobide;

. asinsvada sieninas perforacija;
« asinsvadu oklazija;

«  insults vai nave;

«  gaisa embolija;

«  artériju sienu bojajumi;

+  miokarda infarkts;

«  infekcija;

«  asinsvadu spazmas;
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Huomio: 7 Fr sisiitinviejiiii ei ole tarkoitettu muotoiltavaksi tai manipuloitavaksi. Jos niiin tehdiiin, sevravksena voi
olla laitteen vaurioituminen. sen toiminnan muuttuminen tai muita komplikaatioita.

Huomautus: Ohjainlanka voidaan haluttaessa ladata takakautta 7 Fr sisGénviejadn, kun venttiiliyksikkd (E) on
véliaikaisesti irrotettu.

ennen kuin neula viediiiin siséiin.

10. Tee tarvittavat saadot kapsulaarisen lavistyksen vélttamiseksi kliinistd harkintaa kéyttden. Varjoainetta voidaan
ruiskuttaa 7 Fr siséénviejdn venttiiliyksikdn (E) sivuportin (1) kautta.

11. Poista ohjainlanka ja 5 Fr suora katetri (kuva 5), jos sitd kéytettiin, kun haluttu kohta on saavutettu.

12. Varmista, ettd neula on ladattu (kuva 7). Jos se ei ole ladattu, lataa neula vetdmalla méntaa taaksepdin, kunnes
tuntuu ja kuuluu selked napsahdus (kuva 6).

Huomio: Viilineen toiminta on testattu valmistuksen aikana. Viillineen "koelaukaus” ei ole tarpeen eikii se ole
ollenkaan suvositeltavaa, koska leikkaava reuna voi vavurioitua kun sen ympiirilli ei ole siti tukevaa kudosta.

13. Vie ladattu neula varovasti (kuva 7) 7 Fr sisdénviejdn (kuva 2) venttiiliyksikkdén (E).

Huomio: Jos ventti
takaisin paikoilleen.

14. Varmista, ettd laitteen neulan likkeen tai “iskun” alueella ei ole kriittisid rakenteita. Vie neulaa varovasti
eteenpdin, kunnes neulan indikaattorimerkki (C) osuu venttiiliyksikén (E) turvaohjaimeen (F). Tassa kohdassa neulan
karki on sijoittunut lahelle 7 Fr sisaanviejan distaalikarkea (L).

15. Kayttden 7 Fr sisddnviejdn punaista suuntanuolta (H) viitteend, suuntaa 7 Fr siséénviejd ja haluttaessa, kohdista
varovasti painetta eteenpdin, jotta maksalaskimon seinédmé venyy néytteenottokohtaa vastapddtd.

16. Kliinistd tilanteenarviointia kéyttéen vie neulaa kohteena olevaan néytteenottopaikkaan, kunnes kahva (B)
lep&d turvaohiainta (F) vasten. Téssé “napa-napaa-vasten” -kohdassa neulan kérki on kulkenut ohi 7 Fr siséénviejdn
distaalikérjen (L).
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Huomautus: Parhaan toiminnan varmistamiseksi varmista neulan siséénviennin aikana, ettd 7 Fr siséénviején punainen
suuntanuoli (H) on kohdistettu samaan suuntaan kuin neulan kahvan (B) punainen pddllys (D), jotta saavutetaan
punainen-punaiseen -kohdistus. Tétd varten neulaa voidaan kiertdd varovasti. Témé asento séilyttad sopivan
suuntauksen 7 Fr sisd@nviej@n mutkan suunnan ja neulan ndyteloven (N) vélilla. Sailyté punainen-punaiseen -kohdistus
sisGdnviennin viimeisen 5 cm:n ajan.

17. Séilyttéen tasaisen paineen neulaan, jotta sen napa-napaa-vasten -asento turvaohjaimen (F) kanssa sdilyy, tydnné
mantd (A) varovasti ensimméiseen pysdhdyskohtaan (kuva 10). Témé paljastaa ndyteloven (N).

18. Varmista sijainti ja loven paljastuminen visualisoinnilla.

19. Sailyttden napa-napaa-vasten kohdistuksen laukaise neula kohdistamalla lisGpainetta mantaan (A) (kuva 11).
Tunnet ja kuulet neulan laukeamisen.

20. Poista neula sdilyttden 7 Fr sisdénviejéin asento.

Huomio: On erittiiin tiirkeii injektoida varjoaine heti jokaisen neulan laukaisun jiilkeen, jotta voidaan arvioida

liivistys ja sulkea pois kapsulaarinen puhkeama ja ektravasaatio.

21. Poista ndyte neulasta vetdmalld manta (A) takaisin ladattuun asentoon (kuvat 6 ja 7) ja tydntémalla manta (A)
varovasti eteenpdin ensimmdiseen pysdhdyskohtaan saakka (kuva 10), jotta néytelovi (N) paljastuu. Kudoksen
kergyspuikoilla (kuva 3) néyte voidaan turvallisesti ja varovasti poistaa néytelovesta (kuva 12).

22. Kasittele néiyte kliinisten menettelytapojen mukaisesti.

23. Tarvittaessa lisdnéytteitd voidaan oftaa vetdmdallé méntd (A) takaisin ladattuun asentoon (kuva 7) ja jatkamalla
edelld kuvatulla tavalla.

Havittdminen: Tuote on kéaytdn jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Késittele ja havita kaikkien hyvaksyttyjen
kliinisten kaytantdjen ja paikallisten lakien ja maéardysten mukaisesti.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvisté vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille (quality.regulatory@
argonmedical.com) sekd kdyttdjan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille terveysviranomaisille.
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Pastaba. Kad baty uztikrintas geresnis rezultatas, kai adata stumiama, jsitikinkite, kad raudona 7 Fr jvedimo jtaiso krypties
rodyklé (H) yra sulygiuota ta pacia kryptimi, kaip ir raudonas adatos rankenos (B) dangtelis (D), kad raudonos spalvos bty
sulygiuotos. Tam adata gali tekti atsargiai pasukti. Si orientacija uztikrina tinkama 7 Fr jvedimo jtaiso jlinkio ir adatos méginio
plysio (N) sulygiavima. [vedant paskutiniuosius 5 cm i$laikykite sulygiuotas raudonas zymes.

17.Tolygiai spausdami adatg islaikykite sulygiuotas jvores su saugos kreipikliu (F) ir atsargiai stumkite stamoklj (A) iki
pirmojo sustabdymo tasko (10 pav.). Taip atsidarys méginio plysys (N).

18. Vizualizavimo priemonémis patvirtinkite plysio vieta ir atsidaryma.

19. I5laikydami sulygiuotas jvores papildomai paspauskite stamoklj (A), kad suveikty adata (11 pav.). Pajusite ir i3girsite, kaip
adata suveikia.

20. I3laikydami 7 Fr jvedimo jtaiso padétj, istraukite adata.

21. 18imkite méginj i$ adatos traukdami atgal stamoklj (A) j uzpildymo padétj (6 ir 7 pav.) ir atsargiai stumdami stamoklj (A)
pirmyn iki pirmojo sustabdymo tasko (10 pav.), kad atsidaryty méginio plysys (N). Naudojant audiniy iSémimo tamponus (3
pav.), méginj galima saugiai ir atsargiai iSimti i$ méginio plysio (12 pav.).

22. Apdorokite méginj pagal klinikinius protokolus.

23. Jeigu reikia, daugiau méginiy galima paimti pastamus stamoklj (A) atgal j pripildymo padétj (7 pav.) ir atlikus anksc¢iau
aprasyta procediirg

Salinimas. Panaudotas produktas gali bati potencialiai pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite pagal pripazinta medicinine
praktika ir visus taikytinus jstatymus ir teisés aktus.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatroje.

PASTABA. Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti bendrovei,Argon Medical”
el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar
paciento gyvenamaja vieta.
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9. Isitikinkite, kad apsauginé mova (J) ant 7 Fr jvedimo jtaiso yra tvirtai prijungta, kad nepradurtuméte, ir jstatykite 7 Fr
jvedimo jtaisg per kreipiamaja viela. Naudojant 9 Fr mova (nepridedama) bus lengviau jstatyti 7 Fr jvedimo jtaisa, todél ja
galima jstatyti pries jvedant 7 Fr jvedimo jtaisa.

sukelti kitas komplikacijas.

Pastaba. Jeigu reikia, kreipiamaja viela galima lengvai jstatyti atgal” j 7 Fr jvedimo jtaisa, kai voztuvo mazgas (E) laikinai
atjungtas.

10. Kliniskai jvertine atlikite visus reikiamus koregavimus, kad iSvengtumeéte kapsulés pradarimo. Per Soninj prievada (I) 7 Fr
jvedimo jtaiso voztuvo mazge (E) galima jleisti kontrastinés medziagos.

11. Kai pasieksite norimg padétj, iSimkite kreipiamaja vielg ir 5 Fr tiesy kateterj (5 pav.), jeigu naudojamas.

12. Jsitikinkite, kad adata uzpildyta (7 pav.). Jeigu ji neuzpildyta, uzpildykite adatg traukdami atgal stimoklj, kol pajusite arba
iSgirsite stipry spragteléjima (6 pav.).

Atsargiai. Funkcinis patikrinimas atliekamas gaminant. Tikrinti prietaiso suveikimo nereikia ir jokiu bidu nerekomenduojama, nes neprilaikoma
supanciy audiniy pjaunancioji briauna gali biti sugadinta.

13. Atsargiai jveskite pripildyta adatg (7 pav.) j 7 Fr jvedimo jtaiso voztuvo mazga (E) (2 pav.).

Atsargiai. Jeigu voZtuvo mazgas (E) buvo atjungtas (9 pav.), nejstatykite adatos, kol vél neprijungsite votuvo mazgo.

14. |sitikinkite, kad prietaiso adatos eigos ilgyje, arba ,zingsnyje”, néra kritiniy struktdry. Atsargiai stumkite adatg, kol ant
adatos esanti indikatoriaus zymé (C) pasieks voztuvo mazgo (E) saugos kreipiklj (F). Sioje padétyje adatos galiukas yra prie 7
Fr jvedimo jtaiso distalinio galiuko (L).

15. Pagal raudong krypties rodykle (H), esancig ant 7 Fr jvedimo jtaiso, nukreipkite 7 Fr jvedimo jtaisa ir, jeigu reikia, atsargiai
spauskite pirmyn, kad jtemptumeéte 3alia biopsijos vietos esancig hepatine vena.

16. Kliniskai jvertine stumkite adata j numatyta biopsijos vieta, kol rankena (B) atsirems j saugos kreipiklj (F). Sioje ,jvoré prie
jvorés” padétyje adatos galiukas yra prie 7 Fr jvedimo jtaiso distalinio galiuko (L).
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TLAB®

Systéme de biopsie hépatique par voie transjugulaire
Mode d’emploi

UTILISATION PREVUE
L'instrument de biopsie hépatique transjugulaire TLAB® est congu pour fonctionner de maniére cohérente dans
une anatomie typique et tortueuse afin de collecter des échantillons du foie de qualité.

INDICATIONS
Ce dispositif est destiné & étre utilisé pour un accés hépatique transjugulaire percutané lors de procédures
diagnostiques et interventionnelles.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

Le clinicien est tenu d’exercer son jugement professionnel éclairé pour déterminer si I'utilisation de ce produit est déconseillée
en raison de particularités spécifiques du patient, notamment (liste non exhaustive) : thrombose de la veine jugulaire interne,
infections non traitées ou réaction au produit de contraste.

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Fistules artérioveineuses/artériobiliaires
Hémobilie

Hématome au niveau du site de piqire
Hémorragie intrapéritonéale

Arythmies cardiaques

Décollement de plaques

Perforation de la paroi vasculaire
Occlusion vasculaire

AVC ou déces,

Embolie gazeuse

Détérioration de la paroi artérielle
Infarctus du myocarde

Infection

Spasme vasculaire

Réaction allergique au produit de contraste
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e Détérioration de |'artére hépatique
e Lésion ou perforation d'autre organes

PRECAUTIONS

Le mode d’emploi (« Instructions d'utilisation ») suppose une formation clinique relative aux procédures de biopsie hépatique par
voie transjugulaire. Ce mode d’emploi n’est PAS censé définir ou proposer une quelconque technique médicale ou chirurgicale.
Le clinicien est responsable du choix de la procédure technique appropriée et de la décision d'utiliser ce produit. Toute
personne ne comprenant pas le présent mode d’emploi dans son intégralité doit nous contacter et demander une assistance
technique avant d'utiliser ce produit. Vérifier I'intégrité de I'emballage pour confirmer la stérilité, I'état et la date de péremption
du produit avant de I'utiliser. Ne pas autoclaver. Une visualisation au moyen d'un produit de contraste, d’une échographie et
d'une fluoroscopie est requise pour assurer un positionnement précis. Toutes les tentatives doivent étre effectuées pour corriger
toute coagulopathie sévére : un rapport international normalisé (INR) > 1,5 ou une numération plaquettaire < 50 000/pl

doit étre corrigée avant qu’un patient ne subisse |'intervention. Une biopsie hépatique par voie transjugulaire ne doit pas
&tre pratiquée dans |'objectif d’obtenir une biopsie pour une lésion focale hépatique. Toute réutilisation et/ou restérilisation
de ce dispositif peut provoquer une défaillance mécanique et entrainer un risque de blessure ou de maladie grave. Toute
réutilisation et/ou restérilisation de ce dispositif peut provoquer une contamination par des agents pathogénes transmissibles
par le sang et entrainer un risque de blessure ou de maladie grave.

Une surveillance cardiaque continue est recommandée car I"introduction de dlsposmfs au-dela de I"oreillette

droite peut provoquer des arythmies cardiaques. La munlpulullon d’eml radio-opaques ou autres embouts, la
déformation ou la manipulation brutale de dispositifs peut avoir un impact négatif sur les performances ou entrainer
des dommages matériels, t une fragmentation du dispositif ov un détach t de I’embout (liste non

exhaustive).

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systtme de biopsie hépatique transjugulaire TLAB® est présenté dans une poche pelable qui comprend jusqu’a cing poches
stériles dans une poche principale. Les poches intérieures comprennent :

Chaque systéme TLAB® contient :

Une aiguille & biopsie Flexcore®, de calibre 18 ou 19 Ga, d'une longueur totale de 65 cm, avec encoche de 17 mm et portée de
20 mm (Figure 1)

Un introducteur de 7 Fr avec gaine protectrice, assemblage de vanne et guide de sécurité, d’'une longueur totale de 60 cm
(Figure 2) ; des écouvillons de prélévement de tissu de 10 cm, avec pointe en mousse de polyuréthane et poignée en nylon
(Figure 3)
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5 Fr lenktas kateteris, 80 cm bendras ilgis, skirtas kreipiamajai vielai j desiniaja hepatine vena jvesti (4 pav.) (tiekiamas
ne visoms rinkoms)

5 Fr tiesus kateteris, 65 cm bendras ilgis, skirtas sklandesniam peréjimui tarp 7 Fr jvedimo jtaiso ir kreipiamosios vielos
(5 pav.)

REKOMENDUOJAMA PROCEDURA

1. Paruoskite pacienta transjugulinei prieigai pagal klinikinius protokolus.

2. Isimkite TLAB sistemos komponentus i$ pakuotés naudodami sterilig metodika.

3. Pries naudojima praplaukite komponentus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba panasiu izotoniniu tirpalu.

4. Uzpildykite adata (1 pav.) traukdami atgal stamoklj (A) (6 ir 7 pav.), kol pajusite ir isgirsite stipry spragteléjima, tada
atsargiai padékite, kad galétuméte panaudoti véliau.

5. Atverkite venos prieiga.

6. Jveskite ir jstatykite kreipiamajg viela j desiniaja hepatine vena, naudodami vieline jvedimo priemone, pavyzdziui, 5 Fr
lenkta kateterj (3 pav.) (pateikiama kai kuriuose rinkiniuose) arba kitais badais.

Pastaba. TLAB sistemos sudétyje néra kreipiamosios vielos. Laikykités gamintojo naudojimo instrukcijos.

7. 18imkite vieline jvedimo priemone.

Atsargiai. 5 Fr lenktas kateteris (4 pav.) negali bati i$ naujo formuojamas, tiesinamas arba naudojamas per 7 Fr jvedimo jtaisa (8 pav.). Tai darant

galiukas gali suliizti arba atsijungti.

8. Papildoma parinktis: |statykite 5 Fr tiesy kateterj (5 pav.) (pateikiama kai kuriuose rinkiniuose) koaksialiai j 7 Fr jvedimo
jtaisa.

Atsargiai. Naudojant kitq nei rinkinyje esantj kateterj, galimas nesuderinamumas, delsa arba komplikacijos.

Pastaba. Laikinai atjungus voztuvo mazga (E) 7 Fr jvedimo jtaise (2 pav.) gali bati lengviau jvesti 5 Fr tiesy kateterj (5 pav.) j 7
Fr jvedimo jtaisa. VoZtuvo mazga galima atjungti suémus dvi skaidrias voztuvo mazgo (E) dalis (G) ir sukant vieng dalj prie$
kita.

pavojaus.
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«  Alerginé reakcija j kontrastine medziaga
. Kepeny arterijos pazeidimas
«  Kity organy suzalojimas arba pradirimas

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojimo nurodymai (DFU) apima biopsijos, naudojant transjuguline kepeny prieiga, klinikiniy procedtry mokymus.
Sie naudojimo nurodymai NERA skirti jokiems medicininiams arba chirurginiams metodams nustatyti ar rekomenduoti.
Gydytojas yra atsakingas uz tinkamos procedarinés metodikos pasirinkima ir $io gaminio naudojima. Jeigu nepavyko iki
galo issiaiskinti $iy naudojimo nurodymuy, pries naudodami §j gaminj kreipkités j mus, kad suteiktume technine pagalba.
Prie$ naudodami patikrinkite pakuotés steriluma, gaminio bakle ir galiojimo data. Neautoklavuokite. Tiksliam jstatymui
uztikrinti reikalingas vizualizavimas naudojant kontrastine medziaga, fluoroskopg ir ultragarsa. Reikia imtis visy priemoniy,
kad baty pasalinta sunki koaguliopatija: >1,5 tarptautinj normalizuotg santykj (INR) arba <50 000/puL trombocijy skaiciy
reikia pakoreguoti pries pacientui atliekant procedira. Biopsijai atlikti nederéty naudoti transjugulinés kepeny biopsijos
metodo esant zidininiam kepeny pazeidimui. Pakartotinai naudojant ir (arba) sterilizuojant §j jtaisa gali jvykti mechaninis
gedimas, galintis sukelti traumas ar sunkius susirgimus. Pakartotinai naudojant ir (arba) sterilizuojant j jtaisg galimas
uztersimas kraujo patogenais, galintis sukelti rimtas traumas ar sunkius susirgimus.

Manipuliuojant rentgenokontrastiniais arba kitokiais antgaliais, performuojant prietaisus ar Siurksciai su jais elgiantis galima labai
pabloginti veikima arba sukelti tokius gedimus kaip (jskaitant, bet neapsiribojant) prietaiso fragmentavimas ar antgalio atsijungimas.

PRIEMONES APRASYMAS
TLAB® transjugulinés kepeny biopsijos sistema yra pateikiama,Chevron” atplésiamame maiselyje, kuriame yra iki penkiy
steriliy pakety, sudéty pagrindiniame maiselyje. Vidiniuose paketuose yra:

Kiekvienoje TLAB® sistemoje yra:

#Flexcore®” biopsijos adata, 18 ga arba 19 ga, 65 cm bendras ilgis, 17 mm plysys, 20 mm Zingsnis (1 pav.)

7 Fr jvedimo jtaisas su apsaugine mova ir voztuvo mazgu su saugos kreipikliu, 60 cm bendras ilgis (2 pav.) Audiniy
paémimo tamponai, 10 cmilgio, poliuretano putplascio antgalis, nailoniné rankena (3 pav.)

Kad buty patogiau, kai kuriuose rinkiniuose yra papildomy atskirai uzsakomy komponenty, kuriuos
galima naudoti gydytojo pasirinkimu ir nuoziura:
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Pour plus de commodité, certains kits contiennent des composants optionnels supplémentaires qui peuvent
étre utilisés en fonction des préférences du médecin et & sa discrétion :

Cathéter courbé de 5 Fr, d’une longueur totale de 80 cm, pour I'introduction d’un fil-guide dans la veine hépatique droite
(Figure 4) (Non disponible sur tous les marchés)

Cathéter droit de 5 Fr, d’une longueur totale de 65 cm, pour faciliter la transition entre I'introducteur de 7 Fr et le fil-guide
(Figure 5)

PROCEDURE CONSEILLEE

1. Préparer le patient pour une procédure par voie transjugulaire conformément aux protocoles cliniques.

2. Oter les composants du systtme TLAB de leur emballage en employant une technique stérile.

3. Rincer les composants & I'aide d’une solution héparinée ou d’une solution isotonique similaire avant utilisation.

4. Charger l'aiguille (Figure 1) en ramenant le piston (A) vers |'arriére (Figures 6 et 7) jusqu’a ce qu’un déclic se fasse
enfendre et ressentir, puis la mettre de cté pour une utilisation ultérieure.

5. Obtenir I'accés veineux.

6. Introduire et installer un fil-guide dans la veine hépatique droite & I'aide d'un dispositif d'introduction, tel que le cathéter
courbe de 5 Fr (Figure 3) (fourni dans certains kits), ou en employant d’autres méthodes.

Remarque : Le fil-guide n’est pas inclus dans le systéme TLAB. Suivre les instructions d'utilisation du fabricant.

7. Refirer le dispositif d'introduction.

Attention : le cathéter courbe de 5 Fr (Figure 4) n’est pas concu pour étre déformé (remodelé), redressé, ni utilisé
a travers l'introducteur 7 Fr (Figure 8). Le non-respect de cette consigne peut entrainer une détérioration ou un
détachement de I’'emhbout.

8. Facultatif : Insérer le cathéter droit de 5 Fr (Figure 5) (fourni dans certains kits) de maniére coaxiale & I'intérieur de
I'introducteur de 7 Fr.

Attention : I'vtilisation d’un cathéter non fourni dans le kit peut conduire @ une incompatibilité, des retards pendant la
procédure ou des complications.

Attention : "introducteur de 7 Fr (Figure 2) est rigidifié. Toute flexion ou autre manipulation de I’embout du cathéter
droit de 5 Fr (Figure 5) lors de son insertion a I'intérieur de I'introducteur de 7 Fr, ou toute autre manipulation

extréme, peut conduire a une détérioration ou au détachement de I'emhout.
Remarque : La déconnexion temporaire de I'assemblage de la vanne (E) sur I'introducteur de 7 Fr (Figure 2) peut faciliter le

chargement du cathéter droit de 5 Fr (Figure 5) dans I'introducteur de 7 Fr. Pour déconnecter |'assemblage de la vanne, saisir
les deux parties transparentes (G) de I'assemblage de la vanne (E) et tourner une partie dans le sens inverse de |'autre.
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Attention : I'assemblage de la vanne (E) doit étre entiérement connecté comme indiqué sur la figur
I'aiguille pour éviter d’accroitre le risque de perforation capsulaire.

9. Vérifier que la gaine protectrice (J) sur I'introducteur de 7 Fr est correctement raccordée pour éviter toute perforation, et
insérer l'introducteur de 7 Fr sur le filguide. Une gaine de 9 Fr (non incluse) peut fournir un accés pour I'introducteur de 7 Fr
et peut étre placée avant d'insérer |'introducteur de 7 Fr.

Attention : 'introducteur de 7 Fr n’est pus destiné a étre déformé (remodelé), ni manipulé. Le non-respect de cette
consigne peut condvuire @ I’endommagement du dispositif, affecter la performance du produit, ou causer d’autres
complications.

Remarque : si 'on préfére, le fil-guide peut étre plus facilement « rechargé » dans I'introducteur de 7 Fr lorsque I'assemblage
de la vanne (E) est temporairement déconnecté.

Attention : I'assemblage de la vanne (E) doit étre entiéerement connecté comme indiqué sur la figure 2 avant d’insérer

I'aiguille pour éviter tout risque de perforation capsulaire.

10. En exercant son meilleur jugement clinique, réaliser les ajustements nécessaires pour éviter toute perforation capsulaire.
Le produit de contraste peut étre injecté par le port latéral (I) dans I'assemblage de la vanne (E) de I'introducteur de 7 Fr.

11. Retirer le filguide, ainsi que le cathéter droit de 5 Fr (Figure 5) s'il est utilisé, une fois la position souhaitée atteinte.

12. S'assurer que |'aiguille est en position chargée (Figure 7). Si I'aiguille n’est pas en position chargée, la charger en
ramenant le piston vers |'arriére jusqu’d ce qu’un déclic se fasse entendre et ressentir (Figure 6).

Attention : Des tests fonctionnels ont été effectués lors de la fabrication du dispositif. Par conséquent, des tests de
déclenchement ne sont pus nécessaires et sont fortement déconseillés, le bord tranchant de I’emhbout risquant d’étre

endommagé s’il n’est pas étayé par du tissu environnant.

13. Introduire délicatement I'aiguille en position chargée (Figure 7) dans I'assemblage de la vanne (E) de Iintroducteur de

7 Fr (Figure 2).

Attention : si l'assemblage de la vanne (E) a été déconnecté (Fi
de la vanne n’est pas reconnecté.

14. Vérifier qu’aucune structure vitale ne se trouve sur le trajet de I'aiguille, ou & « portée » du dispositif. Avancer
délicatement I'aiguille jusqu’a ce que le repére indicateur (C) sur I'aiguille rencontre le guide de sécurité (F) sur I'assemblage
de la vanne (E). Dans cette position, la pointe de 'aiguille est positionnée & proximité de I'embout distal (L) de I'introducteur
de 7 Fr.

15. En utilisant la fléche directionnelle rouge (H) sur I'introducteur de 7 Fr comme référence, diriger I'introducteur de 7 Fr
et, si désiré, appliquer une légére pression vers |'avant pour « évaluer » la paroi de la veine hépatique adjacente au site de
biopsie.

ure 9), ne pas insérer I'aiguille tant que I'assemblage

FR-66

TLAB®

Transjugulinés kepeny biopsijos sistema
Naudojimo nurodymai

NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS
TLAB® transjugulinés kepeny biopsijos prietaisas yra skirtas tipinéje ir sudétingoje anatomijoje imti kokybiskus
kepeny méginius.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Sis prietaisas skirtas naudoti perkutaninei transjungulinei kepeny prieigai diagnostikos ir intervenciniy procediry
metu.

KONTRAINDIKACLJOS

Nezinoma.

Gerai profesionaliai jvertinus reikia nustatyti, ar sis gaminys gali bati netinkamas naudoti dél individualiy paciento savybiy,
iskaitant, bet neapsiribojant: vidinés jungo venos tromboze, neisgydytas infekcijas arba reakcijg j kontrastine medziaga.

POTENCIALIOS KOMPLIKACIJOS
+  Arterioveninés / arteriobiliarinés fistulés
+  Hemobilija

«  Dario vietos hematoma

. Intraperitoniné hemoragija

«  Sirdies aritmija

+  Akmens pajudéjimas

«  Kraujagyslés sienelés perforacija
+  Kraujagysliy okliuzija

+ Insultas arba mirtis

«  Oro embolija

«  Arterijos sienelés pazeidimas

+  Miokardo infarktas

+  Infekcija

. Kraujagysliy spazmai
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Nota: per prestazioni oftimali, mentre si fa avanzare I'ago, accertarsi che la freccia direzionale rossa (H) sull'introduttore

7 fr sia allineata nella stessa direzione del cappuccio rosso (D) sull'impugnatura (B) dell’ago in modo da ottenere un
allineamento rosso con rosso. A questo fine, & possibile ruotare leggermente I'ago. Questo orientamento mantiene il corretto
allineamento tra la direzione della curva nell’introduttore 7 fr e I'incavo per il prelievo del campione (N) dell’ago. Mantenere
I'allineamento rosso con rosso durante gli ultimi 5 cm di inserimento.

17. Applicando una pressione uniforme sull’ago per mantenere la sua posizione rispetto alla guida di sicurezza (F), spingere
lentamente lo stantuffo (A) fino alla prima posizione di arresto (Figura 10). In questo modo si oftiene |'esposizione dell’incavo
per il prelievo del campione (N).

18. Confermare sotto visualizzazione posizione ed esposizione dell'incavo per il prelievo.

19. Mantenendo sempre |'allineamento rispetto alla guida di sicurezza, attivare I'ago spingendo a fondo lo stantuffo (A)
(Figura 11). Si percepird uno scatto distinto indicante I'attivazione dell’ago.

20. Ritirare |'ago mantenendo la posizione dellintroduttore 7 fr.
Attenzione: é molto importante iniettare il mezzo di contrasto subito dopo ciascuna attivazione dell’ago al fine di
valutare la puntura ed escludere perforazione capsulare ed extravasazione.

21. Per estrarre il campione di tessuto dall’ago, tirare indietro lo stantuffo (A) fino alla posizione Ago preparato (Figure 6 e
7) e spingere lentamente lo stantuffo (A) verso la prima posizione di arresto (Figura 10) per esporre I'incavo per il prelievo
del campione (N). Utilizzando i bastoncini ovattati per il recupero dei tessuti (Figura 3), recuperare con cautela e sicurezza il
campione prelevato dall'incavo (Figura 12).

22. Disporre del campione di tessuto come previsto dai protocolli clinici.

23. Se richiesto, & possibile prelevare ulteriori campioni riportando lo stantuffo (A) nella posizione Ago preparato (Figura 7),
quindi procedere come descritto sopra.

Smaltimento: Dopo |'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita
alle prassi mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon Medical all’indirizzo quality.
regulatory@argonmedical.com e all'autoritd sanitaria competente del luogo di residenza dell’utente/paziente.
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16. En exercant son meilleur jugement clinique, avancer I'aiguille dans le site de biopsie cible jusqu’a ce que la poignée
(B) repose contre le guide de sécurité (F). Dans cette position « embase contre embase », I'aiguille est avancée au-dela de
I'embout distal (L) de I'introducteur de 7 Fr.

Remarque : pour une performance optimale pendant que I'aiguille avance, confirmer que la fleche directionnelle rouge
(H) sur I'introducteur de 7 Fr est alignée dans la méme direction que le capuchon rouge (D) sur la poignée (B) de I'aiguille
(alignement des deux éléments rouges). Pour ce faire, I'aiguille peut étre tournée délicatement. Cette orientation maintient
un alignement correct entre la direction de la courbure dans I'introducteur de 7 Fr et I'encoche d’échantillonnage (N) de
I'aiguille. Maintenir I'alignement des deux éléments rouges pendant les 5 derniers centimétres d'insertion.

17. Tout en exercant une pression uniforme sur |'aiguille pour maintenir la position « embase contre embase » avec le guide
de sécurité (F), avancer délicatement le piston (A) jusqu’a la premiére butée (Figure 10). Cette action expose |'encoche
d’échantillonnage (N).

18. Confirmer I'emplacement et I'exposition de I'encoche sous visualisation.

19. Tout en maintenant I'alignement « embase contre embase », déclencher I'aiguille en appliquant une pression
supplémentaire sur le piston (A) (Figure 11). Le déclenchement de I'aiguille pourra étre entendu et ressenti.

20. Tout en maintenant la position de I'introducteur de 7 Fr, retirer I'aiguille.

Attention : il est trés important d’injecter un produit de contraste immédiatement aprés chaque déclenchement
d’aiguille pour évaluer la ponction et exclure toute perforation capsulaire et extravasation.

21. Retirer I'échantillon de I'aiguille en ramenant le piston (A) vers I'arriére en position chargée (Figures 6 et 7) et

en poussant délicatement le piston (A) vers I'avant jusqu’a la premiére butée (Figure 10) pour exposer |'encoche
d’échantillonnage (N). En utilisant les écouvillons de prélévement de tissu (Figure 3), I'échantillon peut étre délicatement refiré
de I'encoche d'échantillonnage en toute sécurité (Figure 12).

22. Traiter I'échantillon conformément aux protocoles cliniques.

23. Au besoin, d’autres échantillons peuvent étre obtenus en ramenant le piston (A) vers I'arriére en position chargée
(Figure 7) et en procédant comme décrit ci-dessus.

Elimination : Aprés utilisation, le produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et éliminer le dispositif
conformément & la pratique médicale acceptée ainsi qu’a I'ensemble de la législation et de la réglementation applicables.

Stockage : Conserver & une température ambiante contrélée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I’événement doit &tre signalé & Argon Medical & I'adresse quality.
regulatory@argonmedical.com ainsi qu'a I'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.
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TLAB®

Sustav za transjugularnu biopsiju jetre
Upute za uporabu

NAMJENA/SVRHA
Instrument za transjugularnu biopsiju jetre TLAB® namijenjen je za dosljedno provodenje postupka u tipi¢noj i
vijugavoj anatomiji radi prikupljanja kvalitetnih uzoraka jetre.

INDIKACLJE ZA UPORABU
Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu pri perkutanom transjugularnom pristupu jetri tijekom dijagnostickih i
interventnih postupaka.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

Potrebno je primijeniti zdravu stru¢nu procjenu za utvrdivanje je li uporaba ovog proizvoda neprimjerena zbog specifi¢nih
karakteristika pacijenta, uklju¢ujuci bez ogranic¢enja: trombozu unutarnje jugularne vene, nelije¢ene infekcije ili reakcije na
kontrastnu tvar.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
«  arteriovenske/arteriobilijarne fistule
+ hemobilija

+ hematom na mjestu punkcije

«  intraperitonealno krvarenje

. sréane aritmije

+  pomicanje plaka

«  perforacija stijenke krvne zZile

«  vaskularna okluzija

. mozdani udar ili smrt,

«  zra¢na embolija

. ostecenje stijenke arterije

«  infarkt miokarda

« infekcija
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9. Accertarsi che la guaina protettiva (J) sull’introduttore 7 fr sia fermamente connessa per evitare punture e inserire
I'introduttore 7 fr sul filo guida. Una guaina 9 fr (non inclusa) pud garantire 'accesso per I'introduttore 7 fr e pud essere
collocata prima dell'inserimento dellintroduttore 7 fr stesso.

Attenzione: I'miroduilore 7 fr non & progettato per essere ri-formato o altrimenti manipolato. Cié potrebbe

Nota: in alternativa, il filo guida pud essere pit facilmente “retro inserito” nell'introduttore 7 fr mentre il gruppo valvola (E) &
temporaneamente scollegato.

Attenzione: prima di inserire I’ago, il gruppo valvola (E) deve essere completamente collegato, come indicato nella
Figura 2, al fine di evitare il rischio di perforazione capsulare.

10. effettuare le necessarie regolazioni secondo giudizio clinico per evitare la perforazione capsulare. Il materiale di
contrasto pud essere iniettato attraverso la porta laterale (I) nel gruppo valvola (E) dell’introduttore 7 fr.

11. Una volta raggiunta la posizione desiderata, rimuovere il filo guida e il catetere diritto 5 fr (Figura 5), se utilizzato.

12. Accertarsi che |'ago sia preparato (Figura 7). Qualora non lo sia, preparare I'ago tirando indietro lo stantuffo fino a
percepire uno scatto distinto indicante I'avvenuto bloccaggio (Figura 6).

Attenzione: Durante la fabbricuzione vengono effettuati test funzionali. Non é quindi necessario effettuare ulteriori
test “a vuoto”
essendo questa supportata dal tessuto circostante.

13. Introdurre lentamente |'ago preparato (Figura 7) nel gruppo valvola (E) dell’introduttore 7 fr (Figura 2).

collegamento.

14. Accertarsi che non siano presenti strutture critiche entro la lunghezza dell’ago, o “gittata”, del dispositivo. Fare avanzare
lentamente I'ago fino a che il marchio indicatore (C) sull'ago stesso non incontra la guida di sicurezza (F) posta sul gruppo
valvola (E). In questa posizione, la punta dell’ago & situata vicino alla punta distale (L) dell'introduttore 7 fr.

15. Facendo riferimento alla freccia direzionale rossa (H) sull‘introduttore 7 fr, dirigere I'introduttore 7 fr nella posizione
desiderata e, volendo, applicare una leggera pressione in avanti per rialzare e tendere momentaneamente la parete della
vena epatica adiacente al sito della biopsia.

16. Fare avanzare I'ago secondo giudizio clinico nel sito desiderato per la biopsia fino a che I'impugnatura (B) non si
arresta contro la guida di sicurezza (F). In questa posizione, I'ago & avanzato oltre la punta distale (L) dell’introduttore 7 fr.
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Per comoditd, alcuni set contengono ulteriori componenti opzionali, utilizzabili in base alle preferenze e a
discrezione del medico:

Catetere curvo calibro 5 fr, lunghezza totale 80 cm, per inserire un filo guida nella vena epatica destra (Figura 4) (non
disponibile in tutti i mercati)

Catetere diritto calibro 5 fr, lunghezza totale 65 cm per agevolare la transizione tra I'introduttore calibro 7 fr e il filo guida
(Figura 5)

PROCEDURA SUGGERITA

1. Preparare il paziente per I'accesso transgiugulare come previsto da protocolli clinici.

2. Estrarre i componenti del sistema TLAB dalla confezione utilizzando una tecnica sterile.

3. Sciacquare i componenti con soluzione salina eparinizzata o soluzione isotonica simile prima dell'uso.

4. Preparare |'ago (Figura 1) tirando indietro lo stantuffo (A) (Figure 6 e 7) fino a percepire uno scatto distinto indicante
I'avvenuto bloccaggio, quindi riporlo con cautela per I'uso successivo.

5. Ottenere I'accesso venoso.

6. Introdurre e lasciare in posizione un filo guida nella vena epatica destra utilizzando un dispositivo idoneo, come il
catetere curvo di calibro 5 fr (Figura 3) (fornito in alcuni set) o altri metodi.

Nota: Il filo guida non & compreso nel Sistema TLAB. Seguire le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante.

7. Rimuovere il dispositivo di introduzione del filo guida.

Attenzione: il catetere curvo 5 fr (Figura 4) non é progettato per essere ri-formato, raddrizzato o vtilizzato tramite

8. Opzionale: inserire in senso coassiale il catetere diritto 5 fr (Figura 5) (fornito in alcuni set) all'interno dell’introduttore 7 fr.

Attenzione: I'uso di un catetere non fornito con il kit pué causare incompatibilita, ritardi o complicazioni.

oiché I'introduttore 7 fr (Figura 2) é rigido, la flessione o altra forma di manipolazione forzata della
unta del catetere diritto 5 fr (Figura 5) mentre questo é inserito all’interno dell’introduttore 7 fr possono causare la
rottura o il distacco della punta.

Nota: il distacco temporaneo del gruppo valvola (E) posto sull’introduttore 7 fr (Figura 2) pud agevolare I'inserimento del
catetere diritto 5 fr (Figura 5) nell'introduttore 7 fr. Per staccare il gruppo valvola, afferrare le due parti trasparenti (G) del
gruppo valvola stesso (E) e ruotare una parte verso |'altra.

. vaskularni spazam

«  alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
. ostecenje hepatalne arterije

. ozljeda ili punktura drugih organa

MJERE OPREZA

Upute za uporabu (,DFU”) pretpostavljaju da je osoba prosla klinicku obuku za postupak transjugularne biopsije jetre.
Ove upute za upotrebu NISU NAMIJENJENE za definiranje bilo kakvih medicinskih ili kirurskih tehnika niti za njihovo
predlaganje. Klinicki je djelatnik odgovoran za primjenu ispravnih tehnika i uporabu ovog proizvoda. Ako vam ove upute
za uporabu nisu potpuno jasne, obratite nam se i zatraZite tehnicku pomo¢ prije uporabe ovog proizvoda. Prije uporabe
provijerite cjelovitost odnosno sterilnost pakiranja, stanje proizvoda i datum isteka. Ne provodite postupak autoklaviranja.
Kontrastni materijal, fluoroskopska i ultrazvucna vizualizacija potrebni su za osiguravanje preciznog postavljanja uredaja.
Treba poduzeti sve kako bi se korigirale bilo kakve ozbiljne koagulopatije: medunarodni normalizirani omjer (INR) od > 1,5 ili
broj trombocita < 50.000/pL treba korigirati prije podvrgavanja pacijenta postupku. Ne preporucuje se transjugularna
biopsija jetra prilikom obavljanja biopsije fokalne lezije jetra. Ponovna uporaba ili resterilizacija ovog uredaja moze izazvati
mehanicki kvar te prouzrociti opasnost od ozljeda ili teske bolesti. Ponovna uporaba ili resterilizacija ovog uredaja moze
izazvati kontaminaciju patogenom krvi te posljedi¢no prouzrociti opasnost od teskih ozljeda ili teske bolesti.

Preporucuje se stalno kardiolosko pracenje jer potiskivanje uredaja kroz desni atrij mogu izazvati sréane aritmije. Manipulacija vrhova
neprozirnih za rendgenske zrake i drugih vrhova, preoblikovanje uredaja ili grubo rukovanje mogu negativno utjecati ili prouzrociti Stetu,
ukljucujuci bez ogranicenja fragmentaciju uredaja ili odvajanje vrha.

OPIS UREDAJA
Sustav za transjugularnu biopsiju jetre TLAB® isporucuje se u vrecici Chevron Peel koja u glavnoj vrecici sadrzava do pet
manjih sterilnih vrecica. Unutarnje vrecice sadrzavaju:

Svaki sustav TLAB® sadrzava:

biopsijsku iglu Flexcore®, 18 gaiili 19 ga, ukupne duljine 65 cm, s urezom od 17 mm, hodom od 20 mm (Slika 1)
uvodnik 7 Fr sa zastitnom oblogom i sklop ventila sa sigurnosnom vodilicom ukupne duljine 60 cm (Slika 2) brisove za
uklanjanje tkiva duljine 10 cm, vrh od poliuretanske pjene, najlonsku rucicu (Slika 3)

Radi prakti¢nosti neki kompleti sadrzavaju dodatne komponente koje se mogu koristiti prema
nahodenju klinickog djelatnika:
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zaobljeni kateter veli¢ine 5 Fr ukupne duljine 80 cm za uvodenje Zice vodilice u desnu jetrenu venu (Slika 4) (nije
dostupno na svim trzistima)
ravni kateter veli¢ine 5 Fr ukupne duljine 65 cm za laksi prijelaz izmedu uvodnika velic¢ine 7 Fr i Zice vodilice (Slika 5)

PREPORUCENI POSTUPAK

1. Pripremite pacijenta za transjugularni pristup prema klini¢kim protokolima.

2. Izvadite komponente sustava TLAB iz pakiranja primjenom sterilne tehnike.

3. Prije uporabe isperite komponente hepariniziranom fizioloskom otopinom ili slicnom izotoni¢cnom otopinom.

4. Napunite iglu (Slika 1) povlacenjem klipa (A) (Slike 6 i 7) dok ne osjetite i ne zacujete ¢vrsti “klik” te je pazljivo smjestite za
kasniju uporabu.

5. Izvedite venski pristup.

6. Uvedite i postavite zZicu vodilicu u desnu jetrenu venu pomocu uvodnika za Zicu, primjerice zaobljenog katetera velic¢ine 5
Fr (Slika 3) (koji se nalazi u nekim kompletima) ili na neki drugi nacin.

Napomena: Zica vodilica nije uklju¢ena u sustav TLAB. Pridrzavajte se proizvodacevih uputa za uporabu.

7. Uklonite uredaj za uvodenje Zice.

Oprez: zaobljeni kateter velicine 5 Fr (Slika 4) nije namijenjen za ponovno oblikovanje, ravnanje ili uporabu kroz uvodnik velicine 7 Fr (Slika 8). Tako biste
mogli izazvati kvar ili odvajanje vrha.

8. Dodatno: Uvedite ravni kateter velic¢ine 5 Fr (Slika 5) (nalazi se u nekim kompletima) koaksijalno unutar uvodnika veli¢ine
7 Fr.

uvodnlk velicine 7 Frili neko drugo ekstremno rukovanje moze dovesti do kvara ili odvajanja vrha.

Napomena: privremeno odvajanje sklopa ventila (E) na uvodniku veli¢ine 7 Fr (Slika 2) moze olaksati uvodenje ravnog
katetera velic¢ine 5 Fr (Slika 5) u uvodnik velicine 7 Fr. Sklop ventila moze se odvojiti hvatanjem dvaju prozirnih dijelova (G)
na sklopu ventila (E) i okretanjem jednog dijela prema drugome.

9. Uvjerite se da je zastitna obloga (J) na uvodniku veli¢ine 7 Fr sigurno priklju¢ena da biste izbjegli probijanje i uvedite
uvodnik veli¢ine 7 Fr preko zice vodilice. Obloga veli¢ine 9 Fr (nije ukljuc¢ena) moze osigurati pristup uvodnika velicine 7 Fr i
moze se postaviti prije postavljanja uvodnika veli¢ine 7 Fr.
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e Reazione allergica ai mezzi di contrasto
e Danno all'arteria epatica
e Lesione o perforazione di altri organi

PRECAUZIONI

Le presenti Istruzioni per |'uso (“DFU") presuppongono che il prodotto sia utilizzato da medici esperti nelle tecniche di
accesso e biopsia epatica per via transgiugulare. Le presenti Istruzioni per I'uso NON intendono definire né consigliare
alcuna tecnica medica o chirurgica. Il medico rimane I'unico responsabile della corretta tecnica procedurale e dell'utilizzo
di questo prodotto. Qualora le presenti Istruzioni per I'uso non risultassero totalmente chiare, contattare il produttore e
richiedere assistenza tecnica come adeguato prima di utilizzare il dispositivo. Prima dell’uso, verificare I'integrita della
confezione a garanzia di sterilitd, le condizioni del prodotto e la data di scadenza dello stesso. Non trattare in autoclave.
Per garantire la precisione di posizionamento del dispositivo & necessario operare con materiale di contrasto, sotto
visualizzazione fluoroscopica e controllo ultrasonico. Devono essere fatti tutti i tentativi necessari per correggere una
eventuale coagulopatia grave: un Rapporto Internazionale Normalizzato (INR) di >1,5 o una conta delle piastrine di
<50.000/pL devono essere corretti prima che il paziente venga sottoposto alla procedura. La biopsia epatica transgiugulare
non & indicata per biopsie di lesioni epatiche focali. Il rivtilizzo e/o la risterilizzazione di questo dispositivo possono
essere causa di malfunzionamento meccanico con conseguente rischio di lesioni o gravi stati patologici. Il rivtilizzo e/o

la risterilizzazione di questo dispositivo possono essere causa di contaminazione con agenti patogeni trasmissibili per via
ematica con conseguente rischio di gravi lesioni o gravi stati patologici.

Per evitare I'insorgenza di aritmie cardiache, si consiglia di sottoporre il paziente al monitoraggio cardiaco continuo
durante I'attraversamento dell’atrio destro. La manipolazione di punte radiopache o di altro tipo, la ri-formazione
dei dlsposlhvu o una gestione priva di cautel incidere negati sulle prestazioni o causare danni
compresi, senza limitazioni, lo smembramento del dispositivo o il distacco della punta.

2

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il Sistema per biopsia epatica transgiugulare TLAB® si presenta in una busta con apertura a strappo chevron peel pouch,
contenente fino a cinque buste sterili all’interno della busta principale. Le buste interne comprendono:

Ogni sistema TLAB® contiene:
Ago per biopsia Flexcore®, calibro 18 ga o 19 ga, lunghezza totale 65 cm, incavo per il prelievo 17 mm, gittata 20 mm (Figura

Introduttore calibro 7 fr con guaina protettiva e gruppo valvola con guida di sicurezza, lunghezza totale 60 cm (Figura 2),
bastoncini ovattati per il recupero dei tessuti, lunghezza 10 ¢m, punta di schiuma poliuretanica, impugnatura in nylon (Figura 3)
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TLAB®

Sistema per biopsia epatica transgiugulare
Istruzioni per l'uso

USO PREVISTO/SCOPO
Lo strumento per biopsia epatica transgiugulare TLAB® & progettato per funzionare invariabilmente
nell'anatomia tipica e tortuosa per la raccolta di campioni di fegato di qualita.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo & destinato all’utilizzo per I'accesso epatico transgiugulare percutaneo durante le
procedure diagnostiche e interventistiche.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

Determinare tramite valutazione con assodato giudizio professionale se I'uso di questo prodotto sia sconsigliato a causa
di caratteristiche specifiche del paziente, comprese, senza limitazioni: trombosi della vena giugulare interna, infezioni non
trattate o reazione al materiale di contrasto.

POTENZIAL COMPLICANZE
Fistole arterovenose/arterobiliari
Emobilia

Ematoma nel sito di puntura
Emorragia infraperitoneale
Avritmie cardiache

Spostamento della placca
Perforazione della parete del vaso
Occlusione vascolare

Ictus o morte

Embolia gassosa

Danno alla parete arteriosa
infarto miocardico

Infezione

Spasmo vascolare
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proizvoda ili izazvati druge komplikacije.

Napomena: ako Zelite, Zica vodilica mogla bi se lakse ,vratiti” u uvodnik veli¢ine 7 Fr dok je sklop ventila (E) priviemeno
odvojen.

10. Izvedite odgovarajuce prilagodbe da biste izbjegli kapsularnu perforaciju na temelju klinicke prosudbe. Kontrastni
materijal moze se ubrizgati kroz bo¢ni priklju¢ak (1) u sklop ventila (E) uvodnika veli¢ine 7 Fr.

11. Nakon postizanja Zeljenog poloZzaja uklonite Zicu vodilicu i ravni kateter veli¢ine 5 Fr (Slika 5), ako se koristi.

12. Provjerite je li igla napunjena (Slika 7). Ako nije napunjena, napunite je povlacenjem klipa dok ne osjetite i ne zacujete
¢vrsti“klik” (Slika 6).

13. Pazljivo uvedite napunjenu iglu (Slika 7) u sklop ventila (E) uvodnika veli¢ine 7 Fr (Slika 2).

Oprez: ako je sklop ventila (E) odvojen (Slika 9), nemojte uvoditi iglu dok ga ponovno ne prikljucite.

14. Uvjerite se da unutar duljine hoda igle ili “hoda” uredaja nema kriti¢nih struktura. Pazljivo potiskujte iglu dok indikatorska
oznaka (C) na igli ne bude odgovarala sigurnosnoj vodilici (F) na sklopu ventila (E). U tom polozaju vrh igle postavljen je
pokraj distalnog vrha (L) uvodnika veli¢ine 7 Fr.

15. Uz referiranje na crvenu strelicu (H) na uvodniku veli¢ine 7 Fr usmjerite uvodnik 7 Fr i po Zelji primijenite blag pritisak
prema naprijed da biste ,zastitili” stijenku jetrene vene uz mjesto biopsije.

16. Na temelju klinicke prosudbe potiskujte iglu na ciljno mjesto biopsije dok rucica (B) ne bude oslonjena na sigurnosnu
vodilicu (F). U tom polozaju,¢voriste na ¢voriste” igla je prosla kroz distalni vrh (L) uvodnika veli¢ine 7 Fr.

Napomena: kako biste postigli najbolje rezultate, tijekom potiskivanja igle potvrdite da je crvena strelica (H) na uvodniku
veli¢ine 7 Fr poravnata u istom smjeru kao crvena kapica (D) na rucici (B) igle da biste postigli poravnanje,crveno na
crveno”. Da biste to postigli, mozete pazljivo okrenuti iglu. Tim usmjerenjem odrzava se pravilno poravnanje izmedu smjera
luka u uvodniku veli¢ine 7 Fr i ureza za uzorak (N) igle. Odrzavajte poravnanje “crveno na crveno” tijekom posljednjih 5 cm
uvodenja.

HR-71



.

17. Dok primjenjujete jednak pritisak na iglu kako biste odrzali polozaj “¢voriste na ¢voriste” sa sigurnosnom vodilicom (F),
pazljivo potisnite klip (A) do prvog grani¢nika (Slika 10). Time se izlaZe urez za uzorak (N).

18. Vizualizacijom provjerite polozaj i izlozenost ureza.

19. Dok odrzavate poravnanje “Cvoriste na ¢voriste’, aktivirajte iglu primjenom dodatnog pritiska na klip (A) (Slika 11).
Osjetite cete i zacut Cete aktiviranje igle.

20. Dok odrzavate polozaj uvodnika veli¢ine 7 Fr, uklonite iglu.

Oprez: vrlo je vazno ubrizgati kontrastno sredstvo odmah nakon svakog aktiviranja igle kako biste procijenili punkturu i izlucili kapsularnu perforaciju i
ekstravazaciju.

21. Uklonite uzorak iz igle povla¢enjem klipa (A) u napunjeni polozaj (Slike 6 i 7) te pazljivo pritisnite klip (A) prema naprijed,
do prvog grani¢nika (Slika 10) da biste izloZili urez za uzorak (N). Pomocu brisaca za uklanjanje tkiva (Slika 3) uzorak se moze
sigurno i pazljivo ukloniti s ureza za uzorak (Slika 12).

22. Obradite uzorak u skladu s klini¢kim protokolima.

23. Ako Zelite, dodatne se jezgre mogu dobiti povlacenjem klipa (A) unatrag u napunjeni polozaj (Slika 7) i izvréenjem
gornjeg postupka

Odlaganje: Nakon uporabe proizvod moze biti bioloski opasan. Rukujte i odloZite na otpad u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom te svim mjerodavnim zakonima i propisima.

Skladistenje: Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slucaju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj treba prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.
regulatory@argonmedical.com, kao i nadleznoj zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.
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17. Mikdzben egyenletes nyomast gyakorol a tire a csatlakozd-csatlakozo helyzet fenntartdsahoz a biztonsagi vezetével (F),
Gvatosan tolja el6re a dugattyut (A) az elsé hataroldig (10. dbra). Ez feltarja a mintamélyedést (N).

18. Ellendrizze a helyet és a mélyedés lathatdsagat.

19. A csatlakozd-csatlakozd illeszkedés fenntartdsa mellett siisse el a ttit Ugy, hogy tovabbi nyomast gyakorol a dugattyura
(A) (11. &bra). Erezni és hallani fogja a t elsiitését.

Figyelem: Nagyon fontos, hogy kizvetleniil a tii elsiitése utan fecskendezze be a kontrasztanyagot a sziras felmérésére, és a kapszulaperforacié és az

extravazacié ellenérzésére.

21.Vegye ki a mintat a tlib&l ugy, hogy visszahuizza a dugattyut (A) a toltott helyzetbe (6. és 7. abra), majd 6vatosan elére
tolja a dugattyut (A) az elsé hatéaroldig (10. dbra) a mintamélyedés (N) szabadda tételéhez. A szbveteltavolitd palcak (3. dbra)
segitségével a minta biztonsagosan és dvatosan eltavolithaté a mintamélyedésbél (12. abra).

22. Dolgozza fel a mintat a klinikai eljarasrendeknek megfeleléen.

23. Ha sziikséges, tovabbi vastagt(is biopszidk nyerhet6k a dugattyu (A) toltott helyzetbe valé visszahlzéséval (7. bra), és a
fent leirtak végrehajtasaval.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan a termék potenciélisan biolégiai veszélyforrast képezhet. Az elfogadott gy6gyészati
gyakorlat és az 6sszes vonatkozo torvény és elGiras szerint kell kezelni és artalmatlanitani.

Tarolas: Kontrollalt szobahémérsékleten tarolando.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kévetkezik be, amely kapcsolatba hozhaté az eszkézzel, az eseményt
jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakohelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.
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Figyelem: A 7 Fr méretii bevezeté nem hajlitgathaté vagy manipulalhaté. Amennyiben mégis ez torténik, az az eszkoz sériiléséhez vezethet,
befolyasolhatja a termék miikodését, illetve egyéb szovodményeket okozhat.

Megjegyzés: Igény esetén a vezetédrdt konnyebben, visszafelé is betdlthetd a 7 Fr méretl bevezetébe, mikozben a
szelepegység (E) atmenetileg le van vélasztva.

Figyelem: A szelepegységet (E) a 2. abran lathaté médon teljesen csatlakoztatni kell, miel6tt a tiit behelyezi, nehogy fennalljon a kapszulaperforacié
kockazata.

10. Tegyen meg minden klinikailag sztikséges modositast a kapszulaperforacié elkerilése érdekében. A 7 Fr méreti
bevezetd szelepegységén (E) [évé oldalnyilason (1) keresztil kontrasztanyag fecskendezheté be.

11.Vegye ki a vezetédrétot és, ha van, az 5 Fr méret(i egyenes katétert (5. dbra), amikor elérte a kivant helyzetet.

12. Ellenérizze, hogy a tl be van-e tltve (7. dbra). Ha nincs betdltve, toltse be a tit a dugattyu visszahuzasaval addig, amig
egy hatdrozott kattanast nem érez és hall (6. dbra).

Figyelem: Gyartas kozben funkcionalis tesztek torténnek. Az eszkoz ,tesztelsiitése” nem sziikséges, és kifejezetten nem javasolt, mert ez karosithatja a
vagoélt, ha azt nem tamasztja meg a kornyezd szovet.

13. Ovatosan vezesse a toltott tiit (7. abra) a 7 Fr méret(i bevezetén (2. &bra) 1évé szelepegységbe (E).

Figyelem: Ha a szelepegységet (E) levalasztotta (9. abra), ne helyezze be addig a tiit, amig a szelepegységet vissza nem csatlakoztatta.

14. Gy6z6djén meg réla, hogy nincsenek kritikus struktdrak a tli hatétavjan beliil az eszkdzhéz képest. Ovatosan tolja elére
a tiit, amig a tiin 1évé indikatorjelig (C) el nem ér a szelepegységen (E) 1évé biztonsagi vezetdig (F). Ebben a helyzetben a ti
vége a 7 Fr méret(i bevezet6 disztélis vége (L) kdzelében van.

15. Ellendrizve a 7 Fr méret(i bevezetén évé piros irdnynyilat (H), irdnyitsa a 7 Fr méret(i bevezetét, és ha sziikséges,
alkalmazzon enyhe elére iranyulé nyomast a biopszias hely kézelében 1évé vena hepatica falanak benyomaséhoz.

16. A klinikai gyakorlatnak megfeleléen tolja a tlt a megcélzott biopsziahelyre, amig a nyél (B) a biztonsagi vezetének (F)
nem tdmaszkodik. Ebben a,csatlakozé a csatlakozon” helyzetben a t(i vége a 7 Fr méret(i bevezetd disztalis végén (L) tul van.

Megjegyzés: A legjobb eredmények érdekében, a tl eléretoldsa kdzben gy6z6djon meg réla, hogy a piros irdnynyil (H) a

7 Fr méret(i bevezetén egy vonalban van a td nyelén (B) Iévé piros kupak (D) irdnyaval, hogy a piros részek egy vonalban
legyenek. Ennek eléréséhez el6fordulhat, hogy a tiit finoman meg kell forgatni. Ez az llas fenntartja a megfeleld illeszkedést
a 7 Fr méretl bevezetdn 1évé hajlat irdnya, valamint a tiin [évé mintamélyedés (N) kdzott. Tartsa meg a piros részek
illeszkedését a behelyezés utolsé 5 cm-én.
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TLAB®

Transzjuguldris majbiopszias rendszer
Hasznalati utasitas

RENDELTETES/CEL
ATLAB® transzjugularis majbiopszia muszert tgy tervezték, hogy kovetkezetesen végezzen tipikus és kanyargos
anatémiai kozegben mindségi majmintavételt.

HASZNALATI JAVALLATOK

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

Megalapozott, szakember &ltal hozott véleménynek kell meghataroznia, ha a termék hasznalata nem javasolt bizonyos
allapotok miatt, ideértve tobbek kozott: a vena jugularis interna trombozisa, kezeletlen fert6zés, illetve kontrasztanyaggal
szembeni reakcio.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

«  Artérias-vénas/arteriobilidris sipolyok
«  Epevérliség

«  Aszuras helyén kialakulé hematéma
. Hasliri vérzés

«  Szivritmuszavarok

. Plakk elmozdulas

. Erfal-perforacié

«  Erelzarodas

«  Agyvérzés vagy haldl

«  Légembolia

«  Artérias fal kdrosodas

«  Miokardialis infarktus

. Fert6zés

. Ergdres
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«  Allergids reakci6 kontraszt anyagra
«  Méjartéria karosodas
. Mas szervek sériilése vagy punkcidja

OVINTEZKEDESEK

A Hasznalati utasitas (,HU") feltételezi a transzjugularis majbiopszias beavatkozésokban valé klinikai képzettséget. A HU-
nak NEM célja semmilyen orvosi vagy sebészi technika meghatéarozasa vagy javaslasa. A kezel6orvos felelés a megfelelé
technika alkalmazéasaért és a termék hasznalataért. Forduljon hozzank, és kérjen mUszaki segitséget a termék hasznalata
elétt, amennyiben nem érti teljes mértékben a HU tartalmat. Hasznélat el6tt ellendrizze a csomagolas sterilitast biztositd
épségét, a termék allapotat és a lejarati datumot. Ne autoklavozza. A megfelel elhelyezés biztositdsdhoz kontrasztanyagos,
képerésitével és ultrahanggal torténd vizualizacio sziikséges. Minden kisérletet meg kell tenni a sulyos véralvadasi zavar
korrekcidjara: a nemzetkdzi normalizalt rata (INR) > 1,5 vagy a vérlemezkeszam < 50 000/ul szerint korrigalni kell, miel6tt
a beteget aldvetnék az eljarasnak. Tilos a transzjugularis majbiopsziaval fokalis majléziobdl biopsziat venni. Az eszkdz
Ujrafelhasznalasa és/vagy Ujrasterilizdldsa mechanikai hibdkat okozhat, amely sériilés vagy sulyos betegség kockazatat
eredményezheti. Az eszkdz Ujrafelhasznélasa és/vagy Ujrasterilizalasa vérrel terjedd korokozé atvitelét okozhatja, amely
sériilés vagy sulyos betegség kockéazatat eredményezheti.

Folyamatos EKG monitorozas javasolt, mivel a jobb pitvar mellett elvezetett eszkozok szivritmuszavarokat okozhatnak. A sugarfogé vagy
mas végek manipulacidja, az eszkozok hajlitgatasa, illetve durva kezelése ronthat a miikddésen, és az eszkoz karosodasat eredményezheti,
ideértve tobbek kozott az eszkoz eltorését, illetve a vég levalasat.

ESZKOZLEIRAS
ATLAB® transzjuguldris majbiopszias rendszer chevron lehuzhaté tasakban érkezik tgy, hogy egy nagy tasak 6t steril
tasakot tartalmaz. A belsé tasakok a kvetkezbket tartalmazzak:

Minden TLAB® rendszer tartalmazza:

Flexcore® biopszias ti, 18 ga vagy 19 ga, 65 cm-es teljes hossz, 17 mm-es mélyedés, 20 mm-es hatétav (1. abra)
7 Fr méret(i bevezetd védédhiivellyel és szeleppel, biztonsagi vezetével egyiitt, 60 cm teljes hosszal (2. abra),
szoveteltavolito vattak, 10 cm hosszal, poliuretan hab véggel, miianyag fogantytval (3. abra)

A kényelem érdekében bizonyos készletek tovabbi opcionalis komponenseket tartalmaznak, amelyek a
kezel6orvos igénye és dontése alapjan hasznalhatok:
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5 Fr méretu hajlitott katéter, 80 cm-es teljes hossz, vezetédrot bevezetéséhez a jobb vena hepaticaba (4. abra) (Nem
mindenhol keriil forgalomba)

5 Fr méret(i egyenes katéter, 65 cm-es teljes hossz, a 7 fr méret(i bevezet6 és a vezetddrot kozotti simabb atmenethez
(5. abra)

JAVASOLT ELJARAS

1. Készitse el6 a beteget a transzjugularis behatolashoz a kérhazi protokolloknak megfeleléen.

2. ATLAB rendszer 6sszetevéit az aszepszis szabalyait betartva kell kivenni a csomagolasbol.

3. Hasznalat el6tt 6blitse le az 6sszetevéket heparinos séoldattal vagy hasonlé izoténids oldattal.

4.Toltse fel a tat (1. abra) a dugattyu (A) visszahuzasaval (6. és 7. dbra), amig egy hatarozott kattanast nem érez és hall, majd
dvatosan tegye félre a késébbi hasznalathoz.

5. Készitsen vénas hozzaférést.

6. Vezessen és helyezzen el egy vezetédrétot a jobb vena hepaticaba valamilyen drétbevezetési modszerrel, mint amilyen a
5 Fr méretd hajlitott katéter (3. abra) (amelyik a készletben van) vagy mas médszerrel.

Megjegyzés: A vezetédrét nem része a TLAB rendszernek. Kévesse a gyartd hasznélati utasitasat.

7.Tavolitsa el a drétbevezetd eszkozt.

8. Opcionalis: lllessze az 5 Fr méretii egyenes katétert (5. abra) (amelyik a készletben van) a 7 Fr méretii bevezetébe.

Figyelem: A készletben nem szallitott katéter alkalmazasa inkompatibilitashoz, késedelemhez, illetve szévédményekhez vezethet.

Figyelem: A 7 Fr méretii bevezetd (2. abra) merevitett, és annak meghajlitasa vagy az 5 Fr méretii egyenes katéter (5. abra) végének manipulaciéja
mikozben az a 7 Fr méretii bevezetiben van, illetve a szélsdséges kezelés a vég karosodasahoz vagy levalasahoz vezethet.

Megjegyzés: A 7 Fr méretli bevezetdn (2. abra) 1évé szelepegység (E) atmeneti levalasztasa segithet az 5 Fr méretl egyenes
katéter (5. abra) 7 Fr méretii bevezetdbe vald betoltésében. A szelepegység Ugy vélaszthatd le, hogy megragadija a
szelepegységen (E) 1évo két atlatszo részt (G), és az egyiket elforgatja a masikkal szemben.

Figyelem: A szelepegyséqget (E) a 2. abran lathaté médon teljesen csatlakoztatni kell, miel6tt a tiit behelyezi, nehogy fokozédjon a kapszulaperforacié
kockazata.

9. Gy6z6djon meg rola, hogy a 7 Fr méret(i bevezetén lévé védobhiively (J) biztosan csatlakozik, nehogy kiszurjon, majd
illessze a 7 Fr méret(i bevezet6t a vezetddrétra. Egy 9 Fr méreti hiively (nincs mellékelve) hozzaférést nydjthat a 7 Fr méretd
bevezetd szamara, és behelyezhet6 a 7 Fr méretii bevezetd behelyezése el6tt.
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