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Device Description

The device is for single-use, supplied sterile and sterilized by Ethylene
Oxide.

The Portal Vein Access Set contains a 5F MPA catheter, a 14ga Stiffening
Cannula with a 7F Cannula Sheath, a 0.038” Stylet with a 5Fr Stylet
Catheter (separated with a removable spacer clip), and a bending tool. The
14ga stiffening cannula with cannula sheath has a directional handle that
indicates the direction of the curve.

These components are used through any compatible introducer sheath to
create a pathway through the liver parenchyma through which an
endoprosthetic can be delivered. The Portal Vein Access Set is used to gain
access to the hepatic vein and guide a sharp puncture tool toward the
parenchyma. The puncture tool is used to make a pathway from the hepatic
vein to the portal vein, and then the pathway is dilated to provide access for
a larger sheath. The shunt is inserted through the sheath and deployed
through the pathway. Then, all of the Portal Vein Access Set components
are removed.

The Traveler™38 Portal Vein Access Set is compatible with a 10 F
introducer sheath no longer than 45.5cm in overall length.

Set Components
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A. 5F x 80cm MPA Catheter
B. 14ga Stiffening Cannula / 7F x 52cm Cannula Sheath
C. 0.038” x 69cm Stylet
D. 5F x 66cm Stylet Catheter
E. Bending Tool

Intended Purpose/ Intended Use
The Traveler™38 Portal Vein Access Set is intended for transjugular liver
access in diagnostic and interventional procedures.

Intended Patient Population

Patients may be adults of any gender, any race or ethnicity, undergoing

transjugular intrahepatic portosystemic shunt (TIPS) as treatment for the

following:

« Variceal bleeding, secondary prevention, and acute bleeding
refractory to medical and endoscopic treatments

« Refractory ascites

« Hepatorenal syndrome (types 1 and 2)

*  Budd-Chiari syndrome

« Hepatic veno-occlusive disease

* Hepatic hydrothorax

« Portal hypertensive gastropathy

* Hepatopulmonary syndrome

« Portal vein thrombosis

Indication for Use
The Traveler™38 Portal Vein Access Set is intended for transjugular liver
access in diagnostic and interventional procedures.

Intended Users
The product is intended for use by medical professionals and must only
be used by qualified personnel who are familiar with the technique.

Duration/Lifetime
In use in procedures up to 4 hours



Clinical Benefits

The Portal Vein Access sets provide an indirect clinical benefit by
facilitating creation of the parenchymal tract between the hepatic vein and
the portal vein for delivery of a transjugular intrahepatic portosystemic
shunt used to treat the complications of portal hypertension.

Risk and Side-Effects
Intraperitoneal hemorrhage
Puncture site hematoma
Gall bladder puncture
Cardiac arrhythmia
Arteriovenous fistula
Arterio-biliary fistula

Death

Contraindications
None known

Warnings

e Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do
not re-sterilize.

Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its
failure and subsequent patient illness, infection, or other injury.

Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has
been exceeded.

Do not continue to use if any of the component are damaged during the
procedure.

Do not use excessive force when advancing, retracting, or manipulating
kit components and accessories.

Use of power injection of contrast media to verify access to the portal
vein may cause a loss of access.

A patient may experience a negative reaction to angiography if the patient
is allergic to contrast media or has compromised renal function.

Risks and benefits should be carefully assessed in pregnant patients as
radiation from fluoroscopic imaging may endanger the fetus.

Do not bend the needle/catheter assembly more than 40° at any single
point, as this might cause kinking of the needle/catheter.

Precautions

e Inspect package integrity before use.

e Inspect all set components prior to use

e For use by physicians trained in vascular diagnostic and interventional
techniques only

e Do not overtighten hub connections.

e Use fluoroscopic guidance when advancing, retracting, or manipulating
kit components and accessories in the vasculature.

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

o If the Portal Vein Access set is to be used for shunt delivery, the
introducer sheath selected for portal vein access must also be
compatible with the shunt, per the manufacturer recommendation.

Instructions for Use

1. Remove all components from packaging using sterile technique.

2. Flush components with saline (not supplied).

3. Assemble the 10F Introducer Sheath (not supplied) with the 10F
Dilator (not supplied).

4. Assemble the 14ga Stiffening Cannula with the 7F Cannula
Sheath.

5. If necessary, apply the Bending Tool over the 14ga Stiffening
Cannula and 7Fr Cannula Sheath and adjust the angle of the
cannula/sheath assembly.

6. Obtain jugular access and advance a <0.038” guidewire through
the jugular vein, into the inferior vena cava.

7. Advance a compatible 10F Introducer Sheath/Dilator assembly
over the guidewire into the IVC.

8. Remove the 10F Dilator.

9. Insert the 5F MPA Catheter over the guidewire into the hepatic
vein. Advance the guidewire into the hepatic vein.

10. Advance the 10F Introducer Sheath to the hepatic vein and
maintain access without occluding the vessel.

11. Remove the 5F MPA Catheter, leaving the guidewire in place.

12. Introduce the 14ga Stiffening Cannula/7F Cannula Sheath
assembly into the hepatic vein and remove the guidewire from
the 14ga Stiffening Cannula. Be careful to maintain hepatic
access with the 14ga Stiffening Cannula and Introducer Sheath
while removing the guidewire.

13. Insert 0.038" Stylet/5F Stylet Catheter assembly into 14ga
Stiffening Cannula until the black line on the Stylet Catheter
aligns with the end of the safety funnel on the 14ga Stiffening
Cannula. The 0.038” Stylet tip should not be advanced past the
catheter or cannula tip.

14. Remove the spacer clip from the stylet/catheter assembly and
retract the 5F Stylet Catheter until the hub is locked with the
stylet handle to expose the stylet tip. Ensure the 0.038” Stylet tip
does not advance past the distal tip of the 14ga Stiffening
Cannula.

15. Orient the 14ga Stiffening Cannula toward the portal vein (the
directional handle on stiffening cannula indicates the direction of
the cannula curve).

16. Wedging the 14ga Stiffening Cannula against the vein wall,
advance the 0.038” Stylet forward through the parenchyma and
toward the portal vein. If the 0.038” Stylet is advanced beyond
the portal vein, retract it until the tip of the catheter is within the
portal vein.

17. Remove the 0.038” Stylet from the 5F Stylet Catheter.

18. Confirm access to the portal vein.

19. Introduce a guidewire (not supplied) through the 5F Stylet
Catheter into the portal vein.

20. If necessary, dilate the parenchymal tract to accommodate the
10F Introducer Sheath.

21. Advance the 10F Introducer Sheath across the parenchymal tract
until the tip of the Introducer Sheath is in the portal vein. Be
careful to avoid occluding the portal vein with the Introducer
Sheath.

22. Remove the 5F Stylet Catheter, 14ga Stiffening Cannula, and 7F
Cannula Sheath, leaving the Introducer Sheath in place.

23. Proceed with any indicated diagnostic and interventional
procedures through the 10F sheath.

Storage
Store at controlled room temperature.

Disposal
After use, handle and dispose in accordance with hospitals policies and
procedures concerning biohazard materials and waste.

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.

BG - BBIIFTAPCKHU

OnucaHue Ha UsgenueTo

ToBa n3genue e npegHasHaveHo 3a egHoKpaTHa ynotpeba u ce gocTass
CTEPWIHO, CTEPUINM3NPAHO C ETUIIEHOB OKCKA,.

Portal Vein Access Set (komMnneKkTbT 3a MOPTanHO-BEHO3€H [AO0CTbM)
cbabpxa S5F MPA catheter (MHoroueneBu aHrvorpadcku katetbp 5F),
14ga Stiffening Cannula (onopHa kaHiona 14ga) cbec 7F Cannula Sheath
(nesune 3a kaHtona 7F), 0.038” Stylet (0,038” ctuneT) ¢ 5Fr Stylet Catheter
(kaTeTbp cbC cTuneT 5Fr) (oTAeneH cbC cBansLy, ce AMCTaHUMOHEpP) U
Bending tool (MHCTpymeHT 3a orbBaHe). 14ga stiffening cannula (onopHaTta
kaHiona 14ga) ¢ cannula sheath (gnesune 3a kaHiona) nma pbkoxBaTka 3a
nocoka, KOATO Nokassa nocokaTa Ha 3BuBKaTa.



Te3n KOMMOHEHTM MoraT fda ce W3Mnon3BaT npe3 BCSKO CbBMECTMMO
introducer sheath (MHTpoalocepHo aeswne), 3a ga ce ocurypu nNbT npes
YepHoOOpobHUSI NapeHXmM, Npe3 KOWTO Aa ce BbBede eHponpoTesa. Portal
Vein Access Set (koMnnekTbT 3a NOpTanHo-BEHO3EH AOCTHM) Ce U3MOoN3Ba
3a nonyyaBaHe Ha AOCTBLN A0 YepHoapobHaTa BeHa U 3a HacouBaHe Ha
OCTbP MYHKUMOHEH WHCTPYMEHT KbM napeHxuma. [MyHKUMOHHMAT
MHCTPYMEHT Ce M3Mon3Ba, 3a [ja ce Hanpaeu MbT OT YepHogpobHaTa BeHa
[0 nopTanHaTta BeHa, crnef KoeTo NbTAT ce Aunartupa, 3a ga ce ocurypm
A0CTbN 3a no-ronamo Aesune. LUbHTLT ce BbBEXAaA Npes Ae3nneTo u ce
Aoctaes npes3 nbTa. Cneq ToBa ce OTCTpaHsABAT BCUYKM KOMMOHEHTU Ha
Portal Vein Access Set (komnnekTa 3a nopTanHo-BeHO3€eH AOCTbI).

Traveler™38 Portal Vein Access Set (KOMNMEKTbT 3a NopTanHo-BeHO3€eH
poctbn Traveler™38) e ceBMecTum ¢ 10F Introducer Sheath
(vHTpoatocepHo aesune 10F) ¢ obwa gbmkuHa He noseye oT 45,5 cm.

KoMnoHeHTu Ha koMmnnekTa

E e

A. 5F x 80 cm MPA Catheter (MPA kaTeTbp)

B. 14ga Stiffening Cannula (onopHa kaHtona 14ga)/7F x 52 cm
Cannula Sheath (gesune 3a kaHona)

C. 0,038"x 69 cm cTunet

D. 5F x 66 cm Stylet Catheter (kateTbp cbc cTUneT)

E. Bending Tool (MHCTpyMeHT 3a orbBaHe)

MpepHasHayeHue/nokasaHus 3a ynorpeba

Traveler™38 Portal Vein Access Set (KOMMMEKTbT 3a NOpTarnHO-BEHO3EH
poctbn Traveler™38) e npegHasHayeH 3a TpaHClOrynapeH AoCTbn A0
YepHus Apo6 Npy AUarHOCTUYHU U MHTEPBEHLMOHAMNHN NpoLeaypu.

Monynauusa nauneHTH No npegHa3HayYeHue

Bb3pacTHu naumeHTn 6e3 3HayeHve oT Non, paca Unu eTHMYecka

NpUHAANEXHOCT, Ha KOMTO Lie 6bae NoCTaBeH TpaHcorynapeH

MHTpaxenaTaneH noptocucteMeH WuHT (Transjugular Intrahepatic

Portosystemic Shunt, TIPS) 3a neueHue Ha:

*  BapWKO3HO KbpBEHEe, BTOPUYHA NPEBEHLMSI 1 OCTPO KbpBEHE,
pecpakTepHO Ha MeaNLMHCKM U eHA,0CKONCKU NIeYeHunst

*  pedpakTepeH acuut

*  XxenatopeHarneH cuHapom (Tun 1 1 2)

* cuHppom Ha bva-Kuapu (Budd-Chiari)

*  BEHOOKNy3vBHa 6onect Ha YepHus Apob

*  YepHoppobeH xuapoTopakc

*  nopTanHa XurnepToHWYHa ractTponaTus

*  XenaTonyrMoHarneH CMHAPOM

* Tpombo3a Ha nopTanHaTta BeHa

MokasaHusA 3a ynoTpeba

Traveler™38 Portal Vein Access Set (kOMMMeKTbT 3a NopTanHO-BEHO3eH
poctbn Traveler™38) e npegHasHayeH 3a TpaHCHOrynapeH AOCTbMN A0
YepHusa Apob Npy AUarHOCTUYHU U MHTEPBEHLIMOHAIHU NpoLeaypu.

MoTpe6utenu no npegHasHayeHne

ToBa u3genve e npegHasHadYeHo 3a ynotpeda oT MeaMLMHCKM
cneumanucTu n Tpsibea ga ce M3nornssa camo OT KBanuduumpaH
repcoHar, 3ano3Har ¢ TexHukaTta Ha paboTa.

CpoK Ha rogHOCT/NpPoAbLIMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a
3a ynotpeba npw npouenypv ao 4 yaca

KnuHnyHmn nonsm

Portal Vein Access Set (koMnnekTbT 3a NnopTanHo-BeHO3eH AOCTbIM)
ocurypsiea UHGMPEKTHA KNMHWYHA NOMn3a, KaTo yecHsiBa Cb3AaBaHETO Ha
NapeHXMHWSA MbT MeXay YepHoapobHaTa BeHa 1 nopTanHarta BeHa 3a
BBbBEXJAHETO Ha TPaHCIOrynapeH nHTpaxenaTtaneH nopTocucTeMeH
LUBHT, M3NOM3BaH 3a NleYeHne Ha YCNOXHEeHUsTa oT nopTanHara
XVUNEPTOHMSI.

PuckoBe n ctpaHunyHmn ecektn
WHTpaneputoHeaneH KpbBOU3NUB
XemMaToM Ha MSICTOTO Ha NyHKUusiTa
[MyHKUMA Ha XNbYHUSA MeXyp
CbpaeyHa aputmus
ApTeproBeHo3Ha cductyna
ApTeproBeHo3Ha ductyna

CmbpT

MpoTnBONoOKasaHusA
Hsama nseecTtHu

MpeaynpexaeHus

o CbabpXaHNETO Ha onakoBKaTa ce AOCTaBs CTEPUITHO U e
npegHa3Ha4YeHo camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. He ctepunuavpainte
NMOBTOPHO.

MoBTopHaTa ynotpeba nnu obpaboTkaTta 3a noBTopHa ynoTpeba He ca
rnoanaraHu Ha oLeHka U Moxe Aa AoBeaaT [0 noBpeaa Ha UsgenveTo,
KOSITO Aa NpuYMHK 3abonsBaHe, MHAEKUUS UNn Apyro yBpexaaHe Ha
naumeHTa.

He n3nonseante, ako onakoBkaTa € OTBOpEHa WUnn noeBpeaeHa nnm
CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEeKbI.

CnpeTe ga usnonaearte, ako HSIKOM OT KOMMOHEHTUTE ce MoBpeau no
BpeMe Ha npoueaypa.

He npunaraiite npekomepHa cuna, Korato MpWABMXKBaTE Hanpen,
M3TEMMATE WM MaHuWnynupate C KOMMOHEHTWTE Ha KOMMMeKkTa u
NpUHaANEeXHOCTUTE.

M3non3BaHeTo Ha aBTOMaTUYEH MHXEKTOP 3a KOHTPACTHO BELLECTBO
3a npoBepka Ha AoCTbMNa A0 nopTanHata BeHa Moxe Aa Aosefe [0
3aryba Ha JoCTbn.

Mo BpemMe Ha aHrvorpadusTa Moxe Aa Bb3HWKHE HexenaHa peakuus,
aKko nauueHTbT € anepruiyeH KbM KOHTPacTHOTO BELLECTBO UNU MMa
HapyLieHa 6b0peyHa yHKUMS.

Mpyu GpemeHHM MauMeHTKU puckoBeTe K MnonsuTe Tpsiba Aa Gbaar
BHMMaTENHO OLIEHEHW, Tbil kaTo 0BnbYBaAHETO OT (HryOPOCKOMNCKOTO
n3obpassBaHe MOXe Aa U3N0XK Ha pUck nrnoaa.

He orbBavite crnobeHute nrna/kateTsbp Ha noBeye ot 40° B HAKOS TOYKA,
3a [la He ce CTUrHe 0 NperbBaHe Ha urnarta/kateTbpa.

MpeanasHn mepku

o [Npeawn ynotpeba npoBepeTe LienocTTa Ha onakoBKaTa.

o [Npean ynotpeba npoBepeTe BCUYKN KOMIMOHEHTM Ha KOMMIEKTa.

e [la ce n3nonssa camo OT nekapu, oby4eHn 3a cboBa AMArHOCTUKA U
VNHTEPBEHLIMOHHM TEXHVKM.

o He 3aTsraiite NpekoMepHO CbeAUHUTENUTE HA HaKpanHKKa.

e M3nonsBalite rnyopoCcKONMMYHO HacouBaHe, KoraTo npuaBWXBaTe
Hanpep, U3TErnsTe UM MaHUMynupaTte ¢ KOMMNOHEHTUTE Ha KOMMIeKTa
1 NPUHaANEXHOCTUTE B CboBaTa cucTema.

e MauneHTbT TpsbBa Aa 6bae nop Habmopenwe (EKI, okcumeTpus,
KPBBHO HansiraHe, nyrc) no Bpeme Ha npoueayparta.

o Axo Portal Vein Access Set (koMnnekTbT 3a NOpTanHO-BEHO3EH AOCTbIM)
e ce wu3nonsBa 3a BbBeXAaHe Ha LWbHT, introducer sheath
(vHTpoAtocepHOTO Aesune), n3bpaHo 3a AOCTbN A0 MopTanHaTa BeHa,
CblLo TpsibBa Aa € CbBMECTMMO C LUbHTA CbITIaCHO NPernopbKUTe Ha
npoussoauTens.

UHcTpykuum 3a ynotpeba
1. W3BapgeTe BCMYKM KOMMOHEHTWM OT OMakoBKaTa, W3MON3Banku
CTepunHa TexHuKa.
2. TlpomuiTe KOMMNOHEHTUTE C PMU3NONOrMYEH pa3TBop (He e

npegocTaBeH).
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Crno6ete 10F Introducer Sheath (MHTpoatocepHo aeavne 10F)
(He e npepocTtaBeHo) ¢ 10F Dilator (aunartatop 10F) (He e
npeaocTaBeH).

Crnoberte 14ga Stiffening Cannula (onopHata kaHtona 14ga) cbc
7F Cannula Sheath (geavneto 3a kaHiona 7F).

Ako e Heobxoammo, noctasete Bending Tool (MHCTpymeHTa 3a
orbBaHe) Bbpxy 14ga Stiffening Cannula (onopHaTta kaHona
14ga) n 7Fr Cannula Sheath (gesunneto 3a kaHiona 7Fr) n
perynupaiTe brbna Ha crnobeHnTe kaHona/gesvne.

OcurypeTe torynapeH 4oCcTbN U NpuaBMXeTe Hanpes Bodad

< 0,038" npes torynapHaTa BeHa — B JornHaTa Kyxa BeHa.
MpuaswkeTe Hanped, BbPXY BoAaya, CbBMECTUMUTE CrnobeHn
10F Introducer Sheath/Dilator (uHTpogtcepHo
nesune/gunarartop 10F) — B gonHaTa kyxa BeHa (IVC).
W3BageTe 10F Dilator (gunatatopa 10F).

BbBepnete 5F MPA Catheter (MPA kaTeTbpa 5F), Bbpxy Bogauya,
B YepHogpobHaTa BeHa. puasmkeTe Hanpea Bogaya B
YyepHoapobOHaTa BeHa.

MpuaswxkeTe Hanpea 10F Introducer Sheath (uHTpoalcepHoTO
nesune 10F) kbm YepHogpobHaTa BeHa 1 nogabpxante
noctbna 6e3 ga 3anyweaTe cbaa.

M3sagete 5F MPA Catheter (MPA kateTbpa 5F), kaTo ocTtaBute
BOJaya Ha MACTO.

BbBepnete crnobeHute 14ga Stiffening Cannula/7F Cannula
Sheath (onopHa kaHtona 14ga/geavne 3a kaHiona 7F) B
YepHogpobHaTa BeHa 1 n3BageTe Bogada ot 14ga Stiffening
Cannula (onopHata kaHtona 14ga). MorpuxeTe ce aa
nopgabpxaTe YepHoapobHus goctbn ¢ 14ga Stiffening Cannula
(onopHarta kaHtona 14ga) u Introducer Sheath (HTpoatcepHoOTO
[Ae3une), AokaTo u3BaxaaTte Bojaya.

BbBepete crnobexunte 0.038" Stylet/5F Stylet Catheter (0,038”
ctunet/kateTbp cbe cTunet 5F) B 14ga Stiffening Cannula
(onopHata kaHtona 14ga), [okaTo YepHaTa NuMHNUst Bbpxy Stylet
Catheter (kaTeTbpa CbC CTUNET) Ce NOAPABHU C Kpasi Ha
npegnasHaTa dyHus Ha 14ga Stiffening Cannula (onopHata
kaHiona 14ga). He npuaBuxsanTte Bbpxa Ha 0.038” Stylet (0,038”
CTUMET) OTBBA BbpXa Ha KaTeTbpa MK kaHonata.

Csanete guctaHuMoHepa oT crnobeHute cTuneT/kateTsbp 1
naternete 5F Stylet Catheter (kateTbpa cbe cTunet 5F), nokaTto
HaKpalHWKBLT ce 3aKmnioyn ¢ pbKkoxBaTkaTa Ha cTuneTa, kato
OTKpue Bbpxa Ha cTuneTa. BHumaBante BbpxsT Ha 0,038
CTUMET Aa He NpeMnHaBa OTBbA AMCTarnHUA BpbX Ha 14ga
Stiffening Cannula (onopHaTa kaHona 14ga).

OpwvieHTtupanite 14ga Stiffening Cannula (onopHaTta kaHona
14ga) KbM nopTanHata BeHa (pbkoxBaTkaTa 3a Mocoka BbpXy
onopHaTa KaHtona nokasea nocokarta Ha u3BvBKkaTa Ha
KaHtonara).

Kato onpete 14ga Stiffening Cannula (onopHaTa kaHiona 14ga) B
cTeHaTa Ha BeHarta, npuaswkete 0,038” ctunet Hanped npe3
napeHxuMma n kbM noptanHata BeHa. Ako 0,038” ctunert e
HaBnsA3b/ OTBBA NopTanHaTa BeHa, uaternerte ro, 4okaTto
BbPXbT Ha kKaTeTbpa NonagHe B nopTanHarta BeHa.

Caanerte 0,038” ctunet ot 5F Stylet Catheter (kaTeTbpa cbe
ctunet 5F).

MoTBbpAeTe AoCTbMNA A0 NOpTanHaTa BeHa.

BbBepnete Bogay (He e npegocTaBeH) npe3 5F Stylet Catheter
(kaTeTbpa cbe cTunet 5F) — B nopTanHaTa BeHa.

AKo e HeobxoavMmo, amnaTupanTe NapeHXMMHUA NbT, 3a Aa
Moxe Aa nobepe 10F Introducer Sheath (nHTpoatocepHoTO
nesune 10F).

21. MpugewxeTte Hanped 10F Introducer Sheath (MHTpoalcepHOTO
aesvrne 10F) npes napeHXMMHWSA MbT, 4OKATO BbPXbT My Briese B
nopranHata BeHa. BHMmaBaiTe Aaa He 3anywivTe nopranHara
BeHa c Introducer Sheath (MHTpoatocepHoTO Aeawvne).

22. WNs3sapete 5F Stylet Catheter (kateTbpa cbe ctunet 5F), 14ga
Stiffening Cannula (onopHata kaHtona 14ga) n 7F Cannula
Sheath (gesuneto 3a kaHona 7F), kato ocTaBuTe Ha MSACTO
Introducer Sheath (nHTpoatocepHoTO gesune).

23. TMpoabmxeTe C NpeanucaHnTe AUarHOCTUHHU U MHTEPBEHLIMOHHN
npouenypv npe3 10F Sheath (geanneto 10F).

CbxpaHeHue
CbxpaHsiBanTe B MOMELLEHME C KOHTpPOnupaHa Temneparypa.

N3xBbpnsHe

Cnep ynotpeba cnassaiite 60nHMYHMTE Npasunia v npoueaypu 3a
OopaBeHe C 1 U3XBbPIIsiHE HAa OMONOrMYHO ONacHU Matepvanu u
oTnagbum.

3abenexka: AKO Bb3HNKHE CEPUO3EH MHLUMAOEHT, CBbp3aH C ToBa
nsgenve, ysegomete Argon Medical Ha agpec
quality.regulatory@argonmedical.com, kKakTo 1 KOMNETEHTHUSI 30paBeH
OopraH B MECTOMOJIOXKEHNETO Ha noTpebuTensi/nauneHTa.

BP - PORTUGUES DO BRASIL

Descricao do dispositivo

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao, é fornecido estéril e
esterilizado por 6xido de etileno.

O Portal Vein Access Set (Conjunto de Acesso a Veia Porta) contém um
Catheter MPA (Cateter MPA) 5F, uma Stiffening Cannula (Cénula de
Reforgo) 14ga com uma Cannula Sheath (Bainha da Céanula) 7F, um Stylet
(Estilete) de 0,038” com um Stylet Catheter (Cateter de Estilete) 5Fr
(separado com um clipe espacador removivel) e uma Bending Tool
(Ferramenta de Flex&o). A canula de reforco 14ga com bainha de canula
tem uma al¢a direcional que indica a dire¢do da curva.

Esses componentes sdo usados através de qualquer Introducer Sheath
(Bainha Introdutora) compativel para criar uma via através do parénquima
hepético pela qual uma endoprétese pode ser colocada. O Portal Vein
Access Set (Conjunto de Acesso a Veia Porta) é usado para obter acesso
a veia hepatica e guiar uma ferramenta de puncéo afiada em diregdo ao
parénquima. A ferramenta de puncao € usada para fazer uma via da veia
hepética até a veia porta e, em seguida, a via é dilatada para fornecer
acesso a uma bainha maior. A derivagdo é inserida através da bainha e
implantada pela via. Todos os componentes do Portal Vein Access Set
(Conjunto de Acesso a Veia Porta) sdo removidos.

O Traveler™38 Portal Vein Access Set (Conjunto de Acesso a Veia Porta
Traveler™38) é compativel com uma Introducer Sheat (Bainha
Introdutora) 10 F com comprimento total ndo superior a 45,5 cm.

Conjunto de componentes

Ae /
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A. MPA Catheter (Cateter MPA) 5F x 80 cm

B. Stiffening Cannula (Canula de Refor¢o) 14ga/Cannula Sheath
(Bainha da Canula) 7F x 52cm

C. Stylet (Estilete) de 0,038” x 69cm

D. Stylet Catheter (Cateter de Estilete) 5F x 66 cm

E. Bending Tool (Ferramenta de Flexao)



Finalidade prevista/uso previsto

O Portal Vein Access Set (Conjunto de Acesso a Veia Porta) Traveler™38
destina-se ao acesso transjugular do figado em procedimentos de
diagnostico e intervencgéao.

Populacgéo de pacientes pretendida

Os pacientes podem ser adultos de qualquer género, raga ou etnia,

submetidos a derivagdo portossistémica intra-hepéatica transjugular (TIPS)

como tratamento para o seguinte:

+ Sangramento varicoso, prevencao secundéria e sangramento agudo
refratario a tratamentos médicos e endoscépicos

* Ascite refrataria

»  Sindrome hepatorrenal (tipos 1 e 2)

* Sindrome de Budd—Chiari

» Doenca hepética veno-oclusiva

* Hidrotérax hepatico

» Gastropatia hipertensiva portal

+ Sindrome hepatopulmonar

» Trombose da veia porta

Indicacéo de uso

O Portal Vein Access Set (Conjunto de Acesso a Veia Porta) Traveler™38
destina-se ao acesso transjugular do figado em procedimentos de
diagnostico e intervencgéo.

Usuérios pretendidos
O produto é destinado a ser utilizado por profissionais médicos e somente
por pessoal qualificado e familiarizado com a respectiva técnica.

Duracéao/vida util
Em uso em procedimentos de até 4 horas

Beneficios clinicos

Os Portal Vein Access Sets (Conjuntos de Acesso a Veia Porta) fornecem
um beneficio clinico indireto, facilitando a criacéo do trato
parenquimatoso entre a veia hepética e a veia porta para a entrega de
um shunt portossistémico intra-hepatico transjugular usado para tratar as
complicagdes da hipertenséo portal.

Risco e efeitos colaterais
Hemorragia intraperitoneal
Hematoma no local da puncéo
Puncéo da vesicula biliar
Arritmia cardiaca

Fistula arteriovenosa

Fistula arteriobiliar

Morte

Contraindicacfes
Nenhuma conhecida

Avisos

¢ O conteldo é fornecido esterilizado e é destinado somente para uso
Unico. N&o reesterilize.

A reutilizag&o ou o reprocessamento nao foi avaliado e pode levar a
falha e subsequente doenga, infeccéo ou outra leséo do paciente.

N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada e se a data de
vencimento for excedida.

N&o continue a usar se qualquer um dos componentes for danificado
durante o procedimento.

N&o use forga excessiva ao avancar, retrair ou manipular os
componentes do kit e acessorios.

O uso de injecao rapida de meio de contraste para verificar 0 acesso

a veia porta pode causar perda de acesso.

Um paciente podera experimentar uma reacao negativa a angiografia se
for alérgico aos meios de contraste ou tiver fungéo renal comprometida.
Os riscos e beneficios devem ser cuidadosamente avaliados em
pacientes gravidas, pois a radiacdo de imagens fluoroscopicas pode
colocar o feto em risco.

N&o dobre o conjunto de agulha/cateter mais de 40° em qualquer ponto
Unico, pois isso pode causar dobras na agulha/cateter.

Precaucgdes

e Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

¢ Inspecione todos os componentes definidos antes de usar.

e Para uso apenas por médicos treinados em técnicas de diagnoéstico e
intervencao vascular.

o N&o aperte demais as conexdes do cubo.

o Use guia fluoroscopica ao avancar, retrair ou manipular componentes do
kit e acessorios na vasculatura.

e Durante o procedimento, o paciente deve ser monitorado (ECG,
oximetria, pressao arterial, pulso).

e Se o Portal Vein Access Set (Conjunto de Acesso a Veia Porta) for usado
para a entrega da derivacdo , a Introducer Sheath (Bainha Introdutora)
selecionada para 0 acesso a veia porta também devera ser compativel
com a derivacao, de acordo com a recomendacédo do fabricante.

Instrucdes de uso

1. Remova todos os componentes da embalagem usando técnica
esteéril.

2. Enxague os componentes com soro fisiolégico (ndo fornecido).

3. Monte a Introducer Sheath (Bainha Introdutora) 10F (ndo
fornecida) com o Dilator (Dilatador) 10F (n&o fornecido).

4.  Monte a Stiffening Cannula (Canula de Refor¢o) 14ga com a
Cannula Sheath (Bainha da Canula) 7F.

5. Se necessario, aplique a Bending Tool (Ferramenta de Flexao)
sobre a Stiffening Cannula (Canula de Reforgo) 14ga e a
Cannula Sheath (Bainha da Canula) 7Fr e ajuste o angulo do
conjunto da canula/bainha.

6. Obtenha acesso jugular e avance um fio-guia de <0,038” através
da veia jugular até a veia cava inferior.

7. Avance um conjunto de Introducer Sheath (Bainha
Introdutora)/Dilator (Dilatador) 10F compativel sobre o fio-guia
até a veia cava inferior.

8. Remova o Dilator (Dilatador) 10F.

9. Insira 0 MPA Catheter (Cateter MPA) 5F sobre o fio-guia na veia
hepética. Avance o fio-guia até a veia hepatica.

10. Avance a Introducer Sheath (Bainha Introdutora) 10F para a veia
hepética e mantenha o acesso sem obstruir o vaso.

11. Retire o MPA Catheter (Cateter MPA) 5F, deixando o fio-guia no
local.

12. Introduza o conjunto de Stiffening Cannula (Canula de Reforgo)
1l4ga/Cannula Sheath (Bainha da Canula) 7F na veia hepética e
remova o fio-guia da Stiffening Cannula (Canula de Refor¢o)
14ga. Tenha cuidado para manter 0 acesso hepatico com a
Stiffening Cannula (Canula de Reforco) 14ga e a Introducer
Sheath (Bainha Introdutora) ao remover o fio-guia.

13. Insira o conjunto de Stylet (Estilete) de 0,038"/Stylet Catheter
(Cateter de Estilete) 5F na Stiffening Cannula (Canula de
Reforgo) 14ga até que a linha preta no Stylet Catheter (Cateter
de Estilete) se alinhe com a extremidade do funil de seguranca
na Stiffening Cannula (Canula de Reforgo) 14ga. A ponta do
estilete de 0,038” ndo deve ser avangada para além da ponta do
cateter ou da canula.

14. Remova o clipe espacador do conjunto do estilete/cateter e
retraia o Stylet Catheter (Cateter de Estilete) 5F até que o cubo
esteja bloqueado com a alga do estilete para expor a ponta do
estilete. Certifique-se de que a ponta do Stylet (Estilete) de
0,038” ndo avance para além da ponta distal da Stiffening
Cannula (Canula de Refor¢o) 14ga.

15. Oriente a Stiffening Cannula (Canula de Reforgo) 14ga em
direcdo a veia porta (a alga direcional na canula de reforco indica
a direcdo da curva da canula).



16. Encaixe a Stiffening Cannula (Canula de Reforgo) 14ga contra a
parede da veia, avance o Estilete de 0,038” para a frente através
do parénquima e em diregéo a veia porta. Se o Stylet (Estilete)
de 0,038 for avangado para além da veia porta, retraia-o até
que a ponta do cateter esteja dentro da veia porta.

17. Retire o Stylet (Estilete) de 0,038 do Stylet Catheter (Cateter de
Estilete) 5F.

18. Confirme o acesso a veia porta.

19. Introduza um fio-guia (ndo fornecido) através do Stylet Catheter
(Cateter de Estilete) 5F na veia porta.

20. Se necessario, dilate o trato parenquimatoso para acomodar a
Introducer Sheath (Bainha Introdutora) 10F.

21. Avance a Introducer Sheath (Bainha Introdutora) 10F através do
trato parenquimatoso até que sua ponta esteja na veia porta.
Tenha cuidado para evitar ocluir a veia porta com a Introducer
Sheat (Bainha Introdutora).

22. Retire o Stylet Catheter (Cateter de Estilete) 5F, a Stiffening
Cannula (Canula de Refor¢o) 14ga e a Cannula Sheath (Bainha
da Cénula) 7F, deixando a Introducer Sheat (Bainha Introdutora)
no lugar.

23. Proceda com quaisquer procedimentos de diagndéstico e
intervencéo indicados através da bainha 10F.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada.

Descarte
Apo6s o uso, manuseie e descarte conforme as politicas e procedimentos
do hospital sobre materiais de risco bioldgico e residuos.

Observagédo: Caso ocorra um acidente grave relacionado a este
dispositivo, o evento deve ser notificado a Argon Medical em
quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a autoridade de
salide competente onde o usuario/paciente reside.

CS - CESKY

Popis prostredku

Tento prostfedek je ur€en na jedno pouZiti, dodava se sterilni a
sterilizovany etylenoxidem.

Portal Vein Access Set (sada pro pfistup do portalni zily) obsahuje MPA
Catheter (katétr MPA) o velikosti 5 F, Stiffening Cannula (ztuzovaci kanylu)
1l4ga s Cannula Sheath (pouzdrem kanyly) o velikosti 7 F, stylet o velikosti
0,038” se Stylet Catheter (styletovym katétrem) o velikosti 5 Fr (oddélenym
odnimatelnym rozpérnym klipem) a Bending Tool (ohybaci nastroj).
Ztuzovaci kanyla 14ga s pouzdrem kanyly ma smérovou rukojet, ktera
oznacuje smér zakfiveni.

Tyto soucasti se pouzivaji prostfednictvim jakéhokoli kompatibilniho
introducer sheath (zavadéciho pouzdra) k vytvofeni cesty skrz jaterni
parenchym, pres ktery Ize aplikovat endoproteticky prostfedek. Sada pro
pfistup do portalni zily se pouziva k ziskani pfistupu do jaterni Zily a k
navadeéni ostrého nastroje pro punkci smérem do parenchymu. Nastroj pro
punkci se pouziva k vytvorfeni cesty z jaterni zily do portalni zily a poté se
cesta dilatuje, aby se zajistil pfistup pro vétsi pouzdro. ,Shunt (spojka) se
zasouva skrz pouzdro a zavadi se skrz tuto cestu. Poté se vSechny soucasti
sady pro pfistup do portalni zily odstrani.

Sada pro pfistup do portalni Zily Traveler™38 je kompatibilni se
zavadécim pouzdrem o velikosti 10 F o celkové délce nejvySe 45,5 cm.

Soucasti sady
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MPA Catheter (katétr MPA) 5 F x 80 cm

Ztuzovaci kanyla 14 ga / pouzdro kanyly 7F x 52 cm
Stylet 0,038 palce x 69 cm

Styletovy katétr 5 F x 66 cm

Ohybaci néastroj

moows

Ur€eny ucel / Uréené pouziti
Sada pro pfistup do portalni Zily Traveler™38 je uréena k transjugularnimu
pFistupu do jater pfi diagnostickych a intervenénich postupech.

Uréena populace pacientt

Pacienti mohou byt dospéli jakéhokoli pohlavi, jakékoli rasy nebo
etnického puvodu, ktefi podstupuji implantaci transjugularniho
intrahepatalniho portosystémového zkratu (TIPS) jako lIé€bu pro
nésleduijici:

*  Krvaceni z varix(i, sekundarni prevence a akutni krvaceni refrakterni
na lékarskou a endoskopickou [é€bu

Refrakterni ascites

Hepatorenalni syndrom (typy 1 a 2)

Budduv-Chiariho syndrom

Jaterni venookluzivni onemocnéni

Jaterni hydrotorax

Portalni hypertenzni gastropatie

Hepatopulmonalni syndrom

Trombdza portalni zily

e o o o o o o o

Indikace k pouziti

Sada pro pfistup do portalni zily Traveler™38 je ur€ena k transjugularnimu
pfistupu do jater pfi diagnostickych a intervenénich postupech.

Uréeni uzivatelé

Tento vyrobek je ur€en k pouziti odbornymi zdravotnickymi pracovniky.
Smi jej pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky personal
obeznameny s technikou pouziti.

Doba zavedeni / zivotnost
P¥i pouziti pfi zakrocich az po dobu 4 hodin

Klinické pfinosy

Sady pro pfistup do portélni Zily poskytuji nepfimy klinicky pfinos tim, Ze
usnadfiuji vytvofeni parenchymalniho traktu mezi jaterni zilou a portalni
Zilou pro aplikaci transjugularniho intrahepatalniho portosystémového
shuntu pouzivaného k Ié¢bé komplikaci portalni hypertenze.

Rizika a vedlejsi ucinky
Intraperitonealni krvaceni
Hematom v misté punkce
Punkce Zluéniku

Srdecni arytmie
Arteriovendzni pistél
Arteriobiliarni pistél
Umrti

Kontraindikace
Zadné nejsou znamy

Varovani
e Obsah baleni je dodavan sterilni a je ur€en pouze k jednordzovému
pouziti. Nesterilizujte znovu.



e Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly
vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti prostfedku a naslednému
onemocnéni, infekci a/nebo poranéni pacienta.

¢ Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené Ci poSkozené, nebo po uplynuti
data exspirace.

e Pokud béhem zakroku dojde k poSkozeni kterékoli sou€asti, prostfedek
dale nepouzivejte.

e Nepouzivejte nadmérnou silu pfi posunovani, vytahovani nebo
manipulaci se souc¢astmi a pfisluSenstvim soupravy.

e Pouziti pretlakové injekce kontrastni latky k ovéfeni pFistupu do
portalni zily mize zpusobit ztratu pfistupu.

e Pacient mGze mit negativni reakci na angiografii, pokud je alergicky na
kontrastni latku nebo méa poruchu funkce ledvin.

¢ Rizika a pfinosy by mély byt peclivé posouzeny u t&hotnych pacientek,
protoze zareni pfi fluoroskopickém zobrazovani mize ohrozit plod.

e V zadném bodé neohybejte sestavu needle (jehla) / catheter (katétr) o
vice nez 40°, mohlo by dojit ke zalomeni jehly/katétru.

ZVLASTNi UPOZORNENI

o Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

e Pred pouzitim zkontrolujte vSechny nastavené komponenty.

o Pouze pro pouziti Iékafi vySkolenymi v cévni diagnostice a intervencnich
technikach

¢ Neutahujte pfipojeni hrdla nadmérné.

o Pfi posouvani, zasouvani nebo manipulaci se soucastmi a
pfisluSenstvim soupravy v cévnim fecisti pouzivejte fluoroskopické
navadeéni.

o Béhem zakroku by mél byt pacient monitorovan (EKG, oxymetrie, krevni
tlak, pulz).

¢ Pokud se ma sada pro pfistup do portalni Zily pouzit k zavedeni shuntu,
musi byt zavadéci pouzdro vybrané pro pfistup do portalni zily také
kompatibilni se shuntem podle doporuceni vyrobce.

Navod k pouziti

1. Vyjméte vdechny komponenty z obalu pomoci sterilni techniky.

2. Proplachnéte komponenty fyziologickym roztokem (neni soucasti
dodavky).

3. Zavéadéci pouzdro o velikosti 10 F (neni soucasti dodavky)
sestavte s Dilator (dilatatorem) o velikosti 10 F (neni soucasti
dodavky).

4. Sestavte ztuZzovaci kanylu 14ga s pouzdrem kanyly 7 F.

5. V pfipadé potfeby pouZijte ohybaci nastroj na ztuzovaci kanylu
14ga a pouzdro kanyly 7 Fr a upravte Uhel sestavy
kanyla/pouzdro.

6. Vytvorte jugularni pfistup a zavedte vodici drat o priméru
<0,038” skrz jugularni zilu do dolni duté Zily.

7.  Zasunte kompatibilni sestavu zavadéciho pouzdra / dilatatoru
o velikosti 10 F po vodicim dratu do dolni duté Zily.

8. Vyjméte dilatator o velikosti 10 F.

9. Zasunte katétr MPA o velikosti 5 F po vodicim dratu do jaterni
zily. Posunuijte vodici drat do jaterni zily.

10. Posunujte zavadéci pouzdro o velikosti 10 F do jaterni Zily a
udrzujte pfistup, aniz by doslo k zablokovani cévy.

11. Vytahnéte katétr MPA o velikosti 5 F a ponechejte na misté
vodici drat.

12. Zavedte sestavu ztuZovaci kanyly 14ga / pouzdra kanyly
o velikosti 7 F do jaterni zily a vyjméte vodici drat ze ztuzovaci
kanyly 14ga. P¥i odstranovani vodiciho dratu budte opatrni,
abyste udrzeli pfistup do jater s pouzitim ztuzovaci kanyly 14ga a
zavadéciho pouzdra.

13. Vlozte sestavu styletu 0,038 / styletového katétru o velikosti 5 F
do ztuzovaci kanyly 14ga, dokud se ¢erna €ara na styletovém
katétru nevyrovna s koncem bezpeénostni nalevky na ztuzovaci
kanyle 14ga. Hrot styletu o priméru 0,038” se nema vysouvat za
hrot katétru nebo kanyly.

14. Vyjméte rozpérny klip ze sestavy styletu/katétru a vytahujte
styletovy katétr o velikosti 5 F, dokud neni hrdlo zajisténo rukojeti
styletu, aby se odkryl hrot styletu. Ujistéte se, Ze hrot styletu
o pruméru 0,038” nepfesahuje pfes distalni hrot ztuzovaci kanyly
1l4ga.

15. Ztuzovaci kanylu 14ga orientujte smérem k portalni Zile (smérova
rukojet na ztuzovaci kanyle oznaCuje smér zakfiveni kanyly).

16. Pritisknéte v zaklinéni ztuzovaci kanylu 14ga ke sténé zily a
posunujte 0,038” stylet dopfedu skrz parenchym smérem k
portalni zile. Pokud je 0,038” stylet posunuty za portalni Zilu,
vytahujte jej zpét, dokud se hrot katétru nedostane do portalni
zily.

17. Vyjméte 0,038” stylet ze styletového katétru o velikosti 5 F.

18. Ovéfte vstup do portalni zily.

19. Zasunte vodici drat (neni soucasti dodavky) skrz styletovy katétr
o velikosti 5 F do portalni zily.

20. V pripadé potfeby dilatujte parenchymalni trakt tak, aby se do néj
veslo zavadéci pouzdro o velikosti 10 F.

21. Posunujte zavadéci pouzdro o velikosti 10 F skrz parenchymalni
trakt, dokud se hrot zavadéciho pouzdra nedostane do portalni
zily. Davejte pozor, abyste portalni Zilu nezablokovali zavadécim
pouzdrem.

22. Vyjméte styletovy katétr 5 F, ztuZzovaci kanylu 14ga a pouzdro
kanyly 7 F a ponechejte zavadéci pouzdro na misté.

23. Pokracuijte v jakychkoli indikovanych diagnostickych a
intervenénich postupech s pouzitim pouzdra 10 F.

Uchovavani
Uchovavejte pfi kontrolované pokojové teploté.

Likvidace

Po pouziti s nastrojem zachazejte a zlikvidujte jej v souladu se zasadami
vasi nemocnice a postupy pouzivanymi pro biologicky nebezpeény odpad
a materialy.

Poznamka: Pokud v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem dojde
k zavaznému incidentu, nahlaste udalost spole¢nosti Argon Medical

na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfisluSnému
zdravotnimu ufadu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

DANSK

Beskrivelse af enheden

Enheden er til engangsbrug, leveres steril og er steriliseret med
ethylenoxid.

Portal Vein Access Set (portalveneadgangsseettet) indeholder et 5F MPA
Catheter (5F MPA-kateter), en 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende
kanyle) med en 7F Cannula Sheath (7F kanylehylster), en stilette pa 0,038"
med et 5Fr Stylet Catheter (5Fr stilettekateter) (adskilt med en aftagelig
afstandsklemme) og et Bending Tool (bgjningsveerktgj). 14ga afstivende
kanyle med kanylehylster er udstyret med et retningshandtag, der angiver
kurvens retning.

Disse komponenter bruges gennem ethvert kompatibelt indfaringshylster til
at danne en vej gennem leverparenkymet, hvorigennem en endoprotese
kan leveres. Portal Vein Access Set (portalveneadgangsseettet) bruges til
at f adgang til v. hepatica og fere et skarpt punkteringsvaerktgj mod
parenkymet. Punkteringsveerktgjet bruges til at danne en vej fra v. hepatica
til v. porta, og derefter udvide vejen for at give adgang til et starre hylster.
Shunten indsaettes gennem hylsteret og anbringes gennem den dannede
vej. Derefter fjernes alle komponenterne i Portal Vein Access Set
(portalveneadgangsseettet).



Traveler™ 38 Portal Vein Access Set (Traveler™ 38
portalveneadgangssaettet) er kompatibelt med et 10 F indfgringshylster,
der har en samlet leengde pa ikke mere end 45,5 cm.

Saettets komponenter

E pmeeag

A. 5F x 80 cm MPA Catheter (MPA-kateter)

B. 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle)/7F x 52 cm
Cannula Sheath (kanylehylster)

C. 0,038"x 69 cm stilette

D. 5F x 66 cm Stylet Catheter (stilettekateter)

E. Bgjningsveerkigj

Tilsigtet formal/tilsigtet brug

Traveler™ 38 Portal Vein Access Set (Traveler™ 38
portalveneadgangsseettet) er beregnet til transjuguleer leveradgang i
diagnostiske procedurer og interventionsprocedurer.

Tilsigtet patientpopulation

Patienter kan veere voksne af ethvert kan, enhver race eller etnicitet, der
gennemgar transjuguleer intrahepatisk portosystemisk shunt (TIPS) som
behandling for falgende:

» Variceblgdning, sekundeer forebyggelse og akut blgdning resistent
over for medicinske og endoskopiske behandlinger

Refrakteer ascites

Hepatorenalt syndrom (type 1 og 2)

Budd-Chiari-syndrom

Hepatisk venookklusiv sygdom

Hepatisk hydrothorax

Portalhypertensiv gastropati

Hepatopulmonalt syndrom

Portalvenetrombose

Indikationer for brug

Traveler™ 38 Portal Vein Access Set (Traveler™ 38
portalveneadgangssaettet) er beregnet til transjuguleer leveradgang i
diagnostiske procedurer og interventionsprocedurer.

Tilsigtede brugere
Produktet er beregnet til brug af leeger og ma kun anvendes af kvalificeret
personale, der er bekendt med teknikken.

Varighed/levetid
| brug ved procedurer pa op til 4 timer

Kliniske fordele

Portal Vein Access Sets (portalveneadgangsseet) giver en indirekte klinisk
fordel ved at lette dannelsen af parenkymkanalen mellem v. hepatica og
v. porta til levering af en transjuguleer intrahepatisk portosystemisk shunt,
der bruges til at behandle komplikationer forbundet med portal
hypertension.

Risiko og bivirkninger
Intraperitoneal blgdning
Haematom pa punkturstedet
Punktering af galdebleere
Hjertearytmi

Arteriovengs fistel
Arteriobilieer fistel

Dad

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler

o Indholdet er sterilt og kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
gensteriliseres.

Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fare til
enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden
skade.

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

Brug ikke for stor kraft under fremfering, tilbagetraekning eller handtering
af seettets komponenter og tilbehgr.

Brug af power-indsprgjtning af kontrastmidler til at kontrollere adgang

til portalvenen kan forarsage tab af adgang.

En patient kan opleve en negativ reaktion over for angiografi, hvis
patienten er allergisk over for kontrastmidlet eller har nedsat nyrefunktion.
Risici og fordele bgr ngje vurderes hos gravide patienter, da straling fra
fluoroskopisk billeddannelse kan bringe fosteret i fare.

Bgj ikke nale-/kateterenheden mere end 40° pa et enkelt punkt, da dette
kan forarsage knaek pa nalen/kateteret.

Forholdsregler

e Undersgg emballagens integritet inden brug.

o Efterse alle seettets komponenter fgr brug

e Kun til brug af leeger, der er uddannet i vaskuleer diagnostik og
interventionsteknikker

o Stram ikke navtilslutningerne for meget.

e Brug fluoroskopisk vejledning, nar seettets komponenter og tilbehar
fremfares, traekkes tilbage eller manipuleres i karret.

e Patienten skal overvages (EKG, oximetri, blodtryk, puls) under
proceduren.

e Hvis Portal Vein Access Set (portalveneadgangsseettet) skal bruges fil
shuntlevering, skal det indfgringshylster, der er valgt til
portalveneadgang, ogsad veere kompatibelt med shunten i henhold til
producentens anbefaling.

Brugsanvisninger
1. Fjern alle komponenter fra emballagen med en steril teknik.
2. Skyl komponenterne med saltvand (medfalger ikke).

3. Saml 10F Introducer Sheath (10F indfgringshylster) (medfglger
ikke) med 10F Dilator (10F dilatator) (medfalger ikke).

4. Saml 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle) med 7F
Cannula Sheath (7F kanylehylster).

5.  Om ngdvendigt pafgres Bending Tool (bgjningsveerktgjet) over
14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle) og 7Fr
Cannula Sheath (7Fr kanylehylstret), og vinklen pa kanyle-
/hylsterenheden justeres.

6. Opna juguleer adgang, og fremfgr en guidewire pa <0,038"
gennem jugularvenen og ind i v. cava inferior.

7. Fer en kompatibelt 10F Introducer Sheath (10F
indfaringshylster)/Dilator (dilatator) enhed over guidewiren ind i v.
cava inferior.

8. Fjern 10F Dilator (10F dilatator).

9. Faer 5F MPA Catheter (5F MPA-kateteret) over guidewiren ind i v.
hepatica. Fremfgr guidewiren i v. hepatica.

10. Fremfgr 10F Introducer Sheath (10F indfgringshylster) til v.
hepatica, og oprethold adgangen uden at okkludere karret.

11. Fjern 5F MPA Catheter (5F MPA-kateteret), og lad guidewiren
sidde pa plads.

12. Far l4ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle)/7F
Cannula Sheath (7F kanylehylster) enheden ind i v. hepatica, og
fiern guidewiren fra 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende
kanyle). Vaer omhyggelig med at opretholde adgang til leveren
med 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle) og
Introducer Sheath (indfgringshylsteret), mens guidewiren fjernes.



13. Indseet Stylet/5F Stylet Catheter (5F stilettekateter) enheden pa
0,038" i 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle), indtil
den sorte linje pa Stylet Catheter (stilettekateteret) flugter med
enden af sikkerhedstragten pa 14ga Stiffening Cannula (14ga
afstivende kanyle). Spidsen af stiletten pa 0,038" ma ikke fgres
forbi kateteret eller kanylespidsen.

14. Fjern afstandsklemmen fra stylet-/kateterenheden, og traek 5F
Stylet Catheter (5F stilettekateteret) tilbage, indtil navet er |ast
med stilettens handtag for at eksponere stilettespidsen. Serg for,
at stilettespidsen pa 0,038" ikke fagres forbi den distale spids af
14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle).

15. Orienter 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle) mod
portalvenen (retningshandtaget pa den afstivende kanyle angiver
retningen af kanylens kurve).

16. Kil 14ga Stiffening Cannula (14ga afstivende kanyle) mod
venevaeggen, og fremfer stiletten pa 0,038" gennem parenkymet
og mod portalvenen. Hvis stiletten pa 0,038" er fremfart forbi
portalvenen, traekkes den tilbage, indtil kateterspidsen er inde i
portalvenen.

17. Fjern stiletten pa 0,038" fra 5F Stylet Catheter (5F
stilettekateteret).

18. Bekreeft adgang til portalvenen.

19. Indfar en guidewire (falger ikke med) gennem 5F Stylet Catheter
(5F stilettekateteret) og ind i portalvenen.

20. Om ngdvendigt udvides den parenkymale kanal, sa den kan
rumme 10F Introducer Sheath (10F indfgringshylster).

21. Fremfgr 10F Introducer Sheath (10F indfgringshylster) hen over
parenkymkanalen, indtil spidsen af Introducer Sheath
(indfgringshylsteret) befinder sig i portalvenen. Veer forsigtig med
at undgé at tilstoppe portalvenen med Introducer Sheath
(indfgringshylsteret).

22. Fjern 5F Stylet Catheter (5F stilettekateter), 14ga Stiffening
Cannula (14ga afstivende kanyle) og 7F Cannula Sheath (7F
kanylehylster), og efterlad Introducer Sheath (indfgringshylsteret)
pa plads.

23. Fortseet med alle angivne diagnostiske procedurer og
interventionsprocedurer gennem 10F hylsteret.

Opbevaring
Skal opbevares ved rumtemperatur.

Bortskaffelse

Efter brug handteres og bortskaffes enheden i overensstemmelse med
hospitalets regler og procedurer for materialer og affald, der udggr en
biologisk fare.

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

DE - DEUTSCH

Produktbeschreibung

Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt, wird steril
geliefert und ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Portal Vein Access Set (Pfortader-Zugangsset) enthalt einen 5F MPA
Catheter (MPA-Katheter), eine 1l4ga Stiffening Cannula
(Versteifungskanile) mit einer 7F Cannula Sheath (Kanulenschleuse), ein
0,038 Stylet (Stilett) mit einem 5Fr Stylet Catheter (Stilettkatheter)
(getrennt durch einen abnehmbaren Abstandsclip) und ein Bending Tool
(Biegewerkzeug). Die 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskanile) mit
Cannula Sheath (Kanilenschleuse) hat einen Richtungsgriff, der die
Richtung der Biegung anzeigt.

Diese Komponenten werden durch eine kompatible Introducer Sheath
(Einfuihrschleuse) verwendet, um einen Weg durch das Leberparenchym
zu schaffen, durch den eine Endoprothese eingebracht werden kann. Das
Portal Vein Access Set (Pfortader-Zugangsset) wird verwendet, um Zugang
zur Lebervene zu erhalten und ein scharfes Punktionswerkzeug zum
Parenchym zu fuhren. Das Punktionswerkzeug wird verwendet, um einen
Weg von der Lebervene zur Pfortader zu schaffen. Dann wird der Weg
erweitert, um den Zugang fur eine groRere Schleuse zu ermdglichen. Der
Shunt wird durch die Schleuse eingefihrt und entlang des Wegs
ausgefahren. AnschlieBend werden alle Komponenten des Portal Vein
Access Set (Pfortader-Zugangssets) entfernt.

Das Traveler™38 Portal Vein Access Set (Pfortader-Zugangsset) ist mit
einer 10 F Introducer Sheath (Einfiihrschleuse) mit einer Gesamtlange
von nicht mehr als 45,5 cm kompatibel.

Komponenten des Sets

E pememg

A. 5F x 80cm MPA Catheter (MPA-Katheter)

B. 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskanule) / 7F x 52cm
Cannula Sheath (Kanulenschleuse)

C. 0,038” x 69cm Stylet (Stilett)

D. 5F x 66cm Stylet Catheter (Stilettkatheter)

E. Bending Tool (Biegewerkzeug)

Vorgesehener Zweck/ Vorgesehene Verwendung

Das Traveler™38 Portal Vein Access Set (Pfortader-Zugangsset) ist fur
den transjuguléren Leberzugang bei diagnostischen und interventionellen
Verfahren vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Patienten kénnen Erwachsene jeden Geschlechts, jeder ethnischen
Zugehorigkeit und Herkunft sein, die sich einem transjuguléren
intrahepatischen portosystemischen Shunt (TIPS) unterziehen, als
Behandlung fir:

» Varizenblutung, Sekundarpravention und akute Blutungen, die auf
medikamentdse und endoskopische Behandlungen nicht ansprechen
Refraktarer Aszites

Hepatorenales Syndrom (Typ 1 und 2)

Budd-Chiari-Syndrom

Lebervenenverschluss

Hepatischer Hydrothorax

Portale hypertensive Gastropathie

Hepatopulmonales Syndrom

Pfortaderthrombose

e o o o o o o o

Anwendungsbereich
Das Traveler™38 Portal Vein Access Set (Pfortader-Zugangsset) ist fur
den transjugulédren Leberzugang bei diagnostischen und interventionellen
Verfahren vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fur medizinisches Fachpersonal vorgesehen und darf nur
von gqualifiziertem und mit dem Verfahren vertrautem Personal verwendet
werden.

Dauer/Lebensdauer
Einsatz bei Eingriffen von bis zu 4 Stunden



Klinischer Nutzen

Die Portal Vein Access Sets (Pfortader-Zugangssets) bieten einen
indirekten klinischen Nutzen, indem sie die Schaffung des
Parenchymtrakts zwischen der Lebervene und der Pfortader zur Abgabe
eines transjuguléren intrahepatischen portosystemischen Shunts zur
Behandlung von Komplikationen der portalen Hypertonie erleichtern.

Risiken und Nebenwirkungen
Intraperitoneale Blutung
Hamatom an der Einstichstelle
Gallenblasenpunktion
Herzrhythmusstdrungen
Arteriovendse Fistel
Arterio-bilidre Fistel

Tod

Kontraindikationen
Keine bekannt

Warnhinweise

Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht erneut sterilisieren.

Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und
kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion
oder zu einer anderen Verletzung des Patienten fuhren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder
das Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist.

Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des
Verfahrens beschadigt wird.

Keine uUberméaRige Kraft anwenden, wenn die Komponenten und das
Zubehor des Kits vorgeschoben, zuriickgezogen oder betatigt werden.
Die Power-Injektion von Kontrastmittel zur Uberpriifung des Zugangs
zur Pfortader kann zu einem Verlust des Zugangs fuhren.

Ein Patient kann eine negative Reaktion auf die Angiographie erfahren,
wenn der Patient allergisch auf Kontrastmittel reagiert oder eine
eingeschrankte Nierenfunktion hat.

Risiken und Nutzen sollten bei schwangeren Patientinnen sorgfaltig
geprift werden, da die Bestrahlung durch fluoroskopische Bildgebung
den Foétus geféhrden kann.

Die Nadel/Katheter-Baugruppe an keinem einzigen Punkt um mehr als
40° verbiegen, da dies zu einem Knicken der Nadel/des Katheters fiihren
kann.

Vorsichtsmalinahmen

¢ Die Integritat der Verpackung vor der Verwendung prifen.

¢ Alle Komponenten des Sets vor der Verwendung prifen.

e Nur fiir die Verwendung durch Arzte, die in GefaRdiagnostik und
interventionellen Techniken geschult sind

¢ Die Nabenverbindungen nicht Gberdrehen.

¢ Eine fluoroskopische Fihrung verwenden, wenn Sie Komponenten und
Zubehorteile des Sets in den Gefalien vorschieben, zuriickziehen oder
betatigen.

o Der Patient sollte wahrend des Verfahrens tUberwacht werden (EKG,
Oximetrie, Blutdruck, Puls).

¢ Wenn das Portal Vein Access Set (Pfortader-Zugangsset) fur die Shunt-
Einbringung verwendet werden soll, muss die fur den Pfortaderzugang
ausgewahlte Introducer Sheath (Einfuhrschleuse) gemaR der
Herstellerempfehlung auch mit dem Shunt kompatibel sein.

Gebrauchsanweisung

1. Entnehmen Sie alle Komponenten unter Anwendung steriler
Techniken aus der Verpackung.

2. Spllen Sie die Komponenten mit Kochsalzlésung (nicht im
Lieferumfang enthalten).

3.  Montieren Sie die 10F Introducer Sheath (Einfuhrschleuse) (nicht
im Lieferumfang enthalten) mit dem 10F Dilator (Dilatator) (nicht
im Lieferumfang enthalten).

4. Montieren Sie die 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskantile)
mit der 7F Cannula Sheath (Kanulenschleuse).

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Falls erforderlich, legen Sie das Bending Tool (Biegewerkzeug)
Uber die 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskanile) und die
7Fr Cannula Sheath (Kanulenhiilse) und stellen Sie den Winkel
der Kantilen/Schleusen-Baugruppe ein.

Schaffen Sie einen Zugang zur Vena jugularis und fuhren Sie
einen <0,038" Fuhrungsdraht durch die Vena jugularis in die
Vena cava inferior ein.

Fuhren Sie eine kompatible Baugruppe bestehend aus 10F
Introducer Sheath (Einfuhrschleuse)/Dilator (Dilatator) Uiber den
Fuhrungsdraht in die IVC ein.

Entfernen Sie den 10F Dilator (Dilatator).

Fihren Sie den 5F MPA Catheter (MPA-Katheter) tber den
Fihrungsdraht in die Lebervene ein. Schieben Sie den
Fihrungsdraht in die Lebervene vor.

Schieben Sie die 10F Introducer Sheath (Einfihrschleuse) in die
Lebervene vor und halten Sie den Zugang aufrecht, ohne das
Gefal zu verschlie3en.

Entfernen Sie den 5F MPA Catheter (MPA-Katheter) und
belassen Sie den Filhrungsdraht an Ort und Stelle.

Fuhren Sie die 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskanile)/7F
Cannula Sheath (Kanulenschleuse) in die Lebervene ein und
entfernen Sie den Fuhrungsdraht von der 14ga Stiffening
Cannula (Versteifungskaniile). Achten Sie darauf, den
Leberzugang mit der 14ga Stiffening Cannula
(Versteifungskanile) und der Introducer Sheath (Einfihrhilse)
aufrechtzuerhalten, wahrend Sie den Fiihrungsdraht entfernen.
Stecken Sie die Baugruppe bestehend aus 0,038 Stylet
(Stilett)/5F Stylet Catheter (Stilettkatheter) in die 14ga Stiffening
Cannula (Versteifungskantle), bis die schwarze Linie auf dem
Stylet Catheter (Stilettkatheter) mit dem Ende des
Sicherheitstrichters auf der 14ga Stiffening Cannula
(Versteifungskantlle) ausgerichtet ist. Die Spitze des 0,038
Stylet (Stiletts) darf nicht an der Katheter- oder Kanulenspitze
vorbeigefiihrt werden.

Entfernen Sie den Abstandshalter von der Stilett/Katheter-
Baugruppe und ziehen Sie den 5F Stylet Catheter
(Stilettkatheter) zuriick, bis die Nabe mit dem Stilettgriff verriegelt
ist, um die Stilettspitze freizulegen. Stellen Sie sicher, dass die
Spitze des 0,038 Stylet (Stiletts) nicht Uiber die distale Spitze der
14ga Stiffening Cannula (Versteifungskaniile) hinausragt.
Richten Sie die 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskanile) in
Richtung der Pfortader aus (der Richtungsgriff an der Stiffening
Cannula (Versteifungskanile) zeigt die Richtung der
Kanulenbiegung an).

Stitzen Sie die 14ga Stiffening Cannula (Versteifungskantle)
gegen die Venenwand ab und schieben Sie das 0,038" Stilett
durch das Parenchym nach vorne in Richtung der Pfortader.
Wenn das 0,038 Stilett Uber die Pfortader hinaus vorgeschoben
wird, ziehen Sie es zurick, bis sich die Spitze des Katheters
innerhalb der Pfortader befindet.

Entfernen Sie das 0,038 Stilett vom 5F Stylet Catheter
(Stilettkatheter).

Bestétigen Sie den Zugang zur Pfortader.

Fuhren Sie einen Fuhrungsdraht (nicht im Lieferumfang
enthalten) durch den 5F Stylet Catheter (Stilettkatheter) in die
Pfortader ein.

Falls erforderlich, dilatieren Sie den Parenchymtrakt, um die 10F
Introducer Sheath (Einfuhrschleuse) aufzunehmen.

Schieben Sie die 10F Introducer Sheath (Einfuhrschleuse) Giber
den Parenchymtrakt vor, bis sich die Spitze der Introducer
Sheath (Einfuihrschleuse) in der Pfortader befindet. Achten Sie
darauf, die Pfortader nicht mit der Einfihrschleuse zu
verschlieBen.



22. Entfernen Sie den 5F Stylet Catheter (Stilettkatheter), die 14ga
Stiffening Cannula (Versteifungskaniile) und die 7F Cannula
Sheath (Kanilenschleuse), wahrend Sie die Introducer Sheath
(Einfiihrschleuse) an Ort und Stelle lassen.

23. Fahren Sie mit allen angegebenen diagnostischen und
interventionellen Verfahren durch die 10F Schleuse fort.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch gemaf den Richtlinien und Verfahren des
Krankenhauses fir biologisch geféhrliche Materialien und Abfélle
behandeln und entsorgen.

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
zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu
informieren.
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Mepiypo@n oUOKEUNG

H ouokeun TTpoopideTal yia yia pévo xpAaon, TTOPEXETAI ATTOCTEIPWUEVN
Kal €xel aTToaTEIPWOET pE aIBuAevogeidio.

To Portal Vein Access Set (Xe1 TpoatréAaong TTUAaiag GAEBaG) TTEPIEXEI
évav kaBetnpa 5F MPA catheter (KaBetipag MPA), pia kévouha 14ga
Stiffening Cannula (Kavouha okapwiag) pe Bnkdpr 7F Cannula Sheath
(©nkdp1 kGvouAag), oTtelhed 0,038” Stylet (ZteiAedg) e kabBetrpa S5Fr Stylet
Catheter (Kabetipag oTeIAeoU) (SIOXWPIOUEVO HE AQAIPOUPEVO  KAITT
atooTdTn) kai éva epyaAgio bending tool (epyaAgio kauwng). H kdvouha
l4ga stiffening cannula (kdvoula akapwyiog) pe cannula sheath (Bnkdépi
KAvouAag) £xel kateuBuvouevn Aafn TTou uttodeikvUel TV KaTelBuvon Tng
KOAUTTUANG.

Autd TO €SapTAMATA  XPNOIYOTTOIOUVTal HEOWw oupBatod  BnkapioU
introducer sheath (Bnkdpi eicaywyéa) yia Tn dnuioupyia piag odoU Péow
TOU NTTOTIKOU TTapeyXUNATOG SIaUETOU TOU OTTOIOU UTTOPEI va TOTTOBETNOET
Mo evdoTrpdBeon. To Portal Vein Access Set (2eT TpooTTéAaong TTUAiag
QAEBAG) xpnolyoTToIEiTaI VI TNV TIPOCTTEAQCN TNG NTTATIKAG QAEBAG Kal TNV
KaBodrynaon evog aiXuneou pyaAgiou TTAPAKEVTNONG TTPOG TO TTAPEYXUMA.
To epyaAeio TTapakévTnong XPNOIMOTTOIEITAl yia TN dnuioupyia piag odou
amé TNV Nmatikh GAEBa TTpog Tnv TTUAaia @AéBa, n oTroia OTn ouvéxela
SlaoTéNETaI yia va gival duvaTh n Tpodofacn pe peyaAltepo Bnkdpl. H
AVOOTOPWON EICAYETAI HEOW TOU BNKAPIOU KAl EKTTITUCCETAI HECW TNG 000U.
>1n ouvéxela, agaipouvTtal 6Aa Ta oToixeia Tou Portal Vein Access Set (ZeT
TpooTréAaong TUAaiag eAERag).

To Traveler™38 Portal Vein Access Set (ZeT TTpooTTéAaang TTuAaiag
PAEBag) eival oupParod pe Bnkapr 10 F introducer sheath (Bnkapi
eloaywyéa) Je GUVOAIKO PAKoG OxI heyaAUTepo atréd 45,5 cm.

ESapTApara oer
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A. 5F x 80cm MPA Catheter (KaBetipag MPA)

B. 14ga Stiffening Cannula (KadvouAa akapwyiag) / 7F x 52cm
Cannula Sheath (©nkdpi kGvouAag)

C. 0,038” x 69cm Stylet (XTeIAedG)

D. 5F x 66cm Stylet Catheter (KaBetipag aTeiAeol)

E. Bending Tool (EpyaAgio kGuwng)

Mpoopifopevog okotrdg/ Mpoopifépevn xpRon

To Traveler™38 Portal Vein Access Set (XeT TpooTéAacng Trulaiog
PAEBag) TTpoopiCeTal yia diao@aymdIK TTPOCTTEAQCN TOU ATTOTOG Of
SIOYVWOTIKEG Kl ETTEMRATIKEG DIODIKATIES.

Mpoopifouevog TANBUoHOG aoBevWV

O1 aoBeveig pTropei va gival eVAAIKEG OTTOI0UBATIOTE PUAOU, PUARG A
€BvIKOTNTAG, oI oTToi0I UTTORAAAOVTaI O€ BIOCPAYITIOIKA EVOONTIATIKN
TrUAaloouoTNuaTikr avaotopwon (TIPS) wg Bepartreia yia Ta eEAG:

*  Kipooppayia, deutepoyevig TTPAANWN Kal ogeia aigoppayia avOeKTIKN
O¢€ I0TPIKEG Kal EVOOOKOTTIKEG BepaTTeieg

AVBEKTIKOG aoKiTng

Hrratoveppiké ouvdpopo (Tutror 1 kai 2)

ZUvdpopo Budd—Chiari

DAeBOATTOPPOAKTIKA NTTATIKA VOOOG

HrraTik6g udpobuwpakag

MuAaia uTTEPTATIKA YAOTPOTIAOEI

Hmraromveupovikoé auvopopo

OpduBwon TTUAaiag PAERag

e o o o o o o o

Ev&eigeig xpong

To Traveler™38 Portal Vein Access Set (XeT TpooTréAacng TTUAaiag
PAéBag) TTpoopiCeTal yia dlac@ayImBIK TPOCTIEAQCN TOU ATIATOG Of
SI0YVWOTIKEG Kl ETTEMRATIKEG DIODIKATIES.

MpofAemopevol XpHoTeg

To mrpoidv TTpoopileTal yia Xprion atrd mayyeAUATIKO 1OTPIKO TTPOCWTTIKO
KQI TIPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITAI HOVO aTTO £EEIBIKEUYEVO TTPOCWTTIKG TTOU
YVWPIel TNV TEXVIKA.

Aiapkera/Aidpkeia {wng
Xprion o€ d1adIKaoieg yIa €W 4 WPES

KAIvika o@péAn

Ta Portal Vein Access Set (2T TpooTréAaong TTUAaiag eAEBag) Trapéxouv
€UMECO KAIVIKO 6¢eAOG BieukoAUvovTag T dnuioupyia TNG TTAPEYXUMATIKAG
000U peTagl TnG NTTaTIKAG GAEBAG Kal TG TTUAGiag @AERAG yia TNV
ToTr00£TNON S1a0PaAyITISIKAG EVOONTIATIKAG TTUAXIOCUCTNUATIKAG
avaoTOPWONG TTOU XPNCIUOTIOIEITAl YIA T BEPATTEIQ TWV ETTITTAOKWV TNG
TIUAQiag uTTépTaong.

KivBuvog kal avemriBupnTeg EVEPYEIEG
EvdotrepiTovaikni aiyoppayia
AlgdTwPa OTO ONUEIO TTOPAKEVTNONG
Mapakévtnon xoAndoxou KUGTNG
Kapdiakr) appubuia

ApTnpIo@AeBIKS cupiyyio
ApTNpPIOXOAIKO cupiyyio

Oavatog

Avrevdeigeig
Kapia yvwoTth

MposidoTroinoeig

o TO TTEPIEXOUEVO TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl TTPOOPIZETAI VI Yiat HOVO
Xpron. Mnv eTTOVOTTOOTEIPWVETE T CUCKEUN).

o Agv €xel yivel agloAdynaon Tng €K VEOU XProNgG I €K vEou eTTeCepyaaiag

Kol aUuTEG oI Dladikaaieg evdéxeTal va odnyfoouv o€ BAGRN TG

OUOKEUNG KOl GUVETTWG O€ aoBEveia, Aoipwén f GAAo TpaupaTiopd Tou

aoBevolg.

Mn XpnOIMOTTOIEITE TN CUOKEUN €AV N CUCKEUATia QaiveTal avolkTr A edv

£xel TTapEABEI N nuepounvia AREnG.

Mn ouvexioeTe va XpNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUR €4v KATTOIO aTmd TA

eCaptipaTa €xouv utrooTei {nNuIG Katd Tn didpkela TnG dladIKaaiag.

Mnv aokeite utTepBOAIKA dUvan KaTd TNV TTPowenon, Tnv améoupon 1

TOV XEIPIOKO TWV £6APTNUATWY KAl TwV afeCOUdp TOU KIT.

H xprion autépatng £yxuong TOU OKIQYypPO@IKOU WECOU yia TNV

emaoAnRBeuon Tng TpooTréAacng TnG TTUAaiag @AEBag pTTopEl va

TIPOKOAAEDEI ATTWAEID TTPOOTTEAAONG.



e O a0BevnGg PTTOpPEi va eppavicel apvnTikr avtidpaon aTnv ayyeloypagia
gival aAAEPYIKOG OTO OKIAYPOQPIKO HECO 1 EXEl HEIWHEVN VEPPIKN
AeIToupyia.

o O1 kivouvol Kal Ta o@éAn Ba TIPETTEl va agloAoyouvTal TTPOOEKTIKA O€
eykUoug aaBeveig, kKaBwg n OKTIVOBOAiIG amd TNV OKTIVOOKOTTIKN
aTTeEIKOVION UTTOpPET va BEoEl o€ Kivouvo To éuf3puo.

e Mn AuyiCete 10 oUoTnua BeAdvag/kabethpa TepiIoodTepo améd 40° ae
OTTOIOBATIOTE PEPOVWUEVO OnuEio, KoBwG evdéxeTal va TTPOKANOEi
oTpéBAwan TnG BeAdvag/Tou KabeTrApa.

Mpo@uAdgeig

o EAéyETe TNV akepaidTNTA TNG CUOKEUAOTIAG TIPIV aTrd Tn XPron.

o EAéyETe OAa TO EAPTAPATA TOU OET TIPIV OTTO T XPAON

o [Ma xpAon pévo atod 1aTpoUg EKTTAIBEUNEVOUG OE QYYEIOKEG BIOYVWOTIKEG
KOl ETTEPPATIKEG TEXVIKEG

e Mn o@iyyete uTTEPBOAIKA TIG CUVOEDEIG TOU CUVOETIKOU.

e XpnOIPOTTOINGTE OKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon Kartd Tnv mpowenaon, Tnv
amméoupan ) TOV XEIPIOPO TWV €EAPTNUATWY KAl TWV A{ECOUApP TOU KIT
OTO QyYEIaKo oUoTnua.

e O aoBevig mpémel va mrapakolouBeital (HKI, ofupetpia, apTtnpiakn
TTiean, oQUYHAG) KaTtd Tn SIdpKeIa TNG dladikaaiag.

e Edv 10 Portal Vein Access set (Zer mpootéAacng TTuAaiag @AEBag)
TIPOKEITAI va XpnalgoTroinBei yia Tnv To1mofétnon avaoTépwaong, To
Bnkapr introducer sheath (Bnkdapi elIcaywyéa) TTou €xel ETTIAEYED yia TNV
TpooTréAaan TnG TTUAaiag AEBag TTpéTTel TTioNG va gival cupBaTd pe Tnv
avaoTONWOoN, CUPPWVA PE TIGC CUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTT).

Odnyieg xpnong

1. Agapéore OAa TO eaptApata  amd TN CUOKEUOACIa
XPNOIUOTTOIWVTAG AONTITIKKA TEXVIKK.

2. EkteAéote ékTAUGN pe alaToUyo didAupa (dev TTapéxeTat).

3. ZuvappoloyroTte 1o Bnkdpi 10F Introducer Sheath (Gnkdépi
eloaywyéa) (dev TTapéxerai) e Tov diactoAéa 10F Dilator
(AlaoToAéag) (Bev TTapéExETal).

4. XuvappohoyroTe Tnv KavouAa 14ga Stiffening Cannula (Kavoula
akapyiag) ato Bnkdpl 7F Cannula Sheath (©nkdpi KAvOUAQg).

5. Eav gival ammapaitnto, epapudoTte To Bending Tool (EpyaAcio
KAuYng) avw atré Tnv kdvoulda 14ga Stiffening Cannula
(KavouAa akapwiag) kai To 8nkdpi 7Fr Cannula Sheath (Onkapi
KAVOUAQG) KOl pUBUIOTE TN ywvia TOU CUCTAPATOG
KG&vouAag/BnkapioU.

6. lMpayupatotroiote o@ayITidIK TTPOCTTEAAAN Kal TTpowBnoTE éva
0dnyo alppa <£0,038” péow TnG o@ayiTidag PAEBAG TNV KATW
KOiAn @A¢Ba.

7. MNpowbnroTe éva gupPard ouotnua 10F Introducer Sheath/Dilator
(©nkdapr eicaywyéa/AlaaToAéag) Tavw até 1o 0dnyoé clppa péoa
aTnv KATw KoiAn eAéRa.

8. AgaipéoTe Tov dlacToAéa 10F Dilator (AlaoToAéag).

9. Eioaydyete Tov kaBeTr)pa SF MPA Catheter (KaBetripag MPA)
Tavw atd 10 0dnyod oUpua PEGa aTNV NTTATIKA QAERA.
MpowBAoTE TO 00NY6 CUPUA PETA OTNV NTTATIKA PAERA.

10. MMpowBnoTe To Bnkdpi 10F Introducer Sheath (Onkapi
gloaywy€a) oTnVv NTTaTkh @AEBa kal diaTnProTe TNV TTPOCTTEAACN
XWPIG va @pageTe To ayyeio.

11. AgaipéoTe Tov kaBeTpa 5SF MPA Catheter (KaBetripag MPA)
agprivovtag 1o 0dnyo alUpua oTn Béon Tou.

12. Eicaydyete 1o ouoTtnua 14ga Stiffening Cannula/7F Cannula
Sheath (KadvouAa akapwiag/©nkdpi KAvouAag) oTnv NITATIK
QAEBa kal agaipEéaTe To 00Ny6 cUppa atmd Tnv Kavouha 14ga
Stiffening Cannula (KadvouAa akapyiag). MNpooéte va
OIATNPACETE TNV NTTATIK TTPOCTTEAQCN WE TNV KAvOoUAa 14ga
Stiffening Cannula (KadvouAa akapyiag) kai To 8nkdp! Introducer
Sheath (Onkdapi elIcaywyéa) v a@aipeite To 0dnyo oupua.

13. Eicaydyete 1o olatnua 0,038" Stylet/5F Stylet Catheter
(ZTeINedg/KaBetripag oTelAeol) aTnv kdvouha 14ga Stiffening
Cannula (KavouAa akapwiag) éwg 6Tou n palpn ypauun otov
koBetrpa Stylet Catheter (KaBetripag oTelAeol) euBuypappIoTEi
UE TO AKPO TNG X0oavng acgaleiag aTnv kavouAa 14ga Stiffening
Cannula (Kadvouha akapyiag). To akpo Tou oTelheou 0,038”
Stylet (X1e1Aedg) dev TTPETTEI va TTPOWBEITaI TTEPA ATTO TO AKPO
TOU KOBETAPA 1| TNG KAVOUAQG.

14. A@aip€oTe TO KAITT aTTOOTATN ATTd TO OUOTNUA OTEIAEOU/KABETHpa
Kal atrooUpeTe Tov kKaBetrpa S5F Stylet Catheter (KaBetripag
aTeINeoU) HEXPI VO aog@OAIOTEl TO CUVOETIKO PE TN Aafr) Tou
oTelAeoU yia va atroKaAu@Bei To dkpo Tou oTelAeoU. BeBaiwbeite
671 TOo GKpo Tou oTelheou 0,038" Stylet (XTeINedg) dev TTpowbEiTal
TTépa aTrd TO TTEPIPEPIKO AKPO TNG KAvouAag 14ga Stiffening
Cannula (Kavouha akapwiag).

15. Z1péwrte Tnv KGvouAa 14ga Stiffening Cannula (KavouAa
aKapwiag) Tpog TNV TUAaia @AERa (n kaTeuBuvouevn AaBnA TG
KGVOUAQG aKapWiag UTTOBEIKVUEI TNV KaTeUBuUvVAN TNG KAuTTUANG
NG KAvOUuAag).

16. ZenvwvovTag Tnv kadvouha 14ga Stiffening Cannula (Kadvouha
OKAPWIOG) OTO TOiXWHA TNG GAEBAG, TTPOWONOTE TOV GTEIAED
0,038” Stylet (ZTeIAedG) TTPOG TA EUTTPOG HECW TOU TTAPEYXUMATOG
Kal TTpog TNV TTUAaia AéRa. Edv o aTteihedg 0,038” Stylet
(ZTeINedG) TTPpowONBei Epa atrd TNV TTUAaia @AERa, aTTOCUPETE
Tov WG 6TOU TO GKPO TOU KaBEeTApa va BpiokeTal EVIOG TNG
TUAiog PAEBaG.

17. AgaipéoTe Tov aTelAed 0,038” Stylet (X1eIAedG) a1rd TOV KABETHPA
5F Stylet Catheter (KaBetipag aTeiAeoU).

18. EmBeBaiwoTe TNV TpooTréAaon TNG TTUAaiag eAERaG.

19. Eicaydyete 10 0dny6 cUppua (dev TTapEXETAl) JEGW TOU KABETAPA
5F Stylet Catheter (KaBetApag oTeIAeoU) kal y€oa aTnV TTUAGia
PAEBa.

20. Eav ival ammopaitnTo, EKTEAETTE BIAOTOAN TNG TTAPEYXUMATIKAG
000U yia va To1ToBeTnBei To BnKkdpl 10F Introducer Sheath
(©nkap! elcaywyta).

21. Mpow6roTe 10 Bnkdp! 10F Introducer Sheath (Gnkdapi
€I0aywy£a) KATA PAKOG TNG TTAPEYXUMATIKAG 000U £wg 6ToU TO
Aakpo Tou Bnkaplou Introducer Sheath (Gnkdpi eiIcaywyéa) va
Bpioketal aTnv TTUAdia AERa. MNMpooéfTe va atTopUyeTe TNV
ammé@pagn TnG TuAaiag eAEBag pe To Bnkdp Introducer Sheath
(Onkdp! elcaywyéa).

22. AgaipéoTe Tov kKaBetipa 5F Stylet Catheter (KaBetripag
aTelleou), TNv kavouAa 14ga Stiffening Cannula (Kavouha
akapyiag) kai To Bnkdpr 7F Cannula Sheath (©nkdpi kdvouAag),
agrvovtag 1o Bnkdpi Introducer Sheath (©nkapr eiIcaywyéa) otn
Béon Tou.

23. TpoxwpnaoTe OTIG EVOEIKVUOUEVEG DIAYVWOTIKEG KAl ETTEURATIKEG
diadikaacieg péow Tou Bnkapiou 10F sheath (Bnkapr).

AtroBrikeuon
ATTOBNKEUETE TN OUOKEUN O€ eAeyXOpEVN Bepokpacia dwpartiou.

Amoppiyn

MeTtd Tn Xprion, o XeIPIouOG Kal n atréppiyn TTPETTEN va yivovTal CUPPWVa
JE TN VOOOKOWEIAKH TTONITIKA Kai TG 81adIKaagieg TTou IoXUouV yia Ta
BioAoyikd emmikivduva UAIKA Kail Ta améBAnTa.

Inueiwon: Ze TePiTTwon goBapol GUPPRAVTOG TTOU OXETICETAI JE QUTAV
TN OUOKEUN, TO CUMPAV TTPETTEN va avagepBei otnv Argon Medical otn
dieUBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg Kai oTIg
apHOBIEG UYEIOVOUIKEG OPXEG TNG TTEPIOXNG OIGUOVAG TOU
xpnotn/acBevoulg.



ES - ESPANOL

Descripcion del producto

El producto es de un solo uso y se suministra estéril y esterilizado con
oxido de etileno.

El Portal Vein Access Set (Equipo de acceso a la vena porta) contiene un
MPA Catheter (Catéter MPA) de 5 Fr, una Stiffening Cannula (Canula de
refuerzo) de 14 G con una Cannula Sheath (Vaina de canula) de 7 Fr, un
Stylet (Estilete) de 0,038” con un Stylet Catheter (Catéter de estilete) de
5 Fr (separado con un clip separador extraible) y una Bending Tool
(Herramienta de doblamiento). La Stiffening Cannula (Canula de refuerzo)
de 14 G con Cannula Sheath (Vaina de canula) tiene un mango direccional
que indica la direccién de la curva.

Estos componentes se utilizan a través de cualquier vaina introductora
compatible para crear una via a través del parénquima hepéatico que
permite colocar una endoproétesis. El Portal Vein Access Set (Equipo de
acceso a la vena porta) se utiliza para acceder a la vena hepatica y guiar
una herramienta de puncién puntiaguda hacia el parénquima. La
herramienta de puncién se utiliza para establecer una via desde la vena
hepéatica hasta la vena porta, tras lo que dicha via se dilata para
proporcionar acceso a una vaina mas grande. La derivacion se inserta a
través de la vaina y se despliega a través de la via. A continuacién se
eliminan todos los componentes del Portal Vein Access Set (Equipo de
acceso a la vena porta).

El Portal Vein Access Set (Equipo de acceso a la vena porta)
Traveler™38 es compatible con una vaina introductora de 10 Fr de un
méximo de 45,5 cm de longitud total.

Componentes del equipo

E pmeeag

A. MPA Catheter (Catéter MPA) de 5 Fr x 80 cm

B. Conjunto de Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de 14 Gy
Cannula Sheath (Vaina de canula) de 7 Fr x 52 cm

C. Estilete de 0,038” x 69 cm

D. Stylet Catheter (Catéter de estilete) de 5 Fr x 66 cm

E. Bending Tool (Herramienta de doblamiento)

Propdsito previsto/uso previsto

El Portal Vein Access Set (Equipo de acceso a la vena porta) Traveler™38
esta disefiado para el acceso hepatico transyugular en procedimientos
diagnosticos e intervencionistas.

Poblacién de pacientes prevista

Los pacientes pueden ser adultos de cualquier sexo, raza o etnia,

sometidos a una derivacion portosistémica intrahepética transyugular

(TIPS) como tratamiento para lo siguiente:

» Hemorragia digestiva por rotura de varices esofagicas, prevencion
secundaria y hemorragia aguda resistente a los tratamientos
farmacolégico y endoscépico

»  Ascitis refractaria

»  Sindrome hepatorrenal (tipos 1y 2)

+ Sindrome de Budd-Chiari

+ Enfermedad venooclusiva hepatica

* Hidrotérax hepético

» Gastropatia hipertensiva portal

*  Sindrome hepatopulmonar

+ Trombosis de la vena porta

Indicaciones de uso

El Portal Vein Access Set (Equipo de acceso a la vena porta) Traveler™38
estad disefiado para el acceso hepatico transyugular en procedimientos
diagnosticos e intervencionistas.

Usuarios previstos

El producto esté previsto para ser utilizado exclusivamente por
profesionales sanitarios cualificados que estén familiarizados con la
técnica.

Duracién/vida util
En uso en procedimientos de hasta 4 horas.

Beneficios clinicos

Los equipos de acceso a la vena porta proporcionan un beneficio clinico
indirecto al facilitar la creacion de la via parenquimatosa entre la vena
hepética y la vena porta para permitir la colocacién de una derivacion
portosistémica intrahepatica transyugular utilizada para tratar las
complicaciones de la hipertension portal.

Riesgos y efectos secundarios
Hemorragia intraperitoneal
Hematoma en el lugar de la puncién
Puncién de la vesicula biliar
Arritmia cardiaca

Fistula arteriovenosa

Fistula arteriobiliar

Muerte

Contraindicaciones
No se conocen.

Advertencias

El contenido se suministra estéril y esta pensado para un solo uso. No
reesterilice el producto.

La reutilizacién y el reprocesamiento del producto no se han evaluado,
por lo que puede dar lugar a fallos en el producto y provocar
enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente.

No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado
la fecha de caducidad.

Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios
durante el procedimiento.

No apligue demasiada fuerza al introducir, retraer o manipular los
componentes y accesorios del kit.

El uso de una inyeccibn mecanica de medios de contraste para
verificar el acceso a la vena porta puede provocar la pérdida del
acceso.

Los pacientes pueden experimentar una reaccion negativa a la
angiografia si son alérgicos a los medios de contraste o tienen afectada
la funcion renal.

Los riesgos y los beneficios deben evaluarse con cuidado en pacientes
embarazadas, ya que la radiacion empleada para la obtencién de
imagenes radioscépicas puede poner en peligro al feto.

No curve el conjunto de aguja y catéter mas de 40° en un solo punto, ya
gue esto puede provocar el acodamiento del conjunto de aguja y catéter.

Precauciones

e Inspeccione el envase para verificar su integridad antes del uso.

* Inspeccione todos los componentes del equipo antes del uso

e Para uso exclusivo de médicos con formacion en técnicas vasculares
diagndsticas e intervencionistas.

« No apriete demasiado las conexiones del conector.

o Utilice una guia radioscopica al hacer avanzar, retraer o manipular los
componentes y accesorios del kit en la vasculatura.

o El paciente debe estar monitorizado (ECG, oximetria, presion arterial,
pulso) durante el procedimiento.

e Si el Portal Vein Access Set (Equipo de acceso a la vena porta) va a
utilizarse para la colocacién de la derivacion, la vaina introductora
seleccionada para el acceso a la vena porta también debe ser
compatible con la derivacion, conforme a las recomendaciones del
fabricante.



Instrucciones de uso

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

Utilice una técnica estéril para extraer todos los componentes del
envase.

Irrigue los componentes con solucién salina (no incluida en el
volumen de suministro).

Monte la Introducer Sheath (Vaina introductora) de 10 Fr (no
incluida en el volumen de suministro) con el Dilator (Dilatador) de
10 Fr (no incluido en el volumen de suministro).

Ensamble la Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de 14 G
con la Cannula Sheath (Vaina de canula) de 7 Fr.

Si es necesario, aplique la Bending Tool (Herramienta de
doblamiento) sobre la Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de
14 G y la Cannula Sheath (Vaina de canula) de 7 Fry ajuste el
angulo del conjunto de canula y vaina.

Obtenga acceso yugular e introduzca una guia <0,038” en la
vena cava inferior a través de la vena yugular.

Haga avanzar un conjunto de Introducer Sheath (Vaina
introductora) y Dilator (Dilatador) de 10 Fr sobre la guia al interior
de la vena cava inferior.

Retire el Dilator (Dilatador) de 10 Fr.

Inserte el MPA Catheter (Catéter MPA) de 5 Fr sobre la guia en
la vena hepatica. Introduzca la guia en la vena hepatica.
Introduzca la Introducer Sheath (Vaina introductora) de 10 Fr
hasta la vena hepética y mantenga el acceso sin obstruir el vaso.
Retire el MPA Catheter (Catéter MPA) de 5 Fr dejando la guia
colocada.

Introduzca el conjunto de Stiffening Cannula (Canula de
refuerzo) de 14 G y Cannula Sheath (Vaina de canula) de 7 Fr
en la vena hepatica y retire la guia de la Stiffening Cannula
(Céanula de refuerzo) de 14 G. Tenga cuidado de mantener el
acceso hepético con la Stiffening Cannula (Canula de refuerzo)
de 14 Gy la Introducer Sheath (Vaina introductora) mientras
retira la guia.

Inserte el conjunto de Stylet (Estilete) de 0,038” y Stylet Catheter
(Catéter de estilete) de 5 Fr en la Stiffening Cannula (Canula de
refuerzo) de 14 G hasta que la linea negra del Stylet Catheter
(Catéter de estilete) quede alineada con el extremo del embudo
de seguridad en la Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de
14 G. No introduzca la punta del Stylet (Estilete) de 0,038” mas
alla de la punta del catéter o de la canula.

Retire el clip espaciador del conjunto de estilete y catéter y
retraiga el Stylet Catheter (Catéter de estilete) de 5 Fr hasta que
el conector quede fijado al mango del estilete para exponer la
punta del estilete. Aseglrese de que la punta del Stylet (Estilete)
de 0,038” no se introduzca mas alla de la punta distal de la
Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de 14 G.

Oriente la Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de 14 G hacia
la vena porta (el mango direccional de la canula de refuerzo
indica la direccién de la curva de la canula).

Encaje la Stiffening Cannula (Canula de refuerzo) de 14 G contra
la pared de la vena y haga avanzar el Stylet (Estilete) de 0,038”
hacia adelante a través del parénquima y hacia la vena porta. Si
el Stylet (Estilete) de 0,038” se introduce mas alla de la vena
porta, retraigalo hasta que la punta del catéter esté dentro de la
vena porta.

Retire el Stylet (Estilete) de 0,038” del Stylet Catheter (Catéter
de estilete) de 5 Fr.

Confirme el acceso a la vena porta.

Introduzca una guia (no incluida en el volumen de suministro) a
través del Stylet Catheter (Catéter de estilete) de 5 Fr en la vena
porta.

Si es necesario, dilate el tracto parenquimatoso para acomodar
la Introducer Sheath (Vaina introductora) de 10 Fr.

21. Introduzca la Introducer Sheath (Vaina introductora) de 10 Fr a
través del tracto parenquimatoso hasta que la punta de la
Introducer Sheath (Vaina introductora) esté en la vena porta.
Tenga cuidado de no obstruir la vena porta con la Introducer
Sheath (Vaina introductora).

22. Retire el Stylet Catheter (Catéter de estilete) de 5 Fr, la Stiffening
Cannula (Canula de refuerzo) de 14 G y la Cannula Sheath
(Vaina de cénula) de 7 Fr dejando la Introducer Sheath (Vaina
introductora) en su posicion.

23. Proceda a realizar los procedimientos diagnésticos e
intervencionistas indicados a través de la vaina de 10 Fr.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura ambiente controlada.

Eliminacion

Después del uso, trate y elimine el producto siguiendo la politica y los
procedimientos del centro relativos a materiales y residuos de riesgo
biolégico.

Nota: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto,
comuniquelo a Argon Medical en la direccion
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades
sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

ET - EESTI

Seadme kirjeldus

Seade on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks, tarnitakse steriilsena ja
steriliseeritud ettileenoksiidiga.

Portal Vein Access Set (portaalveeni sisestuskomplekt) sisaldab 5F MPA
Catheter (MPA kateeter), 7F Cannula Sheathiga (kanuddlihilss) l4ga
Stiffening Cannula (jaigastav kantdl), 0,038 Stylet (stilett) 5F Stylet
Catheter (stilettkateeter) (eraldatud eemaldatava vaheklambriga) ja
Bending Tool (painutusttoriist). Cannula sheathiga (kandlihilss) 14ga
Stiffening Cannulal (jaigastav kaniil) on suunaga kaepide, mis naitab
kdvera suunda.

Neid komponente kasutatakse mis tahes Uhilduva sisestushulsi kaudu, et
luua tee labi maksa parenhiiumi, mille kaudu saab endoproteesi
manustada. Portal Vein Access Set (portaalveeni sisestuskomplekt)
kasutatakse maksaveeni juurde paasemiseks ja terava punktsioonitodriista
juhtimiseks parenhiiimi. Punktsiooni todriista kasutatakse tee loomiseks
maksaveenist portaalveeni ja seejérel laiendatakse teed, et vdimaldada
juurdepaas suuremale kaniillile. Sunt sisestatakse |&bi kesta ja
paigaldatakse labi tee. Seejarel eemaldatakse kdik Portal Vein Access Set
(portaalveeni sisestuskomplekt) komponendid.

Traveler™38 Portal Vein Access Set (portaalveeni sisestuskomplekt) on
Uhilduv 10 F Introducer Shearthiga (sisestushlss), mille kogupikkus ei
lleta 45,5 cm.

Komponentide komplekt
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A. 5F x 80cm MPA Catheter (MPA kateeter)

B. 14ga Stiffening Cannula (jaigastav kanudl) / 7F x 52cm Cannula
Sheath (kanuilihiilss)

C. 0,038” x 69 cm Stylet (stilett)

D. 5F x 66cm Stylet Catheter (stilettkateeter)

E. Bending Tool (painutustdoriist)



Sihtotstarve/sihtkasutus

Traveler™38 Portal Vein Access Set (portaalveeni sisestuskomplekt) on
ette néhtud transjugulaarseks juurdepéddsuks maksale diagnostiliste ja
sekkumisprotseduuride kaigus.

Kavandatud patsiendipopulatsioon

Patsiendid vdivad olla mis tahes soost, rassist vdi etnilisest kuuluvusest

taiskasvanud, kellel kasutatakse transjugulaarset intrahepaatilist

portosusteemset Sunti (TIPS) jargmiste haiguste raviks:

» Veenilaiendite verejooks, sekundaarne ennetamine ja dge verejooks,
mis ei allu meditsiinilisele ja endoskoopilisele ravile

» Refraktoorne astsiit

* Hepatorenaalne siindroom (1. ja 2. tiilip)

* Budd-Chiari stindroom

* Maksa venooklusiivne haigus

* Maksa hiidrotooraks

» Portaalhiipertensiivne gastropaatia

* Hepatopulmonaarne stiindroom

* Portaalveeni tromboos

Kasutusnaidustused

Traveler™38 Portal Vein Access Set (portaalveeni sisestuskomplekt) on
ette nadhtud transjugulaarseks juurdepaésuks maksale diagnostiliste ja
sekkumisprotseduuride kaigus.

Sihtkasutajad
Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinipersonal, kes
tunneb vastavat tehnikat.

Séilitusaeg/eluiga
Kasutusel protseduuridel kuni 4 tundi

Kliiniline kasu

Portal Vein Access Sets (portaalveeni sisestuskomplektid) pakuvad
kaudset kliinilist kasu, hdlbustades parenhiimaaltrakti loomist maksaveeni
ja portaalveeni vahel transjugulaarse intrahepaatilise portosiisteemse
Sundi manustamiseks, mida kasutatakse portaalhlpertensiooni tiisistuste
raviks.

Riskid ja kérvalmdjud
Intraperitonaalne hemorraagia
Punktsioonikoha hematoom
Sapipdie punktsioon
Kardiaalne arttmia
Arteriovenoosne fistul
Arteri-sapiteede fistul

Surm

Vastunaidustused
Pole teada

Hoiatused

e Sisu tarnitakse steriilselt ja see on ette nahtud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Mitte kordussteriliseerida.

o Korduskasutust ega uuesti toétlemist uuritud ei ole ja see véib
pbhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse,
infektsiooni v8i muu tervisekahjustuse.

 Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud ja
aegumiskuupéev on méddunud.

e Arge jatkake kasutamist, kui protseduuri ajal saab mis tahes osa
kahjustada.

e Arge rakendage liigset jdudu komplekti komponentide ja tarvikute
edasiliikumisel, sissetbmbamisel vdi manipuleerimisel.

o Kontrastaine toitesiistimine portaalveenile juurdepaasu kontrollimiseks
vBib pdhjustada juurdepéasu kaotuse.

e Patsient vOib angiograafiale negatiivselt reageerida, kui ta on
kontrastaine suhtes allergiline vdi kui tema neerufunktsioon on hairitud.

o Rasedatel patsientidel tuleb hoolikalt hinnata riske ja kasu, kuna
fluoroskoopilise kuvamise kiirgus vdib loote ohtu seada.

« Arge painutage ndela/kateetri koost iihes punktis rohkem kui 40°, kuna
see vOib pbhjustada néela/kateetri keerdumist.

Ettevaatusabinéud

e Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

e Enne kasutamist kontrollige kdiki komplekti komponente

o Kasutamiseks ainult vaskulaarsete diagnostiliste ja sekkumistehnikate
alal koolitatud arstidele

o Arge pingutage keskiihendusi ule.

o Komplekti komponentide ja tarvikute veresoonestikus edasiviimisel,
sissetdmbamisel v&i kasitsemisel kasutage fluoroskoopilist juhtimist.

o Patsienti tuleb protseduuri ajal jalgida (EKG, oksumeetria, vererdhk,
pulss).

e Kui portaalveeni juurdepdasu komplekti kasutatakse Sundi
manustamiseks, peab portaalveeni juurdepaasuks valitud sisestushulss
Ghilduma ka Sundiga vastavalt tootja soovitusele.

Kasutusjuhised
1. Eemaldage kdik komponendid pakendist kasutades steriilset
tehnikat.
2. Loputage komponente fiisioloogilises lahuses (ei kuulu

komplekti).

3. Koostage 10F Introducer Sheath (sisestushulss) (ei kuulu
komplekti) koos 10F Dilatoriga (dilataator).

4. Pange l4ga Stiffening Cannula (jaigastav kanidl) ja 7F Cannula
Sheath (kanutulihllss) kokku.

5. Vajaduse korral paigaldage Bending Tool (painutustdoriist) Ule
14ga Stiffening Cannula (jigastava kanuul) ja 7Fr Cannula
Sheathi (kanuilihilss) ning reguleerige kanuuli/hilsi koostu
nurka.

6. Hankige juurdepaas kagiveenile ja likake <0,038” juhttraat Iabi
kagiveeni, alumisse 6dnesveeni.

7. Viige uhilduv 10F Introducer Sheath (sisestushiilss) / Dilator
(dilataator) koost edasi Ule juhttraadi IVC-sse.

8. Eemaldage 10F Dilator (dilataator).

9. Sisestage 5F MPA Catheter (MPA kateeter) juhttraadi kaudu
maksaveeni. Likake juhttraat maksaveeni.

10. Viige 10F Introducer Sheath (sisestushiilss) maksaveeni edasi ja
séilitage juurdepaas ilma veresoont ummistamata.

11. Eemaldage 5F MPA Catheter (MPA kateeter), jattes juhttraat
paigale.

12. Sisestage 14ga Stiffening Cannula (jaigastav kanutal) / 7F
Cannula Sheath (kanudlihiilss) koost maksaveeni ja eemaldage
juhttraat 14ga Stiffening Cannula (jaigastav kanudil) kiljest.
Juhttraadi eemaldamisel olge ettevaatlik, et tagada 14ga
Stiffening Cannula (jaigastav kanudl) ja Introducer Sheathi
(sisestushulss) abil juurdepaés maksale.

13. Sisestage 0,038-tollise Stylet (stilett) / 5F Stylet Catheter
(stilettikateeter) koost 14ga Stiffening Cannulasse (jaigastav
kandidl), kuni must joon Stylet Catheteril (stilettikateeter) joondub
14ga Stiffening Cannula (jaigastav kanudl) ohutuslehtri otsaga.
0,038” Styleti (stilett) otsa ei tohi kateetrist voi kanulilist edasi
lukata.

14. Eemaldage vaheklamber stileti/kateetri koostult ja tdmmake 5F
Stylet Catheter (stilettkateeter) tagasi, kuni jaotur on stileti
kéepidemega lukustatud, et stileti ots paljastada. Veenduge, et
0,038” Styleti (stilett) ots ei liguks 14ga Stiffening Cannula
(jaigastav kanudl) distaalsest otsast kaugemale.

15. Suunake 14ga Stiffening Cannula (jaigastav kanuul) portaalveeni
poole (jaigastava kanuili suunaline k&epide néitab kanudli
kévera suunda).

16. Kiiludes 14ga Stiffening Cannula (jaigastav kanidl) vastu
veeniseina, likake 0,038” Stylet (stilett) edasi labi parenhiimi
portaalveeni suunas. Kui 0,038” Stylet (stilett) ligub
portaalveenist kaugemale, tdmmake seda tagasi, kuni kateetri
ots on portaalveenis.

17. Eemaldage 0,038 Stylet (stilett) 5F Stylet Catheter
(stilettikateetrist).



18. Kinnitage juurdepaés portaalveenile.

19. Viige juhttraat (ei kuulu komplekti) 1abi 5F Stylet Catheteri
(stilettkateeter) portaalveeni.

20. Vajadusel laiendage parenhuiiimi, et mahutada 10F Introducer
Sheath (sisestushiilss).

21. Lukake 10F Introducer Sheath (sisestushilss) ule
parenhiimaaltrakti, kuni Introducer Sheath (sisestushiilss) ots on
portaalveenis. Olge ettevaatlik, et véltida portaalveeni sulgemist
Introducer Sheathi (sisestushdilss) abil.

22. Eemaldage 5F Stylet Catheter (stilettkateeter), 14ga Stiffening
Cannula (jaigastav kanuil) ja 7F Cannula Sheath (kanudlihilss),
jattes Introducer Sheath (sisestushiilss) oma kohale.

23. Jatkake mis tahes naidatud diagnostiliste ja interventsionaalsete
protseduuridega labi 10F kanudli.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

Kérvaldamine

Pérast kasutamist kasitsege ja kbrvaldage vastavalt haiglas kehtivatele
bioloogiliste ohtlike materjalide ning jaatmete eeskirjadele ja
protseduuridele.

Markus. Kui kédesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi,
tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele
kasutaja/patsient elukohas.
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Laitteen kuvaus

Valine on kertakayttdinen, ja se toimitetaan steriilind ja etyleenioksidilla
steriloituna.

Porttilaskimon kayttosarja (Portal Vein Access Set) sisadltda 5F MPA-
katetrin (MPA Catheter), 14 ga jaykistinkanyylin (Stiffening Cannula), jossa
on 7F kanyylin suojus (Cannula Sheath), 0,038 tuuman styletin, jossa on
5Fr stylettikatetri (Stylet Catheter) (irrotettavalla valiklipsilla erotettuna), ja
taivutustyokalun (Bending Tool). 14 ga jaykistinkanyylissa (Stiffening
Cannula), jossa on kanyylin suojus (Cannula Sheath), on suuntakahva,
joka ilmaisee kayran suunnan.

Naitd komponentteja kaytetddn minkd tahansa yhteensopivan
sisédanviejavaipan  (Introducer Sheath) kautta Iuomaan maksan
parenkyymin lapi reitti, jonka kautta endoproteesi voidaan toimittaa.
Porttilaskimon kayttosarjaa (Portal Vein Access Set) kaytetdan paasyyn
maksalaskimoon ja teravén pistotydkalun ohjaamiseen kohti parenkyymia.
Puhkaisutytkalua kéaytetddn muodostamaan reitti maksalaskimosta
porttilaskimoon, ja sitten reitti laajennetaan suuremman vaipan saamiseksi.
Suntti tydnnetaan vaipan lapi ja otetaan kaytt6on kulkureitin lapi. Sitten
kaikki porttilaskimon kayttdsarjan (Portal Vein Access Set) komponentit
poistetaan.

Traveler™38- porttilaskimon kayttdsarja (Portal Vein Access Set) on
yhteensopiva kokonaispituudeltaan enintéén 45,5 cm pituisen 10 F
sisaanviejavaipan (Introducer Sheath) kanssa.

Asetuskomponentit
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A. 5F x 80 cm MPA-katetri (MPA Catheter)

B. 14 ga jaykistinkanyyli (Stiffening Cannula) / 7F x 52 cm
kanyylin suojus (Cannula Sheath)

C. 0,038 tuumaa x 69 cm styleti

D. 5F x 66 cm stylettikatetri

E. Taivutustytkalu (Bending Tool)

Kayttotarkoitus

Traveler™38- porttilaskimon kéyttdsarja (Portal Vein Access Set) on
tarkoitettu transjugulaariseen maksaan paasyyn diagnostisissa ja
interventiotoimenpiteissa.

Tarkoitettu potilasryhméa

Potilaat voivat olla mihin tahansa sukupuoleen, rotuun tai etniseen

alkuperaan kuuluvia aikuisia, jotka saavat transjugulaarista

intrahepaattista portosysteemista sunttihoitoa (TIPS) seuraavien
sairauksien hoitoon:

» Suonikalvon verenvuoto, sekundaarinen ehkaisy ja akuutti
verenvuoto, joka ei reagoi laéketieteellisiin ja endoskooppisiin
hoitoihin

* Vesipoho, joka ei reagoi hoitoihin (refraktaarinen)

* Hepatorenaalinen oireyhtyma (tyypit 1 ja 2)

*  Budd-Chiarin oireyhtyma

» Maksan veno-okklusiivinen sairaus

* Maksan hydrothorax

» Portaalinen hypertensiivinen gastropatia

* Hepatopulmonaarinen oireyhtyma

» Porttilaskimotukos

Kayttdaihe

Traveler™38- porttilaskimon kéayttdsarja (Portal Vein Access Set) on
tarkoitettu transjugulaariseen maksaan paasyyn diagnostisissa ja
interventiotoimenpiteissa.

Kohdekayttajat
Tuote on tarkoitettu terveydenhoitoalan ammattilaisille. Sita saa kayttaa
vain pateva henkildsto, joka on perehtynyt kaytettavaan tekniikkaan.

Kesto/kayttoika
Kéytdsséa toimenpiteissé enintdén 4 tuntia

Kliiniset hyddyt

Porttilaskimon kayttosarjat (Portal Vein Access Sets) tarjoavat epasuoran
kliinisen hyddyn helpottamalla parenkymaalisen kanavan luontia
maksalaskimon ja porttilaskimon valilla transjugulaarisen intrahepaattisen
portosysteemisen suntin toimittamiseksi. Tata kaytetaan
portaalihypertension komplikaatioiden hoitoon.

Riskit ja sivuvaikutukset
Intraperitoneaalinen verenvuoto
Verenpurkauma pistokohdassa
Sappirakon puhkeaminen
Rytmihairiot

Valtimofisteli
Valtimo-sappifisteli

Kuolema

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita

Varoitukset

o Pakkauksen sisaltd toimitetaan steriilina, ja se on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

o Toistuvan kayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu, ja ne
voivat aiheuttaa laitteen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai muita vahinkoja.

o Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al4 kayta viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

o Keskeyta kayttd, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen
aikana.

o Ala kéyta liiallista voimaa, kun siirrét, vedéat sisaan tai manipuloit sarjan
osia ja lisdvarusteita.



e Varjoaineen tehoruiskutuksen kayttdé porttilaskimoon paésyn
varmistamiseksi voi aiheuttaa sisdédnpaasyn menettamisen.

¢ Potilaalla voi ilmetd negatiivinen reaktio angiografiaan, jos potilas on
allerginen varjoaineelle tai munuaisten toiminta on heikentynyt.

¢ Raskaana olevien potilaiden riskit ja hyddyt on arvioitava huolellisesti,
koska fluoroskooppisen kuvantamisen sateily voi vaarantaa sikion.

e Ala taivuta neula (Needle) / katetri -kokoonpanoa enempaa kuin 40°
missaan yksittisessa kohdassa, koska talléin neula (Needle)/katetri voi
vaantya.

Varotoimet

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

e Tarkasta kaikki asetetut komponentit ennen kayttéa

e Vain verisuonidiagnostiikkaan ja interventiomenetelmiin koulutettujen
ladkareiden kayttéon

o Ala kirista navan liitantoja liikaa.

o Kayta fluoroskooppista ohjausta, kun siirrét, vedéat sisdan tai kéasittelet
sarjan komponentteja ja lisédvarusteita verisuonessa.

e Potilasta on tarkkailtava toimenpiteen aikana (EKG, oksimetria,
verenpaine, pulssi).

e Jos porttilaskimon kayttdsarjaa (Portal Vein Access Set) kaytetadn
suntin annosteluun, portaalin laskimoon paésya varten valitun
sisdanviejavaipan (Introducer Sheath) on my6s oltava yhteensopiva
suntin kanssa valmistajan suosituksen mukaisesti.

Kayttdohje

1. Poista kaikki osat pakkauksesta steriililla tekniikalla.

2. Huuhtele osat keittosuolaliuoksella (ei sisally toimitukseen).

3. Kokoa 10F sisaanviejavaippa (Introducer Sheath) (ei sisally
toimitukseen) 10F laajentimella (Dilator) (ei sisally toimitukseen).

4. Kokoa 14 ga jaykistinkanyyli (Stiffening Cannula) 7F kanyylin
suojuksella (Cannula Sheath).

5. Aseta taivutustyokalu (Bending Tool) tarvittaessa 14 ga
jaykistinkanyylin (Stiffening Cannula) ja 7Fr kanyylin suojuksen
(Cannula Sheath) paalle ja séada kanyyli-/suoja
(Cannula/Sheath) -kokoonpanon kulmaa.

6. Jarjesta sisadnpaasy kaulavaltimoon ja vie < 0,038 tuuman
ohjainlanka kaulavaltimon |api alaonttolaskimoon.

7. Tyobnna yhteensopiva 10F sisaanviejavaippa (Introducer Sheath)
/ laajennin (Dilator) -kokoonpano ohjainlangan yli
alaonttolaskimoon (IVC).

8. Poista 10 F laajennin (Dilator).

9. Tydnna 5F MPA-katetri (MPA Catheter) ohjainlangan yli
maksalaskimoon. Tydnna ohjainlanka maksalaskimoon.

10. Siirrd 10F sisaénviejavaippa (Introducer Sheath)
maksalaskimoon ja sailyté paasy tukkimatta suonta.

11. Poista 5F MPA-katetri (MPA Catheter) mutta jata ohjainlanka
paikalleen.

12. Aseta 14 ga jaykistinkanyyli (Stiffening Cannula) / 7F kanyylin
suojus (Cannula Sheath) -kokoonpano maksalaskimoon ja poista
ohjainlanka 14 ga jaykistinkanyylista. Varmista ohjainlangan
poistamisen aikana, ettéd 14 ga jaykistinkanyyli /Stiffening
Cannula) ja sisdanviejavaippa (Introducer Sheath) paasevat
maksaan.

13. Aseta 0,038 tuuman styletti-/5F stylettikatetri (Stylet Catheter) -
kokoonpano 14 ga jaykistinkanyyliin (Stiffening Cannula),
kunnes stylettikatetrin (Stylet Catheter) musta viiva on linjassa 14
ga jaykistinkanyylin (Stiffening Cannula) turvasuppilon paan
kanssa. 0,038 tuuman stylettikarkea ei saa vieda katetrin tai
kanyylin karjen ohi.

14. Poista vélikappale styletti/katetri-kokoonpanosta ja veda 5F
stylettikatetri (Stylet Catheter) siséan, kunnes napa on lukittu
styletin k&densijalla, jolloin styletin kérki tulee nékyviin. Varmista,
ettd 0,038 tuuman stylettikarki ei kulje 14ga jaykistinkanyylin
(Stiffening Cannula) distaalisen kérjen ohi.

15. Suuntaa 14 ga jaykistinkanyyli (Stiffening Cannula)
porttilaskimoon (jaykistinkanyylin (Stiffening Cannula)
suuntakahva osoittaa kanyylikdyran suunnan).

16. Kiilaa 14 ga jaykistinkanyyli (Stiffening Cannula) suonen
seindmaa vasten ja vie 0,038 tuuman styletti eteenpéin
parenkyymin lapi kohti porttilaskimoa. Jos 0,038 tuuman styletti
on edennyt porttilaskimon ulkopuolelle, veda sita siséanpain,
kunnes katetrin karki on porttilaskimon sisalla.

17. Poista 0,038 tuuman styletti 5F-stylettikatetrista (Stylet Catheter).

18. Vahvista paasy porttilaskimoon.

19. Vie ohjainlanka (ei sisally toimitukseen) 5F stylettikatetrin (Stylet
Catheter) kautta porttilaskimoon.

20. Laajenna parenkyymikanavaa tarvittaessa 10 F
sisédanviejavaipan (Introducer Sheath) asettamiseksi.

21. Tydnna 10F sisaénviejavaippaa (Introducer Sheath)
parenkyymikanavan lapi, kunnes sisaénviejavaipan (Introducer
Sheath) karki on porttilaskimossa. Varo tukkimasta porttilaskimoa
siséanviejavaipalla (Introducer Sheath).

22. Poista 5F stylettikatetri (Stylet Catheter), 14 ga jaykistinkanyyli
(Stiffening Cannula) ja 7F kanyylin suojus (Cannula Sheath) ja
jata sisaanviejavaippa (Introducer Sheath) paikoilleen.

23. Suorita kaikki ilmoitetut diagnostiset ja interventiotoimenpiteet
10F suojuksen kautta.

Sailytys
Sailyta kontrolloidussa huoneenlammaossa.

Havittdaminen
Noudata kayton jalkeisessa kasittelyssa ja havittdmisessa biologisia
materiaaleja ja jatteitd koskevia sairaalan kaytantdja ja menettelytapoja.

Huom.: Vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Argon Medicalille osoitteeseen quality.regulatory@argonmedical.com
seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle terveysviranomaiselle.
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Description du dispositif

Le dispositif est & usage unique, fourni stérile et stérilisé a I'oxyde
d'éthylene.

Le Portal Vein Access Set (kit d’accés a la veine porte) contient un MPA
Catheter (cathéter d’angiographie multifonctionnel, MPA) 5F, une Stiffening
Cannula (canule de raidissement) 14G avec une Cannula Sheath (gaine de
canule) 7F, un stylet de 0,038 po avec un Stylet Catheter (cathéter pour
stylet) 5F (séparés par un clip de calage amovible) et un outil de cintrage.
La Stiffening Cannula (canule de raidissement) 14G avec Cannula Sheath
(gaine de canule) a une poignée directionnelle qui indique I'orientation de
la courbure.

Ces composants peuvent étre utilisés dans toute gaine d'introduction
compatible pour créer une voie dans le parenchyme hépatique par laquelle
une endoprothése pourra étre mise en place. Le Portal Vein Access Set (kit
d’acces a la veine porte) est destiné a fournir un accés a la veine hépatique
et a guider un outil de perforation acéré a travers le parenchyme. L'outil de
perforation est destiné a la création d’'une voie de la veine hépatique a la
veine porte, qui sera ensuite dilatée pour permettre le passage d’une gaine
plus large. Le shunt est inséré a travers la gaine et déployé le long de la
voie. Tous les composants du Portal Vein Access Set (kit d’accés a la veine
porte) sont ensuite retirés.

Le Traveler™38 Portal Vein Access Set (kit d’acces a la veine porte
Traveler™38) est compatible avec une gaine d’introduction 10F dont la
longueur totale ne doit pas dépasser 45,5 cm.



Composants du kit
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A. MPA Catheter (cathéter d’angiographie multifonctionnel, MPA)
5F x 80 cm

B. Stiffening Cannula (canule de raidissement) 14G / Cannula
Sheath (gaine de canule) 7F x 52 cm

C. Styletde 0,038 po x 69 cm

D. Stylet Catheter (cathéter pour stylet) 5F x 66 cm

E. Bending Tool

Finalité/Utilisation prévue

Le Traveler™38 Portal Vein Access Set (kit d’accés a la veine porte
Traveler™38) est destiné a fournir un accés transjugulaire au foie dans le
cadre de procédures diagnostiques et interventionnelles.

Population de patients prévue

Les patients peuvent étre des adultes de tout sexe, de toute race et de

toute appartenance ethnique, pour lesquels est prévue la réalisation d'un

shunt portosystémique intrahépatique par voie transjugulaire (TIPS) en

traitement des affections suivantes :

+ Saignements variqueux, prévention secondaire et saignements aigus
réfractaires aux traitements médicaux et endoscopiques

» Ascite réfractaire

* Syndrome hépatorénal (types 1 et 2)

* Syndrome de Budd—Chiari

* Syndrome d’obstruction sinusoidale du foie

*  Hydrothorax hépatique

»  Gastropathie d’hypertension portale

* Syndrome hépato-pulmonaire

*  Thrombose porte

Indications

Le Traveler™38 Portal Vein Access Set (kit d'acces a la veine porte
Traveler™38) est destiné a fournir un acces transjugulaire au foie dans le
cadre de procédures diagnostiques et interventionnelles.

Utilisateurs prévus
Le produit est destiné aux professionnels médicaux et doit étre utilisé
uniquement par du personnel qualifié et bien familiarisé avec la technique.

Durée de vie utile
Jusqu'a 4 heures en utilisation dans des procédures

Bénéfices cliniques

Les Portal Vein Access Sets (kits d’accés a la veine porte) apportent un
bénéfice clinique indirect en facilitant la création d'un canal entre la veine
hépatique et la veine porte dans le parenchyme, pour la réalisation d’'un
shunt porto-systémique intrahépatique par voie transjugulaire visant a
traiter les complications d'une hypertension portale.

Risque et effets indésirables

Hémorragie intrapéritonéale

Hématome au niveau du site de perforation
Perforation de la vésicule biliaire

Arythmie cardiaque

Fistule artério-veineuse

Fistule artério-biliaire

e Déces

Contre-indications

Aucune contre-indication connue a ce jour.

Avertissements

o Les éléments du kit contenus dans I'emballage sont fournis stériles et
sont destinés a un usage unique. Ne pas restériliser.

La réutilisation et le retraitement du dispositif n'ont pas été évalués et
peuvent conduire & une défaillance du dispositif et, ultérieurement, a
une maladie, une infection ou une Iésion du patient.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé, ou si la date de
péremption est dépassée.

Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au cours
de la procédure.

Ne pas exercer de force excessive pour avancer, rétracter ou manipuler
les composants du kit et les accessoires.

L'injection de produit de contraste avec un injecteur pour vérifier
l'accés a la veine porte peut entrainer une perte de l'acces.

Un patient peut présenter une réaction indésirable a I'angiographie s'il est
allergique au produit de contraste ou si sa fonction rénale est dégradée.
Les risques et les bénéfices doivent étre soigneusement évalués chez
les patientes enceintes, car les rayons inhérents a limagerie
radioscopique pourraient représenter un risque pour le foetus.

Ne pas plier 'ensemble aiguille/cathéter de plus de 40° en un seul point,
sous peine de former un coude au niveau de l'aiguille/du cathéter.

Précautions

* Inspecter 'emballage pour en vérifier 'intégrité avant utilisation.

o Inspecter tous les composants du kit avant toute utilisation.

« Dispositif réservé exclusivement aux médecins formés aux techniques
diagnostiques et interventionnelles vasculaires.

¢ Ne pas serrer excessivement les connexions des embases.

e Procéder sous guidage radioscopique pour avancer, rétracter ou
manipuler les composants du kit et les accessoires dans le systeme
vasculaire.

e Le patient doit faire I'objet d'une surveillance pendant la procédure
(ECG, oxymétrie, tension artérielle, pouls).

o Sile Portal Vein Access Set (kit d'acces a la veine porte) doit étre utilisé
pour la mise en place du shunt, I'lntroducer Sheath (gaine d’introduction)
sélectionnée pour l'acces a la veine porte doit également étre compatible
avec le shunt, d’aprés les recommandations du fabricant.

Mode d'emploi

1. Retirer tous les composants de leur emballage en employant une
technique stérile.

2. Rincer les composants avec une solution saline (non fournie).

3. Assembler I'Introducer Sheath (gaine d’introduction) 10F (non
fournie) avec le Dilator (dilatateur) 10F (non fourni).

4. Assembler la Stiffening Cannula (canule de raidissement) 14G
avec la Cannula Sheath (gaine de canule) 7F.

5. Sinécessaire, utiliser Bending Tool sur la Stiffening Cannula
(canule de raidissement) 14G et la Cannula Sheath (gaine de
canule) 7F pour ajuster I'angle de I'ensemble canule/gaine.

6. Obtenir 'accés jugulaire et faire avancer un fil-guide de diamétre
< 0,038 po par la veine jugulaire jusqu'a la veine cave inférieure.

7. Faire avancer un ensemble Introducer Sheath (gaine
d’introduction)/Dilator (Dilatateur) 10F compatible sur le fil-guide
dans la VCI.

8. Retirer le Dilator (dilatateur) 10F.

9. Insérer le MPA Catheter (cathéter MPA) 5F par-dessus le fil-
guide jusque dans la veine hépatique. Faire avancer le fil-guide
dans la veine hépatique.

10. Faire avancer I'Introducer Sheath (gaine d’introduction) 10F dans
la veine hépatique et maintenir I'accés sans obstruer le vaisseau.

11. Retirer le MPA Catheter (cathéter MPA) 5F en laissant le fil-guide
en place.



12. Introduire I'ensemble Stiffening Cannula (canule de
raidissement) 14G/Cannula Sheath (gaine de canule) 7F dans la
veine hépatique et retirer le fil-guide de la Stiffening Cannula
(canule de raidissement) 14G. Veiller a préserver l'accés
hépatique avec la Stiffening Cannula (canule de
raidissement) 14G et I'Introducer Sheath (gaine d’introduction)
pendant le retrait du fil-guide.

13. Insérer 'ensemble stylet de 0,038 po/Stylet Catheter (cathéter
pour stylet) 5F dans la Stiffening Cannula (canule de
raidissement) 14G jusqu’a ce que le trait noir sur le Stylet
Catheter (cathéter pour stylet) soit aligné sur I'extrémité de
I’évasement de sécurité sur la Stiffening Cannula (canule de
raidissement) 14G. La pointe du stylet de 0,038 po ne doit pas
étre avancée au-dela de I'extrémité du cathéter ou de la canule.

14. Retirer le clip de calage de I'ensemble stylet/cathéter, puis
rétracter le Stylet Catheter (cathéter pour stylet) 5F jusqu'a ce
gue I'embase soit verrouillée sur la poignée du stylet, pour
exposer la pointe du stylet. S’assurer que la pointe du stylet de
0,038po ne dépasse pas lI'extrémité distale de la Stiffening
Cannula (canule de raidissement) 14G.

15. Orienter la Stiffening Cannula (canule de raidissement) 14G vers
la veine porte (la poignée directionnelle de la Stiffening Cannula
[canule de raidissement] indique I'orientation de la courbure de la
canule).

16. En accolant la Stiffening Cannula (canule de raidissement) 14G a
la paroi de la veine, faire avancer le stylet de 0,038 po a travers
le parenchyme jusqu’a la veine porte. Si le stylet de 0,038 po est
avancé au-dela de la veine porte, le rétracter jusqu'a ce que
I'extrémité du cathéter se trouve dans la veine porte.

17. Retirer le stylet de 0,038 po du Stylet Catheter (cathéter pour
stylet) 5F.

18. Confirmer 'accés a la veine porte.

19. Faire passer un fil-guide (non fourni) dans le Stylet Catheter
(cathéter pour stylet) 5F jusque dans la veine porte.

20. Sinécessaire, dilater le canal dans le parenchyme pour
permettre le passage de I'Introducer Sheath (gaine
d'introduction) 10F.

21. Faire avancer I'Introducer Sheath (gaine d'introduction) 10F dans
le canal a travers le parenchyme jusqu’a ce que son extrémité se
trouve dans la veine porte. Veiller a ne pas créer d’occlusion de
la veine porte avec I'Introducer Sheath (gaine d'introducteur).

22. Retirer le Stylet Catheter (cathéter pour stylet) 5F, la Stiffening
Cannula (canule de raidissement) 14G et la Cannula Sheath
(gaine de canule) 7F en laissant I'Introducer Sheath (gaine
d’introduction) en place.

23. Réaliser toutes les procédures diagnostiques et
interventionnelles indiquées en passant par la gaine 10F.

Conservation
Conserver a une température ambiante contrélée.

Mise au rebut

Apres utilisation, manipuler et éliminer conformément aux politiques et
procédures hospitaliéres concernant les matériaux et les déchets
présentant un risque biologique.

Remarque : en cas d’incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit
étre signalé a Argon Medical a 'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité de santé
compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

HR - HRVATSKI

Opis uredaja

Uredaj je namijenjen za jednokratnu uporabu, isporuCuje se sterilan i
steriliziran etilen oksidom.

Portal Vein Access Set (komplet za pristup portalnim venama) sadrzi MPA
kateter 5F, Stiffening Cannula (kanilu za ukru¢enje) 14ga s Cannula Sheath
(oblogom kanile) 7F, Stylet 0,038 sa Stylet Catheter (kateterom sa
stiletom) 5Fr (odvojen odvojivom odstojnom kop&om) i alat za savijanje.
Stiffening Cannula (kanila za ukrucenje) 14ga s Cannula Sheath (oblogom
kanile) ima ru¢ku za usmjeravanje koja ozna¢ava smijer krivulje.

Te se komponente koriste kroz bilo koji kompatibilni uredaj introducer
sheath (uvodna obloga) kako bi se stvorio put kroz jetreni parenhim kroz
koji se moze isporuciti endoproteza. Portal Vein Access Set (komplet za
pristup portalnim venama) upotrebljava se za pristup jetrenoj veni i vodenje
o8trog alata za probijanje kroz parenhim. Alat za probijanje koristi se za
izradu putanje od jetrene vene do portalne vene, a zatim se putanja
prosiruje kako bi se osigurao pristup veéoj oblozi. Sant se uvodi kroz oblogu
i postavlja kroz putanju. Zatim se uklanjaju sve komponente Portal Vein
Access Set (kompleta za pristup portalnim venama).

Portal Vein Access Set (Komplet za pristup portalnim venama)
Traveler™38 kompatibilan je s uvodnom oblogom 10 F koja ukupno nije
dulja od 45,5 cm.

Komponente kompleta

E pemmeng

A. MPA Catheter (MPA kateter) 5F x 80 cm

B. Stiffening Cannula (kanila za ukruéenje) 14ga / Cannula Sheath
(obloga kanile) 7F x 52 cm

C. Stilet veli¢ine 0,038" x 69 cm

D. Stylet Catheter (kateter sa stiletom) 5F x 66 cm

E. Alat za savijanje

Namjena/namjeravana uporaba

Portal Vein Access Set (komplet za pristup portalnim venama) Traveler ™38
namijenjen je za transjugularni pristup jetri u dijagnostic¢kim i interventnim
postupcima.

Predvidena populacija pacijenata

Pacijenti mogu biti odrasle osobe bilo kojeg spola, bilo koje rase ili etnicke

pripadnosti, koji se podvrgavaju transjugularnom intrahepati¢nom

portosistemskom $antu (TIPS) kao lije¢enju za sljedece:

« varicealno krvarenje, sekundarna prevencija i akutno krvarenje
refraktorno na medicinske i endoskopske tretmane

« refraktorni ascites

* hepatorenalni sindrom (tip 1 i 2)

*  Budd-Chiarijev sindrom

« veno-okluzivna bolest jetre

* hepaticki hidrotoraks

« portalna hipertenzivna gastropatija

« hepatopulmonalni sindrom

* tromboza portalne vene

Indikacije za uporabu

Portal Vein Access Set (Komplet za pristup portalnim venama)
Traveler™38 namijenjen je za transjugularni pristup jetri u dijagnostickim i
interventnim postupcima.



Predvideni korisnici
Proizvod smiju upotrebljavati samo profesionalni zdravstveni djelatnici i
osoblje koje je upoznato s tehnikom.

Trajanjelvijek trajanja
U uporabi u postupcima do 4 sata

Klinicke koristi

Portal Vein Access sets (Setovi za pristup portalnoj veni) pruzaju
neizravnu klini€ku korist olakSavajuéi stvaranje parenhimskog trakta
izmedu jetrene vene i portalne vene za isporuku transjugularnog
intrahepati¢nog portosistemskog Santa koji se koristi za lijecenje

komplikacija portalne hipertenzije.

Rizik i nuspojave

Intraperitonealno krvarenje
Hematom na mjestu punkcije
Probijanje zu¢nog mjehura
Sr€ana aritmija
Arteriovenska fistula
Arteriobilijarna fistula

Smrt

Kontraindikacije
Nije poznato

Upozorenja

Sadrzaj je sterilan i namijenjen je za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno sterilizirati.

Ponovna uporaba ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do
zatajenja uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije ili druge
ozljede.

Nemoijte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oStec¢eno te ako je
istekao rok trajanja.

Nemoijte nastavljati s uporabom ako se tijekom postupka oSteti bilo koja
komponenta.

Nemojte primjenjivati preveliku silu prilikom potiskivanja, izvlacenja ili
rukovanja komponentama i priborom kompleta.

Upotreba snaznog ubrizgavanja kontrastnog sredstva za provjeru
pristupa portalnoj veni mozZe uzrokovati gubitak pristupa.

Pacijent moze dozivjeti negativnu reakciju na angiografiju ako je alergi¢an
na kontrastno sredstvo ili ima narusenu funkciju bubrega.

Rizike i Kkoristi treba paZljivo procijeniti u trudnica jer zraCenje
fluoroskopskim snimanjem moze ugroziti fetus.

Nemojte savijati sklop igle/katetera viSe od 40° u bilo kojoj tocki jer to
moze uzrokovati savijanje igle/katetera.

Mjere opreza

Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

Prije uporabe pregledajte sve komponente kompleta

Samo za uporabu od strane lijeénika obuéenih za vaskularne
dijagnosticke i intervencijske tehnike

Nemoijte previSe zategnuti prikljuke glavcine.

Koristite fluoroskopske smjernice prilikom pomicanja, uvlacenja ili
manipulacije komponentama i priborom kompleta u vaskulaturi.

Tijekom postupka treba pratiti pacijenta (EKG, oksimetrija, krvni tlak,
puls).

Ako se Portal Vein Access set (komplet za pristup portalnim venama)
koristi za isporuku $anta, Introducer Sheath (uvodna obloga) odabrana
za pristup portalnoj veni takoder mora biti kompatibilna sa $antom, prema
preporuci proizvodaca.

Upute za uporabu

1. lzvadite sve komponente iz pakiranja primjenom sterilne tehnike.
2. Isperite komponente fizioloSkom otopinom (nije isporuc¢ena).

3. Sastavite Introducer Sheath (uvodnu oblogu) 10F (nije
isporucena) s dilatorom 10F (nije isporucen).

4. Sastavite Stiffening Cannula (kanilu za ukru¢enje) 14ga s
Cannula Sheath (oblogom kanile) 7F.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

Ako je potrebno, postavite alat za savijanje preko Stiffening
Cannula (kanile za ukruéenje) 14ga i Cannula Sheath (oblogom
kanile) 7Fr te podesite kut sklopa kanile/obloge.

Osigurajte jugularni pristup i potisnite Zicu vodilicu < 0,038” kroz
jugularnu venu u donju Suplju venu.

Potisnite kompatibilnu Introducer Sheath (uvodnu oblogu) 10F /
dilator preko zice vodilice u donju Suplju venu.

Uklonite dilator 10F.

Umetnite MPA Catheter (MPA kateter) 5F preko zice vodilice u
jetrenu venu. Potisnite Zicu vodilicu u jetrenu venu.

Potisnite Introducer Sheath (uvodnu oblogu) 10F do jetrene vene
i odrzavajte pristup bez zacepljenja krvne Zile.

Uklonite MPA Catheter (MPA kateter) 5F, ostavljajuci Zicu
vodilicu na mjestu.

Uvedite Stiffening Cannula (kanile za ukru¢enje) 14ga / Cannula
Sheath (obloge kanile) 7F u jetrenu venu i uklonite Zicu vodilicu iz
Stiffening Cannula (kanile za ukru¢enje) 14ga. Prilikom
uklanjanja zice vodilice pazite na pristup jetri pomocu Stiffening
Cannula (kanile za ukru¢enje) 14ga i Introducer Sheath (uvodne
obloge).

Umecite sklop stileta 0,038 / Stylet Catheter (katetera sa
stiletom) 5F u Stiffening Cannula (kanilu za ukru¢enje) 14ga dok
se crna linija na Stylet Catheter (kateteru sa stiletom) ne poravna
s krajem sigurnosnog lijevka na Stiffening Cannula (kanili za
ukruéenje) 14ga. Vrh stileta od 0,038” ne smije se potiskivati
dalje od vrha katetera ili kanile.

Uklonite odstojnu kopé&u sa sklopa stileta/katetera i uvlacite Stylet
Catheter (kateter sa stiletom) 5F dok glavéina ne zahvati rucku
stileta kako biste izloZili vrh stileta. Pobrinite se da vrh stileta od
0,038” ne prijede distalni kraj Stiffening Cannula (kanile za
ukrucenje) 14ga.

Usmijerite Stiffening Cannula (kanilu za ukruéenje) 14ga prema
portalnoj veni (rucka za usmjeravanje) na kanili za ukruc¢enje
oznacava smijer krivulje kanile).

Zaglavite Stiffening Cannula (kanilu za ukruéenje) 14ga uz
stijenku vene i potisnite stilet 0,038” prema naprijed kroz
parenhim i prema portalnoj veni. Ako se stilet od 0,038” potisne
izvan portalne vene, uvlacite ga dok vrh katetera ne bude unutar
portalne vene.

Uklonite stilet od 0,038” iz Stylet Catheter (katetera sa stiletom)
5F.

Potvrdite pristup portalnoj veni.

Umetnite Zicu vodilicu (nije isporucena) kroz Stylet Catheter
(kateter sa stiletom) 5F u portalnu venu.

Ako je potrebno, proSirite parenhimski trakt kako biste smjestili
Introducer Sheath (uvodnu oblogu) 10F.

Potiskujte Introducer Sheath (uvodnu oblogu) 10F preko
parenhimskog trakta dok njezin vrh ne bude u portalnoj veni.
Pazite da Introducer Sheath (uvodna obloga) ne zatvori portalnu
venu.

Uklonite Stylet Catheter (kateter sa stiletom) 5F, Stiffening
Cannula (kanilu za ukruéenje) 14ga i Cannula Sheath (oblogu
kanile) 7F, ostavljajuci Introducer Sheath (uvodnu oblogu) na
mjestu.

Nastavite s bilo kojim nazna¢enim dijagnosti¢kim i intervencijskim
postupcima kroz oblogu 10F.

Skladistenje
Cuvaijte na kontroliranoj sobnoj temperaturi.

Zbrinjavanje
Nakon uporabe rukujte i odlozite u skladu s bolni¢kim procedurama u vezi
s bioloSki opasnim materijalom i otpadom.



Napomena: u slu€aju 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.

HU - MAGYAR

Eszkozleiras

Az eszkdz egyszer haszndlatos, és azt sterilen és etilén-oxiddal
sterilizalt allapotban szallitjak.

A Portal Vein Access Set tartalmaz egy 5F-es MPA katétert, egy l4ga
merevité kanilt egy 7F-es kanilhuvellyel, egy 0,038"-es szikét egy 5Fr
szikekatéterrel (eltavolithat6 tavtarté kapoccsal elvalasztva) és egy hajlité
eszkozt. A 14ga merevité kanil kanulhitvellyel rendelkezik egy iranyithato
fogantyaval, amely jelzi a gorbe iranyat.

Ezeket az Osszetevket barmely kompatibilis bevezeté hivelyen keresztul
hasznéljak, hogy olyan utat hozzanak létre a majparenchyman keresztiil,
amelyen endoprotézist lehet szallitani. A Portal Vein Access Set
segitségével hozzéaférhet a majvénahoz, és egy éles punkcios eszkozt
vezethet a parenchyma felé. A punkcios eszkdzt a majvénabdl a portalis
vénaba vezet§ utvonal létrehozasara haszndljak, majd az utvonalat
kitagitjak, hogy nagyobb hlvelyhez biztositsanak hozzaférést. A sontét a
hiivelyen keresztil helyezik be, az Gtvonalon keresztil. Ezutan eltavolitjak
az 0sszes Portal Vein Access Set alkatrészt.

A Traveler™38 Portal Vein Access Set kompatibilis a legfeljebb 45,5 cm
teljes hosszlsagu 10F-es bevezetd hivellyel

A készlet 0sszetevoi

Ae J
Cr=
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E prmmmmg
A. 5F x 80cm MPA KATETER
B. 14ga merevit6 kanul / 7F x 52 cm-es kantlhiively
C. 0,038" x 69 cm-es szike
D. 5F x 66 cm szikekatéter
E. Hajlitbeszkoz

Rendeltetés/ Javasolt felhasznalas
A Traveler™38 Portal Vein Access Set diagnosztikai és intervencios
eljarasokban transzjugularis maj hozzaférésre szolgal.

Tervezett betegpopulacio

A betegek lehetnek barmilyen nemd, faju vagy etnikumu felnéttek, akik

transzjugularis intrahepatikus portoszisztémas sont (TIPS) kezelésben

részesiinek az alabbiakra:

» Orvosi és endoszkopos kezelésekre nem reagélo varicealis vérzés,
masodlagos megel6zés és akut vérzés

» Refrakter ascites

* Hepatorenalis szindroma (1. és 2. tipus)

*  Budd-Chiari szindroma

* Majvéna-okkluziv betegség

*  Majhidrothorax

» Portalis hypertonias gastropathia

* Hepatopulmonalis szindréma

* Portalis vénas trombozis

Hasznalati javallatok
A Traveler™38 Portal Vein Access Set diagnosztikai és intervencios
eljarasokban transzjugularis méj hozzaférésre szolgal.

Javallt felhasznalok

A termék orvosi szakemberek altali hasznalatra késziilt, és csak a
technikat ismerd, megfeleld képesitéssel rendelkezd személyek
hasznélhatjak.

Idétartam/élettartam
Legfeljebb 4 dran at tartéeljarasokban valé hasznalatra

Klinikai elényok

A Portal Vein Access készletek kozvetett klinikai elénnyel jarnak azaltal,
hogy megkdnnyitik a majvéna és a portalis véna koz6tti parenchymalis
traktus létrehozasat a transzjugularis intrahepatikus portoszisztémas sont
bejuttatdsahoz, amelyet a portalis hipertonia szévédményeinek
kezelésére hasznéalnak.

Kockazat és mellékhatasok

Hasdiri vérzés

A szlras helyén kialakul6 hematoma
Epehdlyag-punkcié
Szivritmuszavarok

Arteriovendzus fisztula
Arterio-biliaris fistula

Halal

Ellenjavallatok
Nem ismertek

Figyelmeztetések

e A csomag tartalmat steril médon szallitjak, és csak egyszer
hasznélatos. Ne sterilizalja Gjra

e Az Ujrafelhasznéléast és a regeneralast nem értékelték, és ez az eszkdz

meghibasodasahoz, emiatt a paciens megbetegedéséhez,

fert6z6déséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet.

Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, és ha a lejarati id6

elmult.

Ne hasznélja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

Ne hasznaljon tulzott erét a készlet komponenseinek és tartozékainak

elérenyomasakor, visszahuzasakor vagy manipulalasakor.

e A portdlis vénahoz vald hozzaférés ellenérzése érdekében a

kontrasztanyag  teljesitménybefecskendezése @ a  hozzaférés

elvesztését okozhatja.

A beteg negativ reakciét tapasztalhat az angiografiaval szemben, ha a

beteg allergias a kontrasztanyagra vagy karosodott a vesemiikddése.

Terhes betegeknél gondosan fel kell mérni a kockazatokat és az

elényoket, mivel a fluoroszkopias képalkotasbdl szarmazé sugarzas

veszélyeztetheti a magzatot.

Ne hajlitsa a tiit/katétert 40°-nal nagyobb mértékben egyetlen ponton

sem, mivel ez a tl/katéter megtéréséhez vezethet.

Ovintézkedések

e Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

e Hasznalat elétt ellendrizze az 6sszes készlet sszetevét

e Kizarélag az érrendszeri diagnosztikaban és az intervenciés

technikakban képzett orvosok hasznéalhatjak

Ne feszitse tdl a hub csatlakozasokat.

e Hasznaljon fluoroszkopos utmutatast a készlet komponenseinek és
tartozékainak elérenyomasakor, visszahtzasakor vagy manipulalasakor
az érrendszerben.

o A beteget az eljaras soran monitorozni kell (EKG, oximetria, vérnyomas,
pulzus).

e Ha a portdlis véna hozzéaférési készletet kell hasznalni a sont
bejuttatasdhoz, akkor a portalis véna hozzaféréshez kivalasztott
bevezeté hiivelynek is kompatibilisnek kell lennie a sonttel, a gyarté
ajanlasa szerint.

Haszndlati utasitas
1. Steril technikaval vegye ki az 6sszes Gsszetev6t a csomagolasbal.
2. Oblitse le az 6sszetevéket sdoldattal (nincs mellékelve).

3. Szerelje 6ssze a 10F-es bevezetd hiivelyt (nincs mellékelve) a
10F-es tagitoval (nincs mellékelve).
4. Szerelje 6ssze a 14ga merevit6 kaniilt a 7F-es kanilhuvellyel.



5. Sziikség esetén vigye fel a hajlitéeszkozt a 14ga merevité
kantlre és a 7Fr kantlhivelyre, és llitsa be a kanul/hively
szerelvény szdgét.

6. Szerezzen jugularis hozzaférést és toljon elére egy <0,038”
vezet6drotot a jugularis vénan keresztul az inferior vena cavaba.

7. Toljon elére egy kompatibilis 10F-es bevezet6 huvelyt /tagitét a
vezet6édroton az IVC-be.

8. Vegye ki a 10F-es tagitot.

9. Helyezze be az 5F-es MPA katétert a vezetédréton keresztil a
maj vénajaba. Vezesse be a vezetédrotot a maj vénajaba.

10. Tolja elére a 10F-es bevezetd hlvelyt a maj vénajaba, és tartsa
fenn a hozzaférést az ér elzarédasa nélkul.

11. A vezetddrotot a helyén hagyva vegye ki az 5F-es MPA katétert.

12. Vezesse be a 14ga merevit6 kanul/7F-es kanilhively
szerelvényt a maj vénajaba, és tavolitsa el a vezetddrotot a 14ga
merevité kaniilrél. Ugyeljen arra, hogy fenntartsa a majhoz valo
hozzaférést a 14ga merevit6 kandllel és a bevezetd hivellyel,
mikdzben eltavolitja a vezetédrotot.

13. Helyezze be a 0,038” szike/5F szikekatéter szerelvényt a 14ga
merevité kanulbe, amig a szikekatéter fekete vonala egy vonalba
nem kerul a 14ga merevité kanul biztonsagi tolcsérének végével.
A 0,038” szikehegyet nem szabad a katéteren vagy a kanul
hegyén tdlra tolni.

14. Tavolitsa el a tavtarté kapcsot a szike/katéter szerelvényrél, és
hlzza vissza az 5F-es szikekatétert, amig a hub rogzil a szike
fogantyujaval, hogy szabadda tegye a szike hegyét. Gy6z6djon
meg arrdél, hogy a 0,038” szike hegye nem halad at a 14ga
merevité kanul disztalis hegyén.

15. lIranyitsa a 14ga merevit6 kanilt a portalis véna felé (az
iranyithaté fogantyd a merevité kanulén jelzi a kanulgérbe
irdnyét).

16. A 14ga merevitd kanult a véna falahoz illesztve, tolja elére a
0,038” szikét a parenchyman keresztll a portalis véna felé. Ha a
0,038” szike tulnyulik a portalis vénan, hizza vissza addig, amig
a katéter hegye a portalis vénan beliilre nem kertil.

17. Vegye ki a 0,038”szikét az 5F-es szikekatéterbdl.

18. Erésitse meg a portalis vénahoz valé hozzaférést.

19. Vezessen egy vezetddrotot (nem szallitva) az 5F-es
szikekatéteren keresztil a portalis vénaba.

20. Ha sziikséges, tagitsa ki a parenchymas traktust, hogy befogadja
a 10F-es bevezetd hivelyt.

21. Tolja at a 10F-es bevezet6 hiuvelyt a parenchymas traktuson,
amig a bevezetd hiively hegye a portélis vénaba nem kerdl.
Ugyeljen arra, hogy elkeriilje a portalis véna elzarodasat a
bevezet6 hivellyel.

22. Téavolitsa el az 5F-es szikekatétert, a 14ga merevitd kanilt és a
7F-es kanulhlvelyt, a bevezetd hivelyt a helyén hagyva.

23. Végezzen el minden jelzett diagnosztikai és beavatkozasi eljarast
a 10F-es huvelyen keresztul.

Tarolas
Kontrollalt szobahémérsékleten tarolando.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az eszkozt kezelje és artalmatlanitsa a kérhazak
biol6giailag veszélyes anyagokra és hulladékokra vonatkozé iranyelveinek
és eljarasainak megfeleléen.

Megjegyzés: Abban az esetben, ha sulyos esemény kovetkezik be,
amely kapcsolatba hozhat6 az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az
Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen,
valamint a felhasznal6/paciens lakdhelye szerinti illetékes egészségugyi
hatésagnak.

IT - ITALIANO

Descrizione del dispositivo
Il dispositivo & monouso, fornito sterile e sterilizzato con ossido di etilene.
Il set di accesso alla vena porta contiene un catetere MPA da 5 F, una

mandrino da 0,038”con un apposito catetere da 5 F (separato da una clip
distanziatrice rimovibile) e uno strumento di piegatura. La cannula di
irrigidimento da 14 G con la relativa guaina ha un’impugnatura direzionale
che indica la direzione di curvatura.

Questi componenti vengono utilizzati attraverso una guaina di introduzione
compatibile per creare un percorso attraverso il parenchima epatico nel
guale puo essere inserita un'endoprotesi. Il set di accesso alla vena porta
viene utilizzato per accedere alla vena epatica e guidare uno strumento di
puntura affilato verso il parenchima. Lo strumento di puntura viene utilizzato
per creare un percorso dalla vena epatica alla vena porta;
successivamente, il percorso viene dilatato per fornire accesso a una
guaina piu grande. Lo shunt viene inserito attraverso la guaina e
posizionato lungo il percorso. Infine, tutti i componenti del set di accesso
alla vena porta vengono rimossi.

Il set di accesso alla vena porta Traveler™38 & compatibile con una
guaina di introduzione da 10 F di lunghezza complessiva non superiore a
45,5 cm.

Componenti del set

B =

E pemmeng

A. 5F x80cm MPA Catheter (Catetere MPA da 5 F x 80 cm)
B. 14ga Stiffening Cannula (Cannula di irrigidimento da 14 G) / 7F
x 52cm Cannula Sheath (Guaina per cannula da 7 F x 52 cm)
C. 0.038” x 69cm Stylet (Mandrino da 0,038” x 69 cm)
D. 5F x 66cm Stylet Catheter (Catetere per mandrino da 5 F x
66 cm)
E. Bending Tool (Strumento di piegatura)

Finalita/uso previsto
Il set di accesso alla vena porta Traveler™38 & destinato all'accesso
epatico transgiugulare nelle procedure diagnostiche e interventistiche.

Popolazione di pazienti prevista

| pazienti possono essere soggetti adulti - di qualsiasi sesso, razza o etnia

- sottoposti a shunt portosistemico intraepatico transgiugulare (TIPS)

come trattamento per quanto segue:

« Sanguinamento varicoso, prevenzione secondaria e sanguinamento
acuto refrattario a trattamenti medici ed endoscopici

» Ascite refrattaria

« Sindrome epatorenale (tipi 1 e 2)

« Sindrome di Budd—Chiari

* Malattia veno-occlusiva epatica

« Idrotorace epatico

« Gastropatia ipertensiva portale

* Sindrome epatopolmonare

« Trombosi della vena porta

Indicazioni per 'uso
Il set di accesso alla vena porta Traveler™38 & destinato all'accesso
epatico transgiugulare nelle procedure diagnostiche e interventistiche.



Utenti previsti

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di professionisti medici e deve
essere utilizzato solo da personale qualificato che abbia familiarita con la
tecnica.

Durata/Vita utile
Utilizzo in procedure fino a 4 ore

Benefici clinici

| set di accesso alla vena porta forniscono un beneficio clinico indiretto
facilitando la creazione del tratto parenchimale tra la vena epatica e la
vena porta per I'inserimento di uno shunt portosistemico intraepatico
transgiugulare utilizzato per trattare le complicanze dell'ipertensione
portale.

Rischi ed effetti collaterali
Emorragia intraperitoneale
Ematoma nel sito di puntura
Puntura della cistifellea
Aritmia cardiaca

Fistola artero-venosa
Fistola artero-biliare

Morte

Controindicazioni
Nessuna nota

Avvertenze

e |l contenuto é fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non

risterilizzare.

Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e potrebbero

causare il guasto del dispositivo con conseguente rischio di malattia,

infezione o altra lesione del paziente.

Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata e se la data di

scadenza é stata superata.

e Non continuare l'utilizzo se uno qualsiasi dei componenti viene
danneggiato nel corso della procedura.

» Non esercitare una forza eccessiva durante |'avanzamento, la ritrazione

0 la manipolazione di componenti e accessori del kit.

L'uso dellinfusione rapida (power injection) di mezzi di contrasto per

verificare I'accesso alla vena porta pud causare la perdita dell’accesso.

Un paziente pud manifestare una reazione negativa all'angiografia se &

allergico ai mezzi di contrasto o ha una funzione renale compromessa.

I rischi e i benefici devono essere attentamente valutati nelle pazienti in

gravidanza, poiché le radiazioni prodotte dall'imaging fluoroscopico

possono mettere in pericolo il feto.

e Non piegare il gruppo ago/catetere di oltre 40° in nessun punto, poiché
cio potrebbe causare la curvatura dell'ago/catetere.

Precauzioni

e Prima dell’'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

e Ispezionare tutti i componenti del set prima dell'uso

e Solo per l'uso da parte di medici formati in tecniche diagnostiche e
interventistiche vascolari

¢ Non stringere eccessivamente i raccordi dei connettori.

o Utilizzare la guida fluoroscopica durante I'avanzamento, la ritrazione o la
manipolazione di componenti e accessori del kit nel sistema vascolare.

e Il paziente deve essere monitorato (ECG, ossimetria, pressione
sanguigna, polso) durante la procedura.

e Se il set di accesso alla vena porta deve essere utilizzato per
I'inserimento dello shunt, anche la guaina di introduzione selezionata per
I'accesso alla vena porta deve essere compatibile con lo shunt, secondo
le raccomandazioni del produttore.

Istruzioni per l'uso
1. Estrarre tuttii componenti dalla confezione utilizzando una tecnica
sterile.
2. lIrrigare i componenti con soluzione salina (non fornita).
3. Assemblare la guaina di introduzione da 10 F (non fornita) con il
dilatatore da 10 F (non fornito).

4. Assemblare la cannula di irrigidimento da 14 G con la guaina per
cannulada 7 F.

5.  Se necessario, applicare lo strumento di piegatura sopra la
cannula di irrigidimento da 14 G e la guaina per cannulada 7 F e
regolare I'angolo del gruppo cannula/guaina.

6. Eseguire l'accesso per via giugulare e far avanzare un filo guida
<0,038” attraverso la vena giugulare, nella vena cava inferiore.

7. Far avanzare un gruppo guaina di introduzione da 10 F/dilatatore
compatibile sopra il filo guida nella vena cava inferiore.

8. Rimuovere il dilatatore da 10 F.

9. Inserire il catetere MPA da 5 F sopra il filo guida nella vena
epatica. Far avanzare il filo guida nella vena epatica.

10. Far avanzare la guaina di introduzione da 10 F nella vena
epatica e mantenere l'accesso senza occludere il vaso.

11. Rimuovere il catetere MPA da 5 F, lasciando il filo guida in
posizione.

12. Introdurre il gruppo cannula di irrigidimento da 14 G/guaina per
cannula da 7 F nella vena epatica e rimuovere il filo guida dalla
cannula di irrigidimento da 14 G. Prestare attenzione a
mantenere 'accesso epatico con la cannula di irrigidimento da 14
G e la guaina di introduzione mentre si rimuove il filo guida.

13. Inserire il gruppo mandrino da 0,038”/catetere per mandrino da 5
F nella cannula di irrigidimento da 14 G fino a quando la linea
nera sul catetere per mandrino non si allinea con I'estremita del
cono di sicurezza sulla cannula di irrigidimento da 14 G. La punta
del mandrino da 0,038” non deve essere fatta avanzare oltre la
punta del catetere o della cannula.

14. Rimuovere la clip distanziatrice dal gruppo mandrino/catetere e
ritrarre il catetere per mandrino da 5 F fino a quando il raccordo
non & bloccato con I'impugnatura del mandrino per esporre la
punta del mandrino. Assicurarsi che la punta del mandrino da
0,038 non avanzi oltre la punta distale della cannula di
irrigidimento da 14 G.

15. Orientare la cannula di irrigidimento da 14 G verso la vena porta
('impugnatura direzionale sulla cannula di irrigidimento indica la
direzione di curvatura della cannula).

16. Puntare la cannula di irrigidimento da 14 G contro la parete della
vena e far avanzare il mandrino da 0,038" attraverso il
parenchima e verso la vena porta. Se il mandrino da 0,038” viene
fatto avanzare oltre la vena porta, ritrarlo fino a quando la punta
del catetere non si trova all'interno della vena porta.

17. Rimuovere il mandrino da 0,038” dal catetere per mandrino da 5
F.

18. Confermare l'accesso alla vena porta.

19. Introdurre un filo guida (non fornito) attraverso il catetere per
mandrino da 5 F nella vena porta.

20. Se necessario, dilatare il tratto parenchimale per accogliere la
guaina di introduzione da 10 F.

21. Far avanzare la guaina di introduzione da 10 F attraverso il tratto
parenchimale fino a quando la punta della guaina di introduzione
non si trova nella vena porta. Fare attenzione a non occludere la
vena porta con la guaina di introduzione.

22. Rimuovere il catetere per mandrino da 5 F, la cannula di
irrigidimento da 14 G e la guaina per cannula da 7 F, lasciando in
posizione la guaina di introduzione.

23. Procedere con le eventuali procedure diagnostiche e
interventistiche indicate attraverso la guaina da 10 F.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento
Dopo I'uso, maneggiare e smaltire in conformita con le politiche e le
procedure ospedaliere riguardanti i materiali e i rifiuti a rischio biologico.



Nota: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare
I'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all’autorita sanitaria competente
del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

LT - LIETUVIY K.

Prietaiso apraSymas

Sis prietaisas yra vienkartinio naudojimo, tiekiamas sterilus ir sterilizuotas
etileno oksidu.

Varty venos prieigos rinkinj sudaro 5 F MPA kateteris, 14 ga standinamoji
kaniulé su 7F kaniulés mova, 0,038 col. stiletas su 5 Fr stileto kateteriu
(atskirtu nuimamu tarpiklio spaustuku) ir lenkimo jrankis. 14 ga standinamoji
kaniulé su mova turi krypties rankenélg, rodanciag kreivés krypt;.

Sie komponentai naudojami pasitelkus bet kurj suderinama jvediklio mova,
kad baty atvertas kelias per kepeny parenchimg endoprotezo jvedimui.
Varty venos prieigos rinkinys naudojamas kepeny venai pasiekti ir adtriam
dario jrankiui vesti per parenchima. Dario jrankis naudojamas atverti keliui
nuo kepeny venos iki varty venos, kuris po to praple€iamas, kad tilpty
didesné mova. Suntas jvedamas per mova ir i§déstomas isilgai kelio. Tada
iStraukiami visi varty venos prieigos rinkinio komponentai.

»Traveler™38* varty venos prieigos rinkinys yra suderinamas su 10 F
ivediklio mova, kurio bendras ilgis ne didesnis kaip 45,5 cm.

Rinkinio komponentai

Ae J
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A. 5F x 80 cm MPA kateteris
B. 14 ga standinamoji kaniulé / 7 F x 52 cm kaniulés mova
C. 0,038 col. x 69 cm stiletas
D. 5F x 66 cm stileto kateteris
E. Bending Tool

Paskirtis / numatytasis naudojimas
,Traveler™38“ varty venos prieigos rinkinys skirtas transjugulinei kepeny
prieigai diagnostikos ir intervenciniy procediry metu.

Numatytoji pacienty grupé

Pacientai gali bati bet kokios lyties, rasés ar etninés grupés suaugusieji,

kuriems atliekamas transjugulinis intrahepatinis portosisteminis

Suntavimas (TIPS), skirtas Siems susirgimams gydyti:

» Varikozinis kraujavimas, antriné prevencija ir tmus kraujavimas,
atsparus medicininiam ir endoskopiniam gydymui

* Refrakterinis ascitas

* Hepatorenalinis sindromas (1 ir 2 tipai)

*  Budd—Chiari sindromas

* Kepeny veny okliuziné liga

* Kepeny hidrotoraksas

« Portiné hipertenziné gastropatija

*  Hepatopulmoninis sindromas

» Varty venos trombozé

Naudojimo paskirtis

,Traveler™38" varty venos prieigos rinkinys skirtas transjugulinei kepeny
prieigai diagnostikos ir intervenciniy procedidry metu.

Numatytieji naudotojai

Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams, ir jj gali naudoti tik
kvalifikuoti naudotojai, kurie iSmano jo panaudojimo buda.

Trukmé / eksploatavimo laikas
Naudojamas proceddrose iki 4 valandy

Klinikiné nauda

Prieigos prie varty venos rinkiniai teikia netiesiogine klinikine nauda, nes
palengvina parenchiminio trakto tarp kepeny venos ir varty venos
atvérima transjuguliniam intrahepatiniam portosisteminiam Suntavimui,
naudojamam varty hipertenzijos komplikacijoms gydyti.

Rizika ir Salutinis poveikis
Intraperitoniné hemoragija
Dario vietos hematoma
Tulzies puslés praddrimas
Sirdies aritmija
Arterioveniné fistule
Arteriobiliariné fistulé
Mirtis

Kontraindikacijos
Nezinomos

Ispéjimai

Pakuotés turinys tiekiamas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng karta.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél
prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata,
sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.

Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar pazeista arba jei
pasibaiges galiojimas.

Nenaudokite, jei per procedirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.
Nenaudokite per daug jégos stumdami, jtraukdami ar manipuliuodami
rinkinio komponentais ir priedais.

Naudojant kontrastinés medziagos injekcijg, prieigai prie varty venos
patikrinti, prieiga gali bati prarasta.

Pacientas gali patirti neigiama reakcijg | angiografija, jei yra alergi§kas
kontrastinei medziagai arba jo inksty funkcija yra sutrikusi.

Nésclioms pacientéms reikia atidZiai jvertinti rizikg ir nauda, nes
rentgenoskopijos spinduliai gali kelti pavojy vaisiui.

Nelenkite adatos / kateterio jtaiso daugiau nei 40° viename taske, nes
galite perlenkti adatg / kateter;.

Atsargumo priemonés

e Prie§ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

e Prie§ naudodami patikrinkite visus rinkinio komponentus

o Naudoti gali tik gydytojai, kvalifikuoti taikyti kraujagysliy diagnostikos ir
intervenciniy metodus

o Neperverzkite stebulés jungCiy.

e Stumdami, jtraukdami ar manipuliuodami rinkinio komponentais ir
priedais kraujagysléje stebékite fluoroskopiskai.

o Procediros metu reikia stebéti pacientg (EKG, oksimetrija, kraujospadis,
pulsas).

e Jei prieigos prie varty venos rinkinys bus naudojamas Suntavimui,
jvediklio mova, pasirinktas prieigai prie varty venos, taip pat turi bati
suderinamas su Suntu pagal gamintojo rekomendacijas.

Naudojimo instrukcijos

1. ISimkite visus komponentus i§ pakuotes laikydamiesi sterilumo.

2. Komponentus praplaukite fiziologiniu tirpalu (nepridedamas).

3. statykite 10F jvediklio movg (nepridedaam) su 10F plétikliu
(nepridedaam).

4. |statykite 14 ga standinamajg kaniule su 7F kaniulés mova.

5. Jei reikia, naudokite lenkimo jrankj 14 ga standinamajai kaniulei ir
7Fr kaniulés movg ir sureguliuokite kaniulés / movos jtaiso
kampa.

6. Kai bus uztikrinta juguliariniy veny prieiga stumkite <0,038 col.
kreipiamajg vielg per kaklo veng j apatine tusciajg vena.

7.  Stumkite suderinama 10F jvediklio mova / plétiklj per kreipiamajg
vielg j IVC.

8. IStraukite 10F plétiklj.

9. |kiSkite 5F MPA kateterj per kreipiamajg vielg j kepeny vena.
Stumkite kreipiamajg vielg j kepeny vena.



10. Stumkite 10F jvediklio mova j kepeny vena ir iSlaikykite prieiga
neuzkim§dami kraujagyslés.

11. |Straukite 5F MPA kateterj kreipiamaja vielg palikdami vietoje.

12. |veskite 14 ga standinamajg kaniule / 7F kaniulés movos jtaisa
kepeny veng ir iStraukite kreipiamajg vielg is 14 ga
standinamosios kaniulés. Traukdami kreipiamajg viela, bakite
atsargis, kad uztikrintuméte prieigg prie kepeny, naudojant 14
ga standinamajg kaniule ir jvediklio mova.

13. JkiSkite 0,038 col. stiletg / 5F stileto kateterio jtaisg j 14 ga
standinamajg kaniule, kol juoda linija ant stileto kateterio
susilygiuos su saugos piltuvélio, esancio ant 14 ga
standinamosios kaniulés, galu. 0,038 col. stileto galiuko negalima
prastumti per kateterj arba kaniulés galiuka.

14. Nuimkite tarpiklio spaustukg nuo stileto / kateterio jtaiso ir
itraukite 5F stileto kateterj, kol stebulé uzsifiksuos ant stileto
rankenélés, kad atsiverty stileto galiukas. Jsitikinkite, kad 0,038
col. stileto galiukas nepraeina per distalinj 14 ga standinamosios
kaniulés galiuka.

15. 14 ga standinamajg kaniule nukreipkite j varty veng
(standinamosios kaniulés krypties rankenélé rodo kaniulés
kreivés kryptj).

16. Priglaude 14 ga standinamaja kaniule prie venos sienelés,
pastumkite 0,038 col. stiletg j priekj per parenchimg link varty
venos. Jei 0,038 col. stiletas iSstumiamas uz varty venos,
itraukite jj atgal, kol kateterio galiukas atsidurs varty venoje.

17. I8traukite 0,038 col. stiletg i5 5F stileto kateterio.

18. Patvirtinkite prieigg prie varty venos.

19. |veskite kreipiamajg viela (j rinkinj nejeina) per 5F stileto kateter;j |
varty vena.

20. Jei reikia, iSpléskite parenchiminj traktg, kad tilpty 10F jvediklio
mova.

21. Stumkite 10F jvediklio mova per parenchimos trakta, kol jvediklio
movos galiukas atsidurs varty venoje. Bikite atsargs, kad
neuzkimStumeéte varty venos jvediklio mova.

22. |straukite 5F stileto kateterj, 14 ga standinamajg kaniule ir 7F
kaniulés mova, jvediklio mova palikdami vietoje.

23. Atlikite bet kokias nurodytas diagnostines arba intervencines
procediras per 10F mova.

Laikymas
Laikykite kontroliuojamoje kambario temperataroje.

Utilizavimas
Panaudoje tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi ligoninés biologiskai
pavojingy medziagy ir atlieky taisykliy ir procedary.

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 gyvenamajg vieta.

LV - LATVIESU VAL.

lerices apraksts

lerice ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai, tiek piegadata sterila veida un ir

sterilizéta ar etiléna oksidu.

Portal Vein Access Set (vartu vénas piekluves komplekta) ietilpst 5F MPA
catheter (katetrs), 14ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kanile) ar 7F
Cannula Sheath (kaniles apvalku), 0,038 collu stilets ar 5Fr Stylet Catheter
(stileta katetru) (kas atdalits ar nonemamu starplikas aizspiedni) un bending
tool (izliekS8anas instruments). 14 ga Stiffening Cannula (stiprindjuma
kanilei) ar cannula sheath (kaniles apvalku) ir virziena rokturis, kas norada
izliekuma virzienu.

Sie komponenti tiek ievaditi caur jebkuru saderigu introducer sheath
(ievadapvalku), lai izveidotu celu caur aknu parenhimu, caur kuru var

ievadit endoprotézi. Portal Vein Access Set (vartu vénas piekluves
komplektu) izmanto, lai pieklGtu aknu vénai un vaditu asu punkcijas
instrumentu parenhimas virziena. Punkcijas instrumentu izmanto, lai
izveidotu celu no aknu vénas uz vartu vénu, un péc tam cel$ tiek
paplasinats, lai nodroSinatu piek|uvi lielakam apvalkam. Sunts tiek ievadits
caur apvalku un izvérsts pa celu. Péc tam visi Portal Vein Access Set (vartu
vénas piekluves komplekta) komponenti tiek iznemti.

Traveler™ 38 Portal Vein Access Set (vartu vénas piekluves komplekts) ir
saderigs ar 10 F introducer sheath (ievadapvalku), kura kopé&jais garums
neparsniedz 45,5 cm.

Komponentu komplekts

Ae /
B EHE B

(=<

De
E prmemmmg

A. 5F x 80 cm MPA Catheter (MPA katetrs)

B. 14 ga Stiffening Cannula (stiprinajuma kanile)/7F x 52 cm
Cannula Sheath (kaniles apvalks)

C. 0,038 collas x 69 cm stilets

D. 5F x 66 cm Stylet Catheter (stileta katetrs)

E. Bending Tool (izliekSanas instruments)

Paredzétais mérkis/ paredzétais lietojums

Traveler™ 38 Portal Vein Access Set (vartu vénas piekluves komplekts) ir
paredzéts transjugularai piekluvei aknam diagnostiskds un invazivas
procediras.

Paredzéta pacientu populacija

Jebkura dzimuma, jebkuras rases vai etniskas piederibas pieaugusie
pacienti, kuriem tiek veikta transjugulara intrahepara portosistémiska
SuntéSana (TIPS), lai arstétu sekojoso:

» asinoSana no varikozadm vénam, sekundara profilakse un akdita
asinoSana, kas nepaklaujas mediciniskai un endoskopiskai
arstésanai;

refraktars ascits;

hepatorenalais sindroms (1. un 2. tips);

Budd—Chiari sindromsl|

aknu vénu okluziva slimiba;

aknu hidrotorakss;

portala hipertensiva gastropatija;

hepatopulmonarais sindroms;

vartu vénas tromboze.

e o o o o o o o

LietoSanas indikacijas

Traveler™ 38 Portal Vein Access Set (vartu vénas piekluves komplekts) ir
paredzéts transjugularai piekluvei aknam diagnostiskds un invazivas
procediras.

Paredzétie lietotaji

Izstradajumu ir paredzéts lietot tikai medicinas profesionaliem un to drikst
lietot tikai kvalificeti darbinieki, kuri parzina So metodi.

ligums/lietoSanas laiks
Izmanto procediras Iidz 4 stundam

Kliniskie ieguvumi

Portal Vein Access Set (vartu vénas piekluves komplekts) nodroSina
netiesu kinisko ieguvumu, atvieglojot parenhimas trakta izveidi starp aknu
vénu un vartu vénu transjugulara intrahepara portosistémiska Sunta
ievadiSanai, ko izmanto portalas hipertensijas komplikaciju arstésanai.

Risks un blakusparadibas
e Intraperitoneala asinosSana
e Hematoma punkcijas vieta



Zultsp@sla punkcija
Sirds aritmija
Arteriovenoza fistula
Artériju-Zultscelu fistula
Nave

Kontrindikacijas
Nav zinadmu

Bridinajumi

o Saturs tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoSanai.
Nesterilizét atkartoti.

o Atkartota lietoSana vai apstrade nav izvértéta un var izraisit ierices
disfunkciju un no tas izrietoSu pacienta slimibu, infekciju vai cita veida
traumu.

» Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, vai ja ir beidzies deriguma
termins.

» Neturpinat lietot ierici, ja kads komponents procediras lietoSanas laika
tiek bojats.

o Nepielikt parmérigu spéku, virzot, ievelkot vai manipuléjot ar komplekta
sastavdalam un piederumiem.

¢ Kontrastvielas injekciju izmantoSana, lai parbauditu piekluvi vartu
Veénai, var izraistt piekluves zudumu.

» Pacientam var rasties negativa reakcija pret angiografiju, ja pacientam ir
alergija pret kontrastvielu vai ir traucéta nieru darbiba.

e LietoSana grutniecém rdpigi jaizvérté riski un ieguvumi, jo
rentgenoskopiskas attélveidoSanas starojums var apdraudét augli.

e Neviena vietd nedrikst saliekt needle/catheter (adatu/katetru) mezglu
vairak par 40° jo tas var izraisit needle/catheter (adatas/katetra)
samezgloSanos.

Noradijumi par piesardzibu

¢ Pirms lietoSanas parbaudit, vai iepakojums nav bojats.

¢ Pirms lietoSanas parbaudiet visas komplekta ieklautas sastavdalas

o Lietot drikst tikai arsti, kas apmactti asinsvadu diagnostika un invazivajas
metodés

* Nepievelciet parak ciesi ligzdas savienojumus.

e Virzot, ievelkot vai manipuléjot ar komplekta sastavdalam un
piederumiem asinsvados, izmantojiet rentgenoskopijas vadibu.

e Procediras laikd pacients ir jauzrauga (EKG, oksimetrija,
asinsspiediens, pulss).

¢ JaPortal Vein Access set (vartu vénas piekluves komplekts) ir jaizmanto
Sunta ievadi$anai, introducer sheath (ievadapvalkam), kas ir izvéléts
vartu vénas piekluvei, arT ir jablt saderigam ar Suntu saskana ar raZotaja
ieteikumiem.

LietoSanas noradijumi

1. leverojot sterilitati, iznemiet visas sastavdalas no iepakojuma.

2. lzskalojiet sastavdalas ar fiziologisko $kidumu (nav ieklauts
komplekta).

3. Uzstadiet 10F Introducer Sheath (ievadapvalku) (nav ieklauts
komplekta) kopa ar 10F Dilator (dilatatoru) (nav ieklauts
komplekta).

4. Sastipriniet 14ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kanile) ar 7F
Cannula Sheath (kaniles apvalku).

5. Ja nepiecieSams, novietojiet Bending Tool (izliekSanas
instrumentu) uz 14ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kaniles) un
7Fr Cannula Sheath (kaniles apvalka) un pielagojiet
cannula/sheath (kaniles/apvalka) mezgla lenki.

6. lzmantojiet jugularu piekluvi un virziet < 0,038 collu vaditajstigu
caur juga vénu apak$éja dobaja vena.

7. Virziet saderigu 10F Introducer Sheath (ievadapvalka)/Dilator
(dilatatora) mezglu virs vaditajstigas apak$€ja dobaja véna.

8. lzvelciet 10F Dilator (dilatatoru).

9. levietojiet 5SF MPA Catheter (katetru) virs vaditajstigas aknu
véna. Virziet vaditajstigu aknu véna.

10. Virziet 10F Introducer Sheath (ievadapvalku) uz aknu vénu un
saglabajiet piekl|uvi, nenosprostojot asinsvadu.

11. Iznemiet 5F MPA Catheter (katetru), atstajot vaditajstigu vieta.

12. levietojiet 14ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kaniles)/7F
Cannula Sheath (kaniles apvalka) mezglu aknu véna un iznemiet
vaditajstigu no 14ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kaniles).
Nemot lauka vaditajstigu, uzmanieties, lai saglabatu piek|uvi
aknam, izmantojot 14 ga Stiffening Cannula (stiprinajuma kanili)
un Introducer Sheath (ievadapvalku).

13. levietojiet 0,038 collu stileta/5F Stylet Catheter (stileta katetra)
mezglu 14 ga Stiffening Cannula (stiprinajuma kanilé), ITdz melna
ITnija uz Stylet Catheter (stileta katetra) ir izlidzinata ar droSibas
piltuves galu uz 14 ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kaniles).
0,038 collu stileta galu nedrikst virzit talak par katetra vai kaniles
galu.

14. Nonemiet starplikas aizspiedni no stylet/catheter (stileta/katetra)
mezgla un ievelciet 5F Stylet Catheter (stileta katetru), l1dz ligzda
ir nofikséta ar stileta rokturi, lai atsegtu stileta galu.
Parliecinieties, ka 0,038 collu stileta gals nevirzas talak par 14 ga
Stiffening Cannula (stiprinajuma kaniles) distalo galu.

15. Virziet 14 ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kanili) vartu vénas
virziena (Stiffening Cannula (stiprindjuma kaniles) virziena
rokturis norada kaniles izliekuma virzienu).

16. lekilejot 14 ga Stiffening Cannula (stiprindjuma kanili) pret vénas
sienu, virziet 0,038 collu stiletu uz priek§u caur parenhimu un
vartu vénas virziena. Ja 0,038 collu stilets izvirzas arpus vartu
Vénas, ievelciet to, I1dz katetra gals atrodas vartu véna.

17. Iznemiet 0,038 collu stiletu no 5F Stylet Catheter (stileta katetra).

18. Apstipriniet piekluvi vartu vénai.

19. levadiet vaditajstigu (nav ieklauta komplekta) caur 5F Stylet
Catheter (stileta katetru) vartu véna.

20. Ja nepiecieSams, paplasiniet parenhimas traktu, lai ievietotu 10F
Introducer Sheath (ievadapvalku).

21. Virziet 10F Introducer Sheath (ievadapvalku) cauri parenhimas
traktam, I1dz Introducer Sheath (ievadapvalka) gals atrodas vartu
véna. Uzmanieties, lai nenosprostotu vartu vénu ar Introducer
Sheath (ievadapvalku).

22. lznemiet 5F Stylet Catheter (stileta katetru), 14ga Stiffening
Cannula (stiprindjuma kanili) un 7F Cannula Sheath (kaniles
apvalku), atstajot Introducer Sheath (ievadapvalku) vieta.

23. Veiciet visas noraditas diagnostikas un invazivas proceddras,
izmantojot 10F apvalku.

Uzglabasana
Glabat kontroléta istabas temperatra.

Iznicinasana

Pé&c lietoSanas rikojieties ar ierici un likvidéjiet to saskana ar slimnicas
politiku un procedtram attieciba uz biologiski bistamiem materialiem un
atkritumiem.

Piezime. Gadijuma, ja notiek ar $o ierici saistits nopietns negadijums, par
to ir jazino uznémumam ,Argon Medical”, rakstot uz e-pastu:
quality.regulatory@argonmedical.com, ka art tas valsts kompetentajai
veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

PL - POLSKI

Opis wyrobu

Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, dostarczany jest jako
jatowy i wyjatowiony tlenkiem etylenu.

Zestaw dostepowy do zyly wrotnej zawiera cewnik MPA 5F, kaniule
usztywniajgcg 14ga z ostonkg kaniuli 7F, mandryn 0,038” z cewnikiem
z mandrynem 5Fr (oddzielony wyjmowanym zaciskiem elementu
dystansowego) i narzedzie do zginania. Kaniula usztywniajgca 14ga
z ostonkg posiada uchwyt kierunkowy, ktory wskazuje kierunek krzywe;j.



Elementy te sg uzywane przez dowolng kompatybilng ostonke introduktora
w celu utworzenia drogi przez migzsz watroby, przez ktérg mozna
wprowadzi¢ endoproteze. Zestaw dostgpowy do zyly wrotnej stuzy do
uzyskania dostepu do zyty watrobowej i poprowadzenia ostrego narzedzia
do naktuwania przez migzsz. Narzedzie do naktuwania stuzy do wykonania
drogi od zyly watrobowej do zylty wrotnej, a nastepnie droga ta jest
rozszerzana, aby zapewni¢ dostep do wiekszej ostonki. Zastawka jest
wprowadzana przez ostonke i umieszczana przez droge. Nastepnie
wszystkie elementy zestawu dostepowego do zyly wrotnej sg usuwane.

Zestaw Traveler™38 Portal Vein Access Set (zestaw dostepowy do zyty
wrotnej Traveler™38) jest kompatybilny z ostonka introduktora 10 F o
diugosci catkowitej nieprzekraczajgcej 45,5 cm.

Elementy zestawu

Ae J

E e

A. 5F x 80cm MPA Catheter (Cewnik MPA 5F x 80 cm)

B. 14ga Stiffening Cannula / 7F x 52cm Cannula Sheath (Kaniula
usztywniajgca 14ga / Ostonka kaniuli 7F x 52 cm)

C. 0.038” x 69cm Stylet (Mandryn 0,038” x 69 cm)

D. 5F x 66cm Stylet Catheter (Cewnik ze mandrynem 5F x 66 cm)

E. Bending Tool (Narzedzie do zginania)

Przeznaczenie

Zestaw Traveler™38 Portal Vein Access Set (zestaw dostepowy do zyly
wrotnej Traveler™38) jest przeznaczony do przezszyjnego dostepu do
watroby w procedurach diagnostycznych i zabiegowych.

Docelowa populacja pacjentéw

Pacjentami mogg by¢ osoby doroste dowolnej ptci, rasy lub pochodzenia

etnicznego, poddawane przezszyjnemu wewnatrzwgtrobowemu

zespoleniu wrotno-uktadowemu (TIPS) w ramach leczenia:

»  Krwawienie z zylakdéw, profilaktyka wtorna i ostre krwawienie oporne
na leczenie medyczne i endoskopowe

* Wodobrzusze oporne na leczenie

*  Zespot watrobowo-nerkowy (typ 1i 2)

*  Zespot Budda-Chiariego

» Choroba zarostowa zyt watrobowych

*  Wodobrzusze watrobowe

»  Gastropatia nadci$nieniowa wrotna

+  Zespot watrobowo-ptucny

+  Zakrzepica zyly wrotnej

Wskazania do stosowania

Zestaw Traveler™38 Portal Vein Access Set (zestaw dostepowy do zyly
wrotnej Traveler™38) jest przeznaczony do przezszyjnego dostepu do
watroby w procedurach diagnostycznych i zabiegowych.

Docelowi uzytkownicy:

Wyréb jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny i moze by¢
uzywany wylgcznie przez wykwalifikowany personel zaznajomiony z tg
technika.

Czas trwania/Okres uzytkowania
Ma zastosowanie w procedurach trwajgcych do 4 godzin

Korzysci kliniczne

Zestawy dostepowe do zyty wrotnej zapewniajg posrednig korzys¢
kliniczna, utatwiajgc utworzenie przewodu migzszowego miedzy zytg
watrobowg a zylg wrotng w celu wykonania przezszyjnego
wewnatrzwatrobowego zespolenia zespolenia wrotno-uktadowego
stosowanego w leczeniu powikfan nadcisnienia wrotnego.

Ryzyko i skutki uboczne

Krwotok wewnatrzotrzewnowy
Powstanie krwiaka w miejscu wkiucia
Przebicie pecherzyka zétciowego
Arytmia serca

Przetoka tetniczo-zylna

Przetoka tetniczo-zotciowa

Zgon

Przeciwwskazania
Nie sg znane

Ostrzezenia

e Zawartos¢ dostarczana jest jako sterylna i przeznaczona jest wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Nie wyjatawia¢ ponownie.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie
postepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, a w
konsekwencji do choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta.

Zabrania sig uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone oraz po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy kontynuowac¢ stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do
uszkodzenia ktéregokolwiek z elementéw.

Nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas przesuwania do przodu,
wycofywania lub manipulowania elementami zestawu i akcesoriami.
Wstrzykniecie $rodka kontrastowego w celu zweryfikowania dostepu
do zyly wrotnej moze spowodowac utrate dostepu.

U pacjenta moze wystgpi¢ niepozgdana reakcja na angiografie, jezeli jest
on uczulony na $rodki kontrastowe lub wystepuje u niego uposledzona
czynnos$¢ nerek.

Ryzyko i korzysci nalezy doktadnie oceni¢ u pacjentek w cigzy, poniewaz
promieniowanie z obrazowania fluoroskopowego moze stanowi¢
zagrozenie dla ptodu.

Nie zgina¢ igty/cewnika o wiecej niz 40° w zadnym pojedynczym punkcie,
poniewaz moze to spowodowac zatamanie igty/cewnika.

Srodki ostroznosci

e Przed uzyciem nalezy skontrolowaé wzrokowo, czy opakowanie nie jest
naruszone.

e Przed uzyciem nalezy skontrolowaé wzrokowo wszystkie elementy
zestawu.

o Wyréb przeznaczony wytgcznie do uzytku przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie diagnostyki naczyniowej i technik zabiegowych.

o Nie dokrecaé nadmiernie potgczen nasadki.

e Podczas przesuwania do przodu, wycofywania lub manipulowania
elementami i akcesoriami zestawu w uktadzie naczyniowym nalezy
korzysta¢ z kontroli fluoroskopowe;.

o W trakcie zabiegu nalezy monitorowa¢ pacjenta (EKG, oksymetria,
ci$nienie krwi, tetno).

o Jezeli zestaw dostepowy do zyly wrotnej ma by¢ uzyty do wprowadzenia
zastawki, ostonka introduktora wybrana do uzyskania dostepu do zyty
wrotnej musi by¢ réwniez kompatybilna z zastawka, zgodnie
z zaleceniami producenta.

Instrukcja uzycia

1. Wyja¢é wszystkie elementy z opakowania, stosujgc sterylng
technike.

2. Przeptukac elementy roztworem soli fizjologicznej
(niedostarczonym w zestawie).

3. Zmontowac¢ ostonke introduktora 10F (niedostarczong
w zestawie) z rozszerzaczem 10F (niedostarczony w zestawie).

4.  Zmontowac¢ kaniule usztywniajacg 14ga z ostonka kaniuli 7F.

5. W razie potrzeby zatozy¢ narzedzie do zginania na kaniule
usztywniajgcg 14ga i ostonke kaniuli 7Fr i wyregulowac kat
kaniuli/ostonki.

6. Uzyskac dostep szyjny i wprowadzi¢ prowadnik o srednicy
<0,038" przez zyte szyjng do zyty gtéwnej dolne;j.

7. Wprowadzi¢ kompatybilny zespét ostonki
introduktora/rozszerzacza 10F nad prowadnikiem do zyly gtéwnej
dolnej.



8. Wyjac¢ rozszerzacz 10F.

9. Wprowadzi¢ cewnik MPA 5F przez prowadnik do zyty
watrobowej. Poprowadzi¢ prowadnik do zyly watrobowej.

10. Przesuwac do przodu ostonke introduktora 10F do zyly
watrobowej i zachowa¢ dostep bez zamykania naczynia.

11. Wyjaé cewnik MPA 5F, pozostawiajgc prowadnik na miejscu.

12. Woprowadzi¢ kaniule usztywniajgcg 14ga/ostonke kaniuli 7F do
zyty watrobowej i usung¢ prowadnik z kaniuli usztywniajgcej
14ga. Podczas wyjmowania prowadnika nalezy zachowaé¢
ostroznos¢, aby zachowa¢ dostep do watroby za pomocg kaniuli
usztywniajgcej 14ga i ostonki introduktora.

13. Wprowadza¢ zespét cewnika z mandrynem 0,038"/5F do kaniuli
usztywniajgcej 14ga, az czarna linia na cewniku z mandrynem
zréwna sie z koncem lejka bezpieczenstwa na kaniuli
usztywniajgcej 14ga. Kofcowki mandrynu 0,038” nie nalezy
przesuwac poza koncowke cewnika lub kaniuli.

14. Zdjgc¢ zacisk elementu dystansowego z zespotu
mandrynu/cewnika i wycofywaé cewnik mandrynu 5F, az
nasadka zostanie zablokowana za pomocg uchwytu mandrynu,
aby odstoni¢ korncowke mandrynu. Upewni¢ sie, ze koncowka
mandrynu 0,038” nie wysuwa si¢ poza dystalng kofncowke kaniuli
usztywniajgcej 14ga.

15. Skierowac¢ kaniule usztywniajacg 14ga w kierunku zyly wrotnej
(uchwyt kierunkowy na kaniuli usztywniajgcej wskazuje kierunek
krzywej kaniuli).

16. Podczas wbijania kaniuli usztywniajgcej 14ga w $ciane zyty
przesuwa¢ mandryn 0,038” do przodu przez migzsz i w kierunku
zyty wrotnej. Jezeli mandryn 0,038” jest wysuniety poza zyte
wrotng, wycofywaé go, az koncéwka cewnika znajdzie sie w zyle
wrotnej.

17. Wyjaé mandryn 0,038” z cewnika z mandrynem 5F.

18. Potwierdzi¢ dostep do zyly wrotne;j.

19. Woprowadzi¢ prowadnik (niedotagczony do zestawu) przez cewnik
z mandrynem 5F do zyly wrotnej.

20. W razie potrzeby rozszerzy¢ przewod migzszowy, aby pomiescit
ostonke wprowadzajgca 10F.

21. Przesuwac ostonke introduktora 10F przez przewdd migzszowy,
az koncowka ostonki introduktora znajdzie sie w zyle wrotne;.
Nalezy uwazac, aby nie zatka¢ zyty wrotnej ostonkg introduktora.

22. Zdja¢ cewnik z mandrynem 5F, kaniule usztywniajgcg 14ga
i ostonke kaniuli 7F, pozostawiajgc ostonke introduktora na
miejscu.

23. Kontynuowa¢ wszelkie wskazane procedury diagnostyczne
i zabiegowe przez ostonke 10F.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.

Utylizacja

Po uzyciu nalezy traktowac i utylizowa¢ zgodnie z politykami i
procedurami dotyczgcymi odpadéw i materiatéw stwarzajgcych
zagrozenie biologiczne obowigzujgcymi w szpitalu.

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 rowniez
kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania
uzytkownika/pacjenta.

PT - PORTUGUES

Descrig¢ao do dispositivo

O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagao, é fornecido estéril e
esterilizado por 6xido de etileno.

O Portal Vein Access Set (conjunto de acesso da veia porta) contém um
MPA Catheter (cateter angiografico polivalente) 5F, uma Stiffening
Cannula (Canula de reforgo) 14ga com uma Cannula Sheath (bainha de
canula) 7F, um Stylet (estilete) de 0,038” com um Stylet Catheter (cateter
com estilete) 5Fr (separado com um clipe espagador removivel) e uma
Bending Tool (ferramenta de dobrar). A Stiffening Cannula 14ga com
Cannula Sheath tem um cabo direcional que indica a direcao da curva.

Estes componentes sdo usados através de qualquer Introducer Sheath
(bainha introdutora) compativel para criar uma via através do parénguima
hepético por meio da qual pode ser introduzida uma endoprétese. O Portal
Vein Access Set é usado para obter acesso a veia hepatica e guiar uma
ferramenta de puncéo afiada em dire¢do ao parénguima. A ferramenta de
puncgdo é usada para criar uma via da veia hepatica para a veia porta e,
em seguida, a via é dilatada para fornecer acesso a uma bainha maior. O
shunt (derivagdo) é inserido através da bainha e implantado através da via.
Em seguida, todos os componentes do Portal Vein Access Set séo
removidos.

O Traveler™38 Portal Vein Access Set é compativel com uma Introducer
Sheath 10F com comprimento total ndo superior a 45,5 cm.

Componentes do conjunto

Ae /
C=
D«
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A. MPA Catheter 5F x 80 cm
B. Stiffening Cannula 14ga/Cannula Sheath 7F x 52 cm
C. Stylet de 0,038” x 69 cm
D. Stylet Catheter 5F x 66 cm
E. Bending Tool

Finalidade pretendida/Uso pretendido
O Traveler™38 Portal Vein Access Set destina-se ao acesso transjugular
do figado em procedimentos de diagnéstico e intervencao.

Populagao de doentes pretendida

Os doentes podem ser adultos de qualquer sexo, qualquer raga ou etnia,
submetidos a shunt portossistémico intra-hepatico transjugular (TIPS)
como tratamento para o seguinte:

* Sangramento varicoso, prevengao secundaria e sangramento agudo
refratario a tratamentos médicos e endoscopicos

Ascite refrataria

Sindrome hepatorrenal (tipos 1 e 2)

Sindrome de Budd—Chiari

Doenca hepética veno-oclusiva

Hidrotérax hepético

Gastropatia hipertensiva portal

Sindrome hepatopulmonar

Trombose da veia porta

e o o o o o o o

Indicagdes de utilizagédo
O Traveler™38 Portal Vein Access Set destina-se ao acesso transjugular
do figado em procedimentos de diagnéstico e intervencao.



Utilizadores previstos

O produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos e devera
ser utilizado exclusivamente por profissionais qualificados que estejam
familiarizados com a respetiva técnica.

Duracao/Periodo de vida util
Uso em procedimentos de até 4 horas

Beneficios clinicos

O Portal Vein Access Set fornece um beneficio clinico indireto, facilitando
a criacdo do trato parenquimatoso entre a veia hepética e a veia porta
para a introducéo de um shunt portossistémico intra-hepatico transjugular
usado para tratar as complicacdes da hipertenséo portal.

Riscos e efeitos secundarios
Hemorragia intraoperatéria
Hematoma no local de puncéo
Perfuracéo da vesicula biliar
Arritmia cardiaca

Fistula arteriovenosa

Fistula arteriobiliar

Morte

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida

Adverténcias

¢ O conteldo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao
reesterilize.

¢ A reutilizacdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poder&o

conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente patologia, infegéo

e/ou leséo do doente.

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e

se o prazo de validade tiver expirado.

Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer

danos durante o procedimento.

e Nao utlize forca excessiva ao avancar, recuar ou manipular 0s
componentes e acessorios do kit.

e O uso de bomba de infusédo de meios de contraste para verificar o

acesso a veia porta pode causar perda de acesso.

Um doente pode desenvolver uma reagdo negativa a angiografia se for

alérgico ao meio de contraste ou se tiver funcao renal comprometida.

Os riscos e beneficios devem ser cuidadosamente avaliados em doentes

gravidas, pois a radiagdo da imagiologia fluoroscépica pode colocar o

feto em risco.

* Nao dobre o conjunto de agulha/cateter mais de 40° em qualquer ponto
Unico, pois tal pode causar dobras na agulha/cateter.

Precaucdes

e Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

¢ Inspecione todos os componentes do conjunto antes de utilizar

e Para utilizagdo apenas por médicos com formagdo em técnicas de
diagnéstico e intervencéo vascular

o Na&o aperte excessivamente as ligacdes do conector.

e Utilize orientacdo fluoroscépica ao avancar, recuar ou manipular
componentes e acessorios do kit na vasculatura.

e Durante o procedimento, o doente deve ser monitorizado (ECG,
oximetria, pressao arterial, pulsacéo).

e Se o Portal Vein Access set for utilizado para aplicagdo do shunt, a
Introducer Sheath selecionada para acesso a veia porta também tem de
ser compativel com o shunt, de acordo com a recomendacdo do
fabricante.

Instrucdes de Utilizagédo
1. Remova todos os componentes da embalagem utilizando uma
técnica estéril.
2. Irrigue todos os componentes com soro fisiol6gico (ndo
fornecido).
3. Monte a Introducer Sheath 10F (n&o fornecida) com o Dilator
(dilatador) 10F (n&o fornecido).

4. Monte a Stiffening Cannula 14ga com a Cannula Sheath 7F.

5. Se necessario, aplique a Bending Tool sobre a Stiffening
Cannula 14ga e a Cannula Sheath 7Fr e ajuste o angulo do
conjunto da canula/bainha.

6. Obtenha acesso jugular e faga avancar um fio-guia de secgéo
<0,038” através da veia jugular, para a veia cava inferior (VCI).

7. Faga avangar um conjunto Introducer Sheath/Dilator 10F
compativel sobre o fio-guia até a VCI.

8. Retire o Dilator 10F.

9. Insira o MPA Catheter 5F sobre o fio-guia na veia hepatica. Faga
avancar o fio-guia até a veia hepatica.

10. Faca avancar a Introducer Sheath 10F para a veia hepética e
mantenha o acesso sem obstruir o0 vaso.

11. Retire o MPA Catheter 5F, deixando o fio-guia na respetiva
posicdo.

12. Introduza o conjunto Stiffening Cannula 14ga/Cannula Sheath 7F
na veia hepética e retire o fio-guia da Stiffening Cannula 14ga.
Ao retirar o fio-guia, tenha o cuidado de manter o acesso
hepético com a Stiffening Cannula 14ga e a Introducer Sheath.

13. Insira o conjunto Stylet de 0,038”/Stylet Catheter 5F na Stiffening
Cannula 14ga até que a linha preta existente no Stylet Catheter
figue alinhada com a extremidade do funil de seguran¢a na
Stiffening Cannula 14ga. A ponta do Stylet de 0,038” ndo deve
ser avancada para além do cateter ou da ponta da canula.

14. Retire o clipe espagador do conjunto estilete/cateter e faca
recuar o Stylet Catheter 5F até que o conector fique bloqueado
com o cabo no estilete, para expor a ponta do estilete. Certifique-
se de que a ponta do Stylet de 0,038” ndo avanga para além da
ponta distal da Stiffening Cannula 14ga.

15. Oriente a Stiffening Cannula 14ga no sentido da veia porta (o
cabo direcional na Stiffening Cannula indica a dire¢é@o da curva
da canula).

16. Apoiando a Stiffening Cannula 14ga contra a parede da veia,
faga avancgar o Stylet de 0,038” para a frente através do
parénquima, e no sentido da veia porta. Se o Stylet de 0,038” for
avancado para além da veia porta, faga-o recuar até que a ponta
do cateter fique dentro da veia porta.

17. Retire o Stylet de 0,038” do Stylet Catheter 5F.

18. Confirme o acesso a veia porta.

19. Introduza um fio-guia (ndo fornecido) através do Stylet Catheter
5F até a veia porta.

20. Se necessario, dilate o trato parenquimatoso, de modo a
acomodar a Introducer Sheath 10F.

21. Faga avangar a Introducer Sheath 10F através do trato
parenquimatoso, até que a ponta da Introducer Sheath esteja na
veia porta. Tenha cuidado para evitar ocluir a veia porta com a
Introducer Sheath.

22. Retire o Stylet Catheter 5F, a Stiffening Cannula 14ga e a
Cannula Sheath 7F, deixando a Introducer Sheath no lugar.

23. Proceda com quaisquer procedimentos de diagndstico e
intervencéo indicados através da bainha 10F.

Conservagao
Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

Eliminacéo

Ap6s o uso, manuseie e elimine o dispositivo de acordo com as politicas
e os procedimentos hospitalares relativos a residuos e materiais de risco
biolégico.



Nota: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com
este dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical
através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com,
bem como as autoridades de saide competentes no pais de residéncia
do utilizador/doente.

RO - ROMANA

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul este de unica folosinta, furnizat steril si sterilizat cu oxid de
etilena.

Portal Vein Access Set (setul de acces la vena porta) contine un MPA
catheter (cateter MPA) de 5 F, o Stiffening Cannula (canula de rigidizare)
de 14 ga cu o Cannula Sheath (teaca de canuld) de 7 F, un stilet de
0,038”cu un Stylet Catheter (cateter de stilet) de 5 Fr (separat cu un clip de
distantare detasabil) si o bending tool (unealtd de indoire). Canula de
rigidizare de 14 ga cu teaca de canula este prevazuta cu un maner
directional care indica directia curbei.

Aceste componente sunt utilizate prin orice introducer sheath (teaca de
introducere) compatibil pentru a crea un traiect prin parenchimul hepatic
pentru a permite plasarea unei endoproteze. Portal Vein Access Set (setul
de acces la vena porta) este utilizat pentru a avea acces la vena hepatica
si pentru a ghida un instrument de punctie ascutit catre parenchim.
Instrumentul de punctie este utilizat pentru a crea un traiect de la vena
hepatica la vena porta, iar apoi traiectul este dilatat pentru a asigura
accesul la o teacad mai mare. Suntul este introdus prin teaca si desfasurat
prin traiect. Apoi, toate componentele Portal Vein Access Set (set de acces
la vena porta) sunt indepartate.

Portal Vein Access Set (setul de acces la vena porta) Traveler™38 este
compatibil cu o introducer sheath (teaca de introducere) de 10 F avand o
lungime totala care nu depaseste 45,5 cm.

Componentele setului

E pmeeag

A. Cateter MPAde 5 F x 80 cm

B. Stiffening Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga/Cannula
Sheath (teaca de canuld) de 7 F x 52 cm

C. Stilet 0,038” x 69 cm

D. Stylet Catheter (cateter stilet) de 5 F x 66 cm

E. Bending Tool (Instrument de indoire)

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta

Traveler™38 Portal Vein Access Set (setul de acces la vena porta
Traveler™38) este destinat accesului transjugular la ficat in procedurile de
diagnostic si interventionale.

Populatia de pacienti vizata

Pacientii pot fi adulti de orice sex, rasa sau etnie, supusi unui sunt

portosistemic transjugular intrahepatic (TIPS) ca tratament pentru

urmatoarele:

» Séngerare varicoasa, preventie secundara si sdngerare acuta
refractara la tratamentele medicale si endoscopice

+ Ascita refractara

» Sindrom hepatorenal (tipurile 1 si 2)

*  Sindrom Budd—Chiari

* Boala veno-ocluziva hepatica

* Hidrotorax hepatic

»  Gastropatie hipertensiva portala

*  Sindrom hepatopulmonar

« Tromboza de vena porta

Indicatii de utilizare

Traveler™38 Portal Vein Access Set (setul de acces la vena porta
Traveler™38) este destinat accesului transjugular la ficat in procedurile de
diagnostic si interventionale.

Utilizatorii vizati
Produsul trebuie utilizat numai de catre personal medical calificat care
este familiarizat cu tehnica.

Durata/Durata de viata
Utilizat in proceduri care dureaza maximum 4 ore

Beneficii clinice

Portal Vein Access sets (seturile de acces la vena porta) ofera un
beneficiu clinic indirect prin facilitarea crearii tractului parenchimatos intre
vena hepatica si vena porta pentru plasarea unui sunt portosistemic
transjugular intrahepatic utilizat in tratarea complicatiilor hipertensiunii
portale.

Riscuri si efecte adverse
Hemoragie intraperitoneala
Hematoame la locul punctiei
Punctie vezica biliara

Aritmii cardiace

Fistula arterio-venoasa
Fistula arterio-biliara

Deces

Contraindicatii
Nu se cunoaste niciuna.

Avertismente

Produsele ambalate sunt furnizate sterile si sunt destinate numai pentru
o singura utilizare. A nu se resteriliza.

Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la
defectarea produsului si, in consecinta, la imbolnéavirea, infectarea sau
ranirea pacientului.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a
depasit data de expirare.

Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza
n timpul procedurii.

Nu aplicati o forta excesiva atunci cand avansati, retrageti sau manipulati
componentele si accesoriile kitului.

Utilizarea unui injectomat pentru mediul de contrast in scopul de a
verifica accesul la vena porta poate duce la pierderea accesului.
Pacientul poate prezenta o reactie adversa la angiografie daca este
alergic la agentii de contrast sau are functia renald compromisa.
Riscurile si beneficiile trebuie evaluate cu atentie la pacientele gravide,
deoarece radiatiile de la imagistica fluoroscopica pot pune fatul in pericol.
Nu ndoiti ansamblul ac/cateter mai mult de 40° in niciun punct, deoarece
acest lucru ar putea provoca rasucirea acului/cateterului.

Precautii

¢ Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

* Inspectati toate componentele setului inainte de utilizare.

e Pentru utilizare numai de catre medici instruiti in tehnici vasculare de
diagnostic si interventie

¢ Nu strangeti excesiv conexiunile concentratorului.

e Utilizati ghidarea fluoroscopicd atunci cand avansati, retrageti sau
manipulati componentele si accesoriile kitului in vasculatura.

e Pacientul trebuie monitorizat (EKG, oximetrie, tensiune arteriala, puls)
pe durata procedurii.

e Daca setul de acces la vena porta trebuie utilizat pentru plasarea
suntului, teaca de introducere selectata pentru accesul la vena porta
trebuie sa fie, de asemenea, compatibila cu suntul, conform
recomandarii producatorului.

Instructiuni de utilizare
1. Scoateti toate componentele din ambalaj folosind tehnica sterila.



10.

11.
12.
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14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

Spalati componentele cu ser fiziologic (nu este furnizat).
Asamblati Introducer Sheat (teaca de introducere) de 10 F (nu
este furnizata) cu Dilator (dilatatorul) de 10 F (nu este furnizat).
Asamblati Stiffening Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga cu
Cannula Sheath (teaca de canula) de 7 F.

Daca este necesar, aplicati Bending Tool (instrumentul de
Tndoire) peste Stiffening Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga
si Cannula Sheath (teaca de canula) de 7 Fr si reglati unghiul
ansamblului cannula/sheath (canuld/teaca).

Obtineti acces jugular si avansati un fir de ghidaj <0,038”prin
vena jugulara, in vena cava inferioara.

Tnaintati un ansamblu 10F Introducer Sheath/Dilator (teac de
introducere de 10 F/dilatator) compatibil peste firul de ghidaj in
vena cava inferioara.

Scoateti dilatatorul de 10 F.

Introduceti cateterul MPA de 5 F peste firul de ghidaj in vena
hepatica. Avansati firul de ghidaj in vena hepatica.

Tnaintat_i 10F Introducer Sheath (teaca de introducere de 10 F) in
vena hepatica si mentineti accesul faré a obstructiona vasul.
Scoateti cateterul MPA de 5 F lasand firul de ghidaj in pozitie.
Introduceti ansamblul 14ga Stiffening Cannula/7F Cannula
Sheath (canula de rigidizare de 14 ga/teaca de canula de 7 F) in
vena hepatica si scoateti firul de ghidaj din 14ga Stiffening
Cannula (canula de rigidizare de 14 ga). Aveti grija sa mentineti
accesul hepatic cu 14ga Stiffening Cannula (canula de rigidizare
de 14 ga) si Introducer Sheath (teaca de introducere) in timp ce
scoateti firul de ghidaj.

Introduceti ansamblul stilet de 0,038"/Stylet Catheter (cateter
stilet) de 5 F in Stiffening Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga
pana cand linia neagra de pe Stylet Catheter (cateterul stilet) se
aliniaza cu capatul palniei de siguranta de pe Stiffening Cannula
(canula de rigidizare) de 14 ga. Varful stiletului de 0,038"nu
trebuie sa depaseasca varful cateterului sau al canulei.

Scoateti clipul de distantare din ansamblul stylet/catheter
(stilet/cateter) si retrageti 5F Stylet Catheter (cateterul stilet de 5
F) pana cand concentratorul este blocat cu manerul stiletului
pentru a expune varful stiletului. Asigurati-va ca varful stiletului
de 0,038”nu avanseaza dincolo de varful distal al Stiffening
Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga.

Orientati Stiffening Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga spre
vena porta (manerul directional de pe canula de rigidizare indica
directia curburii canulei).

Fixand Stiffening Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga de
peretele venei, avansati stiletul de 0,038” prin parenchim si spre
vena porta. Daca stiletul de 0,038”este avansat dincolo de vena
porta, retrageti-l pana cand varful cateterului se afla in vena
porta.

Indepartati stiletul de 0,038”din Stylet Catheter (cateterul stilet)
de5F.

Confirmati accesul la vena porta.

Introduceti un fir de ghidaj (nu este furnizat) prin Stylet Catheter
(cateterul stilet) de 5 F in vena porta.

Daca este necesar, dilatati tractul parenchimatos pentru a se
adapta tecii de introducere de 10 F.

Tnaintati Introducer Sheath (teaca de introducere) de 10 F peste
tractul parenchimatos pana cand varful Introducer Sheath (tecii
de introducere) este in vena porta. Aveti grija sa evitati blocarea
venei porte cu teaca de introducere.

Scoateti Stylet Catheter (cateterul stilet) de 5 F, Stiffening
Cannula (canula de rigidizare) de 14 ga si Cannula Sheath
(teaca de canuld) de 7 F, Iasand Introducer Sheath (teaca de
introducere) in pozitie.

23. Continuati cu orice proceduri de diagnostic si interventie indicate
prin teaca de 10 F.

Depozitarea
A se pastra la temperatura controlata a camerei.

Eliminarea

Dupa utilizare, manipulati si eliminati dispozitivul in conformitate cu
politicile si procedurile spitalului referitoare la materialele si deseurile cu
pericol biologic.

Nota: Tn cazul in care se produce un incident grav legat de acest
dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea
sanitara competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

SK - SLOVENCINA

Opis pombcky

Pomdcka je uréena na jedno pouzitie, dodava sa sterilna a sterilizovana
etylénoxidom.

Slprava Portal Vein Access Set (sUprava na pristup do vena portae)
obsahuje 5F MPA Catheter (viactucelovy katéter), 14ga Stiffening Cannula
(vystuzujuca kanyla) so 7F Cannula Sheath (puzdro kanyly), 0,038 Stylet
s pomdckou 5Fr Stylet Catheter (styletovy katéter) (oddeleny odnimatelnou
distanénou sponou) a Bending Tool (ohybaci nastroj). 14ga Stiffening
Cannula (vystuzujuca kanyla) s komponentom Cannula Sheath (puzdro
kanyly) ma smerovu rukovat, ktora ukazuje smer zakrivenia.

Tieto komponenty sa pouzivaju prostrednictvom lubovolnej kompatibilnej
pomdcky introducer sheath (zavadzacie puzdro) na vytvorenie drahy cez
pecenovy parenchym, ktorou mozno zaviest endoprotézu. Stprava Portal
Vein Access Set (sUprava na pristup do vena portae) sa pouziva na
ziskanie pristupu do vena hepatica a vedenie ostrého punkéného nastroja
smerom k parenchymu. Punkény nastroj sa pouziva na vytvorenie drahy z
vena hepatica do vena portae a potom sa draha dilatuje, aby sa zabezpe¢il
pristup pre vacsie puzdro. Shunt sa zavedie cez puzdro a rozvinie sa cez
drahu. Potom sa odstrania vSetky sucasti supravy Portal Vein Access Set
(supravy na pristup do vena portae).

Suprava Traveler™38 Portal Vein Access Set (sUpravy na pristup do
vena portae) je kompatibilnd s poméckou 10 F introducer Sheath
(zavadzacie puzdro), ktorého celkova dizka nepresahuje 45,5 cm.

Komponenty stpravy
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A. 5F x 80cm MPA Catheter (viacucelovy katéter)

B. 14ga Stiffening Cannula (vystuzujica kanyla)/7F x 52cm
Cannula Sheath (puzdro kanyly)

C. 0,038"x 69 cm Stylet

D. 5F x 66cm Stylet Catheter (styletovy katéter)

E. Bending Tool (ohybaci nastroj)

Ugel uréenia/uréené pouzitie

Suprava Traveler™38 Portal Vein Access Set (sUpravy na pristup do vena
portae) je uréena na transjugularny pristup do pecene pri diagnostickych a
intervenénych postupoch.

Uréena populacia pacientov

Pacienti m6zu byt dospeli akéhokolvek pohlavia, akejkolvek rasy alebo
etnického pdévodu, ktori podstupuju transjugularny intrahepatalny
portosystémovy shunt (TIPS) ako lie¢bu pre:



* Krvacanie z varixov, sekundarna prevencia a akutne krvacanie
refraktérne na zdravotnu a endoskopicku lie€bu

Refraktérny ascites

Hepatorenalny syndrom (typy 1 a 2)

Buddov-Chiariho syndrém

Venookluzivne ochorenie pecene

Hepatéalny hydrotorax

Portalna hypertenzna gastropatia

Hepatopulmonalny syndrém

Trombdza vena portae

Indikacie na pouzitie

Suprava Traveler™38 Portal Vein Access Set (sUpravy na pristup do vena
portae) je ur€ena na transjugularny pristup do pecene pri diagnostickych a
intervencénych postupoch.

Uréeni pouzivatelia
Produkt je uréeny na pouzitie zdravotnikmi a smie ho pouzivat iba
kvalifikovany personal, ktory je oboznameny s prislusnymi postupmi.

Trvanie/Zivotnost’
Pri pouziti v zakrokoch do 4 hodin

Klinické prinosy

Supravy Portal Vein Access Set (sUprava na pristup do vena portae)
poskytuju nepriamy klinicky prinos tym, Ze ufah&uju vytvorenie
parenchymového traktu medzi vena hepatica a vena portae na
poskytnutie transjugularneho intrahepatického portosystémového shuntu,
ktory sa pouziva na lie€bu komplikacii portalnej hypertenzie.

Riziko a vedlajsie u€inky
Intraperitonealne krvacanie
Hematém v mieste vpichu
Prepichnutie ZlEnika
Kardialna arytmia
Arteriovendzna fistula
Arteriobiliarna fistula

Smrt

Kontraindikacie
Nie sU zname

Upozornenia

e Obsah balenia sa dodava v sterilnom stave a je ur€eny len na jedno
pouzitie. Nesterilizujte opakovane.

e Opakované pouzitie ani renovovanie sa neposudzovalo, a méze viest
k zlyhaniu pomdcky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo
k inému zraneniu.

¢ NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené a ak uz uplynul
datum spotreby.

e Ak doSlo pocas pouzivania k poSkodeniu ktoréhokolvek komponentu,
pomdcku dalej nepouzivaijte.

e Nepouzivajte nadmerna silu pri postvani dopredu, retrahovani alebo
manipulacii s komponentmi a prisluSenstvom supravy.

¢ Pouzitie silového vstrekovania kontrastnych latok na overenie pristupu
do vena portae moze spdsobit stratu pristupu.

e Pacient m6ze mat negativnu reakciu na angiografiu, ak je alergicky na
kontrastnu latku alebo ma narus$enu funkciu obliciek.

¢ Rizika a prinosy by sa mali starostlivo posudit u tehotnych pacientok,
pretoZe Ziarenie z skiaskopického zobrazovania méze ohrozit plod.

¢ V ziadnom jednotlivom bode neohybajte zostavu needle (ihla)/catheter
(katéter) o viac ako 40°, pretoze by to mohlo spdsobit zalomenie
pomadcky needle/catheter.

Preventivne opatrenia

e Pred pouzitim skontrolujte celistvost balenia.

e Pred pouzitim skontrolujte vSetky komponenty supravy

e Len na pouzitie lekarmi vySkolenymi v oblasti cievnej diagnostiky a
intervenénych technik

¢ Neutahujte pripojenia hrdla nadmerne.

e Pri posuvani dopredu, retrahovani alebo manipulacii s komponentmi a
prisluSenstvom supravy v cievnom systéme pouzivajte skiaskopické
navadzanie.

e Pocas zakroku je potrebné pacienta sledovat (EKG, oxymetria, krvny
tlak, pulz).

e Ak sa ma sUprava Portal Vein Access set (sUprava na pristup do vena
portae) pouzit na zavedenie shuntu, pomodcka introducer sheath
(zavadzacie puzdro) vybrana na pristup do vena portae musi byt tiez
kompatibilna so shuntom podla odportc€ania vyrobcu.

Navod na pouzitie

1. Pomocou sterilnej techniky vyberte vSetky komponenty z obalu.

2. Komponenty preplachnite fyziologickym roztokom (nie je
sucastou dodavky).

3. Zostavte 10F Introducer Sheath (zavadzacie puzdro) (nie je
sucastou balenia) s poméckou 10F Dilator (dilatator) (nie je
sucastou dodavky).

4. Zostavte 14ga Stiffening Cannula (vystuzujluca kanyla) s
poméckou 7F Cannula Sheath (puzdro kanyly).

5.V pripade potreby pouzite Bending Tool (ohybaci nastroj) na
pomoécky 14ga Stiffening Cannula (vystuzujuca kanyla) a 7Fr
Cannula Sheath (puzdro kanyly) a upravte uhol zostavy
kanyly/puzdra.

6. Ziskajte jugularny pristup a posuvajte dopredu vodiaci drot s
priemerom <0,038" (nie je su¢astou balenia) cez vena jugularis
do inferior vena cava.

7. Vsunte kompatibilni zostavu 10F Introducer Sheath (zavadzacie
puzdro)/Dilator (dilatator) cez vodiaci dr6t do IVC.

8.  Vyberte 10F dilatator.

9. Zavedte 5F MPA Catheter (viacucelovy katéter) cez vodiaci drét
do vena hepatica. Posuvajte vodiaci drét dopredu do vena
hepatica.

10. Posuvajte 10F Introducer Sheath (zavadzacie puzdro)do vena
hepatica a udrzujte pristup bez okludovania cievy.

11. Vytiahnite katéter 5F MPA Catheter a ponechajte pritom vodiaci
drdt na mieste.

12. Zasunte zostavu 14ga Stiffening Cannula (vystuzujuca
kanyla)/7F Cannula Sheath (puzdro kanyly) do vena hepatica a
vyberte vodiaci drot z pomécky 14ga Stiffening Cannula. Pri
vyberani vodiaceho drétu postupujte opatrne, aby ste zachovali
hepaticky pristup s pomdckou 14ga Stiffening Cannula
(vystuzovacia kanyla) a Introducer Sheath (zavadzacie puzdro).

13. Zaved'te zostavu 0,038" Stylet/S5F Stylet Catheter (styletovy
katéter) do pomocky 14ga Stiffening Cannula (vystuzujica
kanyla), kym sa ¢ierna Ciara na pomdcke Stylet Catheter
nezarovna s koncom bezpecnostného lievika na pomécke 14ga
Stiffening Cannula. Hrot pomécky 0,038 Stylet by sa nemal
presuvat za catheter (katéter) alebo hrot kanyly.

14. Odstrante distanénu sponu zo zostavy stylet (stylet)/catheter
(katéter) a pomdcku 5F Stylet Catheter (styletovy katéter)
retrahujte, az kym nie je hrdlo zablokované s rukovatou na
rukovati styletu tak, aby ste odkryli hrot styletu. Uistite sa, Ze
0,038” hrot styletu sa neposuva za distalny koniec pomécky 14ga
Stiffening Cannula (vystuzujica kanyla).

15. Orientujte pomdcku 14ga Stiffening Cannula (vystuzujlica kanyla)
smerom k vena portae (smerova rukovat na pomécke Stiffening
Cannula oznacuje smer krivky kanyly).

16. Zaklinenim pomdcky 14ga Stiffening Cannula (vystuzujuca
kanyla) proti stene Zily posurite 0,038” stylet dopredu cez
parenchym a smerom k vena portae. Ak je 0,038 stylet posunuty
za vena portae, retrahujte ho, kym sa Spicka katétra nedostane
do vena portae.

17. Vyberte 0,038" stylet z pomocky 5F Stylet Catheter (styletovy
katéter).



18. Potvrdte pristup do vena portae.

19. Do vena portae zavedte vodiaci drét (nie je su€astou dodavky)
cez 5F Stylet Catheter (styletovy katéter).

20. V pripade potreby dilatujte parenchymovy trakt, aby sa dori
zmestilo 10F Introducer Sheath (zavadzacie puzdro).

21. Posuvajte 10F Introducer Sheath (zavadzacie puzdro) cez
parenchymovy trakt, az kym sa hrot pomdcky Introducer Sheath
nedostane do vena portae. Davajte pozor, aby ste zabranili
okldzii vena portae pomdckou Introducer Sheath (zavadzacie
puzdro).

22. Vyberte pomocky 5F Stylet Catheter (styletovy katéter), 14ga
Stiffening Cannula (vystuzujuca kanyla), a 7F Cannula Sheath
(puzdro kanyly) a ponechajte Introducer Sheath (zavadzacie
puzdro) na mieste.

23. Pokradujte s akymikolvek indikovanymi diagnostickymi alebo
interven&nymi postupmi prostrednictvom puzdra 10F.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia

Manipulacia a likvidacia pomécky musi po jej pouziti prebiehat v sulade s
pravidlami a postupmi pre odpad a nebezpe&ny biologicky material
platnymi v danej nemocnici.

Poznamka: Ak sa vyskytne zavazna nehoda suvisiaca s touto poméckou,
je potrebné ju nahlasit spolo¢nosti Argon Medical na e-mailovl adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prisluSnému zdravotnickemu
organu v krajine, kde je sidlo pouzivatela alebo trvalé bydlisko pacienta.

SL - SLOVENSKO

Opis pripomocka

Pripomocek je namenjen enkratni uporabi, dobavljen je sterilen in je
steriliziran z etilen oksidom.

Portal Vein Access Set (komplet za dostop do portalne vene) vsebuje 5F
MPA Catheter (kateter), Stiffening Cannula (togo kanilo) 14ga s Cannula
Sheath (cevko za kanilo) 7F, 0,038-pal¢ni Stylet Catheter (kateter za stilet)
5Fr (lo€en z odstranljivo distanéno sponko) in Bending Tool (orodje za
upogibanje). Stiffening Cannula (Toga kanila) 14ga s Cannula Sheath
(cevko za kanilo) ima smerni ro€aj, ki oznac€uje smer krivulje.

Te komponente se uporabljajo skozi katero koli zdruZljivo uvajalno cevko,
da se ustvari pot skozi jetrni parenhim, skozi katerega se lahko dovaja
endoprotetik. Portal Vein Access Set (komplet za dostop do portalne vene)
se uporablja za dostop do jetrne vene in usmerjanje ostrega orodja za
punktiranje proti parenhimu. Orodje za punktiranje se uporablja za izdelavo
poti od jetrne vene do portalne vene, nato pa se pot razsiri, da se zagotovi
dostop za vecjo cevko. Obvod se vstavi skozi cevko in namesti skozi pot.
Nato se odstranijo vse komponente Portal Vein Access Set (kompleta za
dostop do portalne vene).

Traveler™38 Portal Vein Access Set (komplet za dostop do portalne
vene) je zdruzljiv z Introducer Sheath (uvajalno cevko) 10 F, katere
skupna dolzina ni daljSa od 45,5 cm.

Sestavni deli kompleta
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A. 5F x 80 cm MPA Catheter (kateter)
B. Stiffening Cannula (toga kanila) 14ga / 7F x 52 cm Cannula
Sheath (cevka kanile)

C. 0,038"x 69 cm stilet
D. 5F x 66 cm Stylet Catheter (kateter za stilet)
E. Bending Tool (orodje za upogibanje)

Namen/namenska uporaba

Traveler™38 Portal Vein Access Set (komplet za dostop do portalne vene)
je namenjen za transjugularni dostop do jeter pri diagnosti¢nih in
intervencijskih postopkih.

Predvidena populacija pacientov

Pacienti so lahko odrasli katerega koli spola, katere koli rase ali
narodnosti, ki prestajajo transjugularni intrahepati¢ni portosistemski obvod
(TIPS) kot zdravljenje za naslednje:

» krvavitev iz krénih zil, sekundarna preventiva in akutna krvavitev,
odporna na medicinsko in endoskopsko zdravljenje

refraktarni ascites

hepatorenalni sindrom (tipa 1 in 2)

Budd-Chiarijev sindrom

venookluzivna bolezen jeter

hepati¢ni hidrotoraks

portalska hipertenzivna gastropatija

hepatopulmonalni sindrom

tromboza portalne vene
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Indikacije za uporabo

Traveler™38 Portal Vein Access Set (komplet za dostop do portalne vene)
je namenjen za transjugularni dostop do jeter pri diagnosti¢nih in
intervencijskih postopkih.

Predvideni uporabniki

Izdelek je predviden za uporabo s strani zdravstvenih strokovnjakov,
uporabljati pa ga smejo samo kvalificirane osebe, ki dobro poznajo to
tehniko.

Trajanje/zivljenjska doba
Pri uporabi v postopkih do 4 ure

Kliniéne prednosti

Kompleti za dostop do portalne vene zagotavljajo posredno klini€no korist,
saj omogocajo ustvarjanje trakta v parenhimu med jetrno veno in portalno
veno za dovod transjugularnega intrahepatiénega portosistemskega
obvoda, ki se uporablja za zdravljenje zapletov portalne hipertenzije.

Tveganje in stranski ucinki
Intraoperitonealna krvavitev
Hematom na mestu vboda
Punkcija Zol€nika

Sréne aritmije
Arteriovenozna fistula
Arterio-biliarna fistula

Smrt

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorila

* Vsebina je ob dobavi sterilna in namenjena samo enkratni uporabi. Ne
sterilizirajte ponovno.

Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do
okvare pripomocka ter posledi¢ne bolezni pacienta, okuzbe ali drugih
poskodb.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana, ali Ce je
potekel rok uporabe.

Ce se katerikoli del pripomogka med postopkom poskoduje, prekinite z
njegovo uporabo.

Pri vstavljanju, izvlacenju ali premikanju komponent in dodatkov kompleta
ne uporabljajte prekomerne sile.

Uporaba mocnega vbrizgavanja kontrastnega sredstva za preverjanje
dostopa do portalne vene lahko povzro€i izgubo dostopa.

Pri pacientu se lahko pojavi negativna reakcija na angiografijo, ¢e je
alergi€en na kontrastni medij ali ima oslabljeno delovanje ledvic.



e Tveganja in koristi je treba skrbno oceniti pri noseénicah, saj lahko
sevanje fluoroskopskega slikanja ogrozi plod.

» Sklopa igle/katetra na nobeni to¢ki ne upogibajte za vec¢ kot 40°, saj lahko
to povzrodi zvitje igle/katetra.

Previdnostni ukrepi

e Pred uporabo se prepri¢ajte, da je embalaza neposkodovana.

e Pred uporabo preglejte vse sestavne dele kompleta.

e Samo za uporabo s strani zdravnikov, usposobljenih za vaskularne
diagnosticne in intervencijske tehnike

o Prikljuckov pesta ne zategujte prevec.

e Pri vstavljanju, izvlacenju ali premikanju komponent in dodatkov
kompleta v ozilju uporabite fluoroskopsko vodenje.

¢ Med postopkom je treba pacienta spremljati (EKG, oksimetrija, krvni tlak,
sréni utrip).

e Ce se Portal Vein Access Set (komplet za dostop do portalne vene)
uporablja za vstavljanje obvoda, mora biti Introducer Sheath (uvajalna
cevka), izbrana za dostop do portalne vene, zdruzljiva tudi z obvodom, v
skladu s priporocilom proizvajalca.

Navodila za uporabo

1. Odstranite vse komponente iz embalaze s sterilno tehniko.

2. lIzperite komponente s fiziolo§ko raztopino (ni prilozena).

3. Sestavite Introducer Sheath (uvajalno cevko) 10F (ni prilozena) z
10F Dilator (dilatatorjem) (ni prilozen).

4. Sestavite 14ga Stiffening Cannula (togo kanilo) s 7F Cannula
Sheath (cevko za kanilo).

5. Po potrebi uporabite Bending Tool (orodje za upogibanje) za
14ga Stiffening Cannula (togo kanilo) in 7Fr Cannula Sheath
(cevko za kanilo) ter prilagodite kot sklopa kanile/cevke.

6. Omogodite si dostop na vratu in napeljite vodilno zico <0,038"
skozi vratno Zzilo v spodnjo veno cava.

7. VIVC preko vodilne Zice vstavite zdruzljiv sklop Introducer
Sheath (uvajalne cevke)/10F Dilator (dilatatorja).

8. Odstranite 10F Dilator (dilatator).

9. Vstavite 5F MPA Catheter (kateter) preko vodilne Zice v jetrno
veno. Vodilno Zico potisnite v jetrno veno.

10. Vstavite 10F Introducer Sheath (uvajalno cevko) v jetrno veno in
ohranite dostop, ne da bi zamasili Zilo.

11. Odstranite 5F MPA Catheter (kateter), pri ¢emer naj vodilna Zica
ostane na mestu.

12. Vstavite sklop 14ga Stiffening Cannula (toge kanile)/7F Cannula
Sheath (cevke za kanilo) v jetrno veno in odstranite vodilno zico
iz 14ga Stiffening Cannula (toge kanile). Pazite, da ohranite jetrni
dostop s 14ga Stiffening Cannula (togo kanilo) in Introducer
Sheath (uvajalno cevko) , medtem ko odstranjujete vodilno zico.

13. Vstavljajte sklop 0,038-palénega Stylet (stileta)/5F Stylet
Catheterkatetra za stilet v 14ga Stiffening Cannula (togo kanilo),
dokler se ¢rna ¢rta na Stylet Catheter (katetru za stilet) ne
poravna s koncem varnostnega lijaka na 14ga Stiffening Cannula
(togi kanili). Konica 0,038-palénega stileta se ne sme premakniti
mimo katetra ali konice kanile.

14. Odstranite distan¢no sponko iz sklopa stileta/katetra in izvlecite
5F Stylet Catheter (kateter za stilet) tako dale¢, da se bo pesto
zaklenilo z ro¢ajem stileta in bo vidna konica stileta. Prepricajte
se, da konica 0,038-palénega stileta ne gre dlje od distalne
konice 14ga Stiffening Cannula (toge kanile).

15. Usmerite 14ga Stiffening Cannula (togo kanilo) proti portalni veni
(smerni ro€aj na togi kanili kaze smer krivulje kanile).

16. 1l4ga Stiffening Cannula (togo kanilo) stisnite ob steno vene in
premikajte 0,038-palCni stilet naprej skozi parenhim in proti
portalni veni. Ce 0,038-paléni stilet vstavite dlje od portalne vene,
ga uvlecite nazaj, dokler konica katetra ne bo v portalni veni.

17. Odstranite 0,038-palcni stilet iz 5F Stylet Catheter (katetra za
stilet).

18. Potrdite dostop do portalne vene.

19. Vstavite vodilno Zico (ni prilozena) skozi 5F Stylet Catheter
(kateter za stilet) v portalno veno.

20. Ce je potrebno, razsirite trakt v parenhimu, da bo ustrezal 10F
Introducer Sheath (uvajalni cevki).

21. Vstavljajte 10F Introducer Sheath (uvajalno cevko) skozi trak v
parenhimu, dokler konica Introducer Sheath (uvajalne cevke) ne
bo v portalni veni. Pazite, da portalne vene ne zamasite z
Introducer Sheath (uvajalno cevko).

22. Odstranite 5F Stylet Catheter (kateter za stilet), 14ga Stiffening
Cannula (togo kanilo) in 7F Cannula Sheath (cevko kanile), tako
da ostane vstavljena samo Introducer Sheath (uvajalna cevka).

23. Nadaljujte z vsemi navedenimi diagnosti¢nimi in intervencijskimi
postopki skozi cevko 10F.

Shranjevanje
Skladis€ite pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odstranjevanje

Po uporabi s pripomo¢kom ravnajte in ga odstranite v skladu s politiko in
postopki, ki jih za bioloSko nevarne materiale in odpadke dolo¢a
bolnisnica.

Opomba: Ce pride do resnega incidenta, povezanega s tem
pripomockom, je treba o dogodku obvestiti druzbo Argon Medical na
naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojni zdravstveni
organ v kraju stalnega prebivali§¢a uporabnika/pacienta.

SV - SVENSKA

Enhetsbeskrivning

Enheten ar avsedd for engangsbruk, levereras steril och r steriliserad
med etylenoxid.

Portal Vein Access Set (sats for atkomst till portven) innehdller 5F MPA
Catheter (MPA-kateter), en 1l4ga Stiffening Cannula (férstyvningskanyl)
med en 7F Cannula Sheath (kanylhylsa), en 0,038"-mandrang med en 5Fr
Stylet Catheter (mandrangkateter) (separerad med en borttagbar
distansklamma) och ett bojningsverktyg. 1l4ga-forstyvningskanylen med
kanylhylsa har ett riktningshandtag som indikerar kurvans riktning.

Dessa komponenter anvands genom en kompatibel introducerhylsa for att
skapa en vag genom leverparenkymet genom vilken en endoprotes kan
levereras. Portal Vein Access Set (sats for atkomst till portven) anvands for
att fa atkomst till levervenen och leda ett skarpt punktionsverktyg genom
parenkymet. Punktionsverktyget anvands for att skapa en vag fran
levervenen till portvenen, och sedan utvidgas vagen for att ge atkomst for
en storre hylsa. Shunten foérs in genom hylsan och utplaceras genom
banan. Darefter tas alla komponenter i Portal Vein Access Set (sats for
atkomst till portven) bort.

Traveler™38 Portal Vein Access Set (sats for atkomst till portven) ar
kompatibel med en 10F introducerhylsa som inte &r langre an 45,5 cm i
total langd.

Satsens komponenter
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A. 5F x 80 cm MPA Catheter (MPA-kateter)

B. 1l4ga Stiffening Cannula (férstyvningskanyl)/7F x 52 cm
Cannula Sheath (kanylhylsa)

C. 0,038"x 69 cm mandrang

D. 5F x 66 cm Stylet Catheter (mandrangkateter)

E. Bojningsverktyg



Avsett syfte/Avsedd anvandning

Traveler™38 Portal Vein Access Set (sats for atkomst till portven) ar
avsedd for transjugular leveratkomst vid diagnostiska och interventionella
procedurer.

Avsedd patientpopulation

Patienterna kan vara vuxna av vilket kén som helst, oavsett ras eller

etnicitet, som genomgar transjugular intrahepatisk portosystemisk shunt

(TIPS) som behandling for féljande:

» Varixblédning, sekundarprevention och akut blédning refraktar mot
medicinska och endoskopiska behandlingar

» Refraktar ascites

* Hepatorenalt syndrom (typ 1 och 2)

*  Budd-Chiaris syndrom

*  Hepatisk veno-ocklusiv sjukdom

* Hepatisk hydrothorax

» Portal hypertensiv gastropati

* Hepatopulmonellt syndrom

+ Portal ventrombos

Indikationer fér anvandning

Traveler™38 Portal Vein Access Set (sats for atkomst till portven) &r
avsedd for transjugular leveratkomst vid diagnostiska och interventionella
procedurer.

Avsedda anvéndare
Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal med
grundlig kdnnedom om tekniken.

Varaktighet/Livslangd
Anvéands vid procedurer upp till 4 timmar

Klinisk nytta

Portal Vein Access Sets (satser for atkomst till portven) ger en indirekt
klinisk nytta genom att underlatta skapandet av parenkymkanalen mellan
levervenen och portvenen for leverans av en transjugulér intrahepatisk
portosystemisk shunt som anvands for att behandla komplikationerna av
portalhypertension.

Risker och biverkningar
Intraperitoneal blédning
Hematom vid punktionsstallet
Punktion av gallblasa
Hjartarytmi

Arteriovends fistel
Arteriobiliar fistel

Dodsfall

Kontraindikationer
Inga kanda

Varningar

¢ Innehallet tillhandahalls sterilt och &r endast avsett for engangsbruk. Far
inte atersteriliseras.

« Ateranvandning eller rekonditionering har inte utvarderats och kan leda

till fel p& enheten som medfor sjukdom, infektion eller andra skador p&

patienten.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad och om

utgangsdatum har passerats.

Fortsatt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats

under proceduren.

e Anvand inte 6verdriven kraft nar du skjuter fram, drar tillbaka eller
manipulerar komponenter och tillbehor i satsen.

e Anvandning av kraftinjektion av kontrastmedel for att verifiera atkomst
till portvenen kan orsaka forlust av atkomst.

¢ En patient kan uppleva en negativ reaktion pa angiografi om patienten ar
allergisk mot kontrastmedel eller har nedsatt njurfunktion.

¢ Risker och nytta ska noggrant beddémas hos gravida patienter eftersom
strélning fran réntgengenomlysning kan utgora en fara for fostret.

¢ Boj inte nél-/kateterenheten mer &n 40° vid ndgon enskild punkt, eftersom
detta kan leda till att ndlen/katetern knacks.

Forsiktighetsatgarder

o Kontrollera fére anvandningen att forpackningen &r intakt.

o Inspektera alla satsens komponenter fére anvandning

e Endast for anvandning av lakare som ar utbildade i vaskular diagnostik
och interventionsteknik

e Dra inte at navanslutningarna for hart.

e Anvand rontgengenomlysning vid framflyttning, tillbakadragning eller
manipulering av satsens komponenter och tillbehor i kérlsystemet.

e Patienten ska Overvakas (EKG, oximetri, blodtryck, puls) under
proceduren.

e Om Portal Vein Access Set (sats for atkomst till portven) ska anvandas
for insattning av shunt maste introducerhylsan som valts for atkomst till
portvenen ocksd vara kompatibel med shunten, enligt tillverkarens
rekommendation.

Bruksanvisning
1. Taut alla komponenter ut forpackningen med steril teknik.
2. Spola komponenterna med koksaltlésning (medféljer ej).

3. Montera 10F Introducer Sheath (introducerhylsa) (medfdljer ej)
med 10F Dilator (dilatator) (medfdljer ej).

4. Montera 14ga Stiffening Cannula (férstyvningskanyl) med 7F
Cannula Sheath (kanylhylsa).

5. Applicera vid behov bdjningsverktyget dver 14ga Stiffening
Cannula (forstyvningskanyl) och 7Fr Cannula Sheath
(kanylhylsa) och justera vinkeln pa kanyl-/hylsenheten.

6. Erhall jugularatkomst och fér in en < 0,038" ledare genom vena
jugularis, in i vena cava inferior.

7. Forin en kompatibel enhet med 10F Introducer Sheath
(introducerhylsa)/Dilator (dilatator) éver ledaren in i IVC.

8. Ta bort 10F Dilator (dilatator).

9. Forin 5F MPA Catheter (MPA-kateter) 6ver ledaren in i
levervenen. For fram ledaren in i levervenen.

10. For fram 10F Introducer Sheath (introducerhylsa) till levervenen
och bibehall &tkomst utan att ockludera karlet.

11. Tabort 5F MPA Catheter (MPA-kateter) och lat ledaren sitta kvar
pa plats.

12. Forin 14ga Stiffening Cannula (férstyvningskanyl)/7F Cannula
Sheath (kanylhylsa) i levervenen och ta bort ledaren fran 14ga
Stiffening Cannula (forstyvningskanyl). Var noga med att
uppratthalla leveratkomst med 14ga Stiffening Cannula
(forstyvningskanyl) och Introducer Sheath (introducerhylsa) nar
du tar bort ledaren.

13. For in enheten med 0,038"-mandréang/5F Stylet Catheter
(mandréngkateter) i 14ga Stiffening Cannula (forstyvningskanyl)
tills den svarta linjen p& Stylet Catheter (mandrangkateter) &r i
linje med &nden av sékerhetstratten pa 14ga Stiffening Cannula
(forstyvningskanyl). Spetsen pa 0,038"-mandrangen far inte foras
forbi katetern eller kanylspetsen.

14. Ta bort distansklamman frdn mandrang-/kateterenheten och dra
tillbaka 5F Stylet Catheter (mandrangkateter) tills navet ar last
med mandranghandtaget for att exponera mandrangspetsen. Se
till att spetsen pa 0,038"-mandrangen inte gar férbi den distala
spetsen pa 14ga Stiffening Cannula (forstyvningskanyl).

15. Orientera 14ga Stiffening Cannula (férstyvningskanyl) mot
portvenen (riktningshandtaget pa forstyvningskanylen indikerar
riktningen pa kanylens kurva).

16. For in 14ga Stiffening Cannula (forstyvningskanyl) mot
venvaggen, for fram 0,038"-mandréangen genom parenkymet och
mot portvenen. Om 0,038"-mandréngen fors fram forbi portvenen
drar du tillbaka den tills kateterspetsen &r inuti portvenen.

17. Tabort 0,038"-mandrangen fran 5F Stylet Catheter
(mandrangkateter).

18. Bekrafta tkomst till portvenen.

19. For in en ledare (medfdljer ej) genom 5F Stylet Catheter
(mandréngkateter) in i portvenen.



20.

21.

22.

23.

Utvidga parenkymkanalen for att ge plats for 10F Introducer
Sheath (introducerhylsa).

For fram 10F Introducer Sheath (introducerhylsa) éver
parenkymkanalen tills spetsen pa Introducer Sheath
(introducerhylsa) ar i portvenen. Var forsiktig sa att du inte
ockluderar portvenen med Introducer Sheath (introducerhylsa).
Ta bort 5F Stylet Catheter (mandréangkateter), 14ga Stiffening
Cannula (forstyvningskanyl) och 7F Cannula Sheath
(kanylhylsa), och lamna 10F Introducer Sheath (introducerhylsa)
pa plats.

Fortsétt med alla angivna diagnostiska och interventionella
procedurer genom 10F-hylsan.

Forvaring
Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

Kassering
Hanteras och kasseras efter anvéandningen enligt sjukhusets regler och
procedurer betraffande biologiska riskmaterial och avfall.

Obs! Om en allvarlig incident intraffar som ar relaterad till denna enhet
ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behorig
halsomyndighet dar anvandaren/patienten &r bosatt.
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