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GUNTHER TULIP® VENA CAVA
FILTER RETRIEVAL SET FOR
JUGULAR VEIN APPROACH

DEVICE DESCRIPTION

The Gunther Tulip Vena Cava Filter Retrieval Set for
jugular vein approach consists of a retrieval loop
system with a braided platinum retrieval loop, an

11 French coaxial retrieval sheath system, an 18 gage
entry needle, a.035 inch wire guide, a 12 French pre-
dilator, and a three-way stopcock. The coaxial retrieval
sheath system has a radiopaque band on the outer
sheath to identify the precise location of the distal tip
of the sheath for positioning accuracy.

The Giinther Tulip Vena Cava Filter and Cook Celect
Vena Cava Filters (including both the Cook Celect® and
Cook Celect Platinum Vena Cava Filters) are designed
to act as permanent or retrievable filters; the filters
may be retrieved if clinically indicated.

INTENDED USE

The product has been designed for retrieval of
implanted Giinther Tulip and Cook Celect Vena Cava
Filters in patients who no longer require a filter.
Retrieval of the filter can be performed only by jugular
approach.

CONTRAINDICATIONS
« Retrieval of the filter with significant amounts of
trapped thrombus (greater than 25% of the volume
of the cone).
« Retrieval of the filter for patients with an ongoing
high risk for pulmonary embolism (PE).

WARNINGS

« An inferior vena caval imaging evaluation for
residual captured thrombus should be performed
prior to an attempted retrieval.

« Excessive force should not be exerted to retrieve
the filter.

« Never attempt to re-deploy a retrieved filter.

« Specific for the Gunther Tulip Vena Cava Filter:
do not advance the inner sheath of the coaxial
retrieval sheath over the anchors of the filter; doing
so may cause particles to scratch off the sheath.

« Specific for the Cook Celect Vena Cava Filters
(i.e. Celect and Celect Platinum): the filter can be
completely collapsed in the inner sheath before
subsequently advancing the outer sheath.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians

trained and experienced in diagnostic and
interventional endovascular techniques.

« Standard techniques for placement of vascular
access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.
Product modification or alteration is not
recommended, as the product’s safety and
effectiveness have not been established following
any modifications.
Manipulation of products requires imaging control.
Possible allergic reactions (e.g., to natural rubber
latex in the side-arm adapter, or to platinum and/
or alloy constituents in the wire loop) should be
considered.
Physician practice guidelines and published
guidance from regulatory agencies recommend
that patients with indwelling filters undergo
routine follow-up. The risks/benefits of filter
retrieval should be considered for each patient
during follow-up. Refer to the “REFERENCES”
section of the Instructions for Use for citations that
include recommendations related to filter follow-
up and retrieval.
« Once protection from PE is no longer necessary,
filter retrieval should be considered. Filter retrieval
should be attempted when feasible and clinically
indicated. Filter retrieval is a patient-specific,
clinically complex decision; the decision to
remove a filter should be based on each patient’s
individual risk/benefit profile (e.g., a patient’s
continued need for protection from PE compared
to their experience with and (or) ongoing risk of
experiencing filter-related complications). For
all retrievable IVC filters, retrieval becomes more
challenging with time, and this is commonly due
to encapsulation of the filter legs or hook (in a
tilted filter) by tissue ingrowth. Please refer to the
“CLINICAL STUDIES" section of the respective
Instructions for Use for the Gunther Tulip or Cook
Celect Vena Cava Filters, which include filter
retrieval data from clinical studies and/or published
clinical literature.
For filter retrieval, the right jugular vein is usually
preferred due to its straighter route to the vena
cava.
Do not pull on the filter beyond what is required
to keep tension on the loop. Doing so may cause
damage to the caval wall.
Do not retract the retrieval loop system before
the tip of the coaxial retrieval sheath is at the
filter anchors. Doing so may cause damage to the
caval wall.
Before the final retrieval step, ensure that the entire
filter is covered by the outer sheath to prevent the
filter anchors damaging the caval wall.
« The published clinical literature includes
descriptions of alternative techniques for filter
retrieval (e.g., techniques that vary from that



described in this instructions for use); use of
these techniques varies according to physician
experience, patient anatomy, and filter position.
The safety or effectiveness of these alternative
retrieval techniques has not been established.
The “REFERENCES” section of this booklet
includes citations that describe alternative
retrieval techniques; this information is provided
as reference.

« Filter tilt, vena caval wall penetration/perforation,
filter fracture, and filter or filter fragment migration
and (or) embolization have been reported.

These observations may be symptomatic or
asymptomatic and could result from a retrieval
attempt and (or) contribute to difficult or failed
retrieval. These observations may contribute to a
physician’s decision to attempt filter retrieval and
(or) the outcomes of a filter retrieval attempt.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events may be observed at the time
of filter retrieval attempt and/or in association with a
retrieval attempt. Potential adverse events that may
occur include, but are not limited to, the following:

« Access site-related complications

« Air Embolism

« Arrhythmia

« Blood loss

« Blood vessel injury (including vena cava, jugular

and innominate veins)

« Cardiac injury

« Cardiac tamponade

- Edema

« Device or filter fragment embolization

« Hematoma

« Hemorrhage

« Pain (including back and abdominal)

« Pulmonary embolism

« Injury to adjacent structures

« Vena Cava stenosis

« Vessel occlusion/thrombosis

CLINICAL STUDIES

Please refer to the “CLINICAL STUDIES" section of the
Instructions for Use for Giinther Tulip or Cook Celect
Vena Cava Filters for further data on filter retrieval;
Clinical outcomes are described for the Giinther Tulip
Vena Cava Filter and Cook Celect Vena Cava Filters.

INSTRUCTIONS FOR USE
The product is intended for use by physicians
trained and experienced in diagnostic and

¥
techniques for placement of vascular access
heath i hic cath s and wire guides

10

should be employed. Local
and analgesia will be used as required according to
institution standard of care.

Preparation

1. Flush the pre-dilator, coaxial retrieval sheath
system, and retrieval loop system.
On the retrieval loop system, ensure that the
retrieval loop is fully expanded and tighten the
pin vise. (Fig. 2)
Hold the Y-fitting and pull back the plastic pin
vise to retract the retrieval loop into the catheter.
Tighten the screw of the Y-fitting to keep the
retrieval loop inside the catheter. (Fig. 3)

g

w

Filter Retrieval
4. Access the chosen jugular vein using the

Seldinger technique.

Place a supportive .035 inch wire guide in the IVC.

. If necessary, dilate the puncture site with the

12 French pre-dilator over the wire guide.

Remove the pre-dilator and advance a flush

catheter (not included in set).

Remove the wire guide.

Perform diagnostic imaging to evaluate the filter

position, and check for thrombus.

10. After confirming the plan for filter retrieval on
diagnostic imaging, insert the wire guide.

. Exchange the flush catheter for the coaxial
retrieval sheath system, advancing it over the wire
guide to a point approximately 3-5 cm above the
hook of the filter.

12. Remove the introducer dilator and the wire guide
from the coaxial retrieval sheath system. Verify
the position of the coaxial retrieval sheath by
diagnostic imaging. The 3-Way-Stopcock should
be attached to the inner sheath hub during
injection of contrast media. (Fig. 4)

. Introduce the retrieval loop system through
the coaxial retrieval sheath, then advance and
connect the side-arm fitting of the loop system to
the sheath. Tighten the side-arm fitting adaptor
around the catheter to prevent loss of blood.
(Fig. 5)

. Loosen the screw of the Y-fitting. Hold the Y-fitting
and advance the pin vise until the retrieval loop
has fully expanded inside the vena cava and
surrounds the filter. (Fig. 6)

. Pull back the retrieval loop until it engages the
hook of the filter. (Fig. 7)

CAUTION: Do not pull on the filter beyond what
is required to keep tension on the retrieval loop.
Doing so may cause damage to the caval wall.

16. Hold the retrieval loop steady with the pin vise,

then push the Y-fitting with the catheter forward,
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still ensuring that the filter hook is caught in the
retrieval loop. Lock the Y-fitting to secure the
snare around the filter hook. (Fig. 8)

NOTE: If the retrieval loop loses its shape during
the retrieval attempt, it can be removed and
gently reshaped. After reshaping, clean the

retrieval loop and proceed from step 13.

While holding the retrieval loop and Y-fitting
steady, advance the side-arm fitting to collapse
the filter into the coaxial retrieval sheath and
disengage the anchors of the filter from the caval
wall. (Fig. 9)

CAUTION: Do not retract the retrieval loop system
at this step. Doing so may cause damage to the
caval wall.

18. When the tip of the coaxial retrieval sheath is at
the filter anchors, loosen the hub of the outer
sheath and advance the outer sheath forward to
cover the entire filter. (Fig. 10)

WARNING: Specific for the Glnther Tulip Vena
Cava Filter: do not advance the inner sheath over
the anchors of the filter; doing so may cause
particles to scratch off the sheath.

CAUTION: Ensure that the entire filter is covered
by the outer sheath to prevent the filter anchors
from damaging the caval wall.

19. Retrieve the retrieval loop system and Coaxial
Retrieval Sheath assembly.

20. Perform diagnostic imaging to assess the inferior
vena cava for potential injury following filter
retrieval.

NOTE: Hospital standard of care should be followed

for removing the complete assembly and providing
hemostasis to prevent bleeding at the vascular access
site.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile

if package is unopened or undamaged. Do not

use the product if there is doubt as to whether the
product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience
from physicians and (or) their published literature, IVC
filter guidelines, ISO 25539-3, and regulatory safety
communications regarding IVC filters. Refer to your
local Cook sales representative for information on
available literature.

N

Recommendations related to filter follow-up
and retrieval:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; Issued May 6, 2014.

« Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC
filter retrieval. MHRA Medical Device Alert; Issued
May 2,2013.

Filter retrieval is a patient specific, clinically complex
decision; the decision to remove a filter should be
based on each patient’s individual risk/benefit profile
(e.g., a patient’s continued need for protection from PE
compared to their experience with and (or) ongoing
risk of experiencing filter-related complications).

For all retrievable IVC filters, retrieval becomes more
challenging with time, and this is commonly due to
encapsulation of the filter legs or hook (in a tilted
filter) by tissue ingrowth.

The following references include descriptions of
alternative techniques for filter retrieval. The safety
or effectiveness of these alternative retrieval
techniques has not been established. Use of these
techniques varies according to physician experience,
patient anatomy, and filter position.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.



CESKY

SOUPRAVA PRO EXTRAKCI FILTRU
PRO DUTOU ZiLU GUNTHER
TULIP® PRO PRISTUP JUGULARNI
ZILou

POPIS PROSTREDKU

Souprava pro extrakci filtru pro dutou Zzilu Glinther
Tulip pro pfistup jugularni Zilou sestava ze systému
extrakéni smycky se splétanou platinovou extrakéni
smyckou, systému koaxiélniho extrakéniho sheathu

11 Fr, pfistupové jehly 18 gauge, vodiciho dratu

0,035 inch, predilatatoru 12 Fr a trojcestného
uzaviraciho kohoutu. Systém koaxiélniho extrakéniho
sheathu ma na vnéjsim sheathu rentgenkontrastni
prouzek ke stanoveni pfesného umisténi distalniho
hrotu sheathu pro pfesnost umisténi.

Filtr pro dutou Zilu Gunther Tulip a filtry pro dutou

Zzilu Cook Celect (zahrnuji jak filtry pro dutou zilu Cook
Celect®, tak platinové filtry pro dutou Zilu Cook Celect)
jsou uréeny k poutziti jako trvalé nebo extrahovatelné
filtry; pokud je to klinicky indikovano, filtry je mozné
extrahovat.

URCENE POUZITI

Vyrobek je uréen pro extrakci implantovanych filtra
pro dutou Zzilu Giinther Tulip a Cook Celect u pacientd,
ktefi jiz filtr nepotiebuji. Extrakci filtru Ize provést
pouze pfistupem jugularni Zilou.

KONTRAINDIKACE
« Extrakce filtru s velkym mnozstvim zachyceného
trombu (vice nez 25 % objemu kuzele).
« Extrakce filtru u pacient( s pribéznym vysokym
rizikem plicni embolie (PE).

VAROVANI

« Pred pokusem o extrakci je tfeba provést
zobrazovaci vysetfeni dolni duté zily a
vyhodnoceni zbytkového zachyceného trombu.
P¥i extrakci filtru nevynakladejte nadmérnou silu.
Nikdy se nepokousejte znovu zavést extrahovany
filtr.
« Specificky pokyn pro filtr pro dutou Zilu Glinther
Tulip: neposouvejte vnitini sheath koaxialniho
extrakéniho sheathu na kotvicky filtru; mohlo by to
zpUsobit oskrabani ¢astic sheathu.
Specificky pokyn pro filtry pro dutou zilu Cook
Celect (t. filtr Celect a platinovy filtr Celect): filtr
se muze zcela slozit do vnitfniho sheathu pred
naslednym posuvem vnéjsiho sheathu vpied.

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi
jsou vyskoleni v diagnostickych a interven¢nich
endovaskularnich metodach a maji s nimi
zkusenosti.

« Pouzijte standardni techniky zavedeni cévnich
piistupovych sheatht, angiografickych katetri a
vodicich drétd.

« Nedoporucujeme provadét tpravy nebo
pozménovani vyrobku, protoze nebyla stanovena
bezpecnost ani Gcinnost vyrobku po jakychkoli
Upravach.

« Manipulace s vyrobky vyzaduje kontrolu
zobrazovacim zafizenim.

« Je tfeba vzit v vahu mozné alergické reakce (napf.
na piirodni gumovy latex v adaptéru bo¢niho
ramene nebo na platinové a/nebo slitinové slozky
draténé smycky).

« Pokyny pro |ékaiskou praxi a publikované pokyny
regula¢nich organt doporuéuiji, aby pacienti se
zavedenymi filtry absolvovali pravidelné kontroly.
Pii kontrole je tfeba u kazdého pacienta zvazit
rizika a pfinosy extrakce filtru. Citace doporuceni
ohledné kontrol a extrakce filtru naleznete v ¢4sti
LLITERATURA" navodu k pouziti.

« Pokud jiz neni nutnd ochrana pred PE, je tieba
zvazit extrakci filtru. O extrakci filtru je tieba
se pokusit, pokud je proveditelnd a klinicky
indikovana. Extrakce filtru je klinicky slozité
rozhodnuti specifické pro pacienta. Rozhodnuti
odstranit filtr musi byt zaloZzeno na individualnim
profilu rizika a pfinosu kazdého pacienta (napf.
pokracujici potfeba ochrany pacienta pied PE
oproti zkusenostem a/nebo pribéznému riziku
vyskytu komplikaci v souvislosti s filtrem). U viech
extrahovatelnych IVC filtr( je extrakce slozitéjsi
s pribyvajicim casem, coz je obvykle zptisobeno
zapouzdfenim ramen nebo hacku filtru (u
naklonéného filtru) zplsobenym vristanim tkané.
Pre¢téte si ¢ast, KLINICKE STUDIE” pfislusného
navodu k pouziti k filtrdm pro dutou Zilu
Giinther Tulip nebo Cook Celect, kterd obsahuje
udaje o extrakci filtrd z klinickych studii a/nebo
publikované klinické literatury.

« Pro extrakci filtru se obvykle upfednostiiuje prava
jugularni zila z diivodu jeji priméjsi cesty k duté Zzile.

« Netahejte za filtr vice, nez je nutné k udrzovani
napéti smycky. Mohlo by dojit k poskozeni stény
duté zily.

« Nezatahujte systém extrakéni smycky zpét diive,
nez bude hrot koaxialniho extrakéniho sheathu
na kotvi¢kach filtru. Mohlo by dojit k poskozeni
stény duté Zily.

« Pred poslednim krokem extrakce se ujistéte, ze je
cely filtr zakryty vnéjsim sheathem, aby kotvicky
filtru neposkodily sténu duté zily.




« Publikovana klinicka literatura obsahuje popisy
alternativnich technik pro extrakci filtru (napt.
technik, které se lisi od technik popsanych v
tomto navodu k pouziti); pouziti téchto technik

se lisi podle zkusenosti Iékare, anatomickych
pomérd pacienta a polohy filtru. Bezpeénost
nebo tcinnost téchto alternativnich technik
extrakce nebyla stanovena. Cast, LITERATURA”
této brozury obsahuje citace popisujici alternativni
techniky extrakce. Tyto informace jsou uvedeny
pro informaci.

Byly hlaseny tyto piihody: naklonéni filtru,
penetrace/perforace stény duté zily, prasknuti filtru
a migrace a/nebo embolizace filtru nebo fragmentu
filtru. Tato pozorovani mohou byt symptomaticka
nebo asymptomaticka a mohou byt vysledkem
pokusu o extrakci a/nebo pfispivat k obtizné nebo
nezdafené extrakci. Tato pozorovani mohou pfispét
k rozhodnuti lékate o pokus o extrakci filtru a/nebo
k vysledkdim pokusu o extraki filtru.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
Pfi pokusu o extraki filtru a/nebo v souvislosti s
pokusem o jeho extrakci mohou nastat potencialni
nezédouci piihody. K potencialnim nezadoucim
piihodam, které mohou nastat, patfi mimo jiné
nésledujici:

- arytmie
bolest (v¢etné bolesti zad a bficha)
- edém
embolizace prostfedku nebo fragmentu filtru
hematom
komplikace souvisejici s mistem pfistupu
krevni ztrdta
krvéaceni
okluze/trombdza cévy
plicni embolie
poranéni krevni cévy (vcetné duté, jugularni a
brachiocefalické Zily)
poranéni prilehlych struktur
srde¢ni poranéni
srde¢ni tamponada
stendza duté zily
« vzduchovéa embolie

KLINICKE STUDIE

Dalsi uidaje o extrakci filtru vyhledejte v ¢asti
KLINICKE STUDIE" ndvodu k pouziti filtrd pro dutou
Zzilu Gunther Tulip nebo Cook Celect; jsou zde popsany
klinické vysledky u filtrdi pro dutou Zilu Giinther Tulip
a Cook Celect.

NAVOD K POUZITI
Tento vyrobek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi
jsou vyskoleni v diagnostickych a intervenénich

endovaskularnich metodach a maji s nimi
kus i. Pouzijte jardni techniky
cévnich pfistupovych sheathi, angiografickych
katetrii a vodicich drati. Pouzijte mistni
anestetika, sedaci nebo analgetika podle potieby a
standardu péée daného zdravotnického zafizeni.

Ptiprava

1. Proplachnéte predilatator, systém koaxialniho
extrakéniho sheathu a systém extrakéni smycky.
Ujistéte se, Ze je extrakéni smycka systému
extrakéni smycky plné expandovana a utdhnéte
svérku. (Obr. 2)
Pfidrzujte spojku ve tvaru Y a zatazenim plastové
svérky zpét zatdhnéte extrakéni smycku zpét do
katetru. Utdhnéte Sroub spojky ve tvaru Y, aby
extrakéni smycka z(stala uvnitt katetru. (Obr. 3)
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Extrakce filtru

Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do

zvolené jugularni zily.

Do IVC zavedte podprny vodici drat 0,035 inch.

V piipadé potieby dilatujte misto vpichu

predilatatorem 12 Fr po vodicim drétu.

Vyjméte predilatator a posurite vpied

proplachovaci katetr (neni soucasti soupravy).

Vyjméte vodici drat.

Provedte diagnostické zobrazovaci vy3etieni k

vyhodnoceni polohy filtru a zkontrolujte trombus.

10. Po potvrzeni planu pro extrakci filtru

diagnostickym zobrazovacim vysetienim zavedte
vodici drét.

. Vyménte proplachovaci katetr za systém

koaxialniho extrak¢niho sheathu a posuiite jej
po vodicim dratu do bodu pfiblizné 3-5 cm nad
héckem filtru.
12. Vyjméte zavadéci dilatator a vodici drat ze
systému koaxialniho extrakéniho sheathu.
Ovéfte polohu koaxidlniho extrakéniho sheathu
diagnostickym zobrazovacim vysetienim.
Trojcestny uzaviraci kohout musi byt v pribéhu
vstiikovani kontrastni latky ptipojeny k usti
vnitfniho sheathu. (Obr. 4)
13. Zavedte systém extrakéni smycky skrz koaxialni
extrakéni sheath, poté posurite a pripojte spojku
bocniho ramene na systému smycky k sheathu.
Utdhnéte adaptér spojky bo¢niho ramene kolem
katetru, aby nedochézelo ke krevnim ztratam.
(Obr. 5)
14. Povolte sroub spojky ve tvaru Y. Pfidrzujte
spojku ve tvaru Y a posouvejte svérku, dokud se
extrakéni smycka plné nerozvine uvniti duté zily a
neobklopi filtr. (Obr. 6)

. Zatahnéte extrakéni smycku zpét, az zachyti hacek
filtru. (Obr. 7)
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POZOR: Netahejte za filtr vice, nez je nutné k
udrzovani napéti extrakéni smycky. Mohlo by dojit
k poskozeni stény duté zily.

. Pomoci svérky udrzujte extrakéni smycku ve
stabilni poloze, poté zatlacte spojku ve tvaru
Y s katetrem dopfedu, pfitom zajistéte, aby
hacek filtru zlstal zachycen v extrakéni smycce.
Uzamknéte spojku Y, aby se zajistilo ocko kolem
héacku filtru. (Obr. 8)

POZNAMKA: Pokud extrakéni smyeka pFi pokusu
o extrakci ztrati sv{j tvar, je mozné ji vyjmout a
opatrné znovu vytvarovat. Po znovu vytvarovéni
extrakéni smycku vycistéte a pokracujte od
kroku 13.

. Pridrzujte extrakéni smycku a spojku ve tvaru Y ve
stabilni poloze, posurite spojku bo¢niho ramene
vpred, aby se filtr slozil do koaxialniho extrakéniho
sheathu a odpojte kotvicky filtru od stény duté
zily. (Obr. 9)

POZOR: V tomto kroku nestahujte systém
extrakéni smycky zpét. Mohlo by dojit k poskozeni
stény duté zily.

18. Kdyz se hrot koaxialniho extrakéniho sheathu
nachazi na kotvickach filtru, uvolnéte usti vnéjsiho
sheathu a posurite vnéjsi sheath dopfedu, aby
zakryl cely filtr. (Obr. 10)

VAROVANI: Specificky pokyn pro filtr pro dutou
Zzilu Gunther Tulip: neposouvejte vnitini sheath
na kotvicky filtru; mohlo by to zpUsobit o3krabani
castic sheathu.

POZOR: Ujistéte se, ze je cely filtr zakryty vnéjsim
sheathem, aby nedoslo k poskozeni stény duté
zily kotvickami filtru.

. Vyjméte systém extrakéni smycky a sestavu
koaxialniho extrakéniho sheathu.

. Po extrakci filtru provedte diagnostické
zobrazovaci vysetteni dolni duté Zily z hlediska
mozného poranéni.

POZNAMKA: P¥i vyjmuti celé sestavy a poskytnuti

hemostazy pro prevenci krvaceni v misté cévniho

pfistupu dodrzujte standardy péce nemocnice.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny
nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém,
suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek
prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech
lékafti a/nebo na jejich publikované literature,
pokynech pro IVC filtr, ISO 25539-3 a ozndmeni
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regula¢nich organt ohledné bezpeénosti IVC filtrd. S
otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého
nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

Doporuceni ohledné kontrol a extrakce filtra:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”

+ Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; vydano 6. kvétna
2014.

Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; vydano

2. kvétna 2013.

Extrakee filtru je klinicky slozité rozhoduti specifické
pro pacienta. Rozhodnuti odstranit filtr musi byt
zalozeno na individudlnim profilu rizika a pfinosu

pro kazdého pacienta (napf. pokracujici potieba
ochrany pacienta pred PE oproti zkusenostem a/nebo
prabéznému riziku vyskytu komplikaci v souvislosti

s filtrem). U viech extrahovatelnych IVC filtr(i je
extrakce slozitéjsi s pribyvajicim ¢asem, coz je obvykle
zplsobeno zapouzdienim ramen nebo hacku filtru (u
naklonéného filtru) zplsobenym vristanim tkané.
Nasledujici odkazy na literaturu obsahuji popisy
alternativnich technik k extrakci filtru. Bezpe¢nost
nebo ucinnost téchto alternativnich technik
extrakce nebyla stanovena. Pouziti téchto technik
se li3i podle zkusenosti lékare, anatomickych pomért
pacienta a polohy filtru.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.




GUNTHER TULIP®
UDTAGNINGSSAT TIL VENA
CAVA FILTER TIL JUGULAR
VENEADGANG

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Gunther Tulip udtagningsseettet til vena

cava-filter til juguleer veneadgang bestar af

et udtagningslokkesystem med en flettet
udtagningslokke af platin, et 11 Fr koaksialt
udtagningssheathsystem, en 18 gauge
punkturkanyle, en 0,035 inch kateterleder, en 12 Fr
pree-dilatator og en trevejsstophane. Det koaksiale
udtagningssheathsystem har en rontgenfast
markering pa den ydre sheath, der identificerer den
praecise placering af sheathens distale spids med
henblik p& ngjagtig positionering.

Gunther Tulip vena cava-filteret og Cook Celect vena
cava-filtrene (herunder bade Cook Celect® og Cook
Celect vena cava-filteret af platin) er beregnet til

at fungere som permanente eller udtagelige filtre.
Filtrene kan udtages, hvis det er klinisk indiceret.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til udtagelse af implanterede
Gunther Tulip og Cook Celect vena cava-filtre hos
patienter, som ikke leengere har behov for et filter.
Udtagelse af filteret kan kun udferes ved juguleer
adgang.

KONTRAINDIKATIONER
« Udtagelse af filteret med signifikante maengder
indespaerret trombemateriale (mere end 25 % af
volumenet i filterkeglen).
« Udtagelse af filteret for patienter med vedvarende
hgj risiko for pulmonal emboli (PE).

ADVARSLER
« En evaluering pa grundlag af billeddiagnostik af v.
cava inferior for rester af indfanget trombevaev skal
udferes inden et udtagningsforseg.
« Der mé ikke anvendes overdreven kraft for at tage
filteret ud.
Forseg aldrig at anleegge et udtaget filter pa ny.
Specifikt for GUnther Tulip vena cava-filteret: Den
indre sheath af den koaksiale udtagningssheath
maé ikke fremfares over filterets ankre, da det kan fa
partikler til at blive skrabet af sheathen.
Specifikt for Cook Celect vena cava-filtre
(dvs. Celect og Celect platin): Filteret kan
sammenpresses fuldstaendigt i den indre sheath,
inden den ydre sheath derefter fremfores.

FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til anvendelse af leeger

med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle endovaskulare teknikker.

Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths
til vaskulaer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

Modificering eller @ndring af produktet frarades,
da produktets sikkerhed og effektivitet ikke er
pavist efter eventuelle zendringer.

Manipulering af produkterne skal ske under
billedkontrol.

Mulige allergiske reaktioner (f.eks. over for naturlig
gummilatex i sidearms fittingen eller over for
platin og/eller legeringens indholdsstoffer i
kateterlederlgkken) skal overvejes.

Retningslinjer vedrerende leegers praksis og
offentliggjorte regler fra tilsynsmyndighederne
anbefaler, at patienter med anlagte filtre opfelges
regelmaessigt. Risici og fordele ved udtagning

af et filter skal overvejes for hver patient under
opfalgningen. Se afsnittet "/REFERENCER” i
brugsanvisningen for henvisninger, der inkluderer
anbefalinger vedrgrende opfelgning og udtagning
af filtre.

Nar det ikke lzengere er ngdvendigt at beskytte
imod lungeemboli, ber udtagning af et filter
overvejes. Udtagning af et filter ber forseges, nar
det er muligt og klinisk indiceret. Udtagningen

af et filter beror pa patientspecifikke og klinisk
komplekse beslutninger. En beslutning om at
fjerne et filter skal baseres pa risici og fordele

for den enkelte patient (f.eks. en patients

fortsatte behov for beskyttelse imod lungemboli
sammenlignet med dennes erfaringer med og/
eller fortsatte risiko for at opleve filterrelaterede
komplikationer). Det geelder for alle udtagelige
vena cava-filtre, at udtagningen bliver vanskeligere
over tid. Dette skyldes hyppigst indkapsling

fra vaevsindvaekst af filterets ben eller krogen

(pa et haeldende filter). Se afsnittet “"KLINISKE
UNDERS@GELSER" i den relevante brugsanvisning
til GUnther Tulip eller Cook Celect vena cava-
filtrene, som indeholder data om udtagning af filtre
fra kliniske undersagelser og/eller offentliggjort
klinisk litteratur.

Ved udtagning af filteret foretraekkes hgjre vena
jugularis almindeligvis, da denne har en mere lige
bane til vena cava.

Traek ikke filteret leengere end nedvendigt for at
holde spaending pa lokken. Dette kan beskadige
vena cava-veeggen.

Udtagningslgkkesystemet ma ikke traekkes tilbage,
for spidsen af den koaksiale udtagningssheath
befinder sig ved filterankrene. Dette kan beskadige
vena cava-veeggen.
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« For at undg, at filterankrene beskadiger cava
vena-vaeggen, skal det for sidste udtagningstrin
sikres, at hele filteret er deekket af den ydre sheath.
Den offentliggjorte kliniske litteratur inkluderer
beskrivelser af alternative filterudtagningsteknikker
(f.eks. teknikker, der varierer fra den beskrevne
teknik i denne brugsanvisning). Brugen af

disse teknikker varierer afhaengigt af leegens
erfaringsniveau, patientens anatomi og filterets
placering. Sikkerheden og effektiviteten af
disse alternative udtagningsteknikker er ikke
fastlagt. Afsnittet "REFERENCER” i denne folder
inkluderer henvisninger, der beskriver alternative
udtagningsteknikker. Disse oplysninger er
beregnet som reference.

Der er rapporteret om filterhaeldning, penetration/
perforation af vena cava-vaeggen, filterfraktur

og migration og/eller embolisering af filter

eller filterfragmenter. Disse observationer kan
vaere symptomatiske eller asymptomatiske

og kan skyldes et udtagningsforsag og/

eller vaere medvirkende til vanskelig eller
mislykket udtagning. Disse observationer kan
veere medvirkende til, at en leege beslutter

sig for at forsege filterudtagning, og/

eller kan evt. bestemme resultaterne af et
filterudtagningsforseg.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer kan forekommer pa
tidspunktet for filterudtagningsforseget og/eller
i forbindelse med et udtagningsforsag. Mulige
ugnskede hzaendelser, der kan forekomme, inkluderer,
men er ikke begraenset til:

« Arytmi

« Blodtab

« Embolisering forarsaget af produktet eller

filterfragmenter

« Hjerteskade

« Hjertetamponade

+ Hematom

« Haemoragi

« Karokklusion/-trombose

« Komplikationer relateret til indfgringsstedet

« Luftemboli

« Lungeemboli

« Skade pa blodkar (herunder vena cava, vena

jugularis og vena brachiocephalica)

« Skade pa omgivende strukturer

« Smerter (herunder ryg- og abdominalsmerter)

« Stenose i vena cava

- @dem

KLINISKE UNDERS@GELSER

Se afsnittet "KLINISKE UNDERS@GELSER" i
brugsanvisningen til Giinther Tulip eller Cook Celect
vena cava-filtre for yderligere data om filterudtagning.
Der beskrives kliniske resultater for Guinther Tulip vena
cava-filteret og Cook Celect vena cava-filtrene.

BRUGSANVISNING

Produktet er beregnet til delse af leger

med uddannelse og erfaring i diagnostiske og

inter ionell | kulzere teknikker. Brug
i til anl Ise af sheath

til vaskulzer indfering, angiografikatetre og
kateterledere. Lokalanaestesi, sedering og
analgesi vil blive anvendt efter behov i henhold til
instituti dardbehandling.

Klarggring

1. Gennemskyl pree-dilatatoren, det
koaksiale udtagningssheathsystem og
udtagningslokkesystemet.
Serg for, at udtagningslgkken er fuldt udvidet,
og stram pin visen pa udtagningslokkesystemet.
(Fig. 2)
Hold i Y-fittingen, og traek pin visen af plast
tilbage for at treekke udtagningslokken tilbage ind
i kateteret. Stram Y-fittingens skrue for at holde
udtagningslokken inde i kateteret. (Fig. 3)
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Filterudtagning
4. Skaf adgang til den pagaldende jugulzere vene
med Seldinger-teknik.

. Anlaeg en 0,035 inch kateterleder i v. cava inferior

som stotte.

Dilatér eventuelt punkturstedet med 12 Fr prae-

dilatatoren over kateterlederen.

Fjern prae-dilatatoren, og fremfor et skyllekateter

(ikke inkluderet i seettet).

Fjern kateterlederen.

Udfer billeddiagnostik for at vurdere filterets

position, og kontrollér for trombe.

10. Efter at planen for filterudtagning er bekraeftet
med billeddiagnostik, indferes kateterlederen.

. Udskift skyllekateteret med det koaksiale
udtagningssheathsystem ved at fore det frem
over kateterlederen til et punkt cirka 3-5 cm over
filterkrogen.

. Fjern indfererdilatatoren og kateterlederen fra
det koaksiale udtagningssheathsystem. Verificér
positionen af den koaksiale udtagningssheath
med billeddiagnostik. Trevejsstophanen skal
seettes pa den indre sheathmuffe under injektion
af kontraststof. (Fig. 4)

. Indfer udtagningslekkesystemet gennem
den koaksiale udtagningssheath, for derefter
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lokkesystemets sidearms fitting frem og slut den
til sheathen. Stram sidearm:s fittingens adapter
omkring kateteret for at undgé blodtab. (Fig. 5)

14. Losn Y-fittingens skrue. Hold i Y-fittingen, og fer
pin visen frem, indtil udtagningslekken er fuldt
udvidet inde i vena cava og omkranser filteret.
(Fig. 6)

15. Treek udtagningslokken tilbage, indtil den griber
fat i filterkrogen. (Fig. 7)

FORSIGTIG: Traek ikke filteret leengere

end nedvendigt for at holde spaending pa
udtagningslokken. Dette kan beskadige vena
cava-veeggen.

16. Hold udtagningslokken stabil med pin visen,
skub derefter Y-fittingen med kateteret fremad,
og serg stadig for, at filterkrogen sidder fast i
udtagningslgkken. Las Y-fittingen for at fastgere
slyngen omkring filterkrogen. (Fig. 8)

BEMARK: Hvis udtagningslokken mister sin form
under udtagningsforseget, kan den fjernes og
forsigtigt formes igen. Renger udtagningslekken
efter formningen, og ga videre fra trin 13.

17. Mens udtagningslekken og Y-fittingen
holdes stabile, fores sidearms fittingen frem
for at ssmmenpresse filteret i den koaksiale
udtagningssheath og frigere filterets ankre fra
vena cava-vaeggen. (Fig. 9)

FORSIGTIG: Treek ikke udtagningslokkesystemet
tilbage pa dette trin. Dette kan beskadige vena
cava-veeggen.

18. Nar spidsen af den koaksiale udtagningssheath
befinder sig ved filterankrene, skal den ydre
sheaths muffe lasnes, og den ydre sheath feres
fremad for at daekke hele filteret. (Fig. 10)
ADVARSEL: Specifikt for Glnther Tulip vena cava-
filteret: Den indre sheath mé ikke fremfores over
filterets ankre, da det kan fa partikler til at blive
skrabet af sheathen.

FORSIGTIG: Kontrollér, at hele filteret er daekket
af den ydre sheath for at undgs, at filterankrene
beskadiger cava vena-vaeggen.

19. Udtag udtagningslgkkesystemet og den koaksiale
udtagningssheathsamling.

20. Udfer billeddiagnostik for at vurdere vena cava
inferior for potentiel skade efter filterudtagning.

BEMZARK: Hospitalets standardbehandling skal folges

ved fjernelse af den komplette samling og opnaelse af
haemostase for at forhindre bledning pa det vaskulaere
indferingssted.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Sterilt, hvis
pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets

sterilitet. Opbevares morkt, tort og keligt. Undga
eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet
ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er udarbejdet pa grundlag
af erfaringer fra leeger og/eller deres offentliggjorte
litteratur, retningslinjer til filtre til v. cava inferior,
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« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; udgivet 6. maj 2014.
Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; udgivet
2.maj 2013.
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DEUTSCH

GUNTHER TULIP® VENA CAVA
FILTER-RUCKHOL-SET FUR DEN
ZUGANG UBER DIE V. JUGULARIS

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Glinther Tulip Vena Cava Filter-Riickhol-Set fir
den Zugang (iber die V. jugularis besteht aus einem
Riickholschlaufensystem mit einer Riickholschlaufe
aus geflochtenem Platin, einem koaxialen
Riickholschleusensystem von 11 Fr, einer Einfihrnadel
von 18 Gage, einem Fiihrungsdraht von 0,035 Inch,
einem Vordilatator von 12 Fr und einem Drei-Wege-
Absperrhahn. Das koaxiale Riickholschleusensystem
weist eine rontgendichte Markierung an der
AuBenschleuse auf, um die Lage der distalen
Schleusenspitze fir eine genaue Positionierung
préazise ermitteln zu kénnen.

Der Guinther Tulip Vena Cava Filter und die Cook
Celect Vena Cava Filter (sowohl der Cook Celect® als
auch der Cook Celect Platin Vena Cava Filter) sind als
permanente oder riickholbare Filter konzipiert; die
Filter kdnnen bei entsprechender klinischer Indikation
zuriickgeholt werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist furr die Riickholung eines implantierten
Guinther Tulip bzw. Cook Celect Vena Cava Filters

bei Patienten, die den Filter nicht mehr benétigen,
konzipiert. Die Rickholung des Filters ist nur mittels
Zugang uber die V. jugularis méglich.

KONTRAINDIKATIONEN
« Riickholung eines Filters mit erheblichem
eingeschlossenem Thrombusvolumen (mehr als
25 % des Volumens der Tulpe).
« Ruickholung eines Filters bei Patienten
mit anhaltendem hohem Risiko fiir eine
Lungenembolie (LE).

WARNHINWEISE

- Die V. cava inferior sollte vor einem Riickholversuch
mittels Bildgebung auf steckengebliebene
Thrombusreste tiberprift werden.

- Die Riickholung des Filters sollte ohne
ibermaBigen Kraftaufwand erfolgen.

« Nie versuchen, einen zurtickgeholten Filter erneut
zu implantieren.

« Speziell fiir den Giinther Tulip Vena Cava Filter:
die Innenschleuse der koaxialen Riickholschleuse
nicht tber die Anker des Filters vorschieben; dabei
konnen Partikel von der Schleuse gekratzt werden.

« Speziell fiir die Cook Celect Vena Cava Filter (also
Celect und Celect Platin): der Filter lasst sich
vollstandig in der Innenschleuse zusammenfalten,
bevor die AuBenschleuse vorgeschoben wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte
bestimmt, die in Techniken zu Diagnose und
endovaskuldren Verfahren geschult und erfahren
sind.

« Bei der Platzierung von GefdBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

+ Von Modifikationen oder Anderungen am Produkt

wird abgeraten, da Sicherheit und Wirksamkeit des

Produkts nach jeglichen Modifikationen bislang

nicht ermittelt wurden.

Die Produktmanipulation darf nur unter

Bildgebungskontrolle erfolgen.

« Mégliche allergische Reaktionen, z. B. auf

Naturkautschuklatex im Seitenarmadapter oder

auf Platin und/oder Legierungsbestandteile in der

Drahtschlaufe, sind in Betracht zu ziehen.

Fiir Patienten mit Verweil-Filtern wird in den

Praxisanleitungen fiir Arzte und verdffentlichten

Anleitungen von Aufsichtsbehérden eine

routineméBige Nachbeobachtung empfohlen. Die

Risiken/Nutzen der Filterriickholung sollten fiir

jeden Patienten wahrend der Nachbeobachtung

abgewogen werden. Im Abschnitt,QUELLEN" der

Gebrauchsanweisung finden Sie Literaturverweise

zu Empfehlungen hinsichtlich Nachbeobachtung

und Riickholung von Filtern.

« Sobald ein Schutz vor einer LE nicht mehr langer
erforderlich ist, sollte eine Riickholung des Filters
erwogen werden. Ein Versuch zur Riickholung
des Filters sollte dann unternommen werden,
wenn er machbar und klinisch indiziert ist. Die
Filterriickholung ist eine patientenspezifische,
medizinisch anspruchsvolle Entscheidung. Die
Entscheidung zur Entfernung eines Filters sollte
auf der Grundlage des individuellen Nutzen-Risiko-
Profils eines jeden Patienten gefallt werden



(z. B. die anhaltende Notwendigkeit, den
Patienten vor einer LE zu schiitzen, gegeniiber
den Erfahrungen mit und/oder dem anhaltendem
Risiko fr Filter-assoziierte Komplikationen). Fiir
alle riickholbaren VCI-Filter wird die Riickholung
mit der Zeit immer schwerer, hdufig aufgrund

der Einkapselung der Filterschenkel oder des
Hakens (bei einem schrag stehenden Filter) durch
Einwachsen in das Gewebe. Bitte beachten Sie den
Abschnitt,KLINISCHE STUDIEN” in der jeweiligen
Gebrauchsanweisung fur den Giinther Tulip bzw.
Cook Celect Vena Cava Filter. Dort sind Daten zur
Riickholung von Filtern aus klinischen Studien
und/oder der veréffentlichten medizinischen
Fachliteratur angegeben.

Fiir die Ruickholung des Filters wird aufgrund ihres
geraderen Verlaufs zur V. cava normalerweise die
rechte V. jugularis bevorzugt.

Nicht starker am Filter ziehen, als erforderlich ist,
um die Schlaufe gespannt zu halten. Andernfalls
kann die Wand der V. cava verletzt werden.

Das Riickholschlaufensystem nicht zuriickziehen,
bevor die Spitze der koaxialen Riickholschleuse an
den Filterankern liegt. Andernfalls kann die Wand
der V. cava verletzt werden.

Vor dem letzten Riickholungsschritt sicherstellen,
dass der gesamte Filter von der AuBenschleuse
abgedeckt wird, um zu verhindern, dass die
Filteranker die Wand der V. cava verletzen.
Medizinische Fachpublikationen enthalten
Beschreibungen zu alternativen Techniken fur
eine Filterriickholung (z. B. Techniken, die von
den in der vorliegenden Gebrauchsanweisung
beschriebenen abweichen). Der Einsatz dieser
Techniken variiert je nach Erfahrung des Arztes,
Anatomie des Patienten und Filterposition.
Sicherheit und Wirksamkeit dieser alternativen
Riickholtechniken wurden nicht nachgewiesen.
Der Abschnitt,QUELLEN" des vorliegenden
Handbuchs enthilt Literaturverweise, in denen
alternative Riickholtechniken beschrieben sind.
Diese Informationen dienen als Referenz.

Es liegen Berichte tiber Schréagstellung des

Filters, Penetration/Perforation der Wand der

V. cava, Filterfraktur und Migration und/oder
embolische Verschleppung des Filters oder von
Filterfragmenten vor. Diese Beobachtungen
kénnen symptomatisch oder asymptomatisch
sein und stammen moglicherweise von einem
Riickholversuch und/oder tragen zu einer
schwierigen oder fehlgeschlagenen Riickholung
bei. Diese Beobachtungen kénnen sich auf die
Entscheidung eines Arztes zu einer versuchten
Riickholung des Filters und/oder auf die dabei
erzielten Ergebnisse auswirken.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mégliche unerwiinschte Ereignisse kénnen bei und/
oder in Verbindung mit einer versuchten Riickholung
des Filters eintreten. Es konnen insbesondere die
folgenden maéglichen unerwiinschten Ereignisse
eintreten:
« Arrhythmie
« Blutverlust
« Embolische Verschleppung des Produkts oder von
Filterfragmenten
- GeféBokklusion/-thrombose
« Hamatom
« Hamorrhagie
« Herztamponade
« Herzverletzung
« Komplikationen an der Zugangsstelle
« Luftembolie
« Lungenembolie
« Odem
« Schmerzen (einschlielich Riicken- und
Bauchschmerzen)
- Stenose der V. cava
« Verletzung umliegender Strukturen
« Verletzung von BlutgeféBen (einschlieBlich V. cava,
V. jugularis und V. anonyma)

KLINISCHE STUDIEN

Bitte beachten Sie fir weitere Daten zur
Filterriickholung den Abschnitt ,KLINISCHE STUDIEN"
in der Gebrauchsanweisung fiir den Giinther Tulip
bzw. Cook Celect Vena Cava Filter. Dort werden
klinische Ergebnisse fiir den Giinther Tulip Vena

Cava Filter und die Cook Celect Vena Cava Filter
beschrieben.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte
bestimmt, die in Techniken zu Diagnose und
endovaskuldren Verfahren geschult und erfahren
sind. Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten
sind Standardtechniken anzuwenden. Lokale
Anisthesie, Sedierung und Analgesie werden nach
Bedarf wie an der Einrichtung tiblich eingesetzt.

Vorbereitung
1. Vordilatator, koaxiales Riickholschleusensystem
und Ruckholschlaufensystem spiilen.
Am Rickholschlaufensystem sicherstellen, dass
die Ruickholschlaufe vollstandig ausgefahren ist,
und die Klemmschraube festziehen. (Abb. 2)
. Den Y-Anschluss festhalten und die Kunststoff-
Klemmschraube zuriickziehen, um die
Ruckholschlaufe in den Katheter zu ziehen. Die
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Schraube des Y-Anschlusses festziehen, um die
Riickholschlaufe im Katheter zu sichern. (Abb. 3)

Riickholung des Filters
4. In der vorgesehenen V. jugularis mittels Seldinger-
Technik einen Zugang schaffen.

. Einen 0,035-Inch-Fiihrungsdraht zur

Unterstiitzung in die VCl einfiihren.

Bei Bedarf die Punktionsstelle mit dem

12-Fr-Vordilatator tiber den Fithrungsdraht

vordehnen.

. Den Vordilatator entfernen und einen

Sptilkatheter (nicht im Set enthalten) vorschieben.

Den Fiihrungsdraht entfernen.

Mittels diagnostischer Bildgebung die

Filterposition beurteilen und auf Thromben priifen.

10. Nachdem die vorgesehene Filterriickholung im
diagnostischen Bildmaterial bestatigt wurde, den
Fithrungsdraht einfiihren.

. Den Spiilkatheter durch das koaxiale
Riickholschleusensystem ersetzen und dieses tiber
den Fiihrungsdraht bis ca. 3 bis 5 cm oberhalb des
Hakens am Filter vorschieben.

. Einfiihrdilatator und Fiihrungsdraht aus dem
koaxialen Riickholschleusensystem entfernen.

Die Position der koaxialen Riickholschleuse
mittels diagnostischer Bildgebung bestétigen.
Wahrend der Injektion von Kontrastmittel
sollte der 3-Wege-Absperrhahn am Ansatz der
Innenschleuse angebracht werden. (Abb. 4)

13. Das Riickholschlaufensystem durch die koaxiale
Riickholschleuse einfiihren, vorschieben und
den Seitenarmadapter des Schlaufensystems mit
der Schleuse verbinden. Den Seitenarmadapter
um den Katheter festziehen, um Blutverlust zu
verhindern. (Abb. 5)

14. Die Schraube des Y-Anschlusses lockern. Den
Y-Anschluss festhalten und die Klemmschraube
vorschieben, bis die Riickholschlaufe sich in der
V. cava vollstandig gecffnet hat und den Filter
umgibt. (Abb. 6)

15. Die Riickholschlaufe zurtickziehen, bis sie den
Haken des Filters erfasst. (Abb. 7)

VORSICHT: Nicht stérker am Filter ziehen, als
erforderlich ist, um die Riickholschlaufe gespannt
zu halten. Andernfalls kann die Wand der V. cava
verletzt werden.

16. Die Riickholschlaufe mit der Klemmschraube
stabilisieren und anschlieBend den Y-Anschluss
mit dem Katheter nach vorne driicken. Dabei
weiterhin darauf achten, dass der Filterhaken
in der Riickholschlaufe steckt. Den Y-Anschluss
verriegeln, um die Schlinge um den Filterhaken zu
sichern. (Abb. 8)
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HINWEIS: Falls die Riickholschlaufe beim
Riickholversuch ihre Form verliert, kann sie
entfernt und vorsichtig wieder geformt werden.
AnschlieBend die Riickholschlaufe reinigen und
bei Schritt 13 beginnen.

. Riickholschlaufe und Y-Anschluss festhalten

und den Seitenarmadapter vorschieben, um
den Filter in der koaxialen Riickholschleuse
zusammenzufalten und die Anker des Filters von
der Wand der V. cava zu l6sen. (Abb. 9)
VORSICHT: Das Riickholschlaufensystem in
diesem Schritt nicht zurlickziehen. Andernfalls
kann die Wand der V. cava verletzt werden.

18. Wenn die Spitze der koaxialen Riickholschleuse
an den Filterankern liegt, den Ansatz der
AuBenschleuse lockern und die AuBenschleuse
vorschieben, sodass sie den gesamten Filter
abdeckt. (Abb. 10)

WARNHINWEIS: Speziell fir den Gunther Tulip
Vena Cava Filter: die Innenschleuse nicht tiber
die Anker des Filters vorschieben; dabei konnen
Partikel von der Schleuse gekratzt werden.
VORSICHT: Sicherstellen, dass der gesamte Filter
von der AuBenschleuse abgedeckt wird, um zu
verhindern, dass die Filteranker die Wand der

V. cava verletzen.

19. Das Riickholschlaufensystem und die Baugruppe

der koaxialen Riickholschleuse zurtickziehen.

Diagnostische Bildgebung durchfiihren, um die

V. cava inferior auf potenzielle Verletzungen im

Anschluss an die Filterrtickholung zu untersuchen.

HINWEIS: Die gesamte Baugruppe ist entsprechend

dem Pflegestandard des Krankenhauses zu entfernen.

AnschlieBend die Himostase herbeifiihren, um

Blutungen an der GefaBBpunktionsstelle zu vermeiden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls
Zweifel an der Sterilitdt bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der
Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur,
auf Richtlinien fiir VCI-Filter, auf 1ISO 25539-3

und auf Sicherheitsinformationen zu VCI-Filtern
von Aufsichtsbehorden. Informationen Gber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook
AuBendienstmitarbeiter.

~
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Empfehlungen hinsichtlich der
Nachbeobachtung und Riickholung von
Filtern:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters".
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
Sicherheitsinformationen der FDA; veréffentlicht
am 6. Mai 2014.

Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; verdffentlicht
am 2. Mai 2013.

Die Filterriickholung ist eine patientenspezifische,
medizinisch anspruchsvolle Entscheidung. Die
Entscheidung zur Entfernung eines Filters sollte

auf der Grundlage des individuellen Nutzen-Risiko-
Profils eines jeden Patienten gefallt werden (z. B. die
anhaltende Notwendigkeit, den Patienten vor einer
LE zu schiitzen, gegeniiber den Erfahrungen mit und/
oder dem anhaltendem Risiko fir Filter-assoziierte
Komplikationen). Fiir alle rtickholbaren VCI-Filter wird
die Ruickholung mit der Zeit immer schwerer, haufig
aufgrund der Einkapselung der Filterschenkel oder
des Hakens (bei einem schrdg stehenden Filter) durch
Einwachsen in das Gewebe.

Die folgenden Literaturhinweise umfassen
Beschreibungen Uber alternative Techniken fiir die
Riickholung von Filtern. Sicherheit und Wirksamkeit
dieser alternativen Riickholtechniken wurden nicht
nachgewiesen. Je nach Erfahrung des Arztes, der
Anatomie des Patienten und Position der Filter sollten
unterschiedliche Techniken eingesetzt werden.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the

Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

ZET ANAKTHZHZ OIATPOY
KOIAHZ ®NAEBAX GUNTHER
TULIP® TIA NPOXZMNENAAZH ANO TH
ZOATITIAA OAEBA

MEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ

To oet avdktnong @iktpou koikng eAERag Glinther
Tulip yia mpoomélaon a6 tn opayitida AERa
anoteheital anod éva oUoTNUA BPOXOU AVAKTNONG UE
£vav MAEKTO BPOXo avaKTnang amd AeuKOXpuoo, éva
olOoTNpa opoagovikol Bnkaplol avaktnong 11 Fr,

Hia Berdva 10680u 18 gauge, éva CUPPATIVO 08NYo
0,035 inch, éva mpokatapkTtiké Slactoléa 12 Fr kat
Hia oTpo@Iyya TpIwv 08wv. To oUoTNHA OpOagoVvIKoU
OnKaplov avaktnong SlaBéTel AKTIVOOKIEPT Tavia 0TO
£€WTEPIKO BNKAPL yla TOV TPOCSI0PIoHO TNG akpIBoug
B€0n¢ Tou TEPIPEPIKOU AKPOUL TOu Bnkaplov, yla
akpifeta katd Ty TomoBETnon.

To @iktpo koikng @AéBag Gilinther Tulip kat ta @iktpa
koiAng eAéPag Cook Celect (oupmephappavopévwy
Twv eidtpwv Koilng eAEéRag Cook Celect® kat Twv
@iNTpwv koikng PAEBag amd Aeukoxpuoo Cook Celect)
£X0UV OXESIAOTEL WOTE VAl AEITOUPYOUV WG HOVIHA

N WG avakTtAotpa eirtpa. Ta @iNtpa pmopouv va
avaktnBouv eav evdeikvutal KAVIKA.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To mpoidV £xel OXESIAOTEL yla TNV avaktnon
EUQUTELHEVWV QINTPWV KOIANG AERag Gunther Tulip
kat Cook Celect og acBeveic mou Sev xpeidlovtal
m\éov @iktpo. H avdktnon tou @iktpou pmopei va yivet
HOVO péow o@ayItiSIKNG TpooméAaong.

ANTENAEIZEIZ
« AVAKTNON TOU QIATPOU HE ONUAVTIKEG TTOOOTNTEG
naydeupévou BpopBou (mavw ané to 25% Tou
GYKOU TOU KWVOU).
« Avéktnon tou @iltpou yla aoBeveic Le VPIOTAPEVO
vPNAS Kivéuvo mveupoviKRG epBoig (ME).

MPOEIAOMNOIHZEIZ

« MPOTOU EMYEIPHOETE TUXOV AVAKTNON, Ba mpémet
Va TTPAYHATOTION|CETE ATMEIKOVIOTIK a§loAdynon
G KATW KOIANG PAERaG yia TuxdV Katdhoura
OUMNEBEVTWY BPOUBWV.

« Agv Ba pémel va aokeital umepBolikny Suvaun yia
TNV avaKTnon Tou QiATpou.

« MnV €MXEIPAOETE TIOTE Va AmENEUDEPWOETE €K
VEOU éva avaktnuévo @iktpo.
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« Eidika yia 1o @iktpo Koikng @AéBag Giinther
Tulip: pnv mpowBeite 10 E0WTEPIKO ONKAEPL TOU
0opoagovIkol BnKaplov avakTong mavw anéd

TIG AYKUPEC Tou @iNTpou. Kdti Tétolo umopei va
TIPOKAAEDEL AMTOKOMNON CWHATISIWY ar6 To
Onkapt.

Eidika yia ta @itpa koilng @AéBag Cook Celect
(8. Celect kat Celect amé Aeukoxpuoo): TO
@iktpo gival Suvatov va cupmtuxBei TApwe oTo
EOWTEPIKO ONKAPL TPV IPOWONOETE OTN CUVEXEIA
TO EEWTEPIKO BnKAPL.

NMPO®YAAZEIZ
« To mpoidv mpoopileTal yia xprion ano 1atpoug
EKTTAISEVHEVOUG KAL TIEMEIPAUEVOUG OE
SlaYVWOTIKEG Kal EMEPPBATIKEG EVOAYYEIAKES
TEXVIKEG.
Oa TIPETEL VA XPNOIHOTIOI00VTAL TUTTIKEG
TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKaplwv ayyelakng
TIPOOTIENACNG, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWV Kat
OUPHATIVWY 08NywV.
H tpomomoinon i n HETATPOT TOU TTPOTIOVTOG
Sev ovvioTdatal, kabwg n ao@Alela Kat n
QATOTENEGHATIKATNTA TOU TIPOIOVTOG SeV
£xouv SlamoTwOei petd and omoleodnmote
TPOTIOTIOINCELG.
O XEIPIOUOG TWV TTPOIOVTWV ATTAITE! ATIEIKOVIOTIKO
£heyxo.
Oa nipémel va An@Bouv umoyn mOavég AMNEPYIKEG
avTISPACEIG (T.X. 0& AATEE UOIKOU KAOUTOOUK
oTov Ipocappoyéa MAeupIKoU Bpayiova 1y oe
OUOTATIKA AEUKOXPUGOU fi/Kal KPAPATOG OTOV
OupHATIVO BPOGXO).
O1 KaTeLBLVTAPIEG O8NYIEG TTPAKTIKAG YIa lATPOUG
Kal ot SNPOCIEVPEVEG 0BNYieG amd PUBHICTIKEG
UTTNPECIEG OUVIOTOUV TNV TAKTIKN TTapakohoubnan
acBeviv pe mapapévovta giktpa. O Aoyog
KvEUVOU/0PENOUG TNG AVAKTNONG Tou @iNtpou Ba
Tipémnel va AapBavetat umown yia kaBe acBevry katd
T S1dpkela TG mapakoAouBnong. Avatpé€Te otnv
evotnta «BIBAIOTPA®IA» Twv 08nyiidv xpriong
yia BIBAOYpaPIKEG avapopEg Tou TepINapBavouv
GUGCTACEIG TTOU OXETI{OVTal HE TNV mapakoovdnon
KAl TV avaktnon tou @iktpou.
« ‘Otav Sev givat MAéov amapaitntn mpootasia
ano ME, Ba mpémnel va e€etaletal 1o evEeXOHEVO
QVAKTNONG Tou QiNtpou. AvaKTnon Tou giktpou
Ba mpémel va emxelpnOei 6Tav ival EQIKTO Kat
evdeikvutal KAvikd. H avaktnon tou @iktpou
gival pia e181Kn yia Tov acBevr), KAvIka oOvOeTn
anogaon. H anégacn tng agaipeong evog
@iktpou Ba mpénel va BacileTal 0TO HEPOVWUEVO
TiPo@i\ kivSUvou/opéNoug kaBe acBevoulc (my. n
ouvexI{OHEVN avaykn Tou acBevoug yia TpoaTasia
and ME GUYKPITIKA HE TNV pmelpia TG f/kal Tov
UQIOTAUEVO KIVEUVO TIPOKANGNG EMIITAOKWV TIOU
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oxetilovtal e To @iNtpo). Ma OAa Ta aVaKTHGIHA
@irtpa KK®, n avéktnon yivetat mo SU0KoAn

HE TNV Mapod0 Tou XPOVou Kat autd opeiletal
ouviBwe TNV eVOUAAKWON TWV OKEAWV 1} TOU
aykioTtpou tou giktpou (o€ piktpo pe khion)

amo EOWTEPIKT avamtuén 10Tov. Avatpéfte

otnyv evotnta «KAINIKEEZ MEAETEZ» Twv
QVTIOTOIXWV OSNYIWV XPHoNG Yia Ta @iATpa Koikng
PAéBag Gunther Tulip 1y Cook Celect, ot omoieg
nepthapPBavouy Sedopéva avaktnong eiktpou
a6 KAVIKEC HENETEG fi/Kat SNHOGIEUMEVN KAVIKT
BiBMoypapia.

lNa v avakmon Ttou giktpou, mpotipdrat
ouviBwg n e€1d opayitida EAEBa Aoyw tng 1Mo
guBeiag Sladpounc Tng mpog TNV koikn GAERa.
Mnv tpafdrte 1o piktpo meEPIocdTEPO and GG0
anatteitat yla va SiatnpnBei teviwuévog o Bpoxoc.
K&t tétolo pnopei va mpokahéoel BAAPN oto
Toixwpa NG KoiANg PAEBaC.

+ Mnv amocUpeTe 1o GUCTNHA BPOXOU AVAKTNONG

TIPOTOU TO AKPO TOL opoagovikoL Bnkaplov
QAVAKTNONG PTACEL OTIG AYKUPEC Tou piktpou. KTt
TETOl0 UmMope( va TipokaAéael BAAPN oTo ToixwHa
G KoiANG PAERaC.

Mptv amo 1o TeAko Pripa avaktnong, Befaiwbeite
OTL OANOKANPO TO PIATPO KAAUTITETAL AMTO TO
£€WTEPIKO BNKAPL WOTE va anotparei n TpOKAnon
BAGBNG oTo Toixwpa TNG KoiANG PAERag amd Tig
AYKUPEC TOL @ikTPOUL.

H &npoaieupévn khvikn BiBAoypagia
mepNapBAveL TEPYPaPEG EVAMNAKTIKOV TEXVIKWV
yla TV avaktnon @INTpwv (mr.x. TEXVIKEG TTou
Sla@épouv anoé autég o TEPLYPAPOVTAL OTIG
mapovoeg odnyieg xprionc). H xprion autwv

TWV TERVIKWY TOIKIAEL avdAoya pE TNV epmelpia
TOU 1aTPOY, TNV avatopia Tou acBevoug kat

N Béon tou @iktpou. H ac@alea kat n
QATMOTEAEGHATIKOTNTA AUTWV TWV EVAANAKTIKWV
TEXVIKWV aVAKTNONG SV £X0uv TeKpnpiwdei. H
evotnta «BIBAIOTPA®IA» autol Tou guANadiou
niepthapBavel BIBMOYpaPIKEG avapopEG TTou
TIEPYPAPOUV EVANNAKTIKEG TEXVIKEG AVAKTNONG.
AUTEG 0t TANPOPOPIES TTAPEXOVTAL WG AVaPOPA.
‘Exouv avagepBei khion Tou @itpov, Sigioduon/
S1dtpnon Tou TolKWHATOG TNG KOIANG PAERAG,
Bpavon Tou PiIATPoL Kal HETaVAoTELON TOU
piktpou i} Bpavopatog Tou PiATpou f/kat
EUPON. AUTEG OI TTAPATNPHATELG PITOPET va

E{Val CUPTTTWHATIKEG I) ACUUMTWHATIKEG Kal

Ba pmopovoav va mPoKUYouV anéd anomelpa
QavAKTNoNG r/Kat va cupuBalouvy og SUOKOAN i
anmoTuxnuévn avaktnon. AUTEG Ol TTaPATNPHOELG
HITOPOUV va GUHBANAOLY GTNV amd@acn Tou
1aTPOU Va EMIXEIPHOEL VA AVAKTHOEL TO PINTPO ri/Kal
OTa ANOTEAEGHATA AMOTIEIPAG AVAKTNONG QINTPOU.



AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
AvvnTika avemBopnta cupBavta pmopei va
mapatnEnBolV KATd Tn OTIYHr| TNG AMOTEIPAG
avaktnong GiAtpou ri/kal og cuvduacHo pe amdmelpa
avaktnong. £ta Suvntika avemounta cupBavta mou
evEEXETal va EppavioTouV TepIdapBavovtal, HeTagl
ANy, Kat Ta €676
« Ayyelakn amoepa&n/6poupwon
« Alpatwpa
« Alpoppayia
« ATwAEgla aipatog
« Appubpia
« EpBohn aépa
« EpBoAr amo tn ouokeun 1y amé Bpavopata Tou
@iktpou
« Emum\okég mou oxeti{ovTal Ue To onpeio
TpooméAacng
« KapSiakog emnwuatiopog
« Kap&iakog Tpavpatiopog
« Oidnpa
« Mveupovikn eupoin
« Movog (mepthapBavopévou mévo otny mAATN Kat
v Kot\id)
« TTévwon Koilng eAERag
« TpaupaTiopog alo@opou ayysiou
(oupmephapBavouévng Tng Koidng @AEBag, Tng
opayitdag eAEBag Kat TG avwvupng eAERag)
« TPQUUATIONOG O€ TTOPOKEIUEVES SOpE

KAINIKEZ MEAETEXZ

Avatpé€te oy evotnta «KAINIKEZ MEAETEZ» Twv
odny1v xpriong yla ta giktpa Koilng eAéRag Gunther
Tulip 1y Cook Celect yia mepaitépw oToIKE(a OXETIKA HE
TNV avaktnon tou eiktpou. Meptypagovtal KNVIKEG
exPaoeig yia Ta gidtpa koikng eAéBag Gunther Tulip
Kkat ta @iNtpa Koidng AéRag Cook Celect.

OAHFIEZ XPHIHZ
To mpoiév mpoopiletai yia xprion amé 1atpoug
& & G Kat 3 G oE

SlayvwoTiKEG Kat EMePPATIKEG EVOAYYEIOKES
TEXVIKEG. O IPETIEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTIIKEG
TEXVIKEG yla étnon 6 0 3

! L Yy L}
P YYEIOYPAPIKWV KABETHpWY Kat
PH Snywv. @a xpnoy Ozi Tomkr
avaiodnoia, KataoToAr Kat avalynoia, 6mwg
anaiteital, CUPPWVA PE TPOTUTIO PPOVTISag Tou

VOONAEUTIKOU 18pUpaTOC.

Mpostopacia
1. EKMAUVETE TOV TPOKATAPKTIKO S1a0TOAEQ, TO
00OTNpA opoagovikol Bnkaploy avakTNong Kat
T0 0UOTNUA BPOXOU AVAKTNONG.
2. T10 ovotnua Bpdyou avaktnong, BeBaiwbeite
6110 BPoXog avakTnong éxel emekTabel MApwG

Kat €XEl CUOQIXTEL e TN AaPr) péyyevng akidag.
(Ek. 2)

Kpatjote 1o e€dptnpa oxfipatog «Y» kai tpafnéte
TIPOG Tal TToW TNV MAAOTIKK AaBn péyyevng akidag
Yla va amocUpETE Tov BPOX0 avaktnong eviog

Tou kabetrpa. Z¢i€te T Bida Tou e€aptripatog
OXHATOG «Y» yia va S1aTnProEeTe Tov Bpdxo
QAVAKTNONG OTO ECWTEPIKO Tou KaBetripa. (Ek. 3)

w

AvVAxKtnon Tov piktpov

4. Mpoomehdote TV emAeypévn opayitida eAERa,
Xenotpomnolwvag Texvikn Seldinger.
TomoBeTroTE £vav UTTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO
08Ny 0,035 inch otnv KKO.

. Eav gival amapaitnto, Slacteilete To onpueio

TIAPAKEVTNONG HE TOV POKATAPKTIKO SlacToAEQ

Twv 12 Fr mavw amo Tov CUPPATIVO 08nyo.

AQaIp£CTE TOV TPOKATAPKTIKO S1a0TOAEQ Kal

mpowbrote évav KaBetripa ékmuong (Sev

neptAapBAvetal oTo O€T).

AQIPETTE TOV GUPHATIVO 08NYO.

EKTENEOTE S1AYVWOTIKN QMEIKOVION Yia va

a&lohoyrioete tn B€on Tou @iktpou kat eNéyETe

yia 8pdppo.

. Apou emPBePAIWOETE TO OXESIO Yia TNV avAKTnon
@INTPOU pE TN XProN TG SIAYVWOTIKAG
QATEIKOVIONG, EICAYAYETE TOV OUPHATIVO 08NYO.

. Eval\agte Tov kaBetripa ékmAuong pe To cUOTNUa
opoagovikou Bnkaplol avaktnong, mpowdwvTtag
TO MAVW a6 TOV CUPHATIVO 08NYd éwg éva
onpeio mepimou 3-5 cm mavw ano To AyKIoTpo
Tou @iNTpou.

. AQaip£oTe Tov S1a0TONéQ EI0AYWYHG Kal TOV
OUpHAETIVO 08NY6 armd To CUCTNUA OHOAEOVIKOU
Bnkaplov avaktnong. EmaknBevote tn Béon
TOU OpOAEOVIKOU BNKaAPIoU avAKTNONG HECW
SlaYVWOTIKAG aneikovione. H otpd@lyya Tpiwv
08wy Ba mpénel va mpooaptnBei 6Tov opPard
TOU E0WTEPIKOU BNnKaplov Katd T Sidpkela g
£yxuong oklaypa@ikol pécou. (Eik. 4)

. Eloayayete 1o ovoTnpa Bpoxou avaktnong

Héow Tou opoagovikol Bnkaploy avaktnong

Kall, 0TN CUVEXELD, TTPOWBNOTE Kal CUVSECTE

TOV IPOCAPHOYEX TTAEUPIKOV Bpayiova Tou

ouoTAPATOG BPOXOL 0To BnkdpL. @ifTe ToV

Tpooappoyéa MAeupiKoU Bpayiova yopw amoé Tov

KaBETAPA yia va amotparei n anwela aipatog.

(Ek. 5)

Xahapwote  Bida Tou E£apTHHATOC OXHATOG

«Y». KpatioTe To ££apTnHa OXARATOG «Y» Kal

npowbrjote T AaPn péyyevng akidag éwg 6Tou o

Bpoxog avaktnong emektabei MARpwg péoa otnv

koikn @AéBa kat epIBAAeL To @ikTtpo. (EiK. 6)

. TpaPréte mpog ta miow Tov Bpdxo avdktnong éwg
&tou CUNGBEL TO AyKIoTPO Tou @ikTpov. (EIK. 7)
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MPOZOXH: Mnv tpaBdte o QiATpo MEPICCOTEPO
ané 600 anaiteital yia va SlatnenBei Teviwpévog
0 Bpoxog avaktnong. Katt tétoto pmopei va
mipokahéoel BAGBN 0T Toixwua TN KOIANG
PAEBag.

16. Kpatrote 0taBepd tov Bpodxo avaktnong pe th
Aapry péyyevng akidag kai, o cuvéxela, wbrnoTte
TO E€APTNHA OXAHATOG «Y» UE TOV KABETHPa TTPOG
Ta epnpog, Stacpahilovtag TauTtoxpova Ot To
AYKIOTPO TOU PINTPOUL €xel GUAMNEOEL aToV BPdXO
QavakTnong. ACPANIOTE To ££GPTNHA OXpaTOg
«Y» YO VA OTEPEWOETE TOV BPOX0 YOPW amoé To
aykiotpo Tou piktpou. (Eik. 8)

IHMEIQXH: Eav o Bpoxog avaktnong xaoet

TO OXHa TOU KaTd TN SIdpKEIa TNG amomelpag
avaktnong, pmopei va agaipedei kat va
Siapop@wBsi Eavd To oXAHa Tou HE ATTIOUG
XEIPIOHOUC. APOU SIapopPWOETE Eavd To
oxfua Tou, kabapioTe Tov BPOX0 avakTong Kat
TIPOXWPAOTE amd To Bripa 13.

17. Evw kpatate otabepd Tov Bpoxo avaktnong
Kal To e4pTNUA OXAHATOC «Y», TPowBroTE
TOV TIPOCAPHOYEX TIAEUPIKOU Bpayiova yia va
OUPTTTUEETE TO PINTPO PECT GTO OHOAEOVIKO
BnKdpL avakTnong Kal va amoSeoHEVOETE TIG
GyKUPEC TOU QINTPOU amo TO TOIXWHA TNG KOIANG
PAEBag. (Ek. 9)

MPOZOXH: Mnv amooUpeTe To cVOTNUA BPoXou
QAvAKTNONG 0€ AuTO To PBripa. KAt tétoto pmopei
va mpokaréoel BAGPN oTo ToixwHa TG Koikng
PAEBag.

. ‘Otav 10 Kpo Tou opoagovikou Bnkapiol
avaktnong Ppioketal 0TI dyKupeg Tou Gitpou,
XOAAAPWOTE TOV OPPANS TOU EEWTEPIKOL OnKaplov
Kat mpowbroTe To e§WTEPIKG BNKAPL TPOG Ta
EUMPOC yla va KAAUPEL OAOKANPO TO PikTpo.
(Eik. 10)
MPOEIAOMOIHZH: Eidikd yia 1o @iktpo koikng
PAéBag Glinther Tulip: pnv mpowBeite to
EOWTEPIKO ONKAPL TAVW a6 TIG AYKUPEG TOU
@iktpou. Katt tétolo pmopei va mpokaléoet
QamokOMNoN owuatTiSiwv améd To Onkapt.
MPOZOXH: BeBaiwbeite 6Tt oAOKANPO TO PikTPO
KAAUTITETAL AT TO £EWTEPIKO BNKAPL WOTE Va
anotpanei n mpokAnon BAGBNG 0To ToixwHa TG
KOiANG PAEBAG amo TIg AYKUPEG TOU piATpoU.

19. AVOKTHOTE TO OUYKPOTNHA CUCTAHATOS Bpoxou

®

AvAKTNONG Kal opoa&ovikoL Bnkaplov avaktnong.

2
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. MpaypatomoloTe S1ayvwaoTIK AmeIKOVIon yia va
a&loloynoete v Katw Koikn PA¢Ba yia mbavnh
BAABN pETA TV avakTnon Tou @iAtpou.

IHMEIQZH: Oa mpémnel va epapHOOETE TO TPOTUTIO

PPOVTISAG TOL VOGOKOEIOU YIa TV agaipeon

OAOKANPOU TOU GUYKPOTAHATOG Kal TNV EMITELEN

QAIUOOTACNC, WOTE VO AMOTPEPETE TUXOV atpoppayia

OTO ONUEIO AYYEIOKNG TTPOCTIENAONC.
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TPOMOZ AIAGEZHX

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou
atBuleviou o€ AMOKOANOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, epocov n
ouokevacia Sev £xel avolyTei 1y Sev €xel umooTel
{nia. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOTGV EQV UTTAPXEL
ap@Bolia yia T otelpdTNTd Tou. DUAACCETE OE
OKOTEWVO, ENPd Kal SpocePd XWPO. ATOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oto pwe. Katd v agaipeon
ano Tn CUOKeVaoia, EMOEWPHOTE TO TIPOIOV yia va
BeBawbeite 6T Sev €xel umooTei {nuia.

BIBAIOTPA®IA

AuTéc o1 0dnyie¢ xpriong Bacilovtal otny epneipia
and atpovg fi/kat Snuoacteupévn BiBAoypagia Toug,
KateuBuvTHPIEC 08Nyieg yia piktpa KK, To mpdtumo
1SO 25539-3, KaBwg Kat PUOHIOTIKEG EVNHEPWOELG
ac@aAeiag mou agopouv ta giktpa KKO. AreuBuvBeite
OTOV TOTIKO 0aG avTimpoowo wAroewv tng Cook yia
TANPOYOPIEC OXETIKA pe TN StaBoiun BiPhoypagia.

TuoTAoELIG ToU oXeTi{ovTal ME TRV
mapakoAovnaon Kal TV avaktnon Tou
@iktpou:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; Ek668nke otig
6 Maiiou 2014.

Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; Ek668nke
oTi¢ 2 Maiou 2013.

H avaktnon tou @iktpou givat pia e8IKn yia Tov
aoBevr), KAivika oOvOeTn anégacn. H amdgaon g
agaipeong evog iktpou Ba mpénel va Baciletal

OTO HEMOVWHEVO TIPOPIA KIVEUVOU/0pENOUG KABE
aoBevoug (m.x. n cuvexI{opevn avaykn Tou acBevoug
yla ipooTtacia ané ME CUYKPITIKA HE TNV EUMEIPia TOUG
/KAl TOV UQICTAUEVO KiVEUVO TIPOKANGNG EMITAOKWY
Tou oxeTi{ovtal pe To @iATPo). Na dAa Ta avakTioiua
@iktpa KK®, n avaktnon yivetat mo SUOKOAN pe Thv
Tapodo Tou XPOvou Kat auTto oPeileTal cuvOwG oTNV
£VOUAAKWON TWV OKEAWV 1} TOU aYKIOTPOU Tou PiAtpou
(o€ @iXTPO pE KAioN) amd ECWTEPIKT avATTugn 10ToU.
O mapakdtw BIBAOYPAPIKEG avaPOpPEG
mePIAAPPBAVOLV ETTIONG TTEPIYPAPES EVOANAKTIKWY
TEXVIKWV yla TV avaktnon @iktpwv. H ac@dAeia kat
N AMOTEAECHATIKOTNTA AUTWV TWV EVOAAAKTIKWV
TEXVIKWV AVAKTNONG €V £X0UV TEKUNPIWOEL.



H xprion autwv twv TEXVIKWV Slapépet avaloya pe Ty
EUMEIPIC TOU 1ATPOU, TNV avaTtopia Tou aoBevoig Kat
™ B¢on Tou Piktpou.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

EQUIPO DE RECUPERACION DE
FILTRO DE VENA CAVA GUNTHER
TULIP® PARA ACCESO POR VENA
YUGULAR

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de recuperacion de filtro de vena cava
Gunther Tulip para acceso por vena yugular consiste
en un sistema de lazo de recuperacion con un lazo

de recuperacion de platino trenzado, un sistema de
vaina de recuperacion coaxial de 11 Fr, una aguja para
acceso de calibre 18 G, una guia de 0,035 inch, un
predilatador de 12 Fry una llave de paso de tres vias.
El sistema de vaina de recuperacién coaxial tiene una
banda radiopaca en la vaina exterior para identificar la
ubicacion exacta de la punta distal de la vaina para su
colocacion precisa.

El filtro de vena cava Giinther Tulip y los filtros de vena
cava Cook Celect (incluidos los filtros Cook Celect®y
Cook Celect de platino) estan disefiados para actuar
como filtros permanentes o recuperables; los filtros
pueden recuperarse si ello esté indicado clinicamente.

INDICACIONES

El producto se ha disefiado para la recuperacion

de filtros de vena cava Giinther Tulip y Cook Celect
implantados en pacientes que ya no los necesiten.
La recuperacion del filtro solo puede llevarse a cabo
empleando un acceso yugular.

CONTRAINDICACIONES
« Recuperacion del filtro con cantidades
considerables de trombo atrapado (mas del 25 %
del volumen del cono).
« Recuperacion del filtro en pacientes con un alto
riesgo continuado de embolia pulmonar (EP).

ADVERTENCIAS
« Antes de intentar la recuperacion, debera realizarse

un estudio de iméagenes de la vena cava inferior

para la evaluacion de los trombos capturados
residuales.

No debe ejercerse una fuerza excesiva para

recuperar el filtro.

« No intente nunca volver a desplegar un filtro
recuperado.

« Instruccion especifica para el filtro de vena cava
Giinther Tulip: no haga avanzar la vaina interior de
la vaina de recuperacién coaxial sobre los anclajes
del filtro, ya que si lo hace la friccion podria hacer
que se desprendieran particulas de la vaina.

« Instruccion especifica para los filtros de vena cava
Cook Celect (esto es, Celect y Celect de platino):
el filtro puede plegarse por completo en la vaina
interior antes de hacer avanzar posteriormente la
vaina exterior.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
endovasculares diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiogréficos y guias.
« No se recomienda modificar ni alterar el producto,
ya que no se han determinado la seguridad y la
eficacia del producto después de ser modificado.
La manipulacién de los productos requiere control
mediante técnicas de visualizacion.
Debera considerarse la posibilidad de que se
presenten reacciones alérgicas (p. ej., al latex de
caucho natural en el adaptador con brazo lateral,
o a los componentes de platino o aleacién del lazo
de alambre).
Las directrices de la practica médica y los consejos
publicados por los organismos normativos
recomiendan que los pacientes con filtros
permanentes se sometan a un seguimiento de
rutina. Los riesgos y las ventajas de la recuperacion
del filtro deben plantearse en el caso de cada
paciente durante el seguimiento. Consulte el
apartado «<REFERENCIAS» de las Instrucciones
de uso para citas que incluyan recomendaciones
relativas al seguimiento y a la recuperacion del
filtro.
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« Una vez que no sea necesario proteger al paciente
de una EP, debe plantearse la recuperacion del
filtro. La recuperacion del filtro debe intentarse
cuando sea factible y esté indicado clinicamente.
La recuperacion del filtro es una decisién
clinicamente compleja, especifica de cada
paciente; la decision de extraer un filtro debe
basarse en el perfil de riesgos y ventajas individual
de cada paciente (p. ej,, la necesidad de seguir
protegiendo al paciente de una EP en comparacion
con las complicaciones relacionadas con el filtro
padecidas y (o) el riesgo actual de padecerlas).
Con todos los filtros de VCl recuperables, la
recuperacion se hace mas dificil con el tiempo; esto
se debe normalmente a la encapsulacién de las
patas o el gancho del filtro (en un filtro inclinado)
por el crecimiento hacia el interior del tejido.
Consulte el apartado <ESTUDIOS CLINICOS» de
las Instrucciones de uso respectivas de los filtros
de vena cava Guinther Tulip o Cook Celect, que
incluye datos sobre la recuperacion de los filtros de
estudios clinicos o de la bibliografia publicada.
Para recuperar el filtro se suele preferir la vena
yugular derecha, debido a que ofrece una ruta mas
recta a la vena cava.
No tire del filtro mas de lo necesario para mantener
la tension en el lazo. Si lo hace, la pared de la vena
cava podria resultar danada.
No retraiga el sistema de lazo de recuperacion
antes de que la punta de la vaina de recuperacién
coaxial esté en los anclajes del filtro. Si lo hace, la
pared de la vena cava podria resultar danada.
Antes del paso de recuperacion final, asegurese
de que el filtro esté cubierto por completo por la
vaina exterior para evitar que los anclajes del filtro
danen la pared de la vena cava.
La literatura clinica publicada incluye descripciones
de técnicas alternativas para la recuperacion del
filtro (p. ej., técnicas diferentes a la descrita en
estas instrucciones de uso); el uso de estas técnicas
varia de acuerdo con la experiencia del médico, la
configuracion anatomica del paciente y la posicion
del filtro. No se ha establecido la seguridad ni
la eficacia de estas técnicas de recuperacion
alternativas. El apartado «<REFERENCIAS» de
este folleto incluye citas que describen técnicas
de recuperacion alternativas; esta informacion se
ofrece a modo de referencia.
« Se han documentado casos de inclinacién del
filtro, penetracion o perforacion de la pared de
la vena cava, fractura del filtro, migracion del
filtro o de fragmentos del este, o embolizacion
producida por el filtro o por fragmentos de este.
Estas observaciones pueden ser sintométicas o
asintométicas, y pueden ser provocadas por un
intento de recuperacion o contribuir a dificultar o a
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hacer fracasar la recuperacion. Estas observaciones
pueden influir en la decision de un médico de
intentar recuperar el filtro o en los resultados de un
intento de recuperacion del filtro.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles pueden observarse
en el momento del intento de recuperacion del filtro o
asociadas a un intento de recuperacion. Las reacciones
adversas posibles que pueden producirse incluyen,
entre otras, las siguientes:
« Arritmia
- Complicaciones relacionadas con el lugar de
acceso
« Dolor (incluido el de espalda y el abdominal)
- Edema
« Embolia gaseosa
« Embolia pulmonar
« Embolizacién producida por el dispositivo o por
fragmentos del filtro
« Estenosis de la vena cava
+ Hematoma
« Hemorragia
« Lesion cardiaca
- Lesion de vasos sanguineos (incluida las venas
cava, yugular y braquiocefalica)
« Lesiones en estructuras adyacentes
« Oclusion/trombosis de vasos
« Pérdida de sangre
- Taponamiento cardiaco

ESTUDIOS CLINICOS

Consulte el apartado «<ESTUDIOS CLINICOS» de

las instrucciones de uso de los filtros de vena cava
Gunther Tulip o Cook Celect para obtener mas

datos sobre la recuperacion del filtro; se describen
resultados clinicos observados con el filtro de vena
cava Gunther Tulip y con los filtros de vena cava Cook
Celect.

INSTRUCCIONES DE USO

El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacidn y experiencia en técnicas

lares di; ) a. ervi
Deben empl las técnicas habituales de
colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres
iograficos y guias. La ia local, la

sedacion y la analgesia se utilizaran segtin sea
necesario conforme a las normas asistenciales
del centro.

Preparacion
1. Lave el predilatador, el sistema de vaina de
recuperacion coaxial y el sistema de lazo de
recuperacion.



2. En el sistema de lazo de recuperacion, asegurese
de que el lazo de recuperacion esté totalmente
expandido y apriete el manguito. (Fig. 2)

. Sostenga el adaptador en Y y tire hacia atras
del manguito de plastico para retraer el lazo de
recuperacion al interior del catéter. Apriete el
tornillo del adaptador en Y para mantener el lazo
de recuperacion dentro del catéter. (Fig. 3)
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Recuperacion del filtro
4. Acceda a la vena yugular elegida utilizando la
técnica de Seldinger.

5. Coloque una guia de 0,035 inch de soporte en
laVvCl.

6. Si es necesario, dilate el lugar de puncién con el
predilatador de 12 Fr sobre la guia.

7. Retire el predilatador y haga avanzar un catéter de
lavado (no incluido en el equipo).

8. Retire la guia.

9. Determine la posicion del filtro mediante un

estudio diagnéstico de imégenes y compruebe si
hay trombos.
10. Tras confirmar el plan para la recuperacion en
el estudio diagnéstico de imagenes, introduzca
la guia.
. Cambie el catéter de lavado por el sistema de
vaina de recuperacion coaxial haciendo avanzar
este sobre la guia hasta un punto situado a
aproximadamente 3-5 cm por encima del gancho
del filtro.
Extraiga el dilatador introductor y la guia del
sistema de vaina de recuperacion coaxial.
Verifique la posicion de la vaina de recuperacion
coaxial mediantes un estudio diagnéstico de
imagenes. La llave de paso de 3 vias debera
acoplarse al conector de la vaina interior durante
la inyeccion de medio de contraste. (Fig. 4)
13. Introduzca el sistema de lazo de recuperacion
a través de la vaina de recuperacion coaxial
y, a continuacion, haga avanzar y conecte el
adaptador con brazo lateral del sistema de lazo a
la vaina. Apriete el adaptador del adaptador con
brazo lateral alrededor del catéter para impedir la
pérdida de sangre. (Fig. 5)
14. Afloje el tornillo del adaptador en Y. Sostenga el
adaptador en Y y haga avanzar el manguito hasta
que el lazo de recuperacion se haya expandido
por completo dentro de la vena cava y quede
rodeando del filtro. (Fig. 6)
Tire hacia atras del lazo de recuperacion hasta que
prenda el gancho del filtro. (Fig. 7)
AVISO: No tire del filtro mas de lo necesario para
mantener la tension en el lazo de recuperacion.
Silo hace, la pared de la vena cava podria resultar
danada.

I
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16. Mantenga fijo el lazo de recuperacion con el
manguito y, a continuacion, empuje hacia delante
el adaptador en Y con el catéter, asegurandose
de que el gancho del filtro siga prendido en el
lazo de recuperacion. Bloquee el adaptador en
Y para asegurar el asa alrededor del gancho del
filtro. (Fig. 8)

NOTA: Si el lazo de recuperacion pierde su
forma durante el intento de recuperacién, puede
extraerse y reconfigurarse con cuidado. Tras la
reconfiguracion, limpie el lazo de recuperacion y
proceda a partir del paso 13.

17. Mientras mantiene fijos el lazo de recuperacion
y el adaptador en Y, haga avanzar el adaptador
con brazo lateral para plegar el filtro en el interior
de la vaina de recuperacion coaxial y desprender
los anclajes del filtro de la pared de la vena cava.
(Fig. 9)

AVISO: No retraiga el sistema de lazo de
recuperacion en este paso. Si lo hace, la pared de
la vena cava podria resultar danada.

18. Cuando la punta de la vaina de recuperacion
coaxial esté en los anclajes del filtro, afloje el
conector de la vaina exterior y haga avanzar la
vaina exterior para cubrir por completo el filtro.
(Fig. 10)

ADVERTENCIA: Instruccion especifica para el
filtro de vena cava Giinther Tulip: no haga avanzar
la vaina interior sobre los anclajes del filtro, ya
que si lo hace la friccion podria hacer que se
desprendieran particulas de la vaina.

AVISO: Asegurese de que el filtro esté cubierto
por completo por la vaina exterior para evitar
que los anclajes del filtro dafien la pared de la
vena cava.

. Recupere el conjunto de sistema de lazo de

recuperacion y vaina de recuperacion coaxial.

Realice un estudio diagndstico de imagenes

para evaluar la vena cava inferior y comprobar

si presenta lesiones después de la recuperacion

del filtro.

NOTA: Debe seguirse el tratamiento estandar del

hospital para extraer el conjunto completo y conseguir

la hemostasia para evitar hemorragias en el lugar de
acceso vascular.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de
etileno en un envase de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro
de que esté estéril. AlImacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningtin dano.
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos y (o) en la bibliografia publicada por
ellos, las directrices para filtros de VCI, la normativa
1SO 25539-3 y las comunicaciones reglamentarias
sobre seguridad relativas a los filtros de VCI. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible,
consulte a su representante comercial local de Cook.

Recomendaciones relativas al seguimientoy a
la recuperacion del filtro:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters".

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; publicado el

6 de mayo de 2014.

Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; publicado el
2 de mayo de 2013.

La recuperacion del filtro es una decision clinicamente
compleja, especifica de cada paciente; la decision

de extraer un filtro debe basarse en el perfil de
riesgos y ventajas individual de cada paciente (p. ej.,
la necesidad de seguir protegiendo al paciente de
una EP en comparacion con las complicaciones
relacionadas con el filtro padecidas y (0) el riesgo
actual de padecerlas). Con todos los filtros de VCI
recuperables, la recuperacion se hace mas dificil

con el tiempo; esto se debe normalmente a la
encapsulacion de las patas o el gancho del filtro (en
un filtro inclinado) por el crecimiento hacia el interior
del tejido.

Las siguientes referencias incluyen descripciones de
técnicas alternativas para la recuperacion del filtro.
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de
estas técnicas de recuperacion alternativas. El uso
de estas técnicas varia de acuerdo con la experiencia
del médico, la configuracién anatémica del paciente y
la posicion del filtro.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

28

« Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

- Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

FRANGCAIS

SET D’EXTRACTION DE FILTRE
VEINE CAVE GUNTHER TULIP®
POUR ABORD JUGULAIRE

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d'extraction de filtre veine cave Giinther Tulip
pour abord jugulaire se compose d’un systeme de
boucle d'extraction a boucle d'extraction en platine
tressé, d'un systéme de gaine d'extraction coaxiale
11 Fr, d’une aiguille de ponction 18G, d’un guide de
0,035 inch, d’'un prédilatateur 12 Fr et d'un robinet a
trois voies. Le systeme de gaine d'extraction coaxiale
comporte une bande radio-opaque sur la gaine
extérieure pour identifier 'emplacement précis

de l'extrémité distale de la gaine afin d'assurer la
précision du positionnement.

Le filtre veine cave Glinther Tulip et les filtres veine
cave Cook Celect (notamment les filtres veine

cave Cook Celect® et Cook Celect en platine) sont
congus pour agir en tant que filtres permanents ou
extractibles ; les filtres peuvent étre extraits si cela est
cliniquement indiqué.

UTILISATION

Ce produit est congu pour l'extraction des filtres veine
cave Gunther Tulip et Cook Celect implantés chez les
patients n‘ayant plus besoin d'un filtre. Lextraction du
filtre peut uniquement étre effectuée par un abord
jugulaire.

CONTRE-INDICATIONS
« Extraction du filtre avec un degré significatif de
thrombus piégé (dépassant 25 % du volume du
cone).
« Extraction du filtre chez les patients qui sont & haut
risque permanent d'une embolie pulmonaire (EP).

AVERTISSEMENTS
« Avant de tenter I'extraction, réaliser une évaluation

par imagerie de la veine cave inférieure pour
détecter tout thrombus capturé résiduel.



« Ne pas appliquer de force excessive pendant
I'extraction du filtre.

« Ne jamais tenter de redéployer un filtre qui a été

extrait.

Directive spécifique pour le filtre veine cave

Gtinther Tulip : Ne pas avancer la gaine interne

de la gaine d'extraction coaxiale par-dessus les

ancrages du filtre, cela risque de détacher des

particules de la gaine par grattage.

Directive spécifique pour les filtres veine cave Cook

Celect (c.-a-d. Celect et Celect en platine) : Le filtre

peut étre complétement affaissé dans la gaine

interne avant de faire avancer ultérieurement la

gaine externe.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a l'usage de médecins
formés et rompus aux techniques endovasculaires
diagnostiques et interventionnelles.

« Il convient de procéder selon les méthodes
classiques de pose de gaines d'acces vasculaire, de
cathéters d’angiographie et de guides.

Il n'est pas recommandé de modifier ou

transformer le produit car sa sécurité et son

efficacité aprés d'éventuelles modifications n'ont
pas été établies.

La manipulation des produits exige un contrdle

par imagerie.

« Léventualité de réactions allergiques (p. ex., au
latex de caoutchouc naturel dans le raccord latéral
ou aux composants en platine et/ou en alliage
dans la boucle du guide) est a envisager.

« Les lignes directrices sur la pratique des médecins

et les recommandations publiées par les

organismes de réglementation recommandent
un suivi de routine pour les patients porteurs de
filtres a demeure. Pour chaque patient, il convient

de considérer les risques et les bénéfices liés a

I'extraction du filtre au cours du suivi. Se reporter

a la section « REFERENCES » du mode d'emploi

pour obtenir des références qui comprennent les

recommandations relatives au suivi et a I'extraction
des filtres.

Envisager I'extraction du filtre une fois que la

protection contre I'EP n'est plus nécessaire. Tenter

I'extraction du filtre quand cela est faisable et

difficile avec le temps ; cela est le plus souvent dd
a l'encapsulation tissulaire des jambages ou du
crochet du filtre (dans le cas d'un filtre incliné). Se
reporter a la section « ETUDES CLINIQUES » des
modes d’emploi respectifs des filtres veine cave
Gunther Tulip ou Cook Celect, qui comprend des
données sur I'extraction du filtre qui sont extraites
d'études cliniques et/ou de publications cliniques.
« Pour 'extraction du filtre, la veine jugulaire droite
est généralement choisie, car elle constitue une
voie plus directe vers la veine cave.
« Ne pas tirer sur le filtre davantage que ce qui est
requis pour maintenir la tension sur la boucle. Cela
risque d'endommager la paroi de la veine cave.
Ne pas reculer le systéme de boucle d’extraction
avant que l'extrémité de la gaine d'extraction
coaxiale se situe au niveau des ancrages du filtre.
Cela risque d'endommager la paroi de la veine
cave.
« Avant la derniére étape d'extraction, s‘assurer
que la totalité du filtre est recouverte par la gaine
externe afin déviter que les ancrages du filtre
n'endommagent la paroi de la veine cave.
Les publications cliniques comprennent des
descriptions de techniques alternatives pour
I'extraction du filtre (p. ex., des techniques qui
différent de celles qui sont décrites dans ce mode
d’emploi). L'utilisation de ces techniques varie selon
I'expérience du médecin, I'anatomie du patient et
la position du filtre. L'innocuité et I'efficacité de
ces techniques d’extraction alternatives n‘ont
pas été établies. La section « REFERENCES » de
ce livret comprend des références qui décrivent
des techniques alternatives d'extraction. Ces
informations sont fournies a titre informatif.
Linclinaison du filtre, la pénétration/perforation
de la paroi de la veine cave, la fracture du filtre
et la migration et/ou embolisation du filtre ou
de fragments du filtre ont été rapportés. Ces
constatations peuvent étre symptomatiques
ou asymptomatiques et peuvent résulter d'une
tentative d'extraction et/ou contribuer a des
difficultés ou a I'échec de I'extraction. Ces
constatations peuvent contribuer a la décision du
médecin de tenter I'extraction du filtre et/ou aux
résultats d’une tentative d'extraction du filtre.

cliniqguement indiqué. L'extraction du filtre est
une décision cliniquement complexe adaptée
aux particularités de chaque patient. La décision
d'extraire un filtre doit étre fondée sur le profil
risque/bénéfice individuel de chaque patient

(p. ex., la nécessité permanente d'une protection
contre I'EP d'un patient, par rapport aux
complications liées au filtre qu'un patient a subi
et/ou risque de subir). Pour tous les filtres de VCI
extractibles, I'extraction devient de plus en plus

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Des événements indésirables potentiels peuvent étre
constatés au moment de la tentative d'extraction
du filtre et/ou en association avec une tentative
dextraction. Parmi les événements indésirables
possibles susceptibles de se produire, on citera :

« Arythmie

« Complications liées au site d'accés

« Douleur (notamment dorsale et abdominale)
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« Embolie gazeuse

« Embolie pulmonaire

« Embolisation du dispositif ou d'un fragment du
filtre

« Hématome

« Hémorragie

« Lésion cardiaque

« Lésion des structures adjacentes

« Lésion vasculaire (notamment veines caves,
jugulaires et brachiocéphaliques)

« Occlusion/thrombose d'un membre

- (Edéme

« Perte de sang

- Sténose de la veine cave

« Tamponnement cardiaque

ETUDES CLINIQUES

Consulter la section « ETUDES CLINIQUES » du mode
d'emploi des filtres veine cave Giinther Tulip ou Cook
Celect pour obtenir plus de détails sur I'extraction

du filtre ; les résultats cliniques sont décrits pour le
filtre veine cave Giinther Tulip et les filtres veine cave
Cook Celect.

MODE D’EMPLOI

Ce produit est destiné a I'usage de médecins
formés et pus aux tect | ulaires
di iques et inter lles. Il c

de procéder selon les méthodes classiques de
pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters
d’angiographie et de guides. Anesthésie locale,
sédation et analgésie seront utilisés selon les
besoins conformément au protocole standard de
I'établissement.

Préparation
1. Rincer le prédilatateur, le systéme de gaine

d'extraction coaxiale et le systeme de boucle
dextraction.

. Sur le systeme de boucle d'extraction, sassurer
que la boucle d'extraction est complétement
étendue et serrer a l'aide de la douille de serrage.
(Fig. 2)

. Tenir le raccord en Y et tirer la douille de serrage
en plastique vers l'arriére pour rengainer la boucle
dextraction dans le cathéter. Serrer la vis du
raccord en'Y pour maintenir la boucle d’extraction
a l'intérieur du cathéter. (Fig. 3)

N
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Extraction du filtre
4. Etablir I'acces a la veine jugulaire choisie en
utilisant la technique de Seldinger.
5. Mettre en place un guide support de 0,035 inch
dans laVCl.
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. Au besoin, dilater le site de ponction avec le

prédilatateur 12 Fr sur le guide.

Retirer le prédilatateur et avancer un cathéter de
ringage (non compris dans le set).

Retirer le guide.

Réaliser I'imagerie diagnostique pour évaluer

la position du filtre et s'assurer de I'absence de
thrombus.

. Aprés confirmation du plan pour I'extraction du

filtre sur I'imagerie diagnostique, insérer le guide.

. Remplacer le cathéter de rincage par le systéme

de gaine d'extraction coaxiale, en I'avangant sur
le guide jusqu’a 3-5 cm environ au-dessus du
crochet du filtre.

. Retirer le dilatateur d'introduction et le guide du

systéme de gaine d'extraction coaxiale. Vérifier
la position de la gaine d'extraction coaxiale par
imagerie diagnostique. Le robinet a 3 voies doit
étre raccordé a l'embase de la gaine interne
pendant l'injection du produit de contraste.
(Fig. 4)

. Introduire le systéme de boucle d'extraction a

travers la gaine d'extraction coaxiale, puis avancer
et connecter le raccord latéral du systéme de
boucle a la gaine. Serrer 'adaptateur du raccord
latéral autour du cathéter pour éviter la perte de
sang. (Fig. 5)

. Desserrer la vis du raccord en Y. Tenir le raccord

enY et avancer la douille de serrage jusqu‘a ce
que la boucle d'extraction soit complétement
étendue a l'intérieur de la veine cave et entoure
le filtre. (Fig. 6)

. Tirer la boucle d'extraction en arriére jusqu'a ce

qu'elle attrape le crochet du filtre. (Fig. 7)

MISE EN GARDE : Ne pas tirer sur le filtre
davantage que ce qui est requis pour maintenir
la tension sur la boucle d'extraction. Cela risque
d’endommager la paroi de la veine cave.

. Stabiliser la boucle d'extraction a I'aide de la

douille de serrage, puis pousser le raccord en

Y avec le cathéter vers I'avant, en veillant a ce

que le crochet du filtre soit piégé dans la boucle
d'extraction. Verrouiller le raccord en'Y pour fixer
la boucle autour du crochet du filtre. (Fig. 8)
REMARQUE : Si la boucle d'extraction perd sa
forme pendant la tentative d’extraction, elle peut
étre retirée et doucement remise en forme. Aprés
sa remise en forme, nettoyer la boucle d'extraction
et recommencer a partir de I'étape 13.

. Tout en stabilisant la boucle d'extraction et le

raccord en Y, avancer le raccord latéral de sorte a
affaisser le filtre dans la gaine d'extraction coaxiale
et a détacher les ancrages du filtre de la paroi de
la veine cave. (Fig. 9)



MISE EN GARDE : Ne pas rengainer le systeme
de boucle d'extraction a ce stade. Cela risque
d’endommager la paroi de la veine cave.

18. Quand l'extrémité de la gaine d'extraction
coaxiale se situe au niveau des ancrages du filtre,
desserrer 'embase de la gaine externe et avancer
la gaine externe de sorte a recouvrir la totalité du
filtre. (Fig. 10)

AVERTISSEMENT : Directive spécifique pour le
filtre veine cave Guinther Tulip : Ne pas avancer

la gaine interne par-dessus les ancrages du filtre,
cela risque de détacher des particules de la gaine
par grattage.

MISE EN GARDE : S'assurer que la totalité du filtre
est recouverte par la gaine externe afin d'éviter
que les ancrages du filtre n"endommagent la paroi
de la veine cave.

19. Extraire I'ensemble du systéeme de boucle

d'extraction et de la gaine d'extraction coaxiale.

Réaliser I'imagerie diagnostique pour évaluer

toute lésion potentielle de la veine cave inférieure

suite a l'extraction du filtre.

REMARQUE : Observer le protocole standard de

I'hopital pour retirer I'ensemble au complet et assurer

I'hémostase afin d'éviter un saignement au niveau du

site d'accés vasculaire.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous
emballages déchirables. Produit destiné a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est

scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la
stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a I'abri
de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il
n'est pas endommagé.

REFERENCES

Ce mode d'emploi est basé sur I'expérience des
médecins et/ou leurs publications, les lignes
directrices sur les filtres VCI, la norme ISO 25539-3
et les communications réglementaires relatives

a la sécurité des filtres VCI. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.
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Recommandations relatives au suivi et a
I'extraction des filtres :

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 « Cardiovascular implants —
Endovascular devices - Part 3 : Vena cava filters. »
« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication ; publié le 6 mai 2014.
« Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert ; publié le
2 mai 2013.
Lextraction du filtre est une décision cliniquement
complexe adaptée aux particularités de chaque
patient. La décision d'extraire un filtre doit étre
fondée sur le profil risque/bénéfice individuel de
chaque patient (p. ex., la nécessité permanente d'une
protection contre I'EP d’un patient, par rapport aux
complications liées au filtre qu’un patient a subi
et/ou risque de subir). Pour tous les filtres de VCI
extractibles, I'extraction devient de plus en plus
difficile avec le temps ; cela est le plus souvent da a
I'encapsulation tissulaire des jambages ou du crochet
du filtre (dans le cas d'un filtre incliné).
Les références suivantes comprennent des
descriptions de techniques alternatives d'extraction
du filtre. Linnocuité et I'efficacité de ces techniques
d’extraction alternatives n‘ont pas été établies.
Lutilisation de ces techniques varie selon I'expérience
du médecin, I'anatomie du patient et la position du
filtre.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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HRVATSKI

KOMPLET ZA VADENJE FILTRA ZA
SUPLJU VENU GUNTHER TULIP®
NAMIJENJEN ZA PRISTUP KROZ
JUGULARNU VENU

OPIS UREDPAJA

Komplet za vadenije filtra za Suplju venu Giinther
Tulip namijenjen za pristup kroz jugularnu venu
sastoji se od sustava petlje za vadenje s opletenom
petljom za vadenje od platine, sustava koaksijalne
uvodnice za vadenje veli¢ine 11 Fr, igle za uvodenje
veli¢ine 18, Zice vodilice promjera 0,035 inch, pred-
dilatatora veli¢ine 12 Fr te trosmjernog sigurnosnog
ventila. Sustav koaksijalne uvodnice za vadenje ima
rendgenski vidljivu traku na vanjskoj uvodnici koji
sluzi za precizno identificiranje lokacije distalnog vrha
uvodnice radi preciznosti pozicioniranja.

Filtar za Suplju venu Giinther Tulip i filtri za Suplju venu
Cook Celect (uklju¢ujuci platinaste filtre za 3uplju venu
Cook Celect® i Cook Celect) mogu djelovati kao trajni
filtri ili se mogu izvaditi ako je to klini¢ki indicirano.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen za vadenje implantiranih
filtara za Suplju venu Glinther Tulip i Cook Celect iz
pacijenata kojima filtar vise nije potreban. Vadenje
filtra moze se obaviti samo jugularnim pristupom.

KONTRAINDIKACUE
« Vadenje filtra sa zna¢ajnom koli¢inom zahvacenog
tromba (vise od 25 % volumena konusa).
« Vadenje filtra iz pacijenata s trenuta¢nim visokim
rizikom od plu¢ne embolije (PE).

UPOZORENJA

« Prije pokusaja vadenja treba obaviti snimanje
donje suplje vene radi procjene preostalog
zahvacenog tromba.

« Prilikom vadenja filtra ne smije se koristiti
prekomjerna sila.

« Nikad ne pokusavajte ponovo postaviti izvadeni
filtar.

« Samo za filtar za 3uplju venu Gunther Tulip:
nemojte gurati unutarnju uvodnicu koaksijalne
uvodnice za vadenje preko sidra filtra jer time
mozete ostrugati ¢estice s uvodnice.

« Samo za filtre za Suplju venu Cook Celect (tj. filtar
Celect i platinasti filtar Celect): filtar se moze
potpuno sklopiti u unutarnjoj uvodnici prije
daljnjeg guranja vanjske uvodnice prema naprijed.
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MJERE OPREZA
« Proizvod smiju koristiti obuceni lije¢nici koji

imaju iskustvo u dijagnosti¢kim i intervencijskim

endovaskularnim tehnikama.

Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup,

angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se

koristiti standardne tehnike.

« Ne preporucuju se preinake ili izmjene na

proizvodu jer nisu utvrdene sigurnost i

djelotvornost proizvoda nakon preinaka.

Rukovanje proizvodima zahtijeva kontrolu

snimanjem.

Treba uzeti u obzir moguce alergijske reakcije (npr.

na prirodni gumeni lateks u prilagodniku bo¢ne

rucke ili na platinu i/ili sastojke slitine u zi¢anoj
petlji).

« Prakti¢ne smjernice za lije¢nike i objavljene
smjernice regulatornih agencija preporucuju da
bolesnici s trajnim filtrima budu pod rutinskim
pracenjem. Rizike/koristi vadenja filtra treba
razmotriti za svakog pacijenta tijekom pracenja.

U dijelu,LITERATURA" u Uputama za uporabu
potrazite navode koji uklju¢uju preporuke u vezi s
pracenjem i vadenjem filtra.

« Nakon 3to zastita od plu¢ne embolije vide ne bude
neophodna, treba razmotriti vadenje filtra. Pokusaj
vadenija filtra treba obaviti kada je to izvedivo
ikli indicirano. Vadenje filtra predstavlja
klini¢ki slozenu odluku koja ovisi o pojedinaénom
pacijentu; odluka o vadeniju filtra treba se zasnivati
na profilu rizika/koristi svakog pojedina¢nog
pacijenta (npr. kontinuiranom potrebom pacijenta
za zastitom od plucne embolije u usporedbi s
njegovim iskustvom i/ili prisutnim rizikom od
pojave komplikacija povezanih s filtrom). Kod
svih uklonjivih filtara za VCI, vadenje s vremenom
postaje izazovnije, 3to je obi¢no posljedica
ovijanja kraka ili kuke filtra (u nagnutom filtru)
urastanjem tkiva. Pogledajte odlomak ,KLINICKA
ISPITIVANJA, u odgovarajuc¢im Uputama za
uporabu za filtre za Suplju venu Giinther Tulip
ili Cook Celect, koje sadrze podatke o vadenju
filtra iz klinickih ispitivanja i/ili objavljene klinicke
literature.

« Za vadenije filtra obi¢no se preferira desna
jugularna vena jer ima ravniju putanju do Suplje
vene.

« Nemojte povlaciti filtar jace nego sto je potrebno
da se zadrZi napetost petlje. To bi moglo uzrokovati
ostecenje stijenke vene.

- Nemojte izvlaciti sustav petlje za vadenje prije
nego 3to vrh koaksijalne uvodnice za vadenje dode
do sidra filtra. To bi moglo uzrokovati ostecenje
stijenke vene.




« Prije zavr$nog koraka vadenja provjerite je i cijeli
filtar pokriven vanjskom uvodnicom da sidra filtra
ne bi ostetila stijenku vene.

« Objavljena klini¢ka literatura sadrzi opise
alternativnih tehnika za vadenje filtra (npr. tehnike
koje odstupaju od onih koje su opisane u ovim
uputama za upotrebu); primjena ovih tehnika
varira ovisno o iskustvu lije¢nika, anatomiji
pacijenta i polozaju filtra. Nije utvrdena sigurnost
ni djelotvornost ovih alternativnih tehnika
vadenja. Odlomak ,LITERATURA" u ovoj knjizici
sadrzi navode koji opisuju alternativne tehnike
uklanjanja; te su informacije navedene kao
reference.

« Zabiljezeni su slucajevi nagnuca filtra, penetracije/
perforacije stijenke 3uplje vene, loma filtra te
pomaka i (ili) embolizacije filtra ili fragmenta filtra.
Ti zabiljezeni slu¢ajevi mogu biti simptomati¢ni
ili asimptomati¢ni i mogu biti posljedica pokusaja
vadenja i (ili) mogu doprinijeti teskom ili
neuspjelom vadenju. Ti zabiljeZeni slucajevi mogu
pridonijeti odluci lije¢nika da pokusa vadenje filtra
i (ili) ishodima pokusaja vadenja filtra.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
Mogudi stetni dogadaji mogu se pojaviti prilikom
pokusaja vadenja filtra u vezi s pokusajem vadenja.
Mogudi stetni dogadaji koji se mogu javiti ukljucuju,
ali nisu ograniceni na, sljedece:

- aritmija
bol (uklju¢ujuci leda i abdomen)
- edem
embolizacija uredaja ili fragmenata filtra
gubitak krvi
hematom
komplikacije vezane uz mjesto pristupa
krvarenje
okluzija/tromboza krvne Zile
ozljeda krvne Zile (uklju¢ujuci Suplju venu,
jugularnu venu i brahiocefali¢ne vene)
ozljeda susjednih struktura
pluéna embolija
sréana ozljeda
« stenoza Suplje vene
« tamponada srca
« zra¢na embolija

KLINICKA ISPITIVANJA

Pogledajte odlomak ,KLINICKA ISPITIVANJA, u
Uputama za upotrebu filtara za Suplju venu Glnther
Tulip ili Cook Celect u vezi daljnjih podataka o vadenju
filtra; klinicki ishodi opisani su za filtre za Suplju venu
Gunther Tulip ili Cook Celect.

UPUTE ZA UPORABU
Proizvod smiju koristiti obuce!
imaju iskustvo u dijagnosti¢kim
d kularnim tehnik Zap janj

dnica za vaskularni pristup, angiog
katetera i Zica vodilica moraju se koristiti
standardne tehnike. Lokalna anestezija, sedacija i

I ja mora se primijeniti po potrebi, u skladu
sa standardima ustanove o njezi.

Priprema

1. Isperite pred-dilatator, sustav koaksijalne uvodnice
za vadenije i sustav petlje za vadenje.
Na sustavu petlje za vadenje pazite da petlja
za vadenje bude do kraja prosirena i zategnite
stezaljku. (Slika 2)
Drzite Y-prikljucak i povucite plasti¢nu stezaljku
unazad da biste uvukli petlju za vadenje u kateter.
Zategnite vijak Y-prikljucka da biste zadrzali petlju
za vadenje u kateteru. (Slika 3)
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Vadenje filtra

Pristupite odabranoj jugularnoj veni primjenom

Seldingerove tehnike.

Postavite potpornu zicu vodilicu od 0,035 inch u VCl.

Po potrebi dilatirajte mjesto punkcije pomocu

predilatatora od 12 Fr preko Zice vodilice.

Uklonite predilatator i uvedite kateter za ispiranje

(nije prilozen u kompletu).

Uklonite Zicu vodilicu.

Obavite dijagnosticko snimanje da biste procijenili

polozaj filtra i provjerite je li prisutan tromb.

10. Nakon sto potvrdite plan za vadenje filtra na
dijagnostickoj snimci, uvedite Zicu vodilicu.

. Zamijenite kateter za ispiranje sustavom
koaksijalne uvodnice za vadenje i uvodite ga
preko Zice vodilice do tocke koja je priblizno
3-5 cm iznad kuke filtra.

12. Uklonite uvodni dilatator i zicu vodilicu iz sustava
koaksijalne uvodnice za vadenje. Provjerite
polozaj koaksijalne uvodnice za vadenje pomocu
dijagnostickog snimanja. 3-smjerni sigurnosni
ventil mora biti pri¢vri¢en na ¢voriste unutarnje
uvodnice tijekom ubrizgavanja kontrastnog
sredstva. (Slika 4)

13. Uvedite sustav petlje za vadenje kroz koaksijalnu
uvodnicu za vadenje i zatim uvedite i prikljucite
prikljuc¢ak bo¢nog kraka sustava petlje na
uvodnicu. Zategnite prilagodnik priklju¢ka
boc¢nog kraka oko katetera da biste sprijecili
gubitak krvi. (Slika 5)

. Odvrnite vijak na Y-prikljucku. DrZite Y-prikljucak
i uvodite stezaljku sve dok se petlja za vadenje
ne prosiri do kraja unutar suplje vene i okruzi
filtar. (Slika 6)
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15. Povucite petlju za vadenje unazad dok ne zahvati
kuku filtra. (Slika 7)

OPREZ: Nemojte povlaciti filtar jace nego sto je
potrebno da se zadrZi napetost petlje za vadenje.
To bi moglo uzrokovati ostecenje stijenke vene.

. Mirno drzite petlju za vadenje pomocu stezaljke
i zatim gurnite Y-prikljucak s kateterom prema
naprijed, pazeci da kuka filtra bude zahvacena u
petlji za vadenje. Zakljucajte Y-prikljucak da biste
udvrstili omcu oko kuke filtra. (Slika 8)
NAPOMENA: ako petlja za vadenje izgubi svoj
oblik tijekom pokusaja vadenja, moze se ukloniti
i pazljivo ponovo oblikovati. Nakon ponovnog
oblikovanja, ocistite petlju za vadenje i nastavite
od koraka 13.

17. Mirno drzeci petlju za vadenje i Y-prikljucak,
uvodite priklju¢ak bo¢nog kraka tako da se filtar
sklopi i uvuce koaksijalnu uvodnicu za vadenje
te da se sidra filtra oslobode od stijenke Suplje
vene. (Slika 9)

OPREZ: u ovom koraku nemojte izvlaciti sustav
petlje za vadenje. To bi moglo uzrokovati
ostecenje stijenke vene.

18. Kada vrh koaksijalne uvodnice za vadenje dode

do sidra filtra, olabavite ¢voriste vanjske uvodnice
i uvedite vanjsku uvodnicu prema naprijed tako
da prekrije cijeli filtar. (Slika 10)

UPOZORENJE: Samo za filtar za 3uplju venu
Gunther Tulip: nemojte gurati unutarnju uvodnicu
preko sidra filtra jer time mozete ostrugati ¢estice
s uvodnice.

OPREZ: provjerite je i cijeli filtar pokriven
vanjskom uvodnicom da sidra filtra ne bi ostetila
stijenku vene.

. Izvadite sklop sustava petlje za vadenje i
koaksijalne uvodnice za vadenje.

. Nakon vadenja filtra obavite dijagnosti¢ko
snimanje da biste pregledali ima li na donjoj
3upljoj veni eventualnih ozljeda.

NAPOMENA: Potrebno je pridrzavati se bolni¢kog

standarda skrbi prilikom uklanjanja cijelog sklopa i

postizanja hemostaze radi sprjecavanja krvarenja na

vaskularnom mjestu pristupa.

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuije se sterilizirano etilen-oksidom u
pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem.
Namijenjeno za jednokratnu uporabu. Sterilno ako
pakiranje nije otvoreno ili osteceno. Nemojte koristiti
proizvod ako sumnjate da nije sterilan. Cuvajte na
tamnom, suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte
dugotrajno izlaganje svjetlosti. Nakon vadenja iz
pakiranja pregledajte da proizvod nije ostecen.

o

©

2

o
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LITERATURA

Ove upute za uporabu zasnovane su na iskustvu
lije¢nika i/ili literaturi koju su objavili, smjernicama za
filtre za VCI, standardima ISO 25539-3 te regulatornoj
sigurnosnoj komunikaciji u vezi s filtrima za VCI. Za
informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom
prodajnom zastupniku tvrtke Cook.

Preporuke u vezi s pra¢enjem i vadenjem filtra:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; objavljeno 6. svibnja
2014.

- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; objavljeno
2. svibnja 2013.

Vadenje filtra predstavlja klinicki slozenu odluku koja
ovisi o pojedina¢nom pacijentu; odluka o vadenju
filtra mora se zasnivati na profilu rizika/koristi svakog
pojedinacnog pacijenta (npr. kontinuiranom potrebom
pacijenta za zastitom od plu¢ne embolije u usporedbi
s njegovim iskustvom i/ili prisutnim rizikom od pojave
komplikacija povezanih s filtrom). Kod svih uklonjivih
filtara za VCl, vadenje s vremenom postaje izazovnije,
sto je obi¢no posljedica ovijanja kraka ili kuke filtra (u
nagnutom filtru) urastanjem tkiva.

Sljedeca literatura sadrzi opise alternativnih tehnika
za vadenje filtra. Nije utvrdena sigurnost ni

j nost ovih alternativnih tehnik denj
Primjena ovih tehnika varira u zavisnosti od iskustva
lije¢nika, anatomije pacijenta i poloZzaja filtra.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

+ Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.




« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

MAGYAR

GUNTHER TULIP® VENA CAVA
SZURO ELTAVOLITO KESZLET
VENA JUGULARISON KERESZTULI
MEGKOZELITESHEZ

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Gunther Tulip vena cava sz(iré eltavolité készlet
vena jugularison keresztiili megkozelitéshez egy
fonott platina eltavolito hurokkal ellatott eltavolitd
hurokrendszert, egy 11 Fr méret(i koaxidlis eltavolitd
hiivelyrendszert, egy 18 G méretii punkcios tiit, egy
0,035 inch atméréjl vezetédrotot, egy 12 Fr méreti
predilatatort és egy haromutas elzarécsapot tartalmaz.
A koaxialis eltavolité hiivelyrendszer kiils6 hiivelyén
egy sugarfogo sav taldlhaté, amely a pozicionalas
pontossaganak céljabdl a disztalis hiivelyvég helyének
preciz megéllapitasat szolgalja.

A Giinther Tulip vena cava sz(ir6 és a Cook Celect vena
cava sz(r6k (ideértve a Cook Celect® és a Cook Celect
platina vena cava szlir6ket) kialakitasuknal fogva
alland6 vagy eltévolithato sziiréként is miikodnek; a
sz(ir6k eltavolithatok, amikor ez klinikailag javallott.

RENDELTETES

A termék bediltetett Glinther Tulip és Cook Celect vena
cava szlir6k eltavolitasara szolgél olyan betegeknél,
akiknél mar nincs sziikség sziirére. A sz(ir eltavolitasa
kizarolag jugularis megkozelitéssel végezheto.

ELLENJAVALLATOK
« Jelentés (a kup térfogatanak 25%-at meghalado)
mennyiségi befogott thrombust tartalmazé sz(iré
eltavolitasa.
« Sz(r6 eltavolitasa tidéembdlia (PE) folyamatos,
stlyos kockazatanak kitett betegeknél.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az eltavolitasi kisérlet el6tt a vena cavan végzett
képalkotd vizsgalattal értékelni kell a befogott
thrombusok megmaradt mennyiségét.

« A sz(ir6 eltavolitdsahoz nem szabad tulzott erét
kifejteni.

« Soha ne prébélja meg ujra telepiteni az eltavolitott
szdrét.

« Kimondottan Gunther Tulip vena cava sz(iré
esetén: ne tolja elére a koaxidlis eltavolitd hiively
belsé htivelyét a sz(ir6 horgonyai folé, mert azzal
részecskéket dorzsélhet le a hiivelyrél.

« Kimondottan Cook Celect vena cava sztir6k (Celect
és Celect platina) esetén: a sz(ir6 teljes mértékben
Osszezarhat6 a belsé hiivelyben, miel6tt a
tovabbiakban a kiilsé huvelyt eléretolna.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznélatra készilt.

« A vaszkularis hozzaférést biztosito hivelyek,
angiografias katéterek és vezetédrétok
behelyezésére szolgalo standard technikakat kell
alkalmazni.

« A termék megvaltoztatasa vagy modositasa nem
ajanlott, mivel a termék barmilyen médositas
utani biztonsagossaga és hatékonysaga nincs
megallapitva.

« A termékek manipulélasa képalkoto technikéval

torténo ellendrzést igényel.

A lehetséges (pl. az oldalagadapterben

talalhatd természetes gumilatexszel vagy a

dréthurok platinabdl és/vagy étvozetbdl késziilt

komponenseivel szembeni) allergis reakciokat
szamitasba kell venni.

« Az orvosi gyakorlatra vonatkozo irdnyelvek és a
szabalyozasi igynokségek kozzétett tmutatasa
szerint a testben marado sz(rokkel ellatott
betegeknek rendszeres utdnkovetésen kell részt
vennilik. Az utankovetés alkalmaval a sz(iré
eltavolitasanak kockazatat és elényeit minden
betegnél mérlegelni kell. A sz(irével kapcsolatos
utankovetésre és a sz(ird eltavolitdsara vonatkozd
ajanlasokat is tartalmazo hivatkozasok a hasznalati
utasitas,,HIVATKOZASOK’ c. szakaszaban
talalhatok.

« Amint a PE elleni védelem sziikségtelenné
valik, meg kell fontolni a sz(ir eltavolitasat.

A szlir6 eltavolitasat akkor kell megkisérelni,

amikor megvaldsithato és klinikailag javallott.

A szlir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag

osszetett dontés; a szlird eltavolitasara vonatkozd

dontésnek mindegyik beteg egyéni kockazat-elény
profiljan kell alapulnia (pl. a beteg folytatédd
sziiksége a PE elleni védelemre, 6sszehasonlitva

a sz(irével kapcsolatos komplikaciokkal szerzett

tapasztalataival és/vagy az ilyen tapasztalatok

folyamatos kockazatéaval). Minden eltavolithaté VCI
szlirére igaz, hogy az eltavolitas az idé mulasaval
egyre nehezebb feladatta valik, és ennek oka
gyakran a szlir6 szarainak vagy kampaojanak

(megddlt szlirénél) szévetbendvés miatti

betokozodasa. Sziiré-eltavolitassal kapcsolatos,

klinikai vizsgalatokbdl és/vagy klinikai irodalmi

kozleményekbél szarmazo tovabbi informacio a

Giinther Tulip vagy Cook Celect vena cava sztir6k

hasznalati utasitasanak ,KLINIKAI VIZSGALATOK"

c. szakaszaban talalhato.
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« A sz(ir6 eltavolitdsahoz altalaban elényben részestil
a jobboldali vena jugularis, mivel egyenesebb utat
biztosit a vena cavahoz.

Ne hizza a sziir6t nagyobb erével, mint amennyi
ahhoz sziikséges, hogy fenntartsa a hurok
feszességét. Ellenkez6 esetben a vena cava fala
megsérilhet.

Ne huzza vissza az eltavolité hurokrendszert, amig
a koaxidlis eltavolité hiively csticsa el nem éria
sz(ir6 horgonyait. Ellenkezé esetben a vena cava
fala megsériilhet.

Az eltavolitasi eljaras utolsé lépése el6tt
bizonyosodjon meg arrol, hogy a kiilsé hiively
teljesen befedi a sz(ir6t, megel6zve ezaltal a vena
cava falanak sz(iréhorgonyok altali felsértését.

A klinikai irodalomban talalhatok leirdsok a
sziréeltavolitas alternativ modszereirdl (pl. az
ebben a hasznalati utasitasban leirtaktdl eltéré
technikakrol); e modszerek hasznossaga az

orvos tapasztalatatdl, a beteg anatomiajatol és

a szlr6 helyzetétél fliggben véltozo. Ezeknek

az alternativ eltavolitasi médszereknek

a bi a aga vagy hatél a

még nincs megallapitva. A jelen tajékoztatd
HIVATKOZASOK" c. szakaszaban alternativ
eltavolité modszereket leird hivatkozasok is
szerepelnek; ezt az informaciot hivatkozas
forméjéban adjuk meg.

Korabban szamoltak mar be a sz(iré délésérél, a
vena cava faldnak penetréciojarol/perforaciojarol,
asz sérél és a sztir6 vagy s. Oredékek
migraciojardl és (vagy) embolizaciojardl. Ezek a
tapasztalatok lehetnek szimptomatikusak vagy
aszimptomatikusak, és eredhetnek megkisérelt
eltavolitasbol és (vagy) hozzajarulhatnak az
eltavolitds nehézségéhez vagy sikertelenségéhez.
Ezek a tapasztalatok befolyasolhatjak az orvos azon
dontését, hogy megkisérli-e eltavolitani a sz(irét, és
(vagy) a szlré-eltavolitasi kisérlet kimenetelét.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A sz(ir6 eltévolitdsanak kisérlete soran és/vagy az
eltavolitasi kisérlettel 6sszefliggésben lehetséges
nemkivénatos események meriilhetnek fel. A
lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak
egyebek kozott az alabbiak:

« A hozzéférési helyen jelentkezé komplikaciok

- A vérerek (t6bbek kozott a vena cava, a vena

jugularis és a vena innominata) sériilése

« Arrhythmia

« Eszkoz vagy szlir6téredék embolizacioja

« Fajdalom (tobbek kozott hati és hasi)

« Haematoma

« Légembolia

« Odéma
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« Szivsérilés

« Szivtamponad

« Szomszédos képletek sériilése
- Tidéembolia

« Vena cava sz(ikiilete

« Vérér elzarédasa/trombozis

« Vérveszteség

- Vérzés

KLINIKAI VIZSGALATOK

Szliré-eltavolitassal kapcsolatos tovabbi informacio
a Gunther Tulip vagy Cook Celect vena cava sztirék
hasznalati utasitasanak , KLINIKAI VIZSGALATOK"
c. szakaszaban talalhato; tartalmazza a Giinther
Tulip vena cava sziirével és a Cook Celect vena cava
sziirékkel kapcsolatos klinikai eredmények leirasat.

HASZNALATI UTASITAS

A termek a dlagnosztlka| és intervenciés

tec é t és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra késziilt. A vaszkularis hozzaférést
blztosno huvelyek anglograflas katéterek és

5drotok ly lgalé standard
technikakat kell alkal i. A intézménynél
kovetett szokasos eljaras szerint helyi
érzé yugtatas és fajdal illapitas

alkalmazandoé.

El6készités

1. Oblitse 4t a predilatétort, a koaxidlis eltavolitd
hivelyrendszert és az eltavolito hurokrendszert.

2. Az eltavolité hurokrendszeren ellenérizze, hogy
az eltévolito hurok teljesen kinyujtott allapotban
legyen, majd szoritsa meg a régzitéelem-
fogantyut. (2. abra)

3. Fogja meg az Y-csatlakozot, és hizza hatra
a muianyag rogzitéelem-fogantyut, hogy az
eltavolito hurkot visszahtizza a katéterbe. Szoritsa
meg az Y-csatlakozo csavarjat, hogy az eltavolitd
hurok a katéterben maradjon. (3. abra)

A sziir6 eltavolitasa

4. Seldinger-technikaval nyerjen hozzaférést a
kivalasztott vena jugularishoz.

5. Az eljaras tdmogatasara helyezzen egy 0,035 inch
méretii vezetédrétot a VCl-be.

6. Sziikség esetén tagitsa a punkcios helyet a
12 Fr-es predilatatorral a vezet6drét mentén.

7. Tavolitsa el a predilatatort, és helyezzen be egy
oblitékatétert (a készlet nem tartalmazza).

8. Tavolitsa el a vezetédrotot.

9. Végezzen diagnosztikai képalkoto vizsgalatot a
szl(ir6 poziciéjanak megitéléséhez, és ellenérizze,
hogy vannak-e jelen thrombusok.
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Miutén a diagnosztikai képalkoto vizsgélat alapjan
megerositi a szliré-eltavolitasi tervet, helyezze be
a vezet6drotot.

. Cserélje ki az 6blit6katétert a koaxialis eltavolitd

htivelyrendszerre ugy, hogy azt a vezet6drot
mentén tolja elére addig a pontig, amig a sz(ir6
kampdja folott kortlbeliil 3-5 cm-rel helyezkedik el.

. Tavolitsa el a bevezet6eszkoz dilatatorat

és a vezetédrotot a koaxidlis eltavolitd
htivelyrendszerbél. Diagnosztikai képalkotd
vizsgalattal ellendrizze a koaxidlis eltavolité hiively
soran csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot a
belsé hiively konuszahoz. (4. abra)

. Vezesse be az eltavolito hurokrendszert a koaxialis

eltavolitd hiivelyen keresztiil, majd tolja elére

és csatlakoztassa a hurokrendszer oldalagas
csatlakozojat a hiivelyhez. Szoritsa ré az oldalagas
csatlakozé adapterét a katéterre a vérvesztés
megel6zéséhez. (5. dbra)

Lazitsa meg az Y-csatlakozé csavarat. Fogja meg
az Y-csatlakozot, és nyomja elére a rogzitéelem-
fogantyut addig, amig az eltavolité hurok teljesen
kinyilik a vena cavan belil és koriloleli a szlrét.
(6. abra)

Huzza vissza az eltavolité hurkot addig, amig bele
nem akad a sziir6 kampojaba. (7. abra)
FIGYELEM: Ne huzza a sz(ir6t nagyobb erével,
mint amennyi ahhoz sziikséges, hogy fenntartsa
az eltavolité hurok feszességét. Ellenkezé esetben
avena cava fala megsériilhet.

Tartsa a helyén az eltavolité hurkot a rogzitéelem-
fogantyuval, majd a nyomja el6re az Y-csatlakozot
a katéterrel, mikézben tgyel ra, hogy a sziré
kampoja tovabbra is be legyen akadva az
eltavolité hurokba. Zarja le az Y-csatlakozét, hogy
régzitse a hurkot a sz(iré kampaja kordil. (8. abra)
MEGJEGYZES: Ha az eltavolitasi kisérlet soran

az eltavolité hurok eldeformalodik, tavolitsa el és
Svatosan alakitsa vissza. Alakjanak visszaallitdsa
utdn tisztitsa meg az eltavolité hurkot, és folytassa
az eljarést a 13. [épéstdl.

Mikozben az eltavolité hurkot és az Y-csatlakozot
mozdulatlanul tartja, tolja el6re az oldalagas
csatlakozot, 6sszezarva ezzel a sz(ir6t a koaxialis
eltavolitd hiivelyben, illetve levélasztva a szlré
horgonyait a vena cava falarél. (9. abra)
FIGYELEM: Ebben a Iépésben ne hizza vissza az
eltavolité hurokrendszert. Ellenkez6 esetben a
vena cava fala megsériilhet.

Amikor a koaxialis eltavolité hiively csticsa eléri

a szUir6 horgonyait, lazitsa meg a kiilsé hiively
konuszat, és tolja el6re a kiilsé hiivelyt, amig az
teljesen befedi a szurét. (10. dbra)

VIGYAZAT: Kimondottan Giinther Tulip vena cava
szUr6 esetén: ne tolja el6re a belsé hiivelyt a sziiré
horgonyai folé, mert azzal részecskéket dorzsélhet
le a huivelyrél.
FIGYELEM: Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a
kiils6 huvely teljesen befedi a sz(irét, megelézve
ezéltal a vena cava falanak sz(iré6horgonyok altali
felsértését.
19. Huzza ki el az eltévolité hurokrendszert és a
koaxidlis eltavolito hivelyrendszert.
A szUr6 eltavolitasat kovetéen végezzen
diagnosztikai képalkotd vizsgalatot annak
ellendrzésére, hogy a vena cava inferior
megsériilt-e.
MEGJEGYZES: A teljes rendszer eltavolitasdhoz
és a vascularis hozzaférési hely vérzését megel6z6
vérzéscsillapitashoz a szokésos korhazi eljaras szerint
kell eljarni.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthuzhatd
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa
kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen
tarolando. Tartos megvilagitasa kertilendé. A
csomagolasbdl vald eltavolitas utan vizsgéalja meg a
terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk
kozolt szakirodalombol szarmazo tapasztalatokon,

VCl sz(ir6kre vonatkoz6 irdnyelveken, az 1SO 25539-3
szabvanyon és a VCl szlrékkel foglalkozoé szabélyozasi
biztonsagi kdzleményeken alapul. A rendelkezésre &ll6
szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képviselGje
tud felvilagositassal szolgalni.
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Szlirék utankovetésével és eltavolitasaval
kapcsolatos ajanlasok:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; kézzététel datuma:
2014. médjus 6.

Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; kozzététel
datuma: 2013. méjus 2.

A sz(ir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag
Osszetett dontés; a sz(ré eltavolitasara vonatkozéd
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dontésnek mindegyik beteg egyéni kockézat-elény
profiljan kell alapulnia (pl. a beteg folytatodo sziiksége
a PE elleni védelemre, 6sszehasonlitva a szlrével
kapcsolatos komplikaciokkal szerzett tapasztalataival
és/vagy az ilyen tapasztalatok folyamatos
kockazataval). Minden eltavolithaté VCI szlirére igaz,
hogy az eltévolitas az idé mulasaval egyre nehezebb
feladatta valik, és ennek oka gyakran a sz(ir6 szarainak
vagy kampdjanak (megddlt szlirénél) szévetbenovés
miatti betokozédasa.
A kovetkez6 hivatkozésokban a szliréeltévolitas
alternativ modszereirdl szol6 leirdsok szerepelnek.
knek az alternativ itasi mo '
a bi a vagy | még nincs
megallapitva. E médszerek hasznossaga az orvos
tapasztalatatol, a beteg anatomiajatol és a sziiré
helyzetétdl fliggéen valtozo.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval

by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

ITALIANO

SET PER IL RECUPERO DEL FILTRO
PER VENA CAVA GUNTHER TULIP®
CON APPROCCIO DALLA VENA
GIUGULARE

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per il recupero del filtro per vena cava Giinther
Tulip con approccio dalla vena giugulare & costituito
da un sistema di recupero ad ansa provvisto di ansa
di recupero in platino intrecciato, un sistema con
introduttore di recupero coassiale da 11 Fr, un ago
diaccesso da 18 G, una guida da 0,035 inch, un pre-
dilatatore da 12 Fr e un rubinetto a tre vie. Il sistema
con introduttore di recupero coassiale presenta una
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banda radiopaca sulla guaina esterna come punto

di repere della punta distale dell'introduttore per
conseguire un posizionamento preciso.

Il filtro per vena cava Gunther Tulip e i filtri per vena
cava Cook Celect (compresi sia i filtri Cook Celect®
sia i filtri Cook Celect in platino) sono stati progettati
come filtri permanenti oppure recuperabili, qualora il
recupero sia clinicamente indicato.

USO PREVISTO

Il prodotto & stato progettato per il recupero dei filtri
per vena cava Glinther Tulip e Cook Celect nei pazienti
che non necessitano piu di un filtro impiantato. Il filtro
puo essere recuperato soltanto mediante approccio
giugulare.

CONTROINDICAZIONI
« Recupero del filtro con quantita significative di
trombo intrappolato (oltre il 25% del volume del
cono).
« Recupero del filtro da pazienti con il continuo
rischio elevato di embolia polmonare (EP).

AVVERTENZE

- Prima di tentare il recupero del filtro & sempre
opportuno eseguire un esame immaginografico
della vena cava inferiore per valutare la quantita di
trombi catturati residui.

« Non esercitare una forza eccessiva per recuperare
il filtro.

« Non tentare in nessun caso di re-inserire un filtro

recuperato.

Avvertenza specifica per il filtro per vena cava

Gunther Tulip: non far avanzare la guaina interna

dell'introduttore di recupero coassiale sopra le

ancore del filtro, per evitare il possibile il distacco

di particelle dalla guaina.

« Avvertenza specifica per i filtri per vena cava Cook
Celect (ossia filtri Celect e Celect in platino): il filtro
puo essere completamente collassato nella guaina
interna prima di far avanzare la guaina esterna.

PRECAUZIONI

« |l prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
e interventistiche endovascolari.
Il posizionamento delle guaine per accesso
vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede I'impiego di tecniche standard.
- La modifica o l'alterazione del prodotto sono
sconsigliate; la sicurezza e l'efficacia del prodotto
non sono state determinate nel caso di eventuali
modifiche.
La manipolazione dei dispositivi deve avvenire
eseguendo un esame immaginografico.



« Occorre tenere presente la possibilita di reazioni
allergiche (es. al lattice di gomma naturale
nell'adattatore con via laterale oppure al platino
e/o ai componenti della lega nell’ansa metallica).
Le linee guida per lo studio medico e la guida
pubblicata dalle agenzie normative consigliano
che i pazienti con filtri permanenti si sottopongano
a follow-up di routine. | rischi/benefici del recupero
del filtro devono essere presi in considerazione per
ciascun paziente durante il follow-up. Nella sezione
“BIBLIOGRAFIA" delle Istruzioni per l'uso sono
citate le raccomandazioni relative al follow-up e al
recupero del filtro.

Il recupero del filtro va considerato quando la
protezione contro I'EP non & pit necessaria.

Il tentativo di recupero del filtro va effettuato
quando fattibile e clinicamente indicato. Il
recupero del filtro & una decisione clinicamente
complessa, specifica per il paziente; la decisione di
rimuovere un filtro deve essere basata sul profilo
rischi/benefici individuale di ogni singolo paziente
(per es. il bisogno di un paziente di protezione
permanente dall'embolia polmonare rispetto alla
sua esperienza di complicanze filtro-correlate

e/0 al suo rischio continuo di sperimentare
complicanze filtro-correlate). Per tutti i filtri cavali
recuperabili, il recupero diventa piu delicato con

il passare del tempo; questo & comunemente
dovuto all'incapsulamento delle gambe o
dell'uncino del filtro (in un filtro inclinato) a causa
dell'endoproliferazione tissutale. Vedere la sezione
“STUDI CLINICI" delle corrispondenti Istruzioni per
I'uso dei filtri per vena cava Giinther Tulip o Cook
Celect, che riporta i dati del recupero dei filtri tratti
da studi clinici e/o dalle pubblicazioni scientifiche.
Per il recupero del filtro si predilige generalmente
la vena giugulare destra grazie al suo percorso piu
diritto in direzione della vena cava.

Non tirare il filtro pit di quanto sia necessario per
mantenere la tensione sull'ansa, evitando cosi
possibili lesioni alla parete venosa.

Non retrarre il sistema di recupero ad ansa prima
che la punta dell'introduttore di recupero coassiale
si trovi sulle ancore del filtro, evitando cosi possibili
lesioni alla parete venosa.

Prima dell'ultima operazione di recupero, accertarsi
che l'intero filtro sia coperto dalla guaina esterna,
per evitare che le ancore del filtro provochino
lesioni alla parete venosa.

Le pubblicazioni scientifiche includono descrizioni
di tecniche alternative per il recupero del filtro,
ossia tecniche diverse da quelle descritte in queste
Istruzioni per l'uso; I'uso di queste tecniche varia

in base all'esperienza del medico, all'anatomia del
paziente e alla posizione del filtro. La sicurezza

e l'efficacia di queste tecniche di recupero

alternative non sono state determinate. La
sezione “BIBLIOGRAFIA" di questo opuscolo
contiene citazioni che descrivono le tecniche di
recupero alternative; tali informazioni sono fornite
come riferimento.

Sono stati segnalati casi di inclinazione del

filtro, penetrazione/perforazione della parete
venosa, frattura del filtro e migrazione e/o
embolizzazione del filtro o di frammenti del filtro.
Queste osservazioni possono essere sintomatiche
o asintomatiche e potrebbero essere il risultato

di un tentativo di recupero e/o contribuire a
rendere difficile o impossibile il recupero. Queste
osservazioni possono contribuire alla decisione del
chirurgo di tentare il recupero del filtro e/o all'esito
di un tentativo di recupero.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Possibili eventi avversi sono rilevabili al momento del
tentativo di recupero del filtro e/o possono essere
concomitanti a tale tentativo. | possibili eventi avversi
che potrebbero verificarsi includono, a titolo non
esaustivo:

« Aritmia

« Complicazioni correlate al sito di accesso

« Dolore (incluso dolore dorsale e addominale)

- Edema

- Ematoma

« Embolia gassosa

« Embolia polmonare

« Embolizzazione del dispositivo o di frammenti

del filtro

« Emorragia

« Lesione a strutture adiacenti

« Lesione cardiaca

« Lesione del vaso sanguigno (incluse vena cava,

giugulare e anonima)

« Occlusione/trombosi vascolare

- Perdita ematica

« Stenosi della vena cava

« Tamponamento cardiaco

STUDI CLINICI

Vedere la sezione “STUDI CLINICI” delle Istruzioni
per I'uso dei filtri per vena cava Gunther Tulip o
Cook Celect per dati aggiuntivi sul recupero dei filtri
e comprendenti la descrizione degli esiti clinici per
tali filtri.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medi
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
einter istiche end olari. Il p
delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego
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di tecniche standard. L'uso di anestesia locale,

e Igesici & previsto come opportuno

e nel rispetto dello standard di cura dell’istituto.

Preparazione

1.

N

w

Irrigare il pre-dilatatore, il sistema con
introduttore di recupero coassiale e il sistema di
recupero ad ansa.

. Sul sistema di recupero, accertarsi che l'ansa di

recupero sia completamente espansa e serrare il
morsetto. (Fig. 2)

. Reggere il raccordo a Y e tirare indietro il morsetto

in plastica per retrarre |'ansa di recupero nel
catetere. Serrare la vite del raccordo a Y per
trattenere |'ansa di recupero all'interno del
catetere. (Fig. 3)

Recupero del filtro

4.

o

o

~
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N
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Accedere alla vena giugulare prescelta adottando
la tecnica di Seldinger.

. Collocare nella VCl una guida di supporto da

0,035 inch.
Se necessario, dilatare il sito della puntura con un
pre-dilatatore da 12 Fr sulla guida.

. Rimuovere il pre-dilatatore e far avanzare un

catetere di irrigazione (non incluso nel set).
Rimuovere la guida.

Eseguire un esame immaginografico diagnostico
per valutare la posizione del filtro e determinare
I'eventuale presenza di trombi.

. Dopo aver confermato il piano di recupero

del filtro eseguendo I'esame immaginografico
diagnostico, inserire la guida.

. Effettuare lo scambio del catetere di irrigazione

con il sistema con introduttore di recupero
coassiale facendolo avanzare sulla guida fino a
circa 3-5 cm sopra l'uncino del filtro.

. Rimuovere il dilatatore di introduzione e la

guida dal sistema con introduttore di recupero
coassiale. Verificare la posizione dell'introduttore
di recupero coassiale eseguendo un esame
immaginografico diagnostico. Il rubinetto a tre vie
deve essere collegato al connettore della guaina
interna durante l'iniezione di mezzo di contrasto.
(Fig. 4)

. Introdurre il sistema di recupero ad ansa

attraverso l'introduttore di recupero coassiale,
quindi far avanzare e collegare allintroduttore
il raccordo con via laterale del sistema ad ansa.
Serrare |'adattatore del raccordo con via laterale
attorno al catetere per evitare la perdita di
sangue. (Fig. 5)

. Allentare la vite del raccordo a Y. Reggere il

raccordo a Y e far avanzare il morsetto finché
I'ansa di recupero non si espande completamente
nella vena cava e circonda il filtro.

15. Tirare indietro |'ansa di recupero finché non
innesta l'uncino del filtro. (Fig. 7)
ATTENZIONE - Non tirare il filtro pit di quanto
sia necessario per mantenere la tensione sull'ansa
di recupero, evitando cosi possibili lesioni alla
parete venosa.

16. Tenere fissa |'ansa di recupero con il morsetto,
quindi spingere avanti il raccordo a Y con il
catetere continuando a verificare che I'uncino del
filtro sia innestato nell’ansa. Bloccare il raccordo
aY per fissare I'ansa attorno all'uncino del filtro.
(Fig. 8)

NOTA - Se dovesse deformarsi durante il
tentativo di recupero, 'ansa puo essere rimossa
e riaggiustata delicatamente. Dopo averla
riaggiustata, pulire I'ansa di recupero e passare
al punto 13.

. Tenendo fissi I'ansa di recupero e il raccordo a
Y, far avanzare il raccordo con via laterale per
collassare il filtro nell‘introduttore di recupero
coassiale e staccare le ancore del filtro dalla parete
venosa. (Fig. 9)

ATTENZIONE - Non retrarre il sistema di recupero
ad ansa a questo punto, evitando cosi possibili
lesioni alla parete venosa.

18. Quando la punta dell'introduttore di recupero
coassiale si trova sulle ancore del filtro, allentare il
connettore della guaina esterna e far avanzare la
guaina stessa fino a coprire l'intero filtro. (Fig. 10)
AVVERTENZA - Avvertenza specifica per il filtro
per vena cava Gtinther Tulip: non far avanzare
la guaina interna sopra le ancore del filtro, per
evitare il possibile distacco di particelle dalla
guaina.

ATTENZIONE - Verificare che l'intero filtro sia
coperto dalla guaina esterna per evitare che le
ancore del filtro causino lesioni alla parete venosa.

. Estrarre il gruppo composto dal sistema di

recupero ad ansa e dall‘introduttore di recupero

coassiale.

Eseguire un esame immaginografico diagnostico

per determinare 'eventuale presenza di possibili

lesioni dopo il recupero del filtro.

NOTA - E necessario attenersi agli standard di cura

prescritti dall'azienda ospedaliera per quanto riguarda

la rimozione dell'intero gruppo e il conseguimento
dell'emostasi per evitare il sanguinamento in
corrispondenza del sito di accesso al sistema vascolare.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene

ed é fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla

~

©

2

4



luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti Istruzioni per I'uso sono basate
sull'esperienza di medici e/o sulla letteratura da loro
pubblicata, sulle linee guida dei filtri cavali, sulla
norma ISO 25539-3 e sulle comunicazioni normative
di sicurezza relative ai filtri cavali. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile,
rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

Consigli relativi al follow-up e al recupero
del filtro:

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters".
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; pubblicato il 6 maggio
2014.

Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; pubblicato il
2 maggio 2013.

Il recupero del filtro & una decisione clinicamente
complessa, specifica per il paziente; la decisione di
rimuovere un filtro deve essere basata sul profilo
rischi/benefici individuale di ogni singolo paziente
(per es. il bisogno di un paziente di protezione
permanente dall'embolia polmonare rispetto alla sua
esperienza di complicanze filtro-correlate e/o al suo
rischio continuo di sperimentare complicanze
filtro-correlate). Per tutti i filtri cavali recuperabili, il
recupero diventa piu delicato con il passare del tempo;
questo & comunemente dovuto all'incapsulamento
delle gambe o dell'uncino del filtro (in un filtro
inclinato) a causa dell'endoproliferazione tissutale.

La bibliografia seguente comprende le descrizioni
delle tecniche alternative per il recupero del filtro.

La sicurezza e l'efficacia di queste tecniche di
recupero alternative non sono state determinate.
Lutilizzo di queste tecniche varia in base all'esperienza
del medico, all'anatomia del paziente e alla posizione
del filtro.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and

retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

TVISKI

GUNTHER TULIP® V. CAVA FILTRA
IZNEMSANAS KOMPLEKTS
PIEKLUVEI CAUR JUGA VENU

IERICES APRAKSTS

Gtinther Tulip v. cava filtra iznem3anas komplekta
piekluvei caur jliga vénu ietilpst iznemsanas cilpas
sistéma ar vitu platina iznemsanas cilpu, 11 Fr
koaksiala iznemsanas apvalka sistéma, 18. izméra
ievadisanas adata, 0,035 inch vaditajstiga, 12 Fr
predilatators un trisvirzienu noslégkrans. Uz
koaksialas iznem3anas apvalku sistémas aréja apvalka
ir rentgenstarojumu necaurlaidiga josla, kas lauj
precizi noteikt apvalka distala gala atrasanas vietu, lai
nodrosinatu pozicionésanas precizitati.

Giinther Tulip v. cava filtrs un Cook Celect v. cava filtri
(tostarp Cook Celect® un Cook Celect platina v. cava filtri)
ir paredzéti ka pastavigi vai iznemami filtri; attiecigu
klinisku indikaciju gadijuma 3os filtrus var iznemt.
PAREDZETA IZMANTOSANA

Sis izstradajums ir paredzéts implantétu Giinther Tulip
un Cook Celect v. cava filtru iznem3sanai pacientiem,

kuriem vairs nav nepieciesams filtrs. Filtra iznem3anu
var veikt tikai ar piek|uvi caur jaga vénu.

KONTRINDIKACIJAS
« Filtra ar lielu savakto trombu daudzumu (vairak
neka 25% no konusa tilpuma) iznemsana.
« Filtra iznem3ana pacientiem ar pastavigi
paaugstinatu plausu embolijas (PE) risku.

BRIDINAJUMI
« Pirms iznemsanas méginajuma javeic v. cava
inferior radiologiska izmeklésana, lai noteiktu
atlikuo nofiltréto trombu daudzumu.
« Filtra iznem3anas laika nedrikst izmantot parak
lielu spéku.
« Nekad neméginiet vélreiz atvért iznemtu filtru.
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« Attieciba uz Giinther Tulip v. cava filtru: nevirziet
koaksiala iznemsanas apvalka iekséjo apvalku pari
filtra enkuriem; pretéja gadijuma iespé&jams izraisit
dalinu atdalisanos no apvalka.

« Attieciba uz Cook Celect v. cava filtriem (t.i., Celect
un Celect platina): filtru var pilniba saklaut iekséja
apvalka pirms secigas aréja filtra virzisanas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas
ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas
un endovaskularas iejauksanas panémienu
izmantosana.
Vaskularas piek|uves ievadsltzu, angiografijas
katetru un vaditajstigu ievietosanai jaizmanto
standarta tehnikas.
Nav ieteicams veikt izstradajuma modifikaciju vai
izmainas, jo izstradajuma drodums un efektivitate
péc modifikaciju veiksanas nav noteikts.
Manipulacijas ar izstradajumiem javeic radiologiska
kontrolé.
Janem véra alergisku reakciju iespéjamiba
(pieméram, uz dabiska kaucuka lateksu sanu
atzarojuma adapteri, vai ari uz vitas cilpas
sastavdalam, kas izgatavotas no platina un/vai
sakauséjuma).
Kliniskajas vadlinijas arstiem un publicétas regulativo
iestazu vadlinijas ieteikta pacientu, kuriem ievietoti
filtri, regulara novérosana. Novérosanas laika katram
pacientam jaizveérteé filtra iznemsanas riski/ieguvumi.
Atsauces, kas ietver ieteikumus par pacientu
novérosanu un filtra iznemsanu, skatiet lietosanas
instrukcijas sadala,ATSAUCES".
Ja PE profilakse vairs nav nepieciesama, var apsveért
filtra iznem3anu. Filtra iznem3ana javeic, ja tas ir
iespé&jams un kliniski indicéts. Filtra iznem3ana ir
pacientam specifisks, kliniski sarezgits lémums,
kuru pienemot janem véra katra pacienta
individuala riska/ieguvuma attieciba (piem.,
vajadziba turpinat PE profilaksi salidzinajuma
ar ieprieks novérotajam ar filtru saistitajam
komplikacijam un/vai pastavoso sadu komplikaciju
risku). Visu iznemamo VCl filtru iznem3ana laika
gaita k|ast sarezgitaka, un parasti tas ir filtra
kajinu vai aka iekapsulésanas dé| (noliekta filtra
gadijuma), ko nodrosina audu ieaugsana. Skatiet
attiecigo Guinther Tulip vai Cook Celect v. cava
filtru lietosanas instrukciju sadalu,,KLINISKIE
PETIJUMI', kura ietverti dati par filtra iznem3anu
no kliniskajiem pétijumiem un/vai publicétas
kliniskas literataras.
Filtra iznems3anai parasti izmanto labo juga vénu, jo
tas gaita lidz v. cava ir taisnaka.
Nevelciet filtru vairak neka tas nepieciesams cilpas
nospriegosanai. Pretéja gadijuma var izraisit v. cava
sieninas bojajumu.
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- Neatvelciet iznemsanas cilpas sistému, kamér
koaksiala iznemsanas apvalka gals nav sasniedzis
filtra enkurus. Pretéja gadijuma var izraisit v. cava
sieninas bojajumu.
Pirms noslédzosa izvilksanas posma ir janodrosina,
lai aréjais apvalks nosegtu visu filtru, tadéjadi
novérsot iespejamibu ar filtra enkuriem izraisit v.
cava sieninas bojajumus.
Zinatniskaja literatlra ir aprakstitas ar alternativas
filtra iznemsanas tehnikas (pieméram, tehnikas,
kas atskiras no 3aja lietosanas instrukcija
aprakstitajam); $o tehniku izmanto3ana ir atkariga
no arsta pieredzes, pacienta anatomijas un filtra
novietojuma. So alternativo iznemsanas tehniku
dro$ums un efektivitate nav noteikts. Si bukleta
sadala,,ATSAUCES" noraditas atsauces, kuras
aprakstitas alternativas iznemsanas tehnikas; $i
informacija tiek sniegta ka atsauces.
« Ir sanemti zinojumi par filtra nolieci, v. cava
sieninas penetraciju/perforaciju, filtra Izumu,
ka ari filtra vai ta fragmentu migraciju un (vai)
embolizaciju. $adi gadijumi var bat simptomatiski
vai asimptomatiski un tos var izraisit filtra
iznemsanas méginajums, ka ari tie var apgratinat
iznemsanu vai to rezultata iznemsana var nebat
sekmiga. Sadi gadijumi var ietekmét arsta lemumu
méginat veikt filtra iznems3anu un (vai) filtra
iznemsanas méginajuma rezultatu.

IESPEJAMAS NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS
lespéjamas nevélamas blakusparadibas var rasties
filtra iznem3anas méginajuma laika un/vai saistiba ar
filtra iznemsanas méginajumu. lespéjamas nevélamas
blakusparadibas ietver, bet neaprobezojas ar:

- aritmiju;

- asins zudumu;

« asinsvadu okltziju/trombozi;
asinsvadu traumam (tostarp v. cava, jaga vénu un
brahiocefalo vénu);

- asinodanu;

blakus esosu struktdru bojajumiem;

gaisa emboliju;

« hematomu;

ierices vai filtra fragmentu embolizaciju;
komplikacijam, kas saistitas ar piekluves vietu;
plausu emboliju;

« sapém (tostarp muguras un védera sapem);
sirds tamponadi;

sirds traumam;

- tasky;

- V. cava stenozi.



KLINISKIE PETIJUMI 13. levadiet iznemsanas cilpas sistému caur koaksialo
Papildinformaciju par filtra iznem3sanu skatiet attiecigo iznemsanas apvalku un péc tam virziet cilpas
Guinther Tulip vai Cook Celect v. cava filtru lietosanas sistémas sanu atzarojuma savienojumu un
instrukciju sadala ,KLINISKIE PETIJUMI’; kliniskie savienojiet ar apvalku. Pievelciet sanu atzarojuma
iznakumi ir aprakstiti attieciba uz Giinther Tulip v. cava savienojuma adapteri ap Katetru, lai novérstu
filtru un Cook Celect v. cava filtriem. asins zudumu. (5. att.)

" I 14. Atskravéjiet valigak Y veida savienojuma skravi.
LIETOSANAS NORADLJUMI Turiet Y veida savienojumu un virziet pievilksanas
Izstradaj paredzéts li i arstiem, kas uzmavy, lidz iznem3anas cilpa ir pilniba izplesta v.
ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas cava un aptver filtru. (6. att.)
un endovaskula -. .. 2jauksa .-. nemi enu 15. Atvelciet iznemsanas cilpu, lidz tiek izveidota tas

piek}
angiografijas katetru un vaditajstigu ievietosanai
jai standarta i Viet é

un atsapinasana jai:
eSamibas, atbilsto:
esosajiem apripes standartiem.

Sagatavosana
1. Izskalojiet predilatatoru, koaksialo iznemsanas
apvalku sistému un iznemsanas cilpas sistému.

. Iznemsanas cilpas sistéma nodrosiniet, lai
iznemsanas cilpa batu pilniba izplesta, un
pievelciet pievilksanas uzmavu. (2. att.)

. Turiet Y veida savienojumu un atvelciet no
plastmasas izgatavoto pievilksanas uzmavu, lai
iznemsanas cilpu ievilktu katetra. Pievelciet skrivi
uzY veida savienojuma, lai iznemsanas cilpu
nofiksétu katetra. (3. att.)

N
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Filtra iznemsana
4. Izmantojot Seldingera tehniku, izveidojiet piek|uvi

izvélétajai jaga vénai.

5. levadiet atbalsta 0,035 inch vaditajstigu VCI.

6. Ja nepieciesams, dilatéjiet punkcijas vietu ar 12 Fr
predilatatoru pari vaditajstigai.

7. Iznemiet predilatatoru un virziet skalosanas
katetru (nav ieklauts komplekta).

8. Iznemiet vaditajstigu.

9. Veiciet diagnostisku radiologisku izmeklésanu, lai
novértétu filtra novietojumu, un parbaudiet, vai
pastav trombu klatbatne.

10. Péc filtra iznem3anas plana apstiprinasanas,
izmantojot diagnostisku radiologisku izmeklésanu,
ievietojiet vaditajstigu.

. Nomainiet skalosanas katetru pret koaksialo
iznemsanas apvalku sistému un virziet to pari
vaditajstigai lidz punktam aptuveni 3-5 cm virs
filtra aka.

12. Iznemiet ievaditaja dilatatoru un vaditajstigu

no koaksialas iznemsanas apvalku sistémas.
Parbaudiet koaksiala iznem3anas apvalka
novietojumu, veicot diagnostisku radiologisku
izmeklésanu. Kontrastvielas ievadisanas laika
trisvirzienu noslégkranam jabat pievienotam pie
iek3gja apvalka galvinas. (4. att.)

sakere ar filtra aki. (7. att.)

UZMANIBU! Nevelciet filtru vairak neka tas
nepieciesams iznemsanas cilpas nospriegosanai.
Pretéja gadijuma var izraisit v. cava sieninas
bojajumu.

. Turiet iznem3anas cilpu nekustigu, izmantojot
pievilksanas uzmavu, un péc tam bidiet Y
veida savienojumu ar katetru uz prieksu, ka
ari nodrosiniet, lai filtra akis visu laiku batu
ietverts iznem3sanas cilpa. Noblokgjiet Y veida
savienojumu, lai cilpu nostiprinatu ap filtra aki.
(8. att.)

PIEZIME. Ja iznems3anas cilpa zaudé savu formu
iznemsanas méginajuma laika, to var iznemt un
uzmanigi mainit tas formu. Péc formas mainas
notiriet iznemsanas cilpu un parejiet pie 13.
darbibas.

. Turot iznemsanas cilpu un Y veida savienojumu
nekustigu, virziet sanu atzarojuma savienojumu,
lai filtru saklautu koaksialaja iznemsanas apvalka
un filtra enkurus atvienotu no v. cava sieninas.
(9. att.)

UZMANIBU! Sis darbibas laika neatvelciet
iznems3anas cilpas sistému. Pretéja gadijuma var
izraisit v. cava sieninas bojajumu.

18. Kad koaksiala iznemsanas apvalka gals atrodas
pie filtra enkuriem, atlaidiet valigak aréja apvalka
galvinu un virziet aréjo apvalku uz prieksu, lai
nosegtu visu filtru. (10. att.)

BRIDINAJUMS! Attieciba uz Giinther Tulip v. cava
filtru: nevirziet iek$&jo apvalku pari filtra enkuriem;
pretéja gadijuma iespé&jams izraisit dalinu
atdalisanos no apvalka.

UZMANIBU! Nodrosiniet, lai aréjais apvalks
nosegtu visu filtru, tadéjadi novérsot iespéjamibu
ar filtra enkuriem izraisit v. cava sieninas
bojajumus.

19. Iznemiet iznemsanas cilpas sistému un koaksiala

iznemsanas apvalka moduli.

Péc filtra iznemsanas veiciet diagnostisku

radiologisku izmeklésanu, lai parbauditu, vai nav

izraisitas v. cava inferior traumas.

PIEZIME. Visa modula iznem3ana un hemostazes

nodrosinasana, lai novérstu asinosanu asinsvada
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piekluves vieta, javeic atbilstosi stacionara standarta
aprapei.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi
atplésamos iepakojumos. Paredzéts vienreizéjai
lieto3anai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai

bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja pastav Saubas par
izstradajuma sterilitati. Uzglabat tums3a, sausa, vésa
vieta. Izvairities no ilgstosas paklausanas gaismas
iedarbibai. Péc iznemsanas no iepakojuma parbaudiet
izstradajumu, lai parliecinatos, vai nav radusies
bojajumi.

ATSAUCES

Lieto$anas instrukcija ir sagatavota, nemot véra arstu
pieredzi un/vai publicéto literataru, VCl filtra lietosanas
vadlinijas, ISO 25539-3 standartu un reguléjoso iestazu
drosuma informaciju par VClI filtriem. Lai sapemtu
informaciju par pieejamo literattru, sazinieties ar
vietéjo Cook tirdzniecibas parstavi.

leteikumi, kas saistiti ar pacientu novérosanu
un filtru iznem3anu:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; publicéts 2014. gada
6. maija.

« Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; publicéts
2013. gada 2. maija.

Filtra iznemsana ir pacientam specifisks, kliniski
sarezgits Iemums, kuru pienemot janem véra katra
pacienta individuala riska/ieguvuma attieciba
(piem., vajadziba turpinat PE profilaksi salidzinajuma
ar ieprieks novérotajam ar filtru saistitajam
komplikacijam un/vai pastavoso 3adu komplikaciju
risku). Visu iznemamo VCl filtru iznem3ana laika gaita
klast sarezgitaka, un parasti tas ir filtra kajinu vai

aka iekapsulésanas dé| (noliekta filtra gadijuma), ko
nodro3ina audu ieaug3ana.

Turpmakajas atsaucés aprakstitas alternativas filtra
iznemsanas tehnikas. $o alternativo iznemsanas
tehniku dro$ums un efektivitate nav noteikts. So
tehniku izmantosana ir atkariga no arsta pieredzes,
pacienta anatomijas un filtra pozicijas.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
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vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval

by conventional method: Analysis of its causes and

retrieval of it by modified double-loop technique.

Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult

inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;

56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

- Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

NEDERLANDS

GUNTHER TULIP® VENA CAVA-
FILTERVERWIJDERINGSSET
VOOR BENADERING VIA VENA
JUGULARIS

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Giinther Tulip vena cava-filterverwijderingsset

voor benadering via vena jugularis bestaat uit

een verwijderingslussysteem met een gevlochten
platina verwijderingslus, een 11 Fr coaxiaal
verwijderingssheathsysteem, een 18 gauge
introductienaald, een 0,035 inch voerdraad, een 12 Fr
predilatator en een driewegafsluitkraan. De buitenste
sheath van het coaxiale verwijderingssheathsysteem is
voorzien van een radiopake band om de exacte locatie
van de distale tip van de sheath te bepalen zodat deze
nauwkeurig gepositioneerd kan worden.

Het Guinther Tulip vena cava-filter en de Cook Celect
vena cava-filters (d.w.z. het Cook Celect® vena cava-
filter en het Cook Celect platina vena cava-filter)
kunnen als permanente of verwijderbare filters
worden gebruikt; de filters kunnen worden verwijderd
als dat klinisch geindiceerd is.

BEOOGD GEBRUIK

Het product is bedoeld voor het verwijderen van
geimplanteerde Giinther Tulip en Cook Celect vena
cava-filters bij patiénten die geen filter meer nodig
hebben. De verwijdering van het filter kan alleen via
de jugulaire benadering worden uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES
« Verwijdering van een filter dat een aanzienlijke
hoeveelheid ingevangen trombusmateriaal (meer



dan 25% van het volume van de conus) bevat.
« Verwijdering van een filter bij patiénten met een
aanhoudend hoog risico op longembolie (LE).

WAARSCHUWINGEN
« Voordat geprobeerd wordt het filter te verwijderen,
moet door middel van beeldvorming van de vena
cava inferior (VCl) worden nagegaan of er resterend
ingevangen trombusmateriaal aanwezig is.
« Er mag geen overmatige kracht worden
uitgeoefend om het filter te verwijderen.
Probeer nooit een verwijderd filter opnieuw te
ontplooien.
« Specifieke waarschuwing voor het Gunther Tulip
vena cava-filter: voer de binnenste sheath van
de coaxiale verwijderingssheath niet op over de
ankers van het filter, want hierdoor kunnen er
deeltjes van de sheath worden geschraapt.
Specifieke waarschuwing voor de Cook Celect
vena cava-filters (d.w.z. Celect en Celect platina):
het filter kan volledig worden samengevouwen in
de binnenste sheath voordat de buitenste sheath
vervolgens wordt opgevoerd.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen

met een opleiding in en ervaring met diagnostische

en interventionele endovasculaire technieken.

« Er dienen standaardtechnieken voor het
plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

« Modificatie of wijziging van het product wordt niet
aanbevolen, omdat de veiligheid en effectiviteit
van het product na welke modificatie ook niet zijn
vastgesteld.

« Manipulatie van de producten moet plaatsvinden

onder beeldvormingscontrole.

Mogelijke allergische reacties (bijv. op

natuurrubberlatex in de zijarmadapter of

op platina en/of legeringsbestanddelen in

de draadlus) moeten in aanmerking worden

genomen.

Praktijkrichtlijnen voor artsen en gepubliceerde

richtsnoeren van regelgevende instanties

adviseren dat patiénten met een geimplanteerd
filter routinecontroles moeten ondergaan.

Tijdens de controles moeten de risico’s en

voordelen van filterverwijdering voor elke patiént

worden afgewogen. Raadpleeg het hoofdstuk

“LITERATUUR" van de gebruiksaanwijzing voor

referenties die aanbevelingen met betrekking tot

filtercontroles en -verwijdering bevatten.

« Als bescherming tegen LE niet langer noodzakelijk
is, moet overwogen worden het filter te
verwijderen. Er moet geprobeerd worden het

filter te verwijderen wanneer dit uitvoerbaar en
klinisch geindiceerd is. Filterverwijdering is een
patiéntspecifieke, klinisch complexe beslissing;
de beslissing om een filter te verwijderen

dient te worden genomen op basis van het
individuele baten-risicoprofiel van de patiént
(bijv. de voortdurende behoefte van een patiént
aan bescherming tegen LE tegenover zijn/haar
ervaring met filtergerelateerde complicaties en/
of het aanhoudende risico daarop). Voor alle
verwijderbare VCl-filters geldt dat verwijdering
na verloop van tijd lastiger wordt, meestal
doordat de filterpoten of -haak (bij een gekanteld
filter) ingekapseld raken door weefselingroei.

In het hoofdstuk “KLINISCHE STUDIES” van de
gebruiksaanwijzing van het Guinther Tulip vena
cava-filter of de Cook Celect vena cava-filters
vindt u filterverwijderingsgegevens afkomstig uit
klinische studies en/of gepubliceerde klinische
literatuur.

Voor filterverwijdering geniet de rechter vena
jugularis gewoonlijk de voorkeur, omdat deze een
rechtere route naar de vena cava biedt.

Trek niet harder aan het filter dan nodig is om
spanning op de lus te houden. Gebeurt dit wel,
dan kan de wand van de vena cava worden
beschadigd.

Trek het verwijderingslussysteem niet terug
voordat de tip van de coaxiale verwijderingssheath
de filterankers heeft bereikt. Gebeurt dit wel,

dan kan de wand van de vena cava worden
beschadigd.

Controleer voér de uiteindelijke verwijderingsstap
of het hele filter wordt bedekt door de buitenste
sheath, om te voorkomen dat de filterankers de
wand van de vena cava beschadigen.

De gepubliceerde klinische literatuur bevat
beschrijvingen van alternatieve technieken voor
filterverwijdering (bijv. technieken die afwijken
van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven
techniek); het gebruik van deze technieken

is afhankelijk van de ervaring van de arts, de
anatomie van de patiént en de positie van het
filter. De veiligheid en effectiviteit van deze
alternatieve verwijderingstechnieken zijn niet
vastgesteld. Het hoofdstuk “LITERATUUR" van
dit boekje bevat referenties waarin alternatieve
verwijderingstechnieken worden beschreven; deze
informatie wordt vermeld ter referentie.

Er is melding gemaakt van filterkanteling,
penetratie/perforatie van de wand van de vena
cava, filterbreuk, en migratie en/of embolisatie
van het filter of filterfragmenten. Deze problemen
kunnen symptomatisch of asymptomatisch

zijn, en kunnen het gevolg zijn van een
verwijderingspoging en/of ertoe bijdragen dat
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een verwijdering moeilijk verloopt of mislukt. Deze
problemen kunnen bijdragen tot het besluit van
de arts om filterverwijdering te proberen en/of
kunnen van invloed zijn op het resultaat van een
filterverwijderingspoging.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen kunnen

worden waargenomen op het moment van de
filterverwijderingspoging en/of in samenhang met
een verwijderingspoging. Mogelijke ongewenste

voorvallen die zich kunnen voordoen, zijn onder meer:

« Aritmie

« Bloedvatletsel (met inbegrip van letsel aan vena
cava, vena jugularis en vena brachiocephalica)

« Bloedverlies

« Embolisatie van hulpmiddel of filterfragmenten

« Hartletsel

« Harttamponnade

+ Hematoom

+ Hemorragie

« Letsel van omliggende structuren

« Longembolie

« Luchtembolie

« Oedeem

« Pijn (met inbegrip van buik- en rugpijn)

« Stenose van vena cava

« Toegangsplaats-gerelateerde complicaties

« Vaatocclusie/-trombose

KLINISCHE STUDIES

Voor nadere gegevens over filterverwijdering kunt

u het hoofdstuk “KLINISCHE STUDIES” van de
gebruiksaanwijzing van het Guinther Tulip vena cava-
filter of de Cook Celect vena cava-filters raadplegen;
hierin worden klinische uitkomsten voor het Giinther
Tulip vena cava-filter en de Cook Celect vena cava-
filters beschreven.

GEBRUIKSAANWUZING
Het product is bestemd voor gebruik door
artsen met een opleiding in en ervaring met

en inter ire
technieken. Er dienen daardtechnieken voor
het pl: van laire i ductiesheath
i fiekatt sen draden te '
Plaatselijke g, sedatie en

pijnstilling dienen te worden toegepast naar
vereist, volgens de zorgstandaard van de
instelling.

Voorbereiding
1. Spoel de predilatator, het coaxiale
verwijderingssheathsysteem en het
verwijderingslussysteem door.
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2. Controleer op het verwijderingslussysteem of de
verwijderingslus volledig is ontplooid, en draai de
borgschroef vast. (Afb. 2)

Houd de Y-adapter vast en trek de plastic
borgschroef naar achteren om de verwijderingslus
terug te trekken in de katheter. Draai de schroef
van de Y-adapter vast om de verwijderingslus
binnen de katheter te houden. (Afb. 3)

w

Filterverwijdering

4. Gebruik de Seldinger-techniek om toegang te

verkrijgen tot de gekozen vena jugularis.

Plaats een ondersteunende 0,035 inch voerdraad

in de VCl.

Dilateer zo nodig de insteekplaats met de 12 Fr

predilatator over de voerdraad.

Verwijder de predilatator en voer een

spoelkatheter (niet inbegrepen in de set) op.

. Verwijder de voerdraad.

Voer diagnostische beeldvorming uit om de

filterpositie te beoordelen en te controleren of er

trombusmateriaal aanwezig is.

. Nadat het plan voor de filterwijdering is bevestigd
met behulp van diagnostische beeldvorming,
brengt u de voerdraad in.

. Vervang de spoelkatheter door het coaxiale
verwijderingssheathsysteem en voer dit op over
de voerdraad tot een punt ongeveer 3-5 cm
boven de haak van het filter.

. Verwijder de introductiedilatator en de voerdraad
uit het coaxiale verwijderingssheathsysteem.
Controleer door middel van diagnostische
beeldvorming of de coaxiale verwijderingssheath
correct gepositioneerd is. Tijdens het injecteren
van contrastmiddel moet de driewegafsluitkraan
bevestigd zijn aan het aanzetstuk van de
binnenste sheath. (Afb. 4)

. Breng het verwijderingslussysteem in door de
coaxiale verwijderingssheath, voer het vervolgens
op en sluit de zijarmadapter van het lussysteem
aan op de sheath. Draai de zijarmadapter vast
rond de katheter om bloedverlies te voorkomen.
(Afb. 5)

14. Draai de schroef van de Y-adapter los. Houd de
Y-adapter vast en voer de borgschroef op totdat
de verwijderingslus volledig is ontplooid in de
vena cava en het filter omvat. (Afb. 6)

15. Trek de verwijderingslus terug totdat deze de
haak van het filter heeft vastgegrepen. (Afb. 7)
LET OP: Trek niet harder aan het filter dan nodig
is om spanning op de verwijderingslus te houden.
Gebeurt dit wel, dan kan de wand van de vena
cava worden beschadigd.

16. Houd de verwijderingslus stabiel met de
borgschroef en duw dan de Y-adapter met de
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katheter naar voren waarbij u blijft controleren

of de filterhaak in de verwijderingslus grijpt.

Vergrendel de Y-adapter om de snaar vast te

zetten rond de filterhaak. (Afb. 8)

NB: Als de verwijderingslus zijn vorm verliest

tijdens de verwijderingspoging, kan de lus

worden verwijderd en voorzichtig opnieuw

in vorm worden gebracht. Na het opnieuw in

vorm brengen reinigt u de lus en vervolgt u de

procedure vanaf stap 13.

Terwijl u de verwijderingslus en de Y-adapter

stabiel houdt, voert u de zijarmadapter op

om het filter samen te vouwen in de coaxiale

verwijderingssheath en de ankers van het filter los

te maken van de wand van de vena cava. (Afb. 9)

LET OP: Trek het verwijderingslussysteem niet

terug tijdens deze stap. Gebeurt dit wel, dan kan

de wand van de vena cava worden beschadigd.

18. Wanneer de tip van de coaxiale
verwijderingssheath de filterankers heeft bereikt,
draait u het aanzetstuk van de buitenste sheath
los en schuift u de buitenste sheath zo ver naar
voren dat het hele filter wordt bedekt. (Afb. 10)
WAARSCHUWING: Specifieke waarschuwing
voor het Giinther Tulip vena cava-filter: voer de
binnenste sheath niet op over de ankers van het
filter, want hierdoor kunnen er deeltjes van de
sheath worden geschraapt.

LET OP: Zorg dat het hele filter wordt bedekt
door de buitenste sheath, om te voorkomen
dat de filterankers de wand van de vena cava
beschadigen.

19. Verwijder het samenstel van
verwijderingslussysteem en coaxiale
verwijderingssheath.

20. Voer na de filterverwijdering diagnostische
beeldvorming uit om de vena cava inferior te
onderzoeken op mogelijk letsel.

NB: De zorgstandaard van het ziekenhuis moet

worden gevolgd voor het verwijderen van het gehele

samenstel en het bewerkstelligen van hemostase

om bloeding op de vasculaire introductieplaats te

voorkomen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide)
geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over
de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking
is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.
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LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op

de ervaringen van artsen en/of door hen
gepubliceerde literatuur, richtlijnen voor VCl-filters,
1SO 25539-3 en op grond van regelgeving vereiste
veiligheidsmededelingen over VCl-filters. Neem
contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van
Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

Aanbevelingen met betrekking tot
filtercontroles en -verwijdering:

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; uitgegeven 6 mei,
2014.

Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; uitgegeven
2 mei, 2013.

Filterverwijdering is een patiéntspecifieke, klinisch
complexe beslissing; de beslissing om een filter te
verwijderen dient te worden genomen op basis van
het individuele baten-risicoprofiel van de patiént
(bijv. de voortdurende behoefte van een patiént

aan bescherming tegen LE tegenover zijn/haar
ervaring met filtergerelateerde complicaties en/of het
aanhoudende risico daarop). Voor alle verwijderbare
VCl-filters geldt dat verwijdering na verloop van tijd
lastiger wordt, meestal doordat de filterpoten of
-haak (bij een gekanteld filter) ingekapseld raken door
weefselingroei.

De volgende referenties bevatten beschrijvingen van
alternatieve technieken voor filterverwijdering. De
veiligheid en effe it van deze alternatieve
verwijderii t zijn niet Id. Het
gebruik van deze technieken is afhankelijk van de
ervaring van de arts, de anatomie van de patiént en de
positie van het filter.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.
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« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

GUNTHER TULIP® VENA CAVA-
FILTERUTHENTINGSSETT FOR
TILGANG VIA VENA JUGULARIS

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Giinther Tulip vena cava-filteruthentingssett

for tilgang via vena jugularis bestar av et
uthentingsslyngesystem med en flettet
uthentingsslynge i platina, et 11 Fr koaksialt
uthentingshylsesystem, en 18 kaliber inngangsnal,
en 0,035 inch ledevaier, en 12 Fr forhandsdilatator
og en treveis stoppekran. Det koaksiale
uthentingshylsesystemet har et radioopakt band pa
ytterhylsen for & identifisere presist posisjonen til den
distale spissen pa hylsen, for ngyaktig plassering.
Giinther Tulip vena cava-filter og Cook Celect vena
cava-filtre (inkludert bade Cook Celect® og Cook
Celect Platina vena cava-filtre) er utformet for &
fungere som permanente eller uthentbare filtre.
Filtrene kan hentes ut hvis det er klinisk indisert.

TILTENKT BRUK

Produktet er utformet for uthenting av implanterte
Giinther Tulip- og Cook Celect vena cava-filtre hos
pasienter som ikke lenger behaver et filter. Uthenting
av filteret kan bare utferes gjennom tilgang via
jugularis.

KONTRAINDIKASJONER
« Uthenting av filter med betydelige mengder
fastsittende tromber (over 25 % av volumet i konus).
« Uthenting av filter for pasienter med vedvarende
hoy risiko for pulmonal emboli (PE).

ADVARSLER

« En avbildning av inferior vena cava skal evalueres
med henblikk pa oppfangede tromberester for
forsgk pa uthenting.

- Filteret skal ikke uthentes med makt.

« Forsgk aldri & plassere et uthentet filter pa nytt.

« Spesifikt for Glinther Tulip vena cava-filter: Ikke for
frem innerhylsen til den koaksiale uthentingshylsen
over ankrene pa filteret, da dette kan fore til at
partikler skrapes av fra hylsen.

48

« Spesifikt for Cook Celect vena cava-filtre (dvs.
Celect og Celect Platina): Filteret kan veere
foldet helt sammen i innerhylsen for pafelgende
fremforing av ytterhylsen.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med
opplaering i og erfaring med diagnostiske og
intervensjonelle endovaskuleere teknikker.
Standard teknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.
Modifisering eller endring av produktet anbefales
ikke, da produktets sikkerhet og effektivitet ikke
har blitt etablert ved eventuelle modifiseringer.
Manipulering av produktet krever bruk av
avbildning.
« Mulige allergiske reaksjoner (f.eks. pa
naturgummilateks i sidearmsadapteren eller pa
platina og/eller legeringer i vaierslyngen) ma
vurderes.
Retningslinjer for legepraksis og publiserte
retningslinjer fra myndigheter anbefaler at
pasienter med innlagte filtre gjennomgar
rutinemessig oppfelging. Risiko/nytte ved
filteruthenting skal vurderes for hver pasient
under oppfelging. Se avsnittet "REFERANSER”
i bruksanvisningen angaende siteringer som
inkluderer anbefalinger knyttet til oppfelging og
uthenting av filtre.
Nar det ikke lenger er ngdvendig med
beskyttelse mot PE, ber filteruthenting
vurderes. Filteruthenting skal forsekes nar det
er mulig og klinisk indisert. Filteruthenting er
en pasientspesifikk, klinisk kompleks avgjerelse.
Avgjerelsen om & fjerne et filter skal baseres pa
den enkelte pasients individuelle risiko/nytte-
profil (f.eks. pasientens vedvarende behov for
beskyttelse mot PE sammenlignet med erfaringen
med og (eller) den pagaende risikoen for a erfare
filterrelaterte komplikasjoner). For alle uthentbare
IVCfiltre blir uthenting mer utfordrende over tid,
og dette er vanligvis pa grunn av innkapsling
av filterbena eller kroken (i et hellet filter) ved
vevsinnvekst. Se avsnittet "KLINISKE STUDIER” i
den aktuelle bruksanvisningen for Glinther Tulip
eller Cook Celect vena cava-filtre, som inkluderer
informasjon om filteruthenting fra kliniske studier
og/eller publisert klinisk litteratur.
For uthenting av filteret er hgyre vena jugularis
vanligvis & foretrekke fordi den har en rettere bane
til vena cava.
« Ikke trekk mer i filteret enn det som trengs for &
holde slyngen stram. Det kan skade cava-veggen.



« Ikke trekk ut uthentingsslyngesystemet for
spissen pa den koaksiale uthengingshylsen er ved
filterankrene. Det kan skade cava-veggen.

For det siste uthentingstrinnet skal det sikres at

hele filteret er dekket av ytterhylsen, for a unnga at

filterankrene skader cava-veggen.

« Den publiserte kliniske litteraturen inkluderer
beskrivelser av alternative teknikker for
filteruthenting (f.eks. teknikker som avviker fra
de som beskrives i denne bruksanvisningen).

Bruk av disse teknikkene varierer med legens
erfaring, pasientens anatomi og filterets posisjon.
Sikkerheten eller effektiviteten til disse
alternative uthentingsteknikkene har ikke blitt
etablert. Avsnittet ‘REFERANSER" i dette heftet
inkluderer siteringer som beskriver alternative
uthentingsteknikker. Denne informasjonen er
oppgitt som referanse.

« Filterhelling, penetrering/perforering av vena
cava-vegg, filterbrudd, migrering og (eller)
embolisering av filter eller filterfragment har
blitt rapportert. Disse observasjonene kan vaere
symptomatiske eller asymptomatiske og kan
oppsta etter et uthentingsforsek og (eller) fore
til vanskelig eller mislykket uthenting. Disse
observasjonene kan pévirke legens beslutning om
a forsoke filteruthenting og (eller) utfallene av et
filteruthentingsforsak.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger kan observeres ved tidspunktet
for filteruthentingsforsoket og/eller i forbindelse med
et uthentingsforsek. Mulige bivirkninger som kan
oppsta, omfatter, men er ikke begrenset til folgende:

« Arytmi

« Blodtap

« Bledning

« Embolisering av anordning eller filterfragment

« Hematom

« Hjerteskade

« Hjertetamponade

« Karokklusjon/-trombe

- Komplikasjoner knyttet til tilgangsstedet

« Luftemboli

« Lungeemboli

« Skade pé blodkar (inkludert vena cava, jugularis

og innominata)

« Skade pé naerliggende strukturer

« Smerte (inkludert rygg og mage)

- Stenose i vena cava

« @dem

KLINISKE STUDIER

Se avsnittet “"KLINISKE STUDIER" i bruksanvisningen
for Ginther Tulip eller Cook Celect vena cava-filtre for
ytterligere data om uthenting av filter. Kliniske utfall er
beskrevet for Guinther Tulip vena cava-filter og Cook
Celect vena cava-filtre.

BRUKSANVISNING

Produktet er beregnet brukt av leger med
oppleering i og erfaring med diagnostiske og
inter jonelle end kul knikk
Standard teknikker for plassering av vaskulzere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes. Lokalbedgvelse, sedasjon og I
brukes ved behov og ifglge avdelingens rutiner.

Klargjgring
1. Skyll forhandsdilatatoren, det
koaksiale uthentingshylsesystemet og
uthentingsslyngesystemet.
. P& uthentingsslyngesystemet ma du sikre at
uthentingsslyngen er fullstendig ekspandert og
stramme klemmeskruen. (Fig. 2)
Hold i Y-tilpasningen og trekk klemmeskruen i
plast tilbake for & trekke uthentingsslyngen inn
i kateteret. Stram skruen pé Y-tilpasningen for &
holde uthentingsslyngen inne i kateteret. (Fig. 3)

N}
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Filteruthenting

. Fa tilgang til den valgte vena jugularis ved bruk av

Seldinger-teknikken.

Plasser en stottende 0,035 inch ledevaier i IVC.

Hvis ngdvendig, dilater punksjonsstedet med

12 Fr forhandsdilatatoren over ledevaieren.

Fjern forhandsdilatatoren og for frem et

skyllekateter (ikke inkludert i settet).

Fjern ledevaieren.

Utfer diagnostisk avbildning for & evaluere

filterposisjonen, og se etter trombe.

. Etter bekreftelse av planen for filteruthenting pa
diagnostisk avbildning feres ledevaieren inn.

. Bytt ut skyllekateteret med det koaksiale
uthentingshylsesystemet og for det frem over
ledevaieren til et punkt ca. 3-5 cm over kroken
pa filteret.

. Fjern innferingsdilatatoren og ledevaieren fra
det koaksiale uthentingshylsesystemet. Bekreft
posisjonen til den koaksiale uthentingshylsen
gjennom diagnostisk avbildning. Den treveis
stoppekranen skal kobles til innerhylsens muffe
under injeksjon av kontrastmiddel. (Fig. 4)

. For inn uthentingsslyngesystemet gjennom
den koaksiale uthentingshylsen, og for frem og
koble sidearmstilpasningen pa slyngesystemet til
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hylsen. Stram sidearmstilpasningsadapteren rundt
kateteret for & unnga blodtap. (Fig. 5)

14. Losne skruen pé Y-tilpasningen. Hold i
Y-tilpasningen og fer frem klemmeskruen helt til
uthentingsslyngen er fullstendig ekspandert inne
i vena cava og omringer filteret. (Fig. 6)

15. Trekk uthentingsslyngen tilbake til den griper fatt
i kroken pa filteret. (Fig. 7)

FORSIKTIG: Ikke trekk mer i filteret enn det som
trengs for & holde uthentingsslyngen stram. Det
kan skade cava-veggen.

16. Hold uthentingsslyngen stgdig med
klemmeskruen og skyv deretter Y-tilpasningen
med kateteret fremover, og serg hele tiden for at
filterkroken er i inngrep med uthentingsslyngen.
Las Y-tilpasningen for & sikre slyngen rundt
filterkroken. (Fig. 8)

MERKNAD: Hvis uthentingsslyngen mister formen
sin under uthentingsforseket, kan den fjernes og
skansomt omformes. Etter omforming rengjer
uthentingsslyngen og fortsett fra trinn 13.

17. Hold uthentingsslyngen og Y-tilpasningen stedig,
for frem sidearmstilpasningen for a folde sammen
filteret i den koaksiale uthentingshylsen og lasne
ankrene pa filteret fra cava-veggen. (Fig. 9)
FORSIKTIG: Ikke trekk ut uthentingsslyngesystemet
pa dette trinnet. Det kan skade cava-veggen.

18. Nér spissen pa den koaksiale uthentingshylsen
er ved filterankrene, skal du lgsne muffen pa
ytterhylsen og fere ytterhylsen fremover for &
dekke hele filteret. (Fig. 10)

ADVARSEL: Spesifikt for Ginther Tulip vena cava-
filter: Ikke for frem innerhylsen over ankrene pa
filteret, da dette kan fore til at partikler skrapes
av fra hylsen.

FORSIKTIG: Sikre at hele filteret er dekket av
ytterhylsen, for @ unnga at filterankrene skader
cava-veggen.

19. Trekk ut sammenstillingen av
uthentingsslyngesystemet og den koaksiale
uthentingshylsen.

20. Utfer diagnostisk avbildning for & vurdere vena
cava inferior for mulig skade etter filteruthenting.

MERKNAD: Folg sykehusets behandlingsstandard for

fjerning av hele sammenstillingen og gi hemostase for

& hindre blgdning pé det vaskuleere tilgangsstedet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-
innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril

hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares
pa et morkt, tort og kjolig sted. Ma ikke utsettes

for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er
skadet.
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REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa erfaringer

fra leger og (eller) deres publiserte litteratur,
retningslinjer for IVCfilter, 1ISO 25539-3 og juridisk
sikkerhetskommunikasjon angéende IVC-filtre.
Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

Anbefalinger forbundet med oppfalging og
uthenting av filter:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; utstedt 6. mai 2014.

- Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC
filter retrieval. MHRA Medical Device Alert; utstedt
2.mai 2013.

Filteruthenting er en pasientspesifikk, klinisk kompleks
avgjorelse. Avgjerelsen om a fierne et filter skal
baseres pa den enkelte pasients individuelle risiko/
nytte-profil (f.eks. pasientens vedvarende behov for
beskyttelse mot PE sammenlignet med erfaringen
med og (eller) den pagéaende risikoen for a erfare
filterrelaterte komplikasjoner). For alle uthentbare IVC-
filtre blir uthenting mer utfordrende over tid, og dette
er vanligvis pa grunn av innkapsling av filterbena eller
kroken (i et hellet filter) ved vevsinnvekst.

Folgende referanser inneholder beskrivelser av
alternative teknikker for filteruthenting. Sikkerheten
eller effektiviteten til disse alternative
uthentingsteknikkene har ikke blitt etablert.

Bruk av disse teknikkene varierer avhengig av legens
erfaring, pasientens anatomi og filterets posisjon.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.



« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

ZESTAW DO ODZYSKIWANIA
FILTRA DO ZYLY GLOWNEJ
GUNTHER TULIP® DO
WPROWADZANIA PRZEZ ZYLE
SZYJNA

OPIS URZADZENIA

Zestaw do odzyskiwania filtra do zyly gtéwnej
Giinther Tulip do wprowadzania przez zyte szyjna
sktada sie z systemu petli do odzyskiwania z pleciong
petla do odzyskiwania wykonana z platyny, systemu
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania 11 Fr, igty
dostepowej 18 G, prowadnika 0,035 inch, rozszerzacza
wstepnego 12 Fr oraz kranika tréjdroznego. System
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania ma
cieniodajny pasek na koszulce zewnetrznej, ktory
umozliwia okreslenie doktadnej lokalizacji korncowki
dystalnej koszulki i zapewnia doktadne umieszczenie.
Filtr do zyty gtéwnej Glinther Tulip i filtry do zyty
gtéwnej Cook Celect (w tym zaréwno filtr do zyty
gtéwnej Cook Celect®, jak i platynowy filtr do zyty
gtéwnej Cook Celect) sa przeznaczone do stosowania
jako filtry state lub odzyskiwane. Filtry mozna
odzyskac, jesli jest to wskazane klinicznie.

PRZEZNACZENIE

Ten produkt jest przeznaczony do odzyskiwania
wszczepionych filtrow do zyly gtéwnej Guinther Tulip
i Cook Celect u pacjentéw, ktérzy nie wymagaja

ich dalszego stosowania. Odzyskanie filtra mozna
przeprowadzi¢ wytacznie z dostepu szyjnego.

PRZECIWWSKAZANIA
« Odzyskiwanie filtra, w ktérym znajduje sie znaczaca
ilos¢ zatrzymanej skrzepliny (powyzej 25%
objetosci stozka filtra).
« Odzyskiwanie filtra u pacjentéw, u ktérych stale
wystepuje duze ryzyko zatorowosci ptucnej (PE).

OSTRZEZENIA
« Przed podjeciem préby odzyskania nalezy
przeprowadzi¢ ocene zyly gtéwnej dolnej na
podstawie badar obrazowych pod katem
obecnosci pozostatosci zatrzymanej skrzepliny.
« Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas
odzyskiwania filtra.

« Nigdy nie wolno podejmowac préb ponownego
roztozenia odzyskanego filtra.
Dotyczy filtra do zyty gtéwnej Guinther Tulip:
nie wprowadzac koszulki wewnetrznej systemu
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania
przez kotwiczki filtra; takie postepowanie moze
spowodowac zdrapanie czastek z koszulki.
« Dotyczy filtrow do zyty gtéwnej Cook Celect
(tj. filtra Celect i platynowego filtra Celect): filtr
mozna catkowicie ztozy¢ w koszulce wewnetrznej
przed wprowadzeniem koszulki zewnetrznej.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania
przez lekarzy przeszkolonych i posiadajgcych
doswiadczenie w zakresie wewnatrznaczyniowych
technik diagnostycznych i interwencyjnych.

« Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikéw
angiograficznych i prowadnikéw.

« Modyfikowanie lub przerabianie produktu nie jest
zalecane, poniewaz nie ustalono bezpieczerstwa
i skutecznosci produktu po jakichkolwiek
modyfikacjach.

« Manewrowanie produktami wymaga kontroli przy
pomocy obrazowania.

« Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwe reakcje
alergiczne (np. na naturalng gume lateksowa
obecng w zfaczce ramienia bocznego oraz na
platyne i/lub sktadniki stopu obecne w petli
drucianej).

« Praktyczne wytyczne dla lekarzy oraz
opublikowane wytyczne organdw regulacyjnych
zawierajq zalecenie poddawania pacjentéw
z zatozonymi filtrami rutynowym badaniom
kontrolnym. Dla kazdego pacjenta podczas
badan kontrolnych nalezy rozwazy¢ ryzyko/
korzysci odzyskania filtra. Dane bibliograficzne
publikacji zawierajgcych zalecenia dotyczace
badan kontrolnych i odzyskiwania filtra znajduja
sie w czesci, PISMIENNICTWO niniejszej Instrukji
uzycia.

« Kiedy ochrona przed zatorowoscig ptucna nie
jest juz konieczna, nalezy rozwazy¢ odzyskanie
filtra. Probe odzyskania filtra nalezy podjac,
jesli jest to wykonalne i wiasciwe ze wzgledu
na wskazania kliniczne. Odzyskiwanie filtra to
ztozona pod wzgledem klinicznym decyzja,
podejmowana osobno dla konkretnego pacjenta;
decyzja o wyjeciu filtra powinna opierac sie
na indywidualnym profilu ryzyka/korzysci dla
konkretnego pacjenta (np. ciagta potrzeba
zabezpieczenia pacjenta przed zatorowoscia
ptucna w poréwnaniu do dotychczasowych
doswiadczen i/lub istniejacego ryzyka wystapienia
powikfan zwigzanych z filtrem). Dla wszystkich
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odzyskiwalnych filtréw IVC odzyskanie staje sie

coraz wigkszym wyzwaniem w miare uptywu czasu;

na ogot jest to zwigzane z enkapsulacjg odnég
filtra lub jego haka (w przypadku przechylonego
filtra) w wyniku przerastania tkanka. Informacje na
temat odzyskiwania filtréw pochodzace z badan
klinicznych i/lub opublikowanej literatury klinicznej
znajduja sie w czesci,,BADANIA KLINICZNE"

w odpowiedniej Instrukgji uzycia filtrow do zyty

gtéwnej Glnther Tulip lub Cook Celect.

Przy odzyskiwaniu filtra zazwyczaj preferowana jest

prawa zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza droge

do zyly gtéwne;j.

Nie nalezy ciggnac za filtr bardziej niz jest

to konieczne w celu zachowania naprezenia

petli. Takie postepowanie moze spowodowac

uszkodzenie $ciany zyly gtéwnej.

Nie nalezy wycofywac systemu petli do

odzyskiwania, zanim koncéwka koncentrycznej

koszulki do odzyskiwania nie znajdzie si¢ przy
kotwiczkach filtra. Takie postepowanie moze
spowodowac uszkodzenie Sciany zyly gtdwnej.

Przed wykonaniem ostatniego kroku odzyskiwania

nalezy sie upewnic, ze caly filtr jest schowany

wewnatrz koszulki zewnetrznej, tak aby kotwiczki
filtra nie uszkodzity sciany zyly gtéwne;j.

« Opublikowana literatura kliniczna zawiera
opisy alternatywnych technik odzyskiwania
filtra (np. technik, ktére r6znig sie od technik
opisanych w niniejszej Instrukcji uzycia); sposéb
stosowania tych technik zalezy od do$wiadczenia
lekarza, budowy anatomicznej pacjenta oraz
potozenia filtra. Nie ustalono bezpieczenstwa
ani skutecznosci tych alternatywnych technik
odzyskiwania. W czesci,,PISMIENNICTWO"
niniejszej broszury znajduja sie dane
bibliograficzne opiséw alternatywnych technik
odzyskiwania; informacje te s podane jako
odniesienie.

« Zgtaszano przechylenie sie filtra, penetracje/
perforacje sciany zyty gtéwnej, pekniecie filtra oraz
migracje i/lub embolizacje filtra lub fragmentu
filtra. Te zdarzenia moga by¢ objawowe lub
bezobjawowe; moga by¢ one spowodowane
préba odzyskania i/lub moga sie przyczyni¢ do
utrudnienia lub uniemozliwienia odzyskania.

Te zdarzenia moga wptynac na decyzje lekarza
o prébie odzyskania filtra i/lub na wynik proby
odzyskania filtra.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane moga wystapic¢
podczas préby odzyskania filtra i/lub w zwigzku

z préba odzyskania. Do potencjalnych zdarzen
niepozadanych, ktore moga wystapic, naleza miedzy
innymi:
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« Bol (w tym bol plecoéw lub brzucha)

« Embolizacja urzadzenia lub fragmentu filtra

« Krwiak

« Krwotok

« Obrzek

« Okluzja/zakrzepica naczynia krwionosnego

- Powikfania zwigzane z miejscem dostepu

« Tamponada serca

« Uszkodzenie naczyn krwiono$nych (w tym zyty
gtéwnej, zyly szyjnej i zyty ramienno-gtowowej)

« Uszkodzenie sasiednich struktur

« Uszkodzenie serca

« Utrata krwi

« Zaburzenia rytmu serca

« Zator powietrzny

« Zatorowosc ptucna

« Zwezenie zyly gtéwnej

BADANIA KLINICZNE

Dalsze informacje na temat odzyskiwania filtrow
znajduja sie w czeéci,BADANIA KLINICZNE"

w odpowiedniej Instrukgji uzycia filtrow do zyty
gtéwnej Gunther Tulip lub Cook Celect; wyniki
kliniczne opisano dla filtra do zyty gtéwnej Giinther
Tulip oraz dla filtréw do zyty gtéwnej Cook Celect.

INSTRUKCJA UZYCIA

Ten produkt jest ony do

przez lekarzy pr kol h i posiadaj t

doswiadczenie w zakresie wewnatrznaczyniowych

technik diagnostycznych i interwencyjnych.

Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania

I lek do dostep ynioweg s

angiograficznych i prowadnikéw. Znieczulenie
iej sedacje i Igezje nalezy

zgodne ze standardowg praktyka medyczna

obowiazujaca w instytucji.

Przygotowanie

1. Przeptukac rozszerzacz wstepny, system
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania
i system petli do odzyskiwania.
Upewnic sig, ze petla do odzyskiwania w systemie
petli do odzyskiwania jest catkowicie roztozona,
a nastepnie zacisna¢ imadto sztyftowe. (Rys. 2)
Chwycic tacznik Y i pociggna¢ plastikowe imadto
sztyftowe, aby wycofac petle do odzyskiwania
do cewnika. Zacisng¢ pokretto tacznika Y, aby
zablokowac¢ petle do odzyskiwania wewnatrz
cewnika. (Rys. 3)
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0Odzyskiwanie filtra
4. Uzyskac dostep do wybranej zyly szyjnej metodg
Seldingera.
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. Umiesci¢ w zyle gtéwnej dolnej wspierajacy

prowadnik 0,035 inch.

. W razie potrzeby poszerzy¢ miejsce wktucia,

uzywajac rozszerzacza wstepnego 12 Fr po
prowadniku.

. Usunac rozszerzacz wstepny i wprowadzi¢ cewnik

ptuczacy (niedotaczony do zestawu).
Usuna¢ prowadnik.

. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby

oceni¢ potozenie filtra i obecnos¢ skrzepliny.
Po potwierdzeniu planu odzyskania filtra
przy pomocy obrazowania diagnostycznego
wprowadzi¢ prowadnik.

. Wymieni¢ cewnik ptuczacy na system

koncentrycznych koszulek do odzyskiwania,
wprowadzajac go po prowadniku do miejsca
potozonego okoto 3-5 cm powyzej haka filtra.
Wyjac rozszerzacz wprowadzajacy i prowadnik
z systemu koncentrycznych koszulek

do odzyskiwania. Potwierdzi¢ potozenie
koncentrycznej koszulki do odzyskiwania przy
pomocy obrazowania diagnostycznego. Podczas
wstrzykiwania $rodka kontrastowego kranik
tréjdrozny powinien by¢ podtaczony do ztaczki
koszulki wewnetrznej. (Rys. 4)

Wprowadzi¢ system petli do odzyskiwania
przez koncentryczna koszulke do odzyskiwania,
a nastepnie wprowadzi¢ i podtaczyc tacznik
ramienia bocznego systemu petli do koszulki.
Zacisna¢ ztaczke facznika ramienia bocznego
wokot cewnika, aby zapobiec utracie krwi. (Rys. 5)
Poluzowac pokretto tacznika Y. Chwycic facznik
Y i wprowadza¢ imadto sztyftowe do momentu,
az petla do odzyskiwania zostanie catkowicie
roztozona wewnatrz zyly gtéwnej i obejmie filtr.
(Rys. 6)

. Pociagnac petle do odzyskiwania, tak aby sie

zaczepita o hak filtra. (Rys. 7)

PRZESTROGA: Nie nalezy ciagnac za filtr
bardziej niz jest to konieczne w celu zachowania
naprezenia petli do odzyskiwania. Takie
postepowanie moze spowodowac uszkodzenie
Sciany zyty gtéwnej.

. Chwyci¢ nieruchomo petle do odzyskiwania przy

pomocy imadta sztyftowego, a nastepnie pchnac¢
do przodu tacznik Y z cewnikiem, upewniajac

sie, ze hak filtra jest caly czas zaczepiony o petle
do odzyskiwania. Zablokowac tacznik Y, aby
zabezpieczy¢ petle wokoét haka filtra. (Rys. 8)
UWAGA: Jesli podczas proby odzyskania petla
do odzyskiwania ulegnie odksztatceniu, wowczas
mozna ja wyjac i delikatnie przywrocic jej ksztatt.
Po przywréceniu ksztattu nalezy wyczyscic petle
do odzyskiwania i przej$¢ do kroku 13.

17. Trzymajac nieruchomo petle do odzyskiwania
i facznik Y, wprowadzic¢ tacznik ramienia bocznego,
aby ztozy¢ filtr wewnatrz koncentrycznej koszulki
do odzyskiwania i odtaczy¢ kotwiczki filtra od
sciany zyly gtéwnej. (Rys. 9)

PRZESTROGA: W tym kroku nie nalezy
wycofywac systemu petli do odzyskiwania. Takie
postepowanie moze spowodowac uszkodzenie
Sciany zyly gtéwnej.

18. Kiedy koricéwka koncentrycznej koszulki do
odzyskiwania znajdzie si¢ przy kotwiczkach
filtra, poluzowa¢ ztaczke koszulki zewnetrznej
i wprowadzi¢ koszulke zewnetrzng, aby schowac
caly filtr. (Rys. 10)

OSTRZEZENIE: Dotyczy filtra do zyly gtéwnej
Gunther Tulip: nie wprowadza¢ koszulki
wewnetrznej przez kotwiczki filtra; takie
postepowanie moze spowodowac zdrapanie
czastek z koszulki.

PRZESTROGA: Nalezy sie upewni, ze caty filtr
jest schowany wewnatrz koszulki zewnetrznej,
tak aby kotwiczki filtra nie uszkodzity $ciany zyty
gtownej.

19. Wyjac zespot systemu petli do odzyskiwania
i koncentrycznej koszulki do odzyskiwania.

20. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne,
aby ocenic zyte gtéwng dolng pod katem
potencjalnego uszkodzenia zwigzanego
z odzyskiwaniem filtra.

UWAGA: Podczas wyjmowania catego zespotu

i zapewniania hemostazy w celu unikniecia

krwawienia w miejscu dostepu naczyniowego nalezy

przestrzegac standardowej praktyki medycznej
obowigzujacej w szpitalu.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu;
dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Produkt zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jedli sterylnos¢
budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat
uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza Instrukcje uzycia opracowano na podstawie
doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji, wytycznych
dotyczacych filtréw IVC, normy 1SO 25539-3 oraz
komunikatéw bezpieczenstwa wydanych przez organy
regulacyjne, dotyczacych filtrow IVC. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy
sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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Zalecenia dotyczace obserwacji kontrolnych
filtra oraz jego odzyskiwania:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; wydanie z 6 maja
2014r.

Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; wydanie z
2maja 2013 .

Odzyskiwanie filtra to ztozona pod wzgledem
klinicznym decyzja, podejmowana osobno dla
konkretnego pacjenta; decyzja o wyjeciu filtra
powinna opierac sie na indywidualnym profilu ryzyka/
korzysci dla konkretnego pacjenta (np. ciagta potrzeba
zabezpieczenia pacjenta przed zatorowoscig ptucng w
poréwnaniu do dotychczasowych doswiadczen i/lub
istniejacego ryzyka wystapienia powiktarn zwigzanych
zfiltrem). Dla wszystkich odzyskiwalnych filtrow IVC
odzyskanie staje sie coraz wiekszym wyzwaniem

w miare uptywu czasu; na ogot jest to zwigzane z
enkapsulacja odndg filtra lub jego haka (w przypadku
przechylonego filtra) w wyniku przerastania tkanka.
Ponizsze odnosniki zawierajg opisy alternatywnych
technik odzyskiwania filtra. Nie ustalono

bezpi | ani sk Sci tych
alternatywnych technik odzyskiwania. Sposob
stosowania tych technik zalezy od doswiadczenia
lekarza, budowy anatomicznej pacjenta oraz potozenia
filtra.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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CONJUNTO DE RECUPERACAO DE
FILTRO DE VEIA CAVA GUNTHER
TULIP® PARA ABORDAGEM PELA
VEIA JUGULAR

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de recuperacao de filtro de veia cava
Gunther Tulip para abordagem pela veia jugular
consiste num sistema de ansa de recuperagao com
uma ansa de recuperacao de platina entrancada, um
sistema de bainha de recuperagao coaxial de 11 Fr,
uma agulha de entrada de calibre 18, um fio guia de
0,035 inch, um pré-dilatador de 12 Fr e uma torneira
de passagem de trés vias. O sistema de bainha de
recuperagdo coaxial tem uma banda radiopaca

na bainha externa para identificar a localizagao
precisa da ponta distal da bainha para exatidao do
posicionamento.

O filtro de veia cava Gunther Tulip e os filtros de

veia cava Cook Celect (incluindo os filtros de veia
cava Cook Celect® e Cook Celect de platina) foram
concebidos para servir como filtros permanentes ou
recuperaveis; os filtros podem ser recuperados, se
estiver clinicamente indicado.

UTILIZAGAO PREVISTA

O produto foi concebido para recuperacao de filtros
de veia cava Giinther Tulip e Cook Celect implantados
em doentes que ja ndo necessitam de um filtro. A
recuperagéo do filtro pode ser realizada apenas por
abordagem pela veia jugular.

CONTRAINDICAGOES
« Recuperacao do filtro com quantidades
significativas de trombos aprisionados (superior a
25% do volume do cone).
« Recuperacao do filtro para doentes com um risco
elevado continuo de embolia pulmonar (EP).

ADVERTENCIAS

« Deve ser realizada uma avaliagdo das imagens
da veia cava inferior para se verificar se existem
trombos capturados residuais antes de se tentar a
recuperagao.

« Nao se devera exercer forca excessiva para
recuperar o filtro.

- Nunca tente voltar a expandir um filtro recuperado.

« Especifico para o filtro de veia cava Giinther Tulip:
n&o faca avancar a bainha interna da bainha de
recuperagédo coaxial sobre as ancoras do filtro,
pois, se o fizer, pode raspar particulas da superficie
da bainha.



« Especifico para os filtros de veia cava Cook Celect
(ou seja, Celect e Celect platina): o filtro pode ser
totalmente colapsado na bainha interna antes de,
posteriormente, se fazer avangar a bainha externa.

PRECAUCOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagéo em técnicas
endovasculares de diagnéstico e intervengao.
Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagéo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.
Nao se recomenda a modificagao ou alteragao do
produto, uma vez que a seguranca e a eficcia do

produto nao foram estabelecidas ap6s modificacoes.

A manipulagdo destes produtos requer controlo
imagiolégico.

Deve considerar-se possiveis reacoes alérgicas

(p. ex., ao latex de borracha natural no adaptador
de ramo lateral ou a platina e/ou aos constituintes
da liga da ansa metalica).

As diretrizes de préticas médicas e as orientagdes
publicadas das agéncias reguladoras recomendam
que os doentes com filtros implantados sejam
sujeitos a acompanhamento de rotina. Os riscos/
beneficios da recuperacao do filtro devem

ser considerados para cada doente durante

o acompanhamento. Consulte na seccao
“REFERENCIAS” das instrucées de utilizagdo
citagoes que incluem recomendacoes relacionadas

com o acompanhamento e a recuperagao de filtros.

Quando a protecéo contra EP deixar de ser
necessaria, devera considerar-se a remogao do
filtro. Devera tentar a recuperacao do filtro quando
tal for exequivel e clinicamente indicado. A
recuperacao do filtro é uma deciséao clinicamente
complexa e especifica de cada doente; a decisao
de remover um filtro deve basear-se no perfil de
riscos/beneficios individual de cada doente (por
ex., a necessidade continuada de prote¢ao de

um doente contra EP em comparagao com a sua
experiéncia e/ou risco continuo de apresentar
complicagdes relacionadas com o filtro). Para
todos os filtros da VCI recuperaveis, a recuperagao
torna-se mais dificil com o tempo e tal deve-se
normalmente a encapsulacao das extremidades do
filtro ou do gancho (num filtro inclinado) devido

a crescimento de tecido no interior. Consulte a
seccdo "ESTUDOS CLINICOS” das instrugées de
utilizagéo respetivas para os filtros de veia cava
Guinther Tulip ou Cook Celect, que inclui dados

de recuperacao de filtros de estudos clinicos e/ou
literatura clinica publicada.

Para recuperagéo do filtro é normalmente preferida
a veia jugular direita devido ao seu trajeto mais
retilineo para a veia cava.

« Nao puxe o filtro para além do necessario para
manter tensao na ansa. Caso contrario, a parede da
veia cava pode ficar danificada.

« N&o recue o sistema de ansa de recuperagao antes

de a ponta da bainha de recuperagao coaxial estar

nas ancoras do filtro. Caso contrario, a parede da
veia cava pode ficar danificada.

Antes do passo de recuperacao final, certifique-

se de que todo o filtro esta coberto pela bainha

externa para impedir que as ancoras do filtro

danifiquem a parede da veia cava.

A literatura clinica publicada inclui descri¢des de

técnicas alternativas para recuperagao do filtro

(p. ex., técnicas que variam do que foi descrito

nestas instrugdes de utilizagdo); a utilizagao

destas técnicas varia de acordo com a expe
do médico, a anatomia do doente e a posicao

do filtro. A seguranca ou a eficacia destas

técnicas de recuperagao alternativas nao foram

determinadas. A seccio "REFERENCIAS” deste
folheto informativo inclui citagoes que descrevem
técnicas de recuperacao alternativas; esta
informacéo é fornecida a titulo de referéncia.

Foi descrita inclinagao do filtro, penetracao/

perfuragdo da parede da veia cava, fratura do

filtro e migracao do filtro ou de fragmentos e/

ou embolizagao. Estas observagdes podem ser

sintomaticas ou assintomaticas e podem resultar

de uma tentativa de recuperagao e/ou contribuir
para uma recuperacao dificil ou falhada. Estas
observagdes podem contribuir para a decisao

do médico de tentar recuperar o filtro e/ou os

resultados de uma tentativa de recuperagéo do

filtro.

ncia

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os potenciais acontecimentos adversos podem ser
observados no momento de tentativa de recuperacao
do filtro e/ou associados a uma tentativa de
recuperagdao. Os potenciais acontecimentos adversos
que podem ocorrer incluem, embora nao se limitem a:

« Arritmia

« Complicagées associadas ao local de acesso

« Dor (incluindo dorsolombalgia e dor abdominal)

« Edema

« Embolia gasosa

« Embolia pulmonar

« Embolizagao do dispositivo ou de fragmentos

do filtro

- Estenose da veia cava

« Hematoma

« Hemorragia

« Lesdo cardiaca

« Lesao de vaso sanguineo (incluindo veia cava, veia

jugular e veia inominada)
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« Lesao em estruturas adjacentes
« Oclusao/trombose de vaso

« Perda de sangue

« Tamponamento cardiaco

ESTUDOS CLINICOS

Consulte a seccio “ESTUDOS CLINICOS” das
instrugdes de utilizacao para os filtros de veia cava
Guinther Tulip ou Cook Celect para obter mais dados
sobre a recuperacéo de filtros; os resultados clinicos
foram descritos para o filtro de veia cava Giinther Tulip
e filtros de veia cava Cook Celect.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas
di lares de diag e intervenca
Devem empregar-se técnicas padronizadas de
locagao de bainhas de acesso lar, c:
angiograficos e fios guia. Sera utilizada anestesia
local, sedagéo e I conforme ario,
de acordo com o padrao de cuidados da unidade
de satde.

Preparagao
1. Irrigue o pré-dilatador, o sistema de bainha

de recuperagao coaxial e o sistema de ansa de
recuperagao.

. No sistema de ansa de recuperacao, certifique-se
de que a ansa de recuperacao estd totalmente
expandida e aperte o pino de fixacao. (Fig. 2)

. Segure o encaixe em"Y” e puxe o pino de
fixagao plastico para tras para recuar a ansa de
recuperacao para dentro do cateter. Aperte o
parafuso do encaixe em “Y” para manter a ansa de
recuperacao dentro do cateter. (Fig. 3)

N
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Recuperagao do filtro
4. Aceda a veia jugular escolhida utilizando a técnica
de Seldinger.
. Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte
naVCl.
Se necessario, dilate o local de puncao com o pré-
dilatador de 12 Fr sobre o fio guia.
. Retire o pré-dilatador e faga avangar um cateter
de irrigacéo (ndo incluido no conjunto).
Retire o fio guia.
Efetue os exames imagioldgicos de diagnéstico
para avaliar a posicao do filtro e verificar se
existem trombos.
10. Depois de confirmar o plano para recuperagao
do filtro com base nos exames imagioldgicos de
diagnéstico, insira o fio guia.
. Troque o cateter de irrigagao pelo sistema de
bainha de recuperagéo coaxial, fazendo-o avangar
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sobre o fio guia até um ponto situado a cerca de
3 cm a5 cm acima do gancho do filtro.

. Retire o introdutor/dilatador e o fio guia do

sistema de bainha de recuperacao coaxial.
Verifique a posicao da bainha de recuperagao
coaxial através de exames imagiolégicos. Durante
ainjecao de meio de contraste, a torneira de
passagem de 3 vias deve ser fixada ao conector da
bainha interna. (Fig. 4)

. Introduza o sistema de ansa de recuperagéo

através da bainha de recuperacao coaxial e, em
seguida, faga-a avancar e ligue o adaptador de
ramo lateral do sistema de ansa a bainha. Aperte
o adaptador de ramo lateral em torno do cateter
para impedir a perda de sangue. (Fig. 5)
Desaperte o parafuso do encaixe em “Y". Segure
o encaixe em “Y” e faca avancar o pino de fixagao
até a ansa de recuperacao se ter expandido
totalmente para dentro da veia cava e rodear o
filtro. (Fig. 6)

. Puxe a ansa de recuperacao para tras até engatar

no gancho do filtro. (Fig. 7)

ATENGAO: Nao puxe o filtro para além do
necessario para manter tensao na ansa de
recuperacdo. Caso contrério, a parede da veia cava
pode ficar danificada.

Mantenha a ansa de recuperacao imével com o
pino de fixagdo e, em seguida, empurre o encaixe
em"“Y” com o cateter para a frente, assegurando
ainda que o gancho do filtro é aprisionado na
ansa de recuperagéo. Bloqueie o encaixe em

“Y" para fixar o lago a volta do gancho do filtro.
(Fig. 8)

NOTA: Se a ansa de recuperacao perder a sua
forma durante a tentativa de recuperacao, pode
ser removida e moldada novamente com cuidado.
Depois de a ansa de recuperacao ser novamente
moldada, limpe-a e prossiga a partir do passo 13.
Enquanto mantém a ansa de recuperagéo e o
encaixe em "Y” imoveis, faca avancar o adaptador
de ramo lateral de modo a colapsar o filtro dentro
da bainha de recuperacéo coaxial e retirar as
ancoras do filtro da parede da veia cava. (Fig. 9)
ATENGAO: Nao recue o sistema de ansa de
recuperacao neste passo. Caso contrario, a parede
da veia cava pode ficar danificada.

Quando a ponta da bainha de recuperagao coaxial
estd nas ancoras do filtro, desaperte o conector
da bainha externa e faca avancar a bainha externa
para a frente, para cobrir todo o filtro. (Fig. 10)
ADVERTENCIA: Especifico para o filtro de veia
cava Gunther Tulip: ndo faga avancar a bainha
interna sobre as ancoras do filtro, pois, se o fizer,

a superficie da bainha pode ficar riscada devido

a particulas.



ATENGAO: Certifique-se de que todo o filtro
esta coberto pela bainha externa para impedir
que as ancoras do filtro danifiquem a parede da
veia cava.

19. Recupere o conjunto do sistema de ansa de
recuperagéo e bainha de recuperagao coaxial.

20. Efetue um exame imagiolégico de diagnéstico
para avaliar se a veia cava inferior podera ter
ficado com lesGes na sequéncia da recuperagao
do filtro.

NOTA: Deve seguir-se o padrao de cuidados

hospitalares para remogéo do conjunto completo e

para estabelecer a heméstase, de modo a prevenir a

hemorragia no local de acesso vascular.

APRESENTAGCAO

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

REFERENCIAS

As presentes instrugoes de utilizagao baseiam-

se na experiéncia de médicos e/ou na literatura
publicada, diretrizes de filtros da VCI, 1SO 25539-3 e
comunicagdes regulamentares de seguranga acerca
dos filtros da VCI. Consulte o representante local

de vendas da Cook para obter informacgées sobre a
literatura disponivel.

Recomendacgdes relacionadas com o
acompanhamento e a recuperagao de filtros:
« Caplin et al; Society of Interventional Radiology

Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance

of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters".

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; emitida a 6 de maio
de 2014.

- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; emitido a
2 de maio de 2013.

A recuperacao do filtro é uma decisao clinicamente

complexa e especifica de cada doente; a decisdo de
remover um filtro deve basear-se no perfil de riscos/
beneficios individual de cada doente (por ex., a

necessidade continuada de protecédo de um doente
contra EP em comparacdo com a sua experiéncia
e/ou risco continuo de apresentar complicacdes
relacionadas com o filtro). Para todos os filtros da VCI
recuperaveis, a recuperagao torna-se mais dificil com
o tempo e tal deve-se normalmente a encapsulagao
das extremidades do filtro ou do gancho (num filtro
inclinado) devido a crescimento de tecido no interior.
As referéncias seguintes incluem descrigoes de
técnicas alternativas para recuperacao dos filtros.

A seguranga ou a eficacia destas técnicas de
recuperagao alternativas nao foram determinadas.
A utilizagao destas técnicas varia de acordo com a
experiéncia do médico, a anatomia do doente e a
posigao do filtro.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

ROM

SET DE RECUPERARE A FILTRULUI
PENTRU VENA CAVA GUNTHER
TULIP® PENTRU ABORD PRIN
VENA JUGULARA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul de recuperare a filtrului pentru vena cava
Guinther Tulip pentru abord prin vena jugulara
contine un sistem cu bucla de recuperare cu o
bucla de recuperare din platina impletita, un sistem
cu teaca coaxiala de recuperare de 11 Fr, un ac de
intrare de calibru 18, un fir de ghidaj de 0,035 inchi,
un predilatator de 12 Fr si un robinet tridirectional.
Sistemul cu teaca coaxiala de recuperare are o banda
radioopaca pe teaca exterioara pentru identificarea
locatiei precise a varfului distal al tecii pentru
corectitudinea pozitionarii.
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Filtrul pentru vena cava Gunther Tulip si filtrele pentru
vena cava Cook Celect (inclusiv filtrele pentru vena
cava Cook Celect® si Cook Celect de platind) sunt
concepute sa actioneze ca filtre permanente sau
recuperabile; filtrele pot fi recuperate daca exista
indicatie clinica in acest sens.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Produsul a fost conceput pentru recuperarea filtrelor
implantate pentru vena cava Giinther Tulip si Cook
Celect la pacientii care nu mai necesita un filtru.
Recuperarea filtrului poate fi efectuata numai prin
abord jugular.

CONTRAINDICATII
« Recuperarea filtrului cu cantitati semnificative de
trombi captati (peste 25% din volumul conului).
« Recuperarea filtrului pentru pacientii cu un risc
ridicat persistent de embolie pulmonara (EP).

ATENTIONARI

« Tnainte de a se incerca o recuperare, trebuie
efectuata o evaluare imagistica a venei cave
inferioare pentru depistarea trombilor captati
reziduali.

« Nu trebuie aplicata o forta excesiva pentru
recuperarea filtrului.

« Nu incercati niciodata sa readministrati un filtru
recuperat.

« Specific pentru filtrul pentru vena cava Gunther
Tulip: nu avansati teaca interioara a tecii coaxiale
de recuperare peste ancorele filtrului; acest lucru
poate face ca de pe teaca sa se desprinda particule
prin zgariere.

« Specific pentru filtrele pentru vena cava Cook
Celect (adica Celect si Celect de platina): filtrul
poate fi complet colapsat in teaca interioara
inaintea avansarii ulterioare a tecii exterioare.

PRECAUTII

« Produsul este destinat utilizarii de catre

medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie endovasculara.

« Trebuie utilizate tehnicile standard pentru
amplasarea tecilor de acces vascular, cateterelor
angiografice si firelor de ghidaj angiografice.
Modificarea sau alterarea produsului nu este
recomandatd, intrucat siguranta si eficacitatea
produsului nu au fost stabilite in urma niciunor
modificari.

« Manevrarea produselor necesita control imagistic.

« Trebuie luate in considerarea posibilele reactii
alergice (de exemplu, la latexul din cauciucul
natural din adaptorul bratului lateral, sau la platina
si/sau la componentele aliajului din bucla din fir).

« Orientarile de practica medicala si ghidurile
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publicate de agentiile de reglementare recomanda
monitorizarea de rutina a pacientilor cu filtre
implantate. Riscurile/beneficiile recuperarii filtrului
trebuie avute in vedere pentru fiecare pacient

in timpul monitorizarii. Consultati sectiunea
4REFERINTE" a Instructiunilor de utilizare

pentru citate care includ recomandari legate de
monitorizarea si recuperarea filtrelor.

Odata ce protectia impotriva EP nu mai este
necesard, trebuie luata in considerare recuperarea
filtrului. Recuperarea filtrului trebuie incercata
atunci cand aceasta este fezabila si indicata clinic.
Recuperarea filtrului este o decizie specifica
pacientului, de complexitate clinica; decizia de
extragere a unui filtru trebuie bazata pe profilul
beneficiu/risc individual al fiecarui pacient

(de ex. necesitatea continua a pacientului de
protectie impotriva EP comparativ cu prezentarea
pacientului si [sau] riscul persistent de aparitie

a complicatiilor asociate cu filtrul). Pentru toate
filtrele VCl recuperabile, recuperarea devine mai
problematica in timp, in mod frecvent pe seama
incapsularii picioruselor sau carligului filtrului (in
cazul unui filtru inclinat) prin infiltrarea de tesut.
Va rugam sa consultati sectiunea,STUDII CLINICE"
din respectivele Instructiuni de utilizare pentru
filtrele pentru vena cava Giinther Tulip sau Cook
Celect, sectiune care include informatii pentru
recuperarea filtrului din studii clinice si/sau din
literatura clinica publicata.

Pentru recuperarea filtrului, se prefera de obicei
vena jugulara dreapta, datorita caii mai directe
cdtre vena cava.

Nu trageti filtrul mai mult decat este necesar
pentru a mentine tensiunea pe bucla. In caz contrar
puteti cauza deteriorarea peretelui venei cave.

Nu retrageti sistemul cu bucla de recuperare
nainte ca varful tecii coaxiale de recuperare sa se
afle la ancorele filtrului. In caz contrar puteti cauza
deteriorarea peretelui venei cave.

Tnainte de pasul final de recuperare, asigurati-va
ca intregul filtru este acoperit de teaca exterioara
pentru a preveni deteriorarea peretelui venei cave
de catre ancorele filtrului.

Literatura clinica publicata include descrieri

ale unor tehnici alternative pentru recuperarea
filtrului (de ex., tehnicile care variaza fata de ceea
ce este descris in aceste instructiuni de utilizare);
utilizarea acestor tehnici variaza in functie de
experienta medicului, anatomia pacientului si
pozitia filtrului. Siguranta sau eficacitatea acestor
tehnici alternative de recuperare nu au fost
stabilite. Sectiunea ,REFERINTE" a acestei brosuri
include citate care descriu tehnicile alternative de
recuperare; aceste informatii sunt oferite cu rol
consultativ.



« Au fost raportate inclinarea filtrului, penetrarea/
perforarea peretelui venei cave, fracturarea
filtrului si migrarea si/sau embolizarea filtrului
sau fragmentelor de filtru. Aceste observatii pot
fi simptomatice sau asimptomatice si ar putea
rezulta dintr-o incercare de recuperare si/sau pot
contribui la o recuperare dificila sau esuata. Aceste
observatii pot contribui la decizia medicului de a
incerca recuperarea filtrului si/sau la rezultatele
unei incercari de recuperare a filtrului.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimente adverse potentiale pot fi observate la
momentul incercarii de recuperare a filtrului si/sau in
asociere cu o incercare de recuperare. Evenimentele
adverse potentiale care ar putea aparea includ, fara a fi
limitate la, urmatoarele:

« Aritmie

« Complicatii legate de locul de acces

« Dureri (inclusiv de spate si abdominale)

« Edem

« Embolie gazoasa

« Embolie pulmonara

« Embolizarea dispozitivului sau a unor fragmente

ale filtrului

+ Hematom

« Hemoragie

« Leziune cardiaca

« Leziuni ale vaselor de sange (inclusiv vena cava,

venele jugulare si nenumite)

« Leziuni la structurile adiacente

« Ocluzie/tromboza vasculara

« Pierdere de sange

« Stenoza venei cave

« Tamponada cardiaca

STUDII CLINICE

Va rugam sa consultati sectiunea,,STUDII CLINICE” din
Instructiunile de utilizare pentru filtrele pentru vena
cava Gunther Tulip sau Cook Celect pentru informatii
suplimentare referitoare la recuperarea filtrului;
rezultatele clinice sunt descrise pentru filtrul pentru
vena cava Giinther Tulip si filtrele pentru vena cava
Cook Celect.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produsul este destinat u de cétre

medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie endovasculara.
Trebuie utilizate tehnicile standard pentru
amplasarea tecilor de acces vascular, cateterelor
angiografice si firelor de ghidaj angiografice.

A locala, sed si Igezia vor fi
utilizate dupa cum este necesar in conformitate cu

standardul de ingrijire al institutiei.

Pregatire
1. Spalati predilatatorul, sistemul cu teaca coaxiala

de recuperare si sistemul cu bucla de recuperare.

in sistemul cu bucla de recuperare, asigurati-va
ca bucla de recuperare este complet expandata si

strangeti mandrina de fixare. (Fig. 2)

. Tineti racordul in Y si retrageti mandrina de fixare
din plastic pentru a retrage bucla de recuperare
in cateter. Strangeti surubul racordului in Y pentru
a mentine bucla de recuperare in interiorul
cateterului. (Fig. 3)

N

w

Recuperarea filtrului

Accesati vena jugulara aleasa folosind tehnica

Seldinger.

Plasati un fir de ghidaj de sustinere de 0,035 inch

inVCL.

Dacé este necesar, dilatati locul punctiei cu

predilatatorul de 12 Fr peste firul de ghidaj.

Scoateti predilatatorul si avansati un cateter de

spalare (nu este inclus in set).

Scoateti firul de ghidaj.

Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru a

evalua pozitia filtrului si pentru a verifica existenta

trombilor.

. Dupa confirmarea pe baza de examen imagistic
diagnostic a planului de recuperare a filtrului,
introduceti firul de ghidaj.

. Schimbati cateterul de spalare pentru sistemul
cu teaca coaxiala de recuperare, avansandu-|
peste firul de ghidaj pana la un punct aflat la
aproximativ 3-5 cm deasupra carligului filtrului.

. Scoateti dilatatorul de introducere si firul
de ghidaj din sistemul cu teaca coaxiala de
recuperare. Verificati pozitia tecii coaxiale de
recuperare printr-un examen imagistic diagnostic.
Robinetul tridirectional trebuie sa fie atasat
la amboul tecii interioare pe durata injectarii
substantei de contrast. (Fig. 4)

. Introduceti sistemul cu bucla de recuperare prin
teaca coaxiala de recuperare, apoi avansati si
conectati racordul bratului lateral al sistemului
cu bucld la teaca. Strangeti adaptorul pentru
racordul bratului lateral in jurul cateterului pentru
a preveni pierderi de sange. (Fig. 5)

. Slabiti surubul racordului in Y. Tineti racordul in
Y si avansati mandrina de fixare pana cand bucla
de recuperare s-a expandat complet in interiorul
venei cave si inconjoara filtrul. (Fig. 6)

. Retrageti bucla de recuperare pana cand aceasta
cupleaza carligul filtrului. (Fig. 7)

ATENTIE: Nu trageti filtrul mai mult decat este
necesar pentru a mentine tensiunea pe bucla
de recuperare. In caz contrar puteti cauza
deteriorarea peretelui venei cave.
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16. Mentineti bucla de recuperare in pozitie fixa cu
mandrina de fixare, apoi avansati racordul in Y cu
cateterul, asigurandu-va ca carligul filtrului este
prins in bucla de recuperare. Blocati racordul in
Y pentru a fixa bucla in jurul carligului filtrului.
(Fig. 8)

NOTA: in cazul in care bucla de recuperare isi
pierde forma in timpul incercérii de recuperare,
poate fi scoasa si poate fi readusa cu atentie

la forma anterioara. Dupa readucerea la forma
anterioard, curatati bucla de recuperare si
continuati de la pasul 13.

17. In timpul mentinerii in pozitie fixa a buclei de
recuperare si a racordului in Y, avansati racordul
bratului lateral pentru a colapsa filtrul in teaca
coaxiala de recuperare si pentru a decupla
ancorele filtrului de pe peretele venei cave. (Fig. 9)
ATENTIE: Nu retrageti sistemul cu bucla de
recuperare la acest pas. In caz contrar puteti cauza
deteriorarea peretelui venei cave.

18. Atunci cand varful tecii coaxiale de recuperare
se afla la ancorele filtrului, slabiti amboul tecii
exterioare si avansati teaca exterioard pentru a
acoperi intregul filtru. (Fig. 10)

ATENTIONARE: Specific pentru filtrul pentru vena
cava Glinther Tulip: nu avansati teaca interioara
peste ancorele filtrului; acest lucru poate face

ca de pe teaca sa se desprinda particule prin
zgariere.

ATENTIE: Asigurati-va ca intregul filtru este
acoperit de teaca exterioard pentru a preveni
deteriorarea peretelui venei cave de catre
ancorele filtrului.

19. Recuperati ansamblul compus din sistemul
cu bucla de recuperare si teaca coaxiala de
recuperare.

20. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru
evaluarea venei cave inferioare pentru leziunile
potentiale aparute ca urmare a recuperarii filtrului.

NOTA: Trebuie respectat standardul de ingrijire

al unitatii spitalicesti pentru scoaterea intregului

ansamblu si efectuarea hemostazei, pentru a preveni

sangerarea la locul de acces vascular.

PREZENTARE

Livrat in ambalaje care se deschid prin dezlipire,
sterilizat cu oxid de etilena gazos. De unica folosinta.
Steril daca ambalajul nu este deschis sau deteriorat.
A nu se utiliza produsul daca exista vreun dubiu in
privinta sterilitatii produsului. Depozitati intr-un loc
intunecos, uscat si racoros. A se evita expunerea
prelungita la lumina. La scoaterea din ambalaj,
inspectati produsul pentru a va asigura ca nu prezinta
deteriorari.
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REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe
experienta medicilor si/sau datele publicate in
literatura de specialitate, orientarile cu privire la filtrele
VCl, standardul ISO 25539-3 si comunicarile cu privire
la siguranta ale autoritatilor de reglementare privind
filtrele VCI. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs.
local de vanzari Cook.

Recomandari legate de urmarirea si
recuperarea filtrului:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; emisa pe 6 mai 2014.

- Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; emisa pe
2 mai 2013.

Recuperarea filtrului este o decizie specifica
pacientului, de complexitate clinica; decizia de
extragere a unui filtru trebuie bazata pe profilul
beneficiu/risc individual al fiecarui pacient (de ex.
necesitatea continua a pacientului de protectie
impotriva EP comparativ cu prezentarea pacientului
si [sau] riscul persistent de aparitie a complicatiilor
asociate cu filtrul). Pentru toate filtrele VCI
recuperabile, recuperarea devine mai problematica
in timp, in mod frecvent pe seama incapsularii
picioruselor sau cérligului filtrului (in cazul unui filtru
inclinat) prin infiltrarea de tesut.

Urmatoarele referinte includ descrieri ale tehnicilor
alternative pentru recuperarea filtrului. Siguranta
sau eficacitatea acestor tehnici alternative de
recuperare nu au fost stabilite. Utilizarea acestor
tehnici variaza in functie de experienta medicului,
anatomia pacientului si pozitia filtrului.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.



« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of

embedded inferior vena cava filters: a single-center

prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

- Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

PYCCKUMN

KOMMNEKT ANnAa YAAJNIEHNA
BEHA-KABA OWUJIbTPA GUNTHER
TULIP® 414 AOCTYNA YEPE3
APEMHYIO BEHY

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

KomnnekT ana yaaneHus BeHa-KaBa-punbtpa

Gunther Tulip Ana goctyna yepes ApemMHyto BeHy
COCTOWT W3 CUCTEMbI NETAN fANA YAANEHNA C NNeTeHON
MNaTMHOBOW NeTNeN ANA yAANEHNs, CUCTEMbI
KOaKCKanbHOro UHTpoyiblocepa Ansa yaanewua 11 Fr,
Wbl ANA cocyancToro goctyna 18 G, npoBoAHMKa
0,035 inch, npeaBapwuTenbHoOro pacwmputens

12 Fr v TpexkaHanbHoro knanaHa. Cucrema
KOaKCKanbHOro UHTPO/iblocepa ANA yaneHus
CHabeHa PeHTreHOKOHTPACTHOI NONOCKON Ha
Hapy>XHOM MHTPO/ibloCepe, YKasblBaloLlieil Ha TOUHoe
pacrnonoxeHue ANCTaNbHOMO KOHUMKa NHTPOAbIocepa
AnA obecneyeHns TOYHOCTU NO3NLIMOHUPOBAHNA.
BeHa-kaBa-¢unbtp Glinther Tulip v BeHa-kaBa-
$unbtpbl Cook Celect (Bkntouan BeHa-KaBa-GpuILTP
Cook Celect® n nnatnHoBbI BeHa-KaBa-GunsTp

Cook Celect) npeaHa3HaueHbl 1A UCMONb30BaHUA B
KayecTse NOCTOAHHbIX UM yAanAaeMblx GUnbTPOB; Npu
HanMunMn MeAULMHCKIX NOKa3aHUA GUALTPbI MOXHO
ynanuthb.

HA3HAYEHUE

N3p npeg 0 AnAY

VMMAaHTMPOBaHHbIX BeHa-kaBa-¢unbTpos Glinther
Tulip u Cook Celect y nayueHrTos, 6onee He
HyXpaalowmxcs B punbTpe. YaaneHue GpunbTpa MOXKHO

NPOBOANTD TONILKO NPU JOCTYNE Yepe3 APEMHYI0 BEHY.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
. yAaneHme q)I/IJ'IthOB C cywecTBeHHbIM o6bemom
3aXBaueHHbIX KPOBAHbIX CrycTKoB (6onee 25% ot
obbema nyuka).
« YnaneHue ¢punbTpa y NaLMeHToB C TeKyLMM
BbICOKVM PUCKOM NIErOYHOI SMGonnu.

NPEAYMNPEXAEHNA
« Mepea nonbITKoM yaaneHus GpunbTpa AomKHa 6biTb
nposefieHa BU3yann3aumnoHHasA olueHKa HWXKHeN

MO0V BeHbI Ha NPEAMET OCTAaTOUHbIX 3aXBaYEHHbIX
CryCTKOB KPOBU.
« Mpw yaanenuu punsTpa cneayet usberatb
U36bITOYHOTO yCuAnA.
+ Hukorga He nbiTaiTecb BCTaBUTb yaaneHHbli
GuUnbTP NOBTOPHO.
TonbKo OTHOCUTENbHO BeHa-KaBa-dunbTpa Glnther
Tulip: He HaaBUraiiTe BHYTPEHHMI UHTPOAblOCEP
KOaKCWanbHOro NHTPOAblocepa ANA yaaneHns Ha
AKOPA GUNLTPa; 3TO MOXET NPUBECT K OTAENEHMIO
yacTuL HTpoablocepa.
« TonbKO OTHOCUTENBHO BEHa-KaBa-GubTPOB
Cook Celect (re. punbTpos Celect v nnatnHoBbii
Celect): $punbTP MOXKHO NONHOCTbIO CAOXKMUTL BO
BHYTPeHHeM NHTPObIOCePe /10 MPOABUKEHNA
Brepe/] HapyXHOro MHTPOAblOCEpa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

« W3penve npeaiHasHayueHo ANA UCMOMb30BaHNA
Bpayamu, npoweawmmn cneyuanbHyo NnoArotToBky
1 UMEIOLLMMI OMbIT B 0671aCTV ANArHOCTUKM
1 3H[0BACKYNIAPHOIO XUPYPrn4yeckoro
BMelllaTeNbCTsa.

. Cnenyl?l're CTaHAApPTHbIM METOAAM YCTaHOBKU
MHTPO/IbIOCEPOB, aHrOrpaduyecKmx KaTeTepos 1
NPOBOAHNKOB.

« He pekomeHpayeTca moanduLMpoBaTh U NHbIM

06pa3om N3MeHATb U3fenne, NOCKONbKY ero

6e30MacHOCTb 1 3GPEKTUBHOCTL NOCIE KaKMX-

160 moauUKaLMii He MOATBEPXKAANNCD.

Manunynauum ¢ uspgenuamu Tpebyiot

PEHTIeHOCKOMMYECKOro KOHTPONA.

Cnenye‘r y4ecTb ONacHOCTb anneprnyeckmux

peakuuii (Hanpyumep, Ha naTeKkC HaTypanbHOro

KayuyyKa B nepexogHuke 60OKOBOro OTBETBNEHUA

VAN NAaTuHy 1 (Mnn) coctapnaiolmne cnnasa B

NPOBOMIOYHON NeTne).

B npakTnyeckunx pykoBopaCcTBax Ans

Bpayeil 1 ony6iIMKOBaHHbIX MHCTPYKLMAX

PerynAaTopHbiX OpraHoB peKoOMeHAyeTcsA BeCTU

nocnesytollee HabnioaeHe 3a NaLyeHTamn ¢

MMMNAHTUPOBaHHBIMU GUNLTPaMU B PyTUHHOM

nopagake. PUcku n npenmyuiectsa yganeHusa

GunbTpa ANA Kaxkaoro NauyeHTa AoKHbI

OLIEHMBATLCA B NEPUOA NOCEAYIOLIEro

HabniogeHws. [ns 03HaKoMIeHUs € yuTaTamu,

coaepXalmMy peKoMeHAaLymn B OTHOLLEHNN

noceayioLero HabnoaeHUA B Clyyae yCTaHOBKM
¢V|‘1prOB, a TaKXe B OTHOWEHUWN X yaaneHuna,

M. pasgen «/IHCTPYKLUKM No npymeHeHunIo»

«JIATEPATYPA».

. KOI’Aa Mepbl NPefOoCTOPOXKHOCTN, Hanpas/ieHHble
Ha NpeaoTBpalleHue eroyHo Tpom6oambonuu,
nepecTtaHyT Tpe6oBaTbCs, HyHO byzeT
PaccmMoTpeTb BO3MOXHOCTb yaaneHua dunbTpa.
[MbiTaTbeA yanuTh GUALTP HY>KHO B TOM
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Cryyae, ecnin 370 JOCTUKMMO 1 06YCNIOBNEHO
KIMHUYECKMMI MOKa3aHnAMN. YaaneHue

bunbTpa ABNAETCA CIOXKHBIM C KIMHNYECKON
TOUKM 3PEHUA PeLlieHreM, 3aBUCALLAM OT
0COGEHHOCTEl KOHKPETHOTO MaLUeHTa; pelueHne
06 ypaneHu GpunbTpa 0MIKHO OCHOBbIBATLCA

Ha MHAVBUAYanbHOM Npodune pucka n

NONb3bl KaX/0TO NaUMeHTa, K IpUMepY, HYHO
COMOCTaBNATH Takne GaKkTopbl, Kak HEO6XOANMOCTb
AanbHenwwen NpodunakT1Ky NeroyHomn smeonuu
[NA NaLneHTa C y4eTom ero aHamHesa u (unv)
CyLIeCTBYIOWMIA B TEKYLINA MOMEHT PUCK
BO3HUKHOBEHA OCIIOXKHEHNI, CBA3AHHbIX C
dunbTpom. YaaneHne scex BpemMeHHbIX BeHa-KaBa-
$UNbTPOB CTaHOBNTCA GONEe CIOKHBIM C TeYeHeM
BPEMeHW; 4acTo 3TO CBA3aHO C MHKanCcynaunei
HOXeK nu Kpiouka ¢punbTpa (B ciyyae ero
CMelLeHuA) B pesynbTaTe BpacTaHWA TKaHen. Cm.
pazaen «KNMHUYECKUE UCCNEAQOBAHUA>
COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMI0
BeHa-kaBa-punbTpos Giinther Tulip unu Cook
Celect, Bkntoyalownii ceeneHns o6 ynaneHum
HUNBTPOB MO AaHHBIM KNMHNYECKNX NCCNeA0BaHNI
1 (UnK) HayUHbIX NyBANKaLWii.

[ina ynanenua Gpunbtpa 06bIuHO BbiGUpaeTcs
npasas ApemMHas BeHa BBUaY 6onee npaAMoro
MaplupyTa K Mool BeHe.

He tAHUTe 32 pUNLTP C ycunuem, NpeBbllualownm
Tpebyemoe AnA NOAAEPKAHNA HATAKEHUA NETIN.
3TO MOXeT NPUBECTU K NOBPEXEHMIO CTEHKN
nonoii BeHbl.

He oTBogWTe Ha3ag cucTeMy NeTiv AnA yaaneHus,
NoKa KOHUMK KOaKCWasnbHOro NHTpoablocepa ans
yZlaneHna He JOCTUrHET AKopeil punbTpa. 3To
MOKeT NPUBECTY K MOBPEX/AEHMIO CTEHKI MO0
BEHbI.

lMepen okoHuaTeNbHbIM 3TaNoM yaaneHus
y6eanTtech B TOM, YTO GUALTP NOHOCTLIO

NOKPbIT HAPYKHBIM NHTPOABIOCEPOM, UTOBbI
NpeAoTBPaTTL NOBPEXAEHNE CTEHOK MO0 BEHbI
AkopAMM GubTpa.

B ony6nmKkoBaHHON KAMHWYECKOW NTepaType
COflepKaTCA ONMCaHNA anbTepHaTUBHBIX TEXHUK
ynaneHus GuabTPoB (Hanpumep, TeXHUK,
OT/INYAIOWMXCA OT OMNCAHHBIX B MHCTPYKLNN MO
MPUMEHEHUIO); BbIGOP TOV UAN NHOM TEXHUKN
NpPOV3BOANTCA B 3aBUCUMOCTY OT OMbiTa Bpaya,
aHaTOMUK NaLMeHTa 1 NONOXeHUA GpunbTpa.
BesonacHocTb 1 3pPEKTUBHOCTb TaKNX
anbTepHaTNBHBIX TEXHNK yAaneHns He
noarsepxaanuce. B pasgen JINTEPATYPA»
HaCTOALEro AOKYMEHTa BKMIOUEHbI BbIAEPXKKY, TAe
OMUCHIBAIOTCA anbTePHATUBHbIE TEXHUKI yaaneHns;
3Ta MH$OPMaLMA NPUBOANTCA B KayecTse
CNpaBoOYHOIA.

+ W3BecTHbI cnyuamn nepekoca ¢punbTpa,
NPOHNKHOBEHMNA U (UN1) NPOBOAEHUA CTEHKN
NONON BEHbI, Pa3nambiBaH1A GUNLTPa, a Takxe
CMmelleHna GubTpa U ero GparmeHToB 1
(1nun) asmbonuu MK, ITi Cyyam MOryT Kak
COMPOBOX/AaTbCA, Tak U He CONPOBOXAATbHCA
TEMU UM MHBIMK CYMMTOMaMM U BO3HUKATb B
pesynbTaTe NOMbITKM yAaneHna u (nv) 3aTpyAHnTL
1Ny BOCMPENATCTBOBATb yAaneHuio. 3Tn ciyyan
MOryT NOBANATL Ha pPellieHe Bpada NpeanpuHATL
MonbITKY U3BNeueHna GunbTpa 1 (Mnn) Ha ncxon
NoNbITKN yaaneHus GunbTpa.

NOTEHUUANbHbLIE HEXXEJIATEJIbHBIE
ABNEHUA

MoTeHy Hexena moryT
BO3HVKHYTb B XOfje MOMbITKY yfjaneHna ¢unstpa
1 (UnK) B CBA3N C MOMbITKON yAaneHna GpuiabTpa.

nOTEHL1 Hexena moryT
BKJIOUaTb Cnieayiolliee (MOMMMO Npoyero):
- Aputmna

- Bonb (Bkntouas 6onu B cnvHe 1 GploLIHON
nonoctu)

« Bo3pyLwHas am6onua

- lemaToma

- KpoBoTeueHue

« Neroynan sm6onua

« Okknio3ua/Tpomb03 cocyna

+ OCNOXKHEHWA, CBA3aHHbIE C MECTOM A0CTyNa

« Otek

- MoBpexpaeHvie 6nmsnexalyyx CTPyKTyp

« MoBpexpaeHre KPOBEHOCHOTO cocyaa (BKNoYan
nonyio, APEMHYI0 1 6e3bIMAHHYIO BEHbI)

- MNoBpexaeHve cepaua

« MNoTteps KpoBU

« CTeHO3 Moo BeHbl

- TamnoHapa cepaua

« OM60VA YCTPOINCTBOM vnu dpparmeHTammn Gunbtpa

KJNIMHUYECKUE UCCNEQOBAHUA

Cm. pasaen «KJIMHUYECKUE UCCNEQOBAHUA>
VHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO BeHa-KaBa-GuibTpoB
Gunther Tulip unu Cook Celect, Bknouatowun
cBefieHnA 06 yaaneHun GUNLTPOB; B pasaene Takxe
onmcaHbl KNMHUYECKIE NCXO/ibl MPUMEHEHNA BeHa-
kaBa-punbTpa Glnther Tulip n BeHa-kaBa-GUNLTPOB
Cook Celect .

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
P Ana nc
p , np c Y10 NOAroTOBKY
¥ IMEIOLUMM ONbIT B 06N1aCTN ANArHOCTUKMA
U 3HAOBACKYNAPHOrO XMPYpPru4yeckoro
TBa. Cnepyii p Jit
YCTaHOBKM MHTPOAbIOCEPOB, aHrnorpaduyeckux




POB 1 np Mpn ™
NpUMEHAINTE MECTHYIO aHeCTe3uio, CefaLuio n
o6e360nMBaHMe B COOTBETCTBAN C HOPMaMn
neye6HOro yupexpaeHus.

MoaroToska k paGoTte
1. MpomoiTe NpeABapUTENbHbIA paclIMpuUTENb,
CnCTeMy KoaKCKanbHOro UHTpOziblocepa Ans
yAaneHua n cuctemy neTnu AnAa yaaneHua.

. Y6eauTech B TOM, YTO NET/A ANA yAaneHus
B cucTeme neTnu AnA yaaneHusa NoIHOCTbo
PpacKpbiTa, 1 3aTAHUTE NPYTKOBbIN 3aXKUM.
(PucyHOK 2)

. 3axBatuTe Y-06pasHblil HAKOHEUHVK 1 OTBEANTE
Ha3aj} NNacTMacCoBbI MPYTKOBbIN 3aXKNM, YTO6bI
y6paTb NeTio AnA yaaneHus 8 Katetep. 3ataHuTe
BWHT Ha Y-06p33HOM HaKOHeYHukKe, 4TOGbI
3adVKCMPOBaTb NETNIO ANA yAaneHna BHYTpU
KaTeTepa. (PUCYyHOK 3)

)

w

Ypanenne ¢punbrpa
4. MonyuuTe AOCTYMN K BbIGPaHHOI APEMHON BeHe,

ncnonbsya metog CenbguHrepa.

PasmecTuTe B HIKHEI Moo BeHe

BCrOMOraTenbHbIi MPoBOAHYK 0,035 inch.

. Mpy Heo6XOANMOCTYN pacLUMpbTe MECTO MyHKLWN
npv NoMoLY NPpe/iBapUTENbHOTO paciuupuTens
12 Fr, npoBe/IEHHOTO MO NPOBOAHNIKY.

. W3BnekuTe npeABapuTenbHbIi paclumpuTtens v

npoBeawTe Brepes KateTep AnA NPOMbIBaHNA (He

BKJ/IOUEH B KOMIEKT).

Vi3BneknTe NpoBOAHMK.

. BbinonHuTe guarHocTuyeckyto Bru3yanvsaumio,
4TOGbI OMpeAenuTb NosoxeHne GunbTPa, 1
npoBepbTe Hannuve Tpomba.

10. Mocne noaTeepPXAeHNA NNaHa yaaneHus punbtpa
C NOMOLLbIO AMArHOCTUYECKON BU3yanu3aLnm
BBeuTe NPOBOAHMK.

. 3ameHuTe KaTeTep AN1A NPOMbIBaHNA CUCTEMON
KOaKCmnanbHOro NHTpoablocepa Ana yaaneHua n
npoBeauTe ee Brepes No NPOBOAHNKY 10 TOUKN,
pacrionararoueiica NpUMepHoO Ha 3-5 CM Bbilue
Kptoka ¢unbTpa.

12. N3BneknTe MHTPOAbloCEp-paclunpuTenb 1
NPOBOAHVK N3 KOAKCMaNbHOro MHTPOAbIOCepa Ana
yaaneHusa. ﬂpoBepre NONOXeHne KoakcnasnbHOro
VHTPOAbIOCEPa ANA yAaNeHUA C NOMOLLbI
FlI/IaI'HOCTI/I‘-IECKOI;i Bu3yanusauyunn. I'Ipm UHbeKYnn
KOHTPACTHOrO BelLeCTBa K Xaby BHyTPeHHero
WHTpoAbloCcepa cneayeT NpucoeanHnUTbL
TpexkaHanbHblil KnanaH. (PucyHok 4)

13. Beeaute cuctemy neTnu AnA yaaneHua yepes
KOaKCManbHbIi HTPOAbIOCEP ANA yAaneHus,

a 3aTem NPO/ABYHLTE BMepes 1 NPUCoeANHITE
HaKOHEUYHMK HOKOBOro OTBETBNIEHUA CUCTEMbI
NeTnu K UHTpoAblocepy. 3atAHuTe nepexoaHnK
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HaKOHeUH1Ka 6OKOBOTO OTBETB/IEHMA BOKPYT
KaTeTepa, 4To6bl NPeAoTBPaTUTL KPOBOMOTEPIO.
(PucyHok 5)

Ocnabbre BUHT Y-06pa3HOro HakoHeuHuKa.
YaepnBas Y-06pasHbiii HAKOHEUHNK,
npogBuranTe NPyTKOBbI 3aKUM Brepes, noka
NeTnsA ANA yAaneHns noaHoCTbIo He PacKpPOeTcA B
MO/IOV BEHE 1 He OKPYKUT punbTp. (PUCYHOK 6)

. OTBeAnTe NeTnio ANA yaaneHua Hasag ao

3aLenneHna ¢ Kpiokom ¢unbrpa. (PUCyHoK 7)
NMPEAOCTEPEXXEHUE. He TaHWTe 33 punbTp

C ycunuem, npesbillaowmum Tpebyemoe ana
nopaepKaHUA HaTAXXEHNA NeTAN ANs yaneHus.
3710 MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHWNIO CTEHKN
Moo BeHbl.

y[:lep)KVIBaﬂ neTnio ANA yaaneHua Ha mecrte C
MOMOLLbIO NPYTKOBOrO 3aXnma, NpoABuHbTe
Y-06pa3sHblil HAKOHEYHUK C KaTeTepoMm Bnepes,
y6eanBLINCH B TOM, 4TO KPIOK GpUnbTpa He
BbIXOAUT 13 3aUenneHna c netnen ANA yaaneHua.
3adunkcnpyiite Y-06pasHblil HAKOHEUHVIK, YTOObI
3aKpenuTb NeTio Ha Kpioke GunbTpa. (PUCYHOK 8)
NPUMEYAHMUE. Ecnv netna ana yganexna
nedopmmpyeTca npw NonbiTke yAaneHns
$unbTpa, ee MOXHO yAaNNTb, 4TOO6bl OCTOPOKHO
BOCCTaHOBUTH ee popMy. Mocne BoCCTaHOBNEHNA
¢OPMbI neTnun AnAa yaaneHua ounctute ee n
npojoXu1Te Npoueaypy ¢ Aeictena 13.

. YnepxwvBas netio AnA yaaneHua n Y-06pasHbiit

HaKOHEUHWK HEMO/IBUXHO, NPOABNHLTE Briepes
HaKOHEYHWK 6OKOBOrO OTBETB/IEHUA, 4TO6bI
GUIBTP CIIOKIUNCA BHYTPU KOAKCWaNbHOMO
NHTpoAbloCepa ANA yAaneHus n ero AKopa
BbILLAN 13 3aLIeN/IEHNA CO CTEHKOI MOS0 BEHbI.
(PucyHok 9)

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ha sTom 3Tane He cnepyet
OTBOAUTb CUCTEMY NETNU ANA yAaNneHUA Hasaj.
3TO MOXET NPUBECTUN K NOBPEXKAEHNIO CTEHKN
MONOWi BEHbI.

Korga KoHUMK KoaKcmanbHOro MHTpoablocepa
ANnA yaaneHus 6y/leT HaXOAUTLCA Ha yPOBHe
AKkopei GunbTpa, ocnabbre Xab Ha HapyKHOM
VHTpOAbIOCEpPe 1 NPOABUHBLTE HaPYKHbIN
WHTpoAbloCep Bnepes Tak, 4TO6bI OH MOHOCTBIO
nokpbisan ¢unbTp. (Puc. 10)
NPEAYNPEXAEHUE. TonbKo OTHOCUTENIBHO
BeHa-kaBa-punbTpa Gunther Tulip: He HagBuraiiTe
BHYTPEHHWNIA MHTPO/bloCep Ha AKOPA GUNbTPa;
3TO MOXeT NPUBECTU K OTANEHMIO YacTuL|
VHTpOAbloCcepa.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Y6eautech B TOM,

4yTo d)l/ll'lep MONHOCTHIO NOKPBIT HAPYXHbIM
VNHTPOABIOCEPOM, UTOGbI MPeAOTBPATUTD
nospexaeHne CTeHKn Moo BeHbl AKopAMU
dunbTpa.
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19. Ypanute cuctemy neTnu Ana yfaneHua n
KOaKCWanbHbIil IHTPOAbIOCEP ANA yaaneHns B
c6ope.

20. BbinonHMTe ANarHOCTUYECKYIO BU3yanu3auuio,
YTO6bI OUEHUTb BO3MOXHbIe NoBpeXaeHua
HUXHEN NOoN BeHbl B pesynbTaTe yaneHus
dunbrpa.

NMPUMEYAHME. [Infs ynaneHus Bcero ycTpoiicTea

B c60pe U yCTaHOBIEHNA remMoCTasa C Lefbio

npefoTBpalyeHnAa KpOBOTEYEHNA B MeCTe COCyaAnCToro

[lOCTyna cneflyiiTe CTaHAAPTHOMY NPOTOKOY NleYeHIsA
60MbHULBI.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAeTCA CTEPUNN30BaHHO ra3006pasHbIM
STUNEHOKCWOM B IErKO BCKPbIBaeMoW ynakoBke.
JlnA ofjHOPa30BOro NCNonb3oBaHNA. CTepUnbHbI,
€C/IM yNakoBKa He BCKPbITa U He HapyLlleHa. He
ncnonb3yiiTe n3genuve, ecnv eCTb COMHEHNA
OTHOCUTENIbHO €ro CTePUAbHOCTU. XpaHUTb B
TEMHOM, CyXOM, NpoxSiajHoM MecTe. He fonyckaTb
ANVTENbHOro BO3feNcTBIUA cBeTa. Mocne nssneveHna
13 YNaKkoBKM OCMOTpWTe n3fenve u ybeantecs B
OTCYTCTBUMN NOBPEXAEHNN.

JINTEPATYPA

HacToAWan NHCTPYKUMA MO NPUMEHEHNIO OCHOBaHa
Ha onbiTe Bpayeli u (1nn) onybnnKoBaHHOR UMM
nTepaType, MHCTPYKLINAX MO MPUMEHEHI0 GUbTPOB
HWXHel nonon BeHbl, 1ISO 25539-3 1 perynatopHbix
Tpe6oBaHUAX B OTHOLWEHUI 6e30MacHoOCTY,
Kacalowmxca GUnbTPOB HUXKHEN NONON BeHbI.

3a uHpopMaLMelt OTHOCUTENBHO UMeloLLenca
nuTepaTypbl o6paliaiiTech K MECTHOMY TOPrOBOMY
npeacrasuTenio komnaxum Cook.

PekomeHaauuu B oTHOWeEHNN Nocneayiowero
HabnoaeHNA 32 NaumeHTamm ¢
NMNIaHTUPOBaHHbIMY GUNbTpamu n
n3BNeYeHNa Takux GunbTpoB:

« Caplin et al.; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; n3gaHo 6 mas 2014 r.
Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC
filter retrieval. MHRA Medical Device Alert; nsgaHo
2Mman 2013 r.

Ynanexvie punbTpa ABNAETCA CIIOKHBIM C
KNMHUYECKOI TOUKI 3pEHIA PellieHnem, 3aBUCALLIM
OT 0CO6EHHOCTEN KOHKPETHOrO NaLeHTa; pelueHne
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06 yaaneHuu ¢Vlﬂpra AOMKHO OCHOBbLIBATLCA
Ha UHAVBUAYanbHOM Npodune pucka v nosib3bl
Kaxkaoro nauueHTa, K npumepy, Hy»HO CONnocTasnATb
Takue $paKTopbl, Kak Heo6XoAMMOCTb anbHelle
NPoPUNAKTUKL NeroyHol Tpom6oambonnn
[NA NauneHTa C yyeTom ero aHamHesa u (unv)
CYLLeCTBYIOLLWIA B TEKYLUIA MOMEHT PUCK
BO3HMKHOBEHWA OCIOXHEHWI, CBA3aHHbIX C UIBTPOM.
it BCEX BP 0] pos
CTaHOBUTCA 6onee CIOXKHbBIM C TeYeHEM BPeMeHU;
4acCTo 3TO CBA3AHO C VIHKaI'ICyJ'IﬂLlVIeVI HOXeK nnun
Kpiouka GpunbTpa (B cyyae ero cmelleHns) 8
pes3ynbTaTe BpacTaHWA TKaHel.
lMpeAcTaBneHHasn HUXe NuTepaTypa COAePXNT
onuncaHne anbTepHATUBHbIX METOAVK yAaneHua
$unbTpoB. besonacHocTb 1 3¢pdeKTUBHOCTD
Takunx P TUBHbIX TEXHNK He
noATBepXKAANNCh. Bbibop TOM UM MHOM METOANKN
3aBUCUT OT OMbiTa Bpaya, aHaTOMUN NauneHTa n
pacnonoxeHna GpunbTpa.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

GUNTHER TULIP® KOMPLET ZA

VADENJE FILTERA SUPLJE VENE
PRISTUPOM KROZ JUGULARNU
VENU

OPIS UREPAJA

Gunther Tulip komplet za vadenje filtera Suplje vene
pristupom kroz jugularnu venu sastoji se od sistema
za vadenje sa upletenom omcom za vadenje od
platine, sistema obloge za koaksijalno vadenje od

11 Fr, uvodne igle od 18 G, Zice vodica od 0,035 inch,
preddilatatora od 12 Fr, te trokrakog ventila. Sistem




obloge za koaksijalno vadenje ima radioloski
neprozirnu traku na spoljasnjoj oblozi koja sluzi za
odredivanje precizne lokacije distalnog vrha obloge
radi ta¢nog pozicioniranja.

Gunther Tulip filter Suplje vene i Cook Celect filteri
3uplje vene (ukljucujuci filtere Suplje vene Cook
Celect® i platinski filter Cook Celect) osmisljeni su tako
da deluju kao trajni ili priviemeni filteri; ako postoji
klinicka indikacija, filteri se mogu izvaditi.

NAMENA

Ovaj proizvod je osmisljen za vadenje implantiranih
filtera Suplje vene Gunther Tulip i Cook Celect kod
pacijenata kojima filter vise nije potreban. Vadenje
filtera moze se obaviti iskljucivo pristupom kroz
jugularnu venu.

KONTRAINDIKACUE
« Vadenje filtera sa znatnom koli¢inom uhvacenih
trombova (preko 25% zapremine kupe filtera).
« Vadenje filtera kod pacijenata sa teku¢om plu¢nom
embolijom (PE) visokog rizika.

UPOZORENJA
« Pre pokusaja vadenja, treba naciniti snimak donje
Suplje vene kako bi se procenila preostala koli¢ina
uhvacenih trombova.

« Kod izvla¢enija filtera ne sme se primenjivati

prekomerna sila.

« Nemojte nikako pokusavati da ponovo plasirate

izvadeni filter.

« Samo za filter Suplje vene Guinther Tulip: nemojte
uvoditi unutrasnju oblogu obloge za koaksijalno
vadenje preko ankera filtera; ako to ucinite, moze
se desiti da se deli¢i odvoje sa obloge.

Samo za filtere Suplje vene Cook Celect (tj. filter
Celect i platinski filter Celect): filter se moze u
potpunosti skupiti u unutrasnju oblogu pre nego
sto se zatim uvede spoljasnja obloga.

MERE OPREZA

« Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane
lekara koji poseduju obuku i iskustvo za obavljanje
dijagnostickih i interventnih endovaskularnih
tehnika.

« Za plasiranje uvodnika za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodica treba
primenjivati standardne tehnike.

« Prepravka ili promena proizvoda se ne
preporucuje, jer bezbednost i delotvornost
proizvoda nakon bilo kakvih izmena nisu utvrdeni.

« Rukovanje proizvodima zahteva radiolosku kontrolu.

« Moraju se uzeti u obzir potencijalne alergijske
reakcije (npr. na prirodnu gumu od lateksa u
boc¢noj rucki, ili pak na platinu, odn. sastojke legure
u zi¢anoj omci).

« Smernice za lekarsku praksu i objavljeni vodici
regulatornih tela preporucuju da se pacijenti
sa ugradenim filterima redovno prate. Tokom
pracenja, kod svakog pacijenta mora se proceniti
odnos rizika i koristi od vadenja filtera. U odeljku
+REFERENCE" uputstva za upotrebu pogledajte
izvore koji obuhvataju preporuke u vezi sa
pracenjem i vadenjem filtera.

« Kada zastita od PE vise nije potrebna, treba
razmotriti vadenje filtera. Vadenje filtera
treba pokusati kada je ono izvodljivo i klinicki
indikovano. Vadenje filtera je zahvat koji je
specifi¢an za svakog pacijenta i predstavlja klinicki
slozenu odluku, koju treba zasnivati na profilu
rizika i koristi pojedinacnog pacijenta (npr. i dalje
prisutna potreba pacijenta da se zastiti od PE u
poredenju sa komplikacijama nastalim zbog filtera,
odn. stalnim rizikom da ¢e komplikacije nastati).
Kod svih filtera za donju Suplju venu koji se mogu
izvaditi, vadenje vremenom postaje sve zahtevnije,
Sto se uglavnom desava zbog urastanja nozica ili
kuke filtera (u nagnutom filteru) u tkivo. Procitajte
odeljak ,KLINICKE STUDIJE" pripadajuceg
Uputstva za upotrebu za filtere Suplje vene
Gunther Tulip ili Cook Celect, u kojem se nalaze
podaci o vadeniju filtera iz klini¢kih studija, odn.
objavljene klinicke literature.

« Kod vadenja filtera, obi¢no se prednost daje desnoj

jugularnoj veni, zbog njene pravilnije putanje do

Suplje vene.

Nemojte povlaciti filter preko mere potrebne da se

zadrzi zategnutost omce. Ako to ucinite, moze doci

do ostecenja zida 3uplje vene.

Nemojte uvlaciti sistem omce za vadenje pre nego

sto se vrh obloge za koaksijalno vadenje nade

na ankerima filtera. Ako to ucinite, moze do¢i do

ostecenja zida Suplje vene.

Pre poslednjeg koraka vadenja, uverite se da je

celokupan filter obuhvacen spoljasnjom oblogom

kako biste sprecili da ankeri filtera ostete zid

Suplje vene.

Objavljena klini¢ka literatura obuhvata opise

alternativnih tehnika vadenja filtera (npr. tehnike

koje odstupaju od navedenih u ovom uputstvu za

upotrebu); primena ovih tehnika varira u skladu

sa iskustvom lekara, anatomijom pacijenta i

polozajem filtera. Bezbednost ili delotvornost

ovih alternativnih tehnika vadenja nije

utvrdena. Odeljak ,REFERENCE" ove brosure

sadrzi izvore u kojima se opisuju alternativne

tehnike vadenja; te informacije su navedene kao

referenca.

Prijavljeni su slucajevi krivljenja filtera, penetracije/

perforacije zida 3uplje vene, te migracije, odn.

embolizacije fragmenta filtera. Ova ispoljavanja

mogu biti simptomatska ili asimptomatska i mogu

65



biti posledica pokusaja vadenja, odn. doprineti
teskom ili neuspelom vadenju. Ova ispoljavanja
mogu doprineti odluci lekara da pokusa vadenje
filtera, odn. ishodima pokusaja vadenja filtera.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
Moguci nezeljeni dogadaji mogu se zapaziti u
trenutku pokusaja vadenja filtera, odn. u vezi sa
pokusajem vadenja. U moguce nezeljene dogadaje
spadaju, izmedu ostalih:

« aritmija

« bol (uklju¢ujuci bol u ledima i trbuhu)

- edem

« embolizacija fragmenta uredaja ili filtera

« gubitak krvi

« hematom

« komplikacije povezane sa mestom pristupa

« krvarenje

« okluzija/tromboza krvnog suda

« pluéna embolija

« povreda krvnog suda (ukljucujuci suplju venu,

jugularnu i brahiocefali¢ne vene)

« povreda okolnih struktura

« povreda srca

- stenoza suplje vene

« tamponada srca

« vazdusna embolija

KLINICKE STUDLJE

U odeljku ,KLINICKE STUDIJE” Uputstva za upotrebu
za filtere Suplje vene Giinther Tulip ili Cook Celect
potrazite dodatne podatke o vadeniju filtera; klini¢ki
ishodi navedeni su za filter Suplje vene Giinther Tulip i
filtere 3uplje vene Cook Celect.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane
lekara koji poseduju obuku i iskustvo za obavljanje
i interventnih endovaskularnih

dnika za vaskularni
pristup, anglografsklh katetera i Zica vodica
treba primen; hnike. Lokalna

dacija i | koristice se prema

potrebi u skladu sa standardnom negom ustanove.

Priprema
1. Isperite preddilatator, sistem obloge za
koaksijalno vadenje, kao i sistem omce za vadenje.

. Na sistemu omce za vadenje, uverite se da je
om¢a za vadenje potpuno rasirena i zategnite
stezaljku. (Slika 2)

. Drzite Y-prikljucak i povucite plasti¢nu stezaljku
da biste om¢u za vadenje uvukli u kateter.
Zategnite zavrtanj Y-prikljucka da biste om¢u za
vadenje zadrzali unutar katetera. (Slika 3)
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Vadenje filtera
4. Seldingerovom tehnikom pristupite odabranoj

jugularnoj veni.

Postavite potpornu Zicu vodi¢ od 0,035 inch u VCI.

Ako je potrebno, dilatirajte mesto punkcije

pomocu preddilatatora od 12 Fr preko Zice vodica.

Uklonite preddilatator i uvedite kateter za

ispiranje (ne dostavlja se u okviru kompleta).

Uklonite Zicu vodic.

Obavite radiolosku dijagnostiku da biste procenili

polozaj filtera, te utvrdite da li postoji tromb.

10. Nakon 3to potvrdite plan za vadenje filtera
radioloskom dijagnostikom, umetnite Zicu vodic.

. Umesto katetera za ispiranje umetnite sistem
obloge za koaksijalno vadenje, te je uvedite
preko Zice vodica do tacke koja se nalazi priblizno
3-5 cm iznad kuke filtera.

12. Uklonite uvodni dilatator i Zicu vodi¢ iz sistema
obloge za koaksijalno vadenje. Potvrdite polozaj
obloge za koaksijalno vadenje radioloskom
dijagnostikom. Tokom ubrizgavanja kontrastnog
sredstva, trokraki ventil mora biti priklju¢en na
¢voriste unutrasnje obloge. (Slika 4)

. Umetnite sistem om¢e za vadenje kroz oblogu
za koaksijalno vadenje, a zatim uvedite bo¢nu
ru¢ku sistema omce u oblogu i poveZite je s njom.
Zategnite adapter bocne rucke oko katetera kako
biste sprecili gubitak krvi. (Slika 5)

14. Popustite zavrtanj Y-prikljucka. Drzite Y-prikljucak
i uvodite stezaljku dok se omca za vadenje ne
rasiri u potpunosti unutar Suplje vene i obavije
filter. (Slika 6)

15. Povucite om¢u za vadenje unazad dok se ne
zakaci za kuku filtera. (Slika 7)

OPREZ: Nemojte povlaiti filter preko mere
potrebne da se zadrzi zategnutost omce za
vadenje. Ako to ucinite, moze doci do ostecenja
zida Suplje vene.

16. Cvrsto drzite oméu za vadenje pomocu stezaljke, a
zatim gurnite Y-priklju¢ak sa kateterom okrenutim
napred, pri éemu cete se starati da kukica filtera
bude uhvacena u om¢u za vadenje. Zakljucajte
Y-prikljucak da biste pricvrstili petlju oko kukuce
filtera. (Slika 8)

NAPOMENA: Ako omc¢a za vadenje izgubi oblik
tokom pokusaja vadenja, moze se ukloniti i
pazljivo vratiti u prvobitni oblik. Nakon vracanja u
prvobitni oblik, om¢u za vadenje ocistite i predite
na 13. korak.

17. Dok ¢vrsto drzite om¢u za vadenje i Y-prikljucak,
uvedite bo¢nu rucku da biste skupili filter u
oblogu za koaksijalno vadenje i otkacili ankere
filtera sa zida Suplje vene. (Slika 9)
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OPREZ: Nemojte uvlaciti sistem omce za vadenje
tokom ovog koraka. Ako to ucinite, moze doci do
ostecenja zida Suplje vene.

18. Kada se vrh obloge za koaksijalno vadenje nade

na ankerima filtera, olabavite ¢voriste spoljasnje

obloge i pomerite spoljadnju oblogu napred da

biste obuhvatili ¢itav filter. (Slika 10)

UPOZORENJE: Samo za filter Suplje vene Guinther

Tulip: nemojte uvoditi unutrasnju oblogu preko

ankera filtera; ako to ucinite, moze se desiti da se

delic¢i odvoje sa obloge.

OPREZ: Uverite se da je celokupan filter

obuhvacen spoljasnjom oblogom kako biste

sprecili da ankeri filtera o3tete zid Suplje vene.

Izvucite sklop sistema omce za vadenje i obloge

za koaksijalno vadenje.

20. Obavite radiolosku dijagnostiku da biste procenili
mogucnost povrede donje Suplje vene nakon
vadenja filtera.

NAPOMENA: U skladu sa standardnom bolnickom

negom, uklonite uvodnik i obezbedite hemostazu

kako biste sprecili krvarenje na vaskularnom
pristupnom mestu.

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilisano etilen-oksidom, u
pakovanjima koja se otvaraju odlepljivanjem.
Namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Sterilno ako pakovanje nije otvoreno ili oiteceno.
Nemojte koristiti proizvod ako sumnjate u njegovu
sterilnost. Cuvati na tamnom, hladnom i suvom mestu.
Izbegavati dugotrajno izlaganje svetlosti. Nakon
vadenja iz pakovanja pregledajte proizvod kako biste
se uverili da nije ostecen.

LITERATURA

Ovo uputstvo za upotrebu je bazirano na iskustvu
lekara i/ili na njihovoj objavljenoj literaturi,
smernicama za filter za donju Suplju venu,

1SO 25539-3, i regulatornoj bezbednosnoj komunikaciji
u vezi sa filterima za donju Suplju venu. Za informacije
o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku kompanije Cook.

b

Preporuke u vezi sa pracenjem i vadenjem
filtera:

« Society of Interventional Radiology Standards
of Practice Committee. Quality improvement
guidelines for the performance of inferior vena
cava filter placement for the prevention of
pulmonary embolism. J Vasc Interv Radiol 2011;
22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; izdato 6. maja 2014.

« Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC
filter retrieval. MHRA Medical Device Alert; izdato
2. maja 2013.

Vadenje filtera je zahvat koji je specifi¢an za svakog

pacijenta i predstavlja klinicki slozenu odluku,

koju treba bazirati na odnosa rizika i koristi u

individualnom profilu pacijenta (npr. i dalje prisutna

potreba pacijenta da se zastiti od PE u poredenju sa
komplikacijama nastalim zbog filtera, koje dozivljavaju

i/ili postoji neprekidni rizik da ce ih doziveti). Kod

svih filtera za donju 3uplju venu koji se mogu izvaditi,

vadenje vremenom postaje sve zahtevnije, $to se

uglavnom desava zbog urastanja nozica ili kuke filtera

(u nagnutom filteru) u tkivo.

U narednim referencama naveden je opis

alternativnih tehnika za vadenje filtera. Bezbednost

ili delotvornost ovih alternativnih tehnika vadenja

nije utvrdena. Upotreba ovih tehnika varira u skladu

sa iskustvom lekara, anatomijom pacijenta i polozajem
filtera.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult

inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;

56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

SVENSKA

GUNTHER TULIP®
BORTTAGNINGSSET FOR VENA
CAVA-FILTER FOR ATKOMST VIA
VENA JUGULARIS

PRODUKTBESKRIVNING

Gtinther Tulip borttagningsset for vena cava-filter for
atkomst via vena jugularis bestér av ett 6glesystem for
borttagning med en flatad platinadgla for borttagning,
ett 11 Fr koxialhylssystem for borttagning, en

18 G inféringsnal, en 0,035 inch ledare, en 12 Fr
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predilatator och en trevéagskran. Koxialhylssystemet for
borttagning har ett rontgentatt band pa ytterhylsan
for att identifiera den exakta platsen fér hylsans distala
spets fér noggrann positionering.

Guinther Tulip vena cava-filter och Cook Celect vena
cava-filter (innefattar bdde Cook Celect® och Cook
Celect vena cava-platinafilter) ar utformade for att
fungera som permanenta eller borttagningsbara filter.
Filtren kan avlagsnas om det &r kliniskt indikerat.

AVSEDD ANVANDNING

Produkten har utformats fér borttagning av inlagda
Giinther Tulip och Cook Celect vena cava-filter

hos patienter som inte langre behover ett filter.
Borttagning av filtret kan utforas endast via vena
jugularis.

KONTRAINDIKATIONER
« Borttagning av filtret med signifikanta méngder
infangade tromboser (mer &n 25 % av konens
volym).
- Borttagning av filtret hos patienter med pagaende
hog lungembolirisk.

VARNINGAR

« Utfor en bildatergivning av vena cava inferior for
att utvardera rester av infangade tromboser innan
du férsoker avlagsna filtret.

« Anvénd inte fér mycket kraft vid borttagning av
filtret.

« Forsok aldrig att satta in ett avlagsnat filter pa nytt.

« Géller specifikt fér Glinther Tulip vena cava-filter:
for inte fram innerhylsan till koaxialhylsan for
borttagning over filtrets ankare, eftersom det kan
orsaka att partiklar fran hylsan skrapas av.

« Galler specifikt for Cook Celect vena cava-filter (dvs.
Celect och Celect platina): filtret kan féllas ihop helt
i innerhylsan innan ytterhylsan sedan férs fram.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten ar avsedd for anvandning av lékare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella endovaskulara tekniker.
Standardtekniker fér placering av hylsor for
vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvandas.
Andring eller modifiering av produkten
rekommenderas inte, eftersom produktens
sakerhet och effektivitet inte har faststallts efter
nagon typ av modifiering.
Hantering av produkter kréver kontroll med
bildatergivning.
Mgjliga allergiska reaktioner (t.ex. mot naturlig
gummilatex i sidoarmsadaptern eller mot platina-
och/eller legeringsbestdndsdelar i ledaréglan)
ska beaktas.
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« Riktlinjer for lakarpraxis och publicerade riktlinjer

fran myndigheter rekommenderar att patienter
med utplacerade filter rutinméssigt foljs upp.
Risker/fordelar med att ta bort filtret bor 6vervagas
for varje patient under uppféljningen. Se avsnittet
REFERENSER i bruksanvisningen for citat med
rekommendationer betréaffande uppféljning och
borttagning av filter.

Om det inte ldngre krévs skydd mot lungemboli
bor man 6vervéga att ta bort filtret. Man bor
forsoka ta bort filtret om det &@r lampligt och
kliniskt indikerat. Filterborttagning ar ett
patientspecifikt, kliniskt komplext beslut. Beslutet
att ta bort ett filter bor fattas utifran patientens
egna profil betraffande risker/fordelar (t.ex. en
patients férekommande behov av skydd mot
lungemboli jamfért med personens upplevelse av
och/eller forekommande risk for filterrelaterade
komplikationer). Det blir med tiden mer
utmanande att avlagsna borttagningsbara IVC-
filter. Detta beror vanligen pa att filterbenen eller
kroken kapslas in (i ett snett filter) och véxer fast

i vdvnaden. Se avsnittet KLINISKA STUDIER i
respektive bruksanvisning fér Gunther Tulip eller
Cook Celect vena cava-filter, vilka innehaller data
om filterborttagning fran kliniska studier och/eller
publicerad klinisk litteratur.

Vid borttagning av filtret féredras oftast hoger
vena jugularis pa grund av dess rakare véag till
vena cava.

Dra inte i filtret mer &n vad som krévs for att halla
6glan spand. Det kan annars skada vena
cava-vdggen.

Dra inte tillbaka 6glesystemet for borttagning
innan spetsen pa koaxialhylsan for borttagning
ar vid filtrets ankare. Det kan annars skada vena
cava-vdggen.

Fore det slutliga borttagningssteget ska det
sakerstallas att hela filtret omges av ytterhylsan
for att forhindra att filtrets ankare skadar vena
cava-vdggen.

Publicerad klinisk litteratur innehéller beskrivningar
av alternativa tekniker for filterborttagning (t.ex.
tekniker som skiljer sig fran de som beskrivs i
denna bruksanvisning). Dessa tekniker anvands
olika beroende pa lakarens erfarenhet, patientens
anatomi och filtrets position. Man har inte
faststillt hur sékra eller effektiva sadana
alternativa borttagningstekniker &r. | avsnittet
REFERENSER i denna broschyr finns citat dar
alternativa borttagningstekniker beskrivs. Denna
information finns med som referens.

Sned filterplacering, penetrering/perforation av
vena cava-vaggen, filterfraktur och migration av
filtret eller filterfragment och/eller embolisering
har rapporterats. Dessa observationer kan vara




symptomatiska eller asymptomatiska och kan
resultera fran ett borttagningsforsok och/eller
bidra till en svar eller misslyckad borttagning.
Dessa observationer kan bidra till att en lakare
beslutar att férsoka ta bort ett filter och/eller
resultera fran ett filterborttagningsforsok.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som kan observeras vid

filterborttagningsférsoket och/eller i samband med ett

borttagningsforsok. Eventuella biverkningar som kan
uppsta omfattar, men begréansas inte till féljande:

« Arytmi

« Blodforlust

« Blodkarlsskada (inkluderar vena cava, jugular- och

arm-huvudvener)

« Embolisering av produkt eller av filterfragment

« Hematom

« Hemorragi

« Hjartskada

« Hjarttamponad

- Komplikationer vid dtkomstomradet

« Kérlocklusion/trombbildning

« Luftemboli

« Lungemboli

« Skada pa intilliggande strukturer

« Smarta (inkluderar rygg och buk)

- Stenos i vena cava

« Odem

KLINISKA STUDIER

Se avsnittet KLINISKA STUDIER i bruksanvisningen
for Giinther Tulip eller Cook Celect vena cava-filter for
ytterligare data om filterborttagning. Kliniska resultat
beskrivs fér Glinther Tulip vena cava-filter and Cook
Celect vena cava-filter.

BRUKSANVISNING

Produkten &r avsedd for anvdndning av ldkare
med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska
och inter Ml di kuldra
Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskular atk i i och
ledare ska anvédndas. Lokalbedévning, sedering
och smartlindring ska anvéandas i enlighet med
institutionens vardstandard.

Forberedelse

1. Spola predilatatorn, koxialhylssystemet for
borttagning och 6glesystemet for borttagning.

2. Kontrollera att 6glan pa 6glesystemet for
borttagning ar helt expanderad och dra at
skruvstycket. (Fig. 2)

3. Halli Y-kopplingen och dra tillbaka
plastskruvstycket for att dra tillbaka 6glan for

borttagning in i katetern. Dra &t skruven till
Y-kopplingen for att hélla 6glan for borttagning
inuti katetern. (Fig. 3)

Filterborttagning
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Punktera vald vena jugularis med Seldingerteknik.
Placera en 0,035 inch ledare i IVC som hjalp.

. Om sd krévs, dilaterar du punktionsstéllet med

12 Fr predilatatorn éver ledaren.

Avlégsna predilatatorn och for fram en spolkateter
(ingar inte i setet).

Ta bort ledaren.

Utfor diagnostisk bildatergivning for att
kontrollera filtrets position och kontrollera
eventuella tromboser.

. Bekréfta planen for filterborttagningen med

diagnostisk bildatergivning och fér sedan in
ledaren.

. Byt ut spolkatetern mot koxialhylssystemet for

borttagning, for fram det 6ver ledaren till en
punkt cirka 3-5 cm Gver filtrets krok.

. Avldgsna inforardilatatorn och ledaren fran

koxialhylssystemet for borttagning. Bekrafta
positionen for koaxialhylsan for borttagning med
diagnostisk bildatergivning. Trevégskranen ska
fastas pa innerhylsans fattning under injektion av
kontrastmedel. (Fig. 4)

. For in 6glesystemet for borttagning genom

koaxialhylsan fér borttagning, for sedan fram

och anslut 6glesystemets sidoarmskoppling till
hylsan. Dra at sidoarmskopplingens adapter kring
katetern for att férhindra blodférlust. (Fig. 5)

. Lossa pé Y-kopplingens skruv. Hall i Y-kopplingen

och for fram skruvstycket tills 6glan for
borttagning har expanderat helt inuti vena cava
och omger filtret. (Fig. 6)

. Dra tillbaka 6glan fér borttagning tills den

aktiverar filtrets krok. (Fig. 7)

VAR FORSIKTIG! Dra inte i filtret mer &n vad som
kravs for att halla 6glan for borttagning spand.
Det kan annars skada vena cava-vaggen.

. Hall 6glan fér borttagning stadigt med

skruvstycket, tryck sedan fram Y-kopplingen

med katetern, kontrollera hela tiden att
filterkroken hakas fast i 6glan for borttagning. Las
Y-kopplingen for att sakra snaran runt filterkroken.
(Fig. 8)

0BS! Om 6glan for borttagning férlorar sin form
under borttagningsférsoket kan den avlédgsnas
och forsiktigt rattas till. Efter att den réttats till

ska o6glan for borttagning rengéras. Fortsatt fran
steg 13.

. Hall 6glan for borttagning och Y-kopplingen

stadigt samtidigt som du for fram
sidoarmskopplingen sa att filtret falls ihop inuti
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koaxialhylsan fér borttagning och filtrets ankare
slapper fran vena cava-véggen. (Fig. 9)

VAR FORSIKTIG! Dra inte tillbaka 6glesystemet
for borttagning vid detta steg. Det kan annars
skada vena cava-vaggen.

. Nar spetsen pé koaxialhylsan for borttagning ar
vid filtrets ankare ska fattningen pa ytterhylsan
lossas och ytterhylsan ska féras framat for att
tacka hela filtret. (Fig. 10)

VARNING! Giller specifikt for Gunther Tulip vena
cava-filter: for inte fram innerhylsan 6ver filtrets
ankare, eftersom det kan orsaka att partiklar fran
hylsan skrapas av.

VAR FORSIKTIG! Sikerstill att hela filtret ar tickt
av ytterhylsan for att férhindra att filtrets ankare
skadar vena cava-vaggen.

19. Avldgsna dglesystemet for borttagning och
koaxialhylsenheten fér borttagning.

20. Anvénd diagnostisk bildatergivning for att
bedéma om det finns eventuella skador pa
inferior vena cava efter filterborttagning.

OBS! Nar hela enheten har tagits bort bér vard enligt

sjukhusets standard ges och hemostas tillampas for att

forebygga blodning pé den vaskulara atkomstplatsen.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.

Steril forutsatt att férpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt
att produkten &r steril. Férvaras morkt, torrt och svalt.
Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den
inte &r skadad.

REFERENSER

Bruksanvisningen baseras pa erfarenheter fran
léakare och/eller deras publicerade utgavor, riktlinjer
om IVCfilter, ISO 25539-3 och myndigheters
sakerhetsforeskrifter betraffande IVC-filter. Kontakta
din lokala Cook-aterforséljare for information om
tillganglig litteratur.

©

Rekommendationer for uppféljning och
borttagning av filter:

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication, utgiven 6 maj 2014.
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- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert, utgiven
2maj 2013.

Filterborttagning &r ett patientspecifikt, kliniskt
komplext beslut. Beslutet att ta bort ett filter bor
fattas utifran patientens egna profil betraffande risker/
fordelar (t.ex. en patients forekommande behov

av skydd mot lungemboli jamfért med personens
upplevelse av och/eller fsrekommande risk for
filterrelaterade komplikationer). Det blir med tiden mer
utmanande att avldagsna borttagningsbara IVC-filter.
Detta beror vanligen pa att filterbenen eller kroken
kapslas in (i ett snett filter) och vaxer fast i vavnaden.

| féljande referenser finns beskrivningar av alternativa
tekniker for filterborttagning. Man har inte faststallt
hur sikra eller effektiva sadana alternativa
borttagningstekniker ar. Dessa tekniker anvénds
olika beroende pa lakarens erfarenhet, patientens
anatomi och filtrets position.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

TURKGE

GUNTHER TULIP® VENA KAVA
FiLTRE GERi ALMA SETi, JUGULER
VEN YAKLASIMI iCiN

CiHAZ TANIMI

Jugtiler ven yaklasimi igin Giinther Tulip Vena Kava
Filtre Geri Alma Seti, 6rgilii platinyum geri alma
halkasi, 11 Fr koaksiyel geri alma kilifi sistemi, 18 G
giris ignesi, 0,035 inch kilavuz tel, 12 Fr predilator
ve Ug yollu stopkoktan olusan bir geri alma
halkasi sistemidir. Koaksiyel geri alma kilifi sistemi,
konumlandirma dogrulugu agisindan kilifin distal




ucunun kesin konumunu belirlemek igin dis kilifta bir
radyopak bant icerir.

Gunther Tulip Vena Kava Filtresi ve Cook Celect Vena
Kava Filtreleri (Cook Celect® ve Cook Celect Platinyum
Vena Kava Filtreleri de dahil), kalici veya geri alinabilir
filtreler seklinde gérev yapmak Uizere tasarlanmistir;
klinik olarak endike oldugunda filtreler geri alinabilir.

KULLANIM AMACI

Uriin, implante edilmis Giinther Tulip ve Cook Celect
Vena Kava Filtrelerinin artik filtre ihtiyaci olmayan
hastalardan geri alinmasi igin tasarlanmistir. Filtrenin geri
alinmasi sadece jligiiler yaklasim ile gerceklestirilebilir.

KONTRENDIKASYONLAR
« Onemli miktarda yakalanmis trombus bulunan
filtrenin geri alinmasi (koni hacminin %25'inden
fazla).
« Surregelen yiiksek pulmoner emboli (PE) riski olan
hastalar icin filtrenin geri alinmasi.

UYARILAR

« Bir geri alma islemine kalkisilmadan 6nce rezidtel
yakalanan trombus agisindan inferior vena kava
goruintileme degerlendirmesi yapilmalidir.

« Filtreyi geri almak igin asin glic uygulanmamalidir.

« Asla geri alinmis bir filtreyi tekrar yerlestirmeye
kalkismayin.

« Giinther Tulip Vena Kava Filtresine 6zel: Koaksiyel
geri alma kilifinin i¢ kilifini filtre ankorlari tizerinden
ilerletmeyin; aksi halde, kilif partikdillerinin
kazinarak ayrilmasina neden olunabilir.

« Cook Celect Vena Kava Filtrelerine (yani, Celect
ve Celect Platinyum) &zel: Filtre, daha sonraki
asamada dis kilifi ilerletmeden 6nce, i¢ kilif iginde
tamamen kapatilabilir.

ONLEMLER

- Uriintin tanisal ve girisimsel endovaskiiler teknikler
konusunda egitimli ve deneyimli doktorlar
tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

« Vaskdiler erisim kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve
kilavuz telleri yerlestirmek icin standart teknikler
kullaniimaldir.

« Uriin modifikasyonu veya degisikligi dnerilmez
clinkd triintn herhangi bir modifikasyon
sonrasinda glvenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

- Uriinlerin manipiilasyonu gériintiileme yoluyla
kontrol gerektirir.

« Olasi alerjik reaksiyonlar (6rn., yan kol
adaptoriindeki dogal kauguk latekse veya tel
halkadaki platinyuma ve/veya alasimi olusturan
maddelere) g6z éntinde bulundurulmalidir.

« Doktor uygulama kilavuzlari ve diizenleyici
makamlardan yayimlanmis kilavuzlar viicut igi
filtreleri olan hastalarin rutin olarak takip edilmesini

Onerir. Filtre geri almanin riskleri/faydalari takip
sirasinda her hasta icin degerlendirilmelidir. Filtre
takibi ve geri almayla iliskili 6nerileri iceren atiflar
icin Kullanma Talimatinin “REFERANSLAR” kismina
basvurun.

PE'den korunma artik gerekmediginde filtrenin
geri alinmasi dustintilmelidir. Filtre geri almaya,
miimkiin ve klinik olarak endike oldugunda
kalkisilmalidir. Filtre geri alma hastaya 6zel ve klinik
olarak karmasik bir karardir; bir filtreyi cikarma
karari her hastanin bireysel risk/fayda profilini
temel almalidir (6rn. bir hastanin filtreyle iligkili
komplikasyonlar yasama agisindan devam eden
riski ve/veya deneyimleri uyarinca PE'den korunma
icin devam eden gereksinimi). Tim geri alinabilir
IVK filtreleri icin geri alma zaman icinde zorlagir

ve bu durum siklikla filtre bacaklari veya kancanin
(egimli bir filtrede) doku ice bliytimesi nedeniyle
bir kapstil seklinde sarilmasi nedeniyledir.

Liitfen Gunther Tulip veya Cook Celect Vena

Kava Filtrelerinin ilgili Kullanma Talimatinin,

klinik calismalardan ve/veya yayimlanmis klinik
literatiirden filtre geri alma verileri iceren “KLINIK
CALISMALAR" kismina bakin.

Filtre geri alma icin sag jligtiler ven genellikle vena
kavaya daha diiz yolu nedeniyle tercih edilir.
Filtreyi, halkada gerilimi muhafaza etmek icin
gerekli olandan daha fazla gekmeyin. Aksi halde,
kava duvarina zarar verilebilir.

Koaksiyel geri alma kilifinin ucu filtre ankorlarina
gelmeden geri alma halkasi sistemini geri cekmeyin.
Aksi halde, kava duvarina zarar verilebilir.

Nihai geri alma adimindan 6nce, filtre ankorlarinin
kava duvarina zarar vermesini énlemek igin tim
filtrenin dis kilifla kapanmis oldugundan emin olun.
Yayimlanmus klinik literatir, filtre geri alma icin
alternatif tekniklerin (6rn., bu kullanma talimatinda
aciklanandan farkli olan teknikler) tanimlarini
icermektedir; bu tekniklerin kullanilmasi doktorun
deneylml hastamn anatomm ve flltrenln

. Bu kitapgigin ”REFERANSLAR”
kisminda alternatif geri alma tekniklerini
tanimlayan atiflar bulunmaktadir; bu bilgi, referans
olarak saglanmaktadir.

Filtrenin egilmesi, vena kava duvarinin
penetrasyonu/perforasyonu, filtre frakttirl ve
filtrenin veya filtre fragmaninin hareket etmesi ve/
veya embolizasyonu rapor edilmistir. Bu gézlemler
semptomatik veya asemptomatik olabilir ve bir
geri alma girisiminden kaynaklanabilir ve/veya

zor ya da basarisiz bir geri alma islemine katkida
bulunabilir. Bu gzlemlerin bir doktorun filtreyi geri
alma girisiminde bulunma kararina ve/veya filtre
geri alma girisiminin sonuclarina katkisi olabilir.
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OLASI ADVERS OLAYLAR
Olasi advers olaylar, filtre geri alma girsimi sirasinda
ve/veya geri alma girisimiyle iliskili olarak gozlenebilir.
Olusabilecek olasi advers olaylar arasinda verilenlerle
sinirl olmamak Gzere sunlar vardir:

« Agri (sirt ve karin dahil)

« Aritmi

« Bitisik yapilara hasar

« Cihaz embolisi veya filtre fragmani embolisi

« Damar okliizyonu/trombozu

« Erisim bolgesiyle ilgili komplikasyonlar

« Hava embolisi

+ Hematom

« Hemoraji

« Kan damari hasari (vena kava, jugtiler ve innominat

venler dahil)

« Kan kaybi

« Kardiyak hasar

« Kardiyak tamponad

« Odem

« Pulmoner emboli

« Vena kava stenozu

KLiNiK CALISMALAR

Filtre geri alma hakkinda daha fazla veri igin Giinther
Tulip veya Cook Celect Vena Kava Filtreleri Kullanma
Talimatinin “KLINiK CALISMALAR"” kismina liitfen
basvurun; Guinther Tulip Vena Kava Filtresi ve Cook
Celect Vena Kava Filtreleri hakkinda klinik sonuglar
aciklanmistir.

KULLANMA TALIMATI

Uriiniin tanisal ve girisimsel endovaskiiler
Knikler da egitimli ve deneyimli

doktorlar d amagl

Vaskiiler erisim kiliflarini, anjiyografik kateterleri
ve kilavuz telleri yerlestirmek igin standart
teknikler kullaniimalidir. Kurumun standart bakim
uygulamasina uygun olarak gerektikge lokal

Nanilacal
yon ve aktir.

Hazirhk
1. Predilatérden, koaksiyel geri alma kilifi
sisteminden ve geri alma halkasi sisteminden
sIvI gegirin.

. Geri alma halkasi sisteminde, geri alma halkasinin
tamamen genisletilmis oldugundan emin olun ve
pin mengeneyi sikin. (Sekil 2)

. Y tertibatini tutun ve plastik pin mengeneyi geri
cekerek geri alma halkasini kateter icine geri
cekin. Geri alma halkasini kateter icinde muhafaza
etmek icin Y tertibatinin vidasini sikin. (Sekil 3)

N}

w
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Filtreyi Geri Alma
4. Secilen jugtiler vene Seldinger teknigini kullanarak

erisin.

IVK icine destekleyici 0,035 inch bir kilavuz tel

yerlestirin.

Gerekirse ponksiyon bolgesini kilavuz tel

tizerinden 12 Fr predilator ile dilate edin.

Predilatéri ¢ikarin ve bir sivi gegirme kateterini

ilerletin (sete dahil degildir).

Kilavuz teli gikarin.

Filtre pozisyonunu degerlendirmek igin tanilama

amach goriintiileme gergeklestirin ve trombus

kontroll yapin.

10. Tanilama amach gériintiileme (izerinde filtre geri
cekme planini onayladiktan sonra kilavuz teli
yerlestirin.

. Koaksiyel geri alma kilifi sistemi ile, filtre
kancasinin yaklasik 3-5 cm tizerinde bir noktaya
gelene kadar kilavuz tel Gizerinden ilerleterek sivi
gecirme kateterini degistirin.

. introdiiser dilatsrii ve kilavuz teli koaksiyel geri
alma kilifi sisteminden cikarin. Koaksiyel geri
alma kilifinin pozisyonunu tanilama amagli
gorintilemeyle dogrulayin. 3 yollu stopkok,
kontrast madde enjeksiyonu sirasinda i kilif
gobegine takili olmalidir. (Sekil 4)

. Geri alma halkasi sistemini koaksiyel geri alma
kilifi icinden yerlestirin, ardindan halka sisteminin
yan kol tertibatini ilerletip kilifa takin. Kan kaybini
6nlemek icin yan kol tertibati adaptériini kateter
etrafina sikilayin. (Sekil 5)

. Y tertibatinin vidasini gevsetin. Y tertibatini tutun
ve geri alma halkasi vena kava i¢inde tamamen
genisleyip filtreyi sarana kadar pin mengeneyi
ilerletin. (Sekil 6)

. Geri alma halkasi, filtrenin kancasina takilana
kadar halkayi geri ¢ekin. (Sekil 7)

DIKKAT: Filtreyi, geri alma halkasinda gerilimi
muhafaza etmek icin gerekli olandan daha
fazla cekmeyin. Aksi halde, kava duvarina zarar
verilebilir.

16. Geri alma halkasini pin mengeneyle sabit tutun,
ardindan Y tertibatini kateterle birlikte ileri itin,
bu sirada filtre kancasinin geri alma halkasina
takili oldugundan emin olun. Sneyri filtre kancasi
etrafina sabitlemek icin Y tertibatini kilitleyin.
(Sekil 8)

NOT: Geri alma girisimi sirasinda geri alma
halkasi seklini kaybederse cikarilabilir ve yavasca
sekillendirilebilir. Sekillendirme sonrasinda geri
alma halkasini temizleyin ve 13. adimdan devam
edin.

. Geri alma halkasini ve Y tertibatini sabit tutarken,
filtreyi koaksiyel geri alma kilifi icinde kapatmak
icin yan kol tertibatini ilerletin ve filtrenin
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ankorlarini kava duvarindan serbest birakin.
(Sekil 9)

DIKKAT: Bu asamada geri alma halkas sistemini
geri gekmeyin. Aksi halde, kava duvarina zarar
verilebilir.

18. Koaksiyel geri alma kilifinin ucu filtre ankorlarina
gelince dis kilifin gdbegini gevsetin ve dis kilifi
tum filtreyi kapatana kadar ilerletin. ($ekil 10)
UYARI: Glnther Tulip Vena Kava Filtresine 6zel:
ic kilifi filtre ankorlari Gizerinden ilerletmeyin; aksi
halde, kilif partikillerinin kazinarak ayrilmasina
neden olunabilir.

DIKKAT: Filtre ankorlarinin kava duvarina zarar
vermesini 6nlemek icin tiim filtrenin dis kilifla
kapanmis oldugundan emin olun.

19. Geri alma halkasi sistemini ve koaksiyel geri alma

kilifi tertibatini geri gekin.

Filtre geri alma islemi sonrasinda inferior vena

kavayi olasi hasar agisindan degerlendirmek tizere

tanilama amaglh gorintileme gerceklestirin.

NOT: Komple tertibati cikarma ve vaskiiler erisim

bolgesinde kanamayi 6nlemek icin hemostaz saglama

agisindan hastanenin bakim standardi izlenmelidir.

2
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SAGLANMA SEKLi

Soyularak agilan paketler iginde, etilen oksit gaziyla
sterilize edilmis olarak saglanir. Tek kullanimlik

olmasi amaglanmistir. Paket agilmadiysa veya hasar
gérmediyse sterildir. Uriiniin steril oldugu konusunda
stiphe varsa trtinu kullanmayin. Karanlik, kuru, serin
bir yerde saklayin. Isiga uzun siire maruz birakmaktan
kaginin. Paketten cikardiktan sonra, Grint bir hasar
olusmadigindan emin olmak icin inceleyin.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimi ve/veya
yayimlanmis ilgili literatir, IVK filtresi kilavuzlar, ISO
25539-3 ve VK filtreleriyle iliskili diizenleyici giivenlik
iletisimini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi
icin yerel Cook satis temsilcinize bagvurun.

Filtre takibi ve geri almayla ilgili 6neriler:

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters".

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters: FDA
Safety Communication; Yayin tarihi: 6 Mayis 2014.

« Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; Yayin tarihi:
2 Mayis 2013.

Filtre geri alma hastaya 6zel ve klinik olarak karmasik
bir karardir; bir filtreyi cikarma karari her hastanin
bireysel risk/fayda profilini temel almalidir (6rn. bir
hastanin filtreyle iliskili komplikasyonlar yasama
acisindan devam eden riski ve/veya deneyimleri
uyarinca PE'den korunma icin devam eden
gereksinimi). Tim geri alinabilir IVK filtreleri icin geri
alma zaman icinde zorlasir ve bu durum siklikla filtre
bacaklari veya kancanin (egimli bir filtrede) doku ice
buyumesi nedeniyle bir kapsil seklinde sariimasi
nedeniyledir.

Asagidaki referanslara filtre geri alma icin alternatif
tekniklerin tanimlari dahildir. Bu alternatif geri
alma tekniklerinin giivenlilik veya etkililigi
belirlenmemistir. Bu tekniklerin kullaniimasi
doktorun deneyimi, hastanin anatomisi ve filtrenin
pozisyonuna gore degisir.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

« Foley et al. A“fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

« Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

YKPATHCbKA

HABIP ANA BUOANEHHA OIITPA
ONA NOPOMXHUCTOI BEHU
GUNTHER TULIP® 14 [OCTYNY
YEPE3 APEMHY BEHY

onuc nPUCTPOIO

Hab6ip ans BuganeHHs $inbTpa A1 NOPOXKHUCTOT
BeHu Giinther Tulip ana poctyny yepes ApemHy
BEeHY CKNaflaeTbCs i3 cucTemm neTni AnA BUAANeHHa
i3 NNETeHOI0 NNAaTUHOBOIO NET/IEI0 ANA BUAANEHHS,
CUCTEMM KOaKCianbHOT 060/IOHKM ANnA BubaNeHHsA
po3mipom 11 Fr, iH'eKLiHOT ronkn po3mipom 18 G,
nposiaHuKa posmipom 0,035 inch, iHcTpymeHTa
[NA nonepeAHbOro po3wWKpeHHA posmipom 12 Fr
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i TpuxogoBoro knanaHa. Cuctema KoakcianbHoi
060NOHKM /1 BUAANEHHA MA€E Ha 30BHiLUHi 060M0HL
PEHTIeHOKOHTPACTHY CTPIUKY, IKa NOKa3ye TouHe
po3TalllyBaHHA AUCTaNbHOrO KiHYMKa 060/I0HKN AnA
TOYHOTO PO3MILLEHHA.

®inbTp Ans NopoxHWcToi BeHn Gunther Tulip i dinbTpn
na nopoxHuctoi Benn Cook Celect (BkniouHo 3
dinbTpom ansa nopoxHuctoi BeHn Cook Celect® i
NNaTMHOBUM GINbTPOM AnA NopoXHMCTOl BeHn Cook
Celect) po3pobneHi ana Toro, wWob 6yTn nocTitHUMN
a60 3MiHHUMY GinbTpamu; Ui GINbTPU MOXKHa BUAANUTN
3@ KNiHIYHUMM NOKa3aHHAMM.

MPU3HAYEHHA

Bunpi6 po3pobneHo Ana BuaaneHHs iMnnaHToBaHNX
dinbTpiB Ana nopoxHucToi BeHn Gunther Tulip i Cook
Celect y nauieHTiB, AKi 6inblue He NoTpebyioTb GinbTpa.
DinbTp MOXHa BUAANATY NLLE Yepe3 APeMHUI
npoctyn.

NMPOTUMNOKA3AHHA
« BupaneHHa ¢inbTpiB 3i 3HaUHOIO KiNbKiCTIO
3axorieHnx Tpombis (MoHag 25 % 06’emy KoHyca).
« BupganeHHs GinbTpis y NauieHTIB i3 NOTOUHUM
BUCOKMM pU31KOM Tpomboembonii nereHeBoi
aprtepii (TEJIA).

3ACTEPEXXEHHA

« MNepep cnpoboto BuaaneHHs Ginbrpa HeobXiagHO
NPOBECTU BidyanizaUiiiHy OLiHKY HXKHbOI
NOPOXHUCTOT BEHU Ha NPeAMET 3anLWKOBUX
3ax0ryIeHNX TPOMGIB.
He mo»Ha JOKNaaaTi HaaMipHNX 3ycunb N yac
BUaaneHHs dinbTpa.
Hikonu He nNpobyiiTe NOBTOPHO BCTaHOBUTH
BuAanexnin einbtp.
CneuianbHo Ana GinbTpa ANA NOPOXKHUCTOT
BeHu Gunther Tulip: He npocyBaiiTe BHYTPILHIO
060MIOHKY KoaKcianbHOI 060NOHKM ANA BUAANEHHA
o aHKkepam GinbTpa; Lie Moxe Npr3BecTy 0 Toro,
14O YACTUHKM 3iLIKPAGAIOTLCA 3 0BONOHKM.
CneuianbHo Ans GinbTPiB AN1A NOPOKHUCTOT
BeHun Cook Celect (Hanpuknaa, ¢pinbpa Celect
i nnatuHoBoro inbtpa Celect): inbTp Moxe
MOBHICTIO 3rOPHYTVCA Y BHYTPILUHI 060NOHL

nepep no, npocy 301 o
060MOHKN.
3ANOBIKHI 3AX0AU

« Llen Bnpi6 npusHaueHnin Ans BUKOPUCTaHHA
KBanipikoBaHNMU NikapAMU, AKi MaloTb AOCBIA
AiarHOCTUKM 1 iHTePBEHLINHOT eHA0BacKyNAPHOT
TeXHiKu.

+ Heo6xifHO BUKOPVCTOBYBaTW CTaHAaPTHi
METOAVKI PO3MILLLEHHA KaTeTepis CyAMHHOMO
pocTyny, aHriorpadiuHux KateTepis Ta NPOBIAHKKIB.
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« He pekomeHzyeTbca 3miHIOBaTM @60 MogudikyBaTn
BUPIB, OCKiNbKM He ByNo BCTaHOBNEHO 6e3neyHicTb
Ta edpeKTUBHICTb BUPOOBY Micna Takux moaudikauii.

« MoBofKeHHA 3 BUPoGamu noTpebye
Bi3yani3auiiiHOro KoHTposio.

« HeobxiaHO BpaxoByBaTVl MOXNMBICTb PO3BUTKY
anepriyHux peakuii (Hanpuknag, Ha naTekc
HaTypanbHOro KayuyKky B afjanTepi 60koBoro nneua
4m nnaTuHy i (abo) cknafosi cinasy B APOTAHIN
nerni).

« MpakTnyHi pekomeHAaaLii ana nikapis i
ony6nikoBaHi KepiBHULITBa PEryNATOPHUX OpraHiB
|peKoMeHayIoTb MPOBOANTY PeryApHe nofanblue
CrocTepeeHHA 3a NaLieHTamu 3i BCTaHOBAEHUMIA
dinbTpamu. Mig yac NOAANBLIOTO CNOCTEPEKEHHA
B KOXHOTO MaLjieHTa HeObXiAHO BPaxoByBaTh
pu3uKin/nepesarv BuganeHHs einbtpa. LutyBaHHs,
Lo MICTATb pekoMeH/aLlii, NOB'A3aHi 3 nofanbwnm
crocTepexeHHAM i BuaaneHHam Ginbtpa, AvB. y
po3aini «CMUCOK NNITEPATYPW» B iHCTPyKLinAX i3
3aCTOCyBaHHA.

« Konu 6inblue He notpi6Hwii 3axuct Big TESA,

MOXHa PO3TNIAHY T MOXAMBICTb BUAANEHHS

dinbTpa. MpobysaTtn BUganaT1 GinbTp NOTPiGHO

Yy pas3i JOUiNbHOCTI Ta HAABHOCTI KNIHIYHUX

nokasaHb. BuganeHHa $inbTpa € cknagHum i3

KNiHIYHOT TOUKI 30pYy PilleHHAM, iHAMBiAyanbHUM

QNA KOXHOTO NaLi€HTa; pilueHHA BUAANUTA

$inbTp Mae rpyHTYBaTUCA Ha IHAVBIAYanbHOMY

npodini pusKKy/nepesar Ana KOXHOro najieHTa

(Hanpwvknag, nocrinHa notpe6a B 3axucTi Big TEJIA

B NaLli€HTa NOPIBHAHO 3 BUHUKHEHHAM i (a6o)

NOTOUHNM PU3MKOM BUHUKHEHHSA YCKNafHeHb,

nos’'A3aHuXx i3 ¢pinbTpom). [ina BCix GinbTpin

HIMB, wo BnAaanaoTbCcA, BUAANEHHA 3 YaCOM CTaE

BCe CKNafHilmm, i Lie 3a3Bnyait 06ymoBneHo

opmyBaHHAM HaBKONO HixOK dinbTpa abo rauka

(B HaxmneHomy GinbTpi) Kancynu BHacNigok

po3pocTaHHA TKaHuHW. . po3ain «KAIHIYHI

AOCTNIAXKEHHA» y BianoBigHMX iHCTPYKLiAX i3

3acTocyBaHHsA GiNbTPIB ANA NOPOXKHNCTOT BEHU

Gunther Tulip a6o Cook Celect, aknit micTuTb faHi

LWOA0 BUAANEHHs GinbTpa, OTPUMaHI B KNiHIUHNX

focnipkeHHAX i (a60) ony6GnikoBaHin KNiHiuHin

nitepatypi.

[ina BuaaneHHs ¢inbTpa 3a3Buyaii 6axaHo

BUKOPWCTOBYBaTW NPaBy APEMHY BeHy BHaCNiAoK

NPAMILIOTO WAXY 0 NOPOXKHNCTOT BEHU.

He TarHiTs GinbTp Aani, HixX Ue noTpi6Ho ana

36epekeHHA HaTary neti. Lie Moxe npussecTt o

NOLWKOMXKEHHA CTIHKM NOPOXHUCTOI BEHN.

« He BuTAraiite cuctemy netni Ana BuaaneHHs, nepu
HiXK KIHYMK KOAKCianbHOT 060NOHKM ANns BUAaneHHsa
He Byfie Ha aHKepax ¢inbTpa. Lie moxe npussectn
10 NOWKOMAXXEHHA CTIHKI MOPOXHNCTOT BEHW.



« Mepep KiHUEBMM €Tanom BuaaneHHs
nepeKoHanTecs, o BeCb GinbTp NOKPUTWIA
30BHiLLUHBO 060SIOHKOI, 106 3ano6irtn
MOWKOMKEHHIO aHKepamu GinbTpa CTIHKN
MOPOXHUCTOI BEHW.

B ony6nikoBaHiii KniHiuHii nitepatypi € onucn
anbTepHaTUBHUX METOAIB BUaneHHaA Ginbtpa
(TO6TO, METOAN MOXKYTb BiAPI3HATUCA B
OMUCaHUX Y UUX IHCTPYKL|iAX i3 3aCTOCYBaHHSA);
BVKOPWCTaHHA LIX METOAIB BiAPI3HAETbCA
3anexHo Bia JOCBiAY NikapaA, aHaTOMiYHNX
0co6IMBOCTEN NaLjieHTa Ta NonoxeHHs ¢inbTpa. He
BCTaHOBJNeHa 6e3neyHicTb a60 epeKTUBHICTL

KNIHIYHI AOCNIAXKEHHA

A OTPUMaHHA [OAATKOBNX AAHUX LWOAO BUAANEHHS
dinbtpa aus. posain «KNIHIYHI BOCNIAXKEHHA»

B IHCTPYKUiAX i3 3acToCyBaHHA ANA GinbTpis Ana
nopoxHucroi BeHn Glinther Tulip a6o Cook Celect;
KNiHiYHi pe3ynbTati onvicaHi Ana GinbTpa ana
nopoxHucToi Benn Glnther Tulip i inbTpis ans
nopoxHuctoi Benn Cook Celect.

IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA
Liei Bupi6 n ana
KBanipikoBaHUMM niKapAMY, AKI MaloTb AOCBIA
AiarHOCTUKN W iH ifiHOT i

uux PHaTUBHUX Al
Po3pin «CMUCOK NITEPATYPW» y uiit 6powypi
MICTUTb LUMTYBaHHS, AIKi ONUCYIOTb anbTepHaTUBHI
MeToAV BUAANEHHS; LA iHpOpMaLlia nogaeTbea
ANA AOBIAKM.

« MosigomnaAnoca npo Haxun GinbTpa, NeHeTpauieo/
nepdopaui€to CTIHKN MOPOXXHUCTOI BEHW, 3n1am
dinbTpa it embonizauito i (a60) NnepemilleHHA
dinbTpa un pparmeHTis dinbTpa. Li ABMLIa MOXyTh
6y TV CUMNTOMHUMM 260 6e3CMMNTOMHVIMI Ta
MOXYTb Gy T pe3ysnbTaTom Cnpo6 BrAaneHHs
i (a60) NoB'A3aHNMM 3 YTPYAHEHOIO YN HEBAANOIO
cnpo6oto BganeHHs. Lii ABniua MoxyTb 6yTn
NoB'A3aHUMK 3 pilUeHHAM Nikapa cnpobysaTu
Buganu GinbTp i (a6o) pesynsratom cnpobu
BUAaneHHs dinbTpa.

MOTEHUIAHI HEBAXKAHI IBULLA
MoTeHUiiiHi HebaxaHi ABMLLa MOXYTb CcriocTepiraTca
B MOMEHT cnpobu BuaaneHHa dinbtpa i (abo) y 38'A3ky
3 BUAaneHHAM dinbTpa. [lo NOTEeHLiHNX HebaxaHnx
ABULL, AKI MOXYTb BUHUKATW, HaneXxartb, 30Kpema, Taki:

« apuTMmis;

« 6inb (BKAOYaOUM 6inb y CWHI Ta KUBOTI);

+ remaToma;

- embonizauis npucTpoem abo dparmeHTamu

dinbTpa;

* KpOBOBUNUB;

+ KpOBOBTpaTa;

« HabpsakK;

« nosiTpAHa embonis;

* CTEHO3 NOPOXKHNCTOI BEHN;

+ TamMnoHaja cepus;

« TpaBMa KPOBOHOCHOI CyfjHM (30KpeMma,

MOPOXHUCTOI, APEMHOI Ta 6e3iMeHHOT BeH);

« TpaBMa NpUNEernnx CTpyKTyp;

« TpaBMma cepus;

« Tpomboembonis nereHeBoi apTepii;

+ TPOM603/3aKyMnopIioBaHHA CYANHN;

« YcKnafiHeHHs, nos’asaHi 3 micLiem aoctyny.

, A pucToByBaTU
C Hi Jil p KarteTepiB
CYAVIHHOTO iOCTYNY, aHriorpadiuHnX KaTeTepis
Ta nposigHuKiB. MicueBa aHecTesis, cegauia
il aHanbresia BMKOPNCTOBYIOTbCSA, AKWO Le

. . h Aoc i niky
NPUIAHATAX Yy 3aKnagi.

MigroToska
1. MpomwiiTe IHCTPYMEHT ANA NonepeaHbOro
PO3LUPEHHA, CUCTeMY KOaKCianbHOi 060N0HKN
INA BUAANEHHA Ta CUCTeMY NeTNi ANA BUANeHHS.
Y cuctemi netni Ana BujaneHHa nepekoHamTecs,
L0 NeTNA ANA BUAaNeHHs NOBHICTIO PO3KpWTa Ta
3aTArHyna Tpumav. (Puc. 2)
. Tpmatoun Y-3'€iHyBav, BiiTArHITb NNACTUKOBNIA
TpyMay, Wob BTArHYTU NET/II0 ANA BUAANEHHA
B KaTeTep. 3aKpyTiTb rBUHT Y-3'€lHyBaya, Lo
YTPUMaTU NETI0 ANA BUAANEHHA BCepeauHi
Katetepa. (Puc. 3)
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Bupanenua ¢inbrpa

OTpumaiiTe fOCTyn 4O 06PaHOT APEMHOI BEHN 3a

nonomoroto metogy CenbpiHrepa.

MoMmicTiTb JONOMIXKHWIA NPOBIAHNK PO3MipOM

0,035 inch B HMB.

AKLLO HeObXifHO, Po3LMPTE MicLie MPOKOAY 3a

[ZI0NOMOTOI0 iHCTPYMEHTa ANA NONepeaHboro

po3wnpeHHa posmipom 12 Fr uepes npoBiaHuK.

BuTArHiTL iHCTPYMEHT Ana nonepeaHboro

PO3LINPEHHA Ta NPOCyHbTe KaTeTep Ans

NPOMMBaHHA (He BXOANTb /10 Habopy).

BWTArHITL NPOBIAHKK.

. MpoBeaiTb AiarHOCTUYHY Bisyanisalito, o6
OLiHUTY NONOXeHHs GinbTpa Ta 3AINCHNTN
nepeBipKy Ha HaABHICTb TPOMGIB.

. Micna nigTBepAXeHHA NnaHy BuaaneHHa Gpinbtpa
nifj yac fiarHoCTUYHOI BisyanisaLyii BBeiTh
NPOBIAHNK.

. 3aMiHiTb KaTeTep AnA NPOMUBaHHA ANA CUCTEMIA
KOAKCianbHOT 060NOHKM 471 BUAANEHHS,
NPOCYHYBLUV 1070 MO NMPOBIAHNKY 0 PIBHA, WO
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3HaxoauTbcA I'Ipl/lﬁ"II/ISHO Ha3-5cm BMLLe ravyka
dinbTpa.

. BUTArHITL po3iimploBay iHTpop'tocepa Ta

MPOBIAHNK i3 CUCTEMMN KOAKCianbHOT 060MOHKMN
AnA BuaaneHHs. NepesipTe NonoXeHHA
KOaKCianbHOT 060NOHKM AN BUAaNeHHsA
3a [JONOMOroI0 [1iarHOCTUYHOI Biyanisal|
3-X0[0BWI KfanaH HeobxiAHO NPVEAHATH A0
PO3'eMy BHYTPILLHbOT 06ONOHKM Nifj Yac iH'eKLii
KOHTPACcTHOI peyoBuHu. (Puc. 4)

. BBegjitb cicTemy netni anA BUAaneHHs Yepes

KOaKciasnibHy 0BOJIOHKY AnA BUAANIEHHS, @ NOTIM
NpOCyHbTe Ta NPUEAHaiiTe 3'eAHyBaY 60KOBOTO
nfeya cmcTemm neTi 4o 060M0HKN. 3aTArHITb
apanTep 3'ejHyBaya 60KOBOrO Nfleya HaBKONO
KateTepa, Wo6 3anobirtu BTparti Kposi. (Puc. 5)

. BigKpyTiTb rBuHT Y-3'¢jHyBava. Tprmaioun

Y-3'ejHyBauy, NpocyBaiiTe TpUMay 0TV, JOKU
NeTns AN BUaNeHHA NOBHICTIO He PO3KPUETLCA
BCepeAVHi NOPOXHICTOT BEHW i1 He OTOUUTb
$inbTp. (Puc. 6)

. BigTaryiite netio AnA BUAANeHHs, JOKN BOHa He

3auenuTb rayok dinbrpa. (Puc. 7)

YBATA! He TArHiTb GinbTp fani, Hix Lie notpi6Ho
AnA 36epeeHHA HaTAry NeTni ANA BUAANEHHS.
Lle MoXe NPU3BECTY A0 NOWKOMAKEHHA CTIHKN
MOPOXHUCTOT BEHU.

. MiyHO TpyMmaiiTe neTnio AnA BujaneHHA pasom

i3 TpMMauem, NoTim LTOBXHITb Y-3'€aHyBaY i3
KaTeTepoM Briepefi, OfiHaK NepeKkoHYoUNCh,

10 rayoK GinbTpa 3axonneHuit netnelo ana
BuaaneHHs. 3abnokyire Y-3'ejHyBay, Wo6
3adikcyBaTi NeT/Io HaBKOMO rauka ¢inbrpa.
(Puc. 8)

MPUMITKA: AKLo nig Yac cnpobu BuganeHHs
NeTns ANA BUfaNeHHA BTpayac CBoIo Gopmy,

i MOXKHa BUTATHYTW i1 06epPeXHO BiAHOBUTY Ti
nepsicHy dopmy. Micna BiAHOBNEHHA NepPBiCHOT

hopMK OUUCTITb NeTNIo Ta NepeiaiTb Ao etany 13.
. MiuHo yTpumytouu neTnio AnA BuaaneHHs Ta

Y-3'efjHyBau, NpocyBaiiTe 3'eAHyBa4 60KOBOrO
nneua, wob 3ropHyTM GINLTP Y KoaKcianbHy
06ONOHKY ANA BUAANEHHs Ta Bifj'€AHaTV aHKepw
dinbTpa Bif CTIHKM NOPOXHUCTOI BeHW. (Puc. 9)
YBATA! He BiaTaryiite cuctemy netni gna
BWAANEHHA Ha ubomy eTani. Ll,e MOXe npussectn
10 NOWKOMXKEHHA CTIHKW NOPOXHUCTOT BEHN.

. Konu KiHYMK KoakcianbHoi 06010HKM Ansa

BUAANEHHA 3HaXOAUTbCA Ha aHKepax dinbTpa,
ocnabre po3’'eM 30BHiLLHLOI 06ONOHKM Ta
NPOCYHbTE 30BHiLLHIO 06ONOHKY Briepep, Wob
nokpuTK Becb GinbTp. (Puc. 10)
3ACTEPEXEHHA: CneuianbHo ana ¢inbtpa ana
nopoxHucToi BeHn Glnther Tulip: He npocyBariTe
BHYTPILLHIO 0BOJIOHKY MO aHKepam GinbTpa;

Lie MOXe NMPW3BECTY 10 TOTO, L0 YaCTUHKN
3iKPAGAIOTHCA 3 06ONOHKU.

YBATA! lepekoHaiiTecs, Wo Becb GinbTp
MOKPUTUI 30BHILLHBO 060OHKOIO, LWO6
3ano6irT NOWKOAKEHHIO aHKepamu dinbTpa
CTIHKV NOPOXKHUCTOT BEHU.

. BUTArHITL cuctemy neTni Ana BuaaneHHa Ta
KoaKcianbHy 060NOHKY ANA BUAANeHHs AK OfHe
uine.

20. lMpoBeniTb AiarHOCTYHY BidyanisaLito, WWo6
OLIHUTI HVXKHIO MOPOXHICTY BEHY Ha NpeaMeT
MOTEHL|IIHOTO MOWKOKEHHA MICNA BUAANEHHA
dinbTpa.

MPUMITKA: HeobxifHO AOTPUMYBATUCA NPUAHATUX

y nikapHi cTaHAapTiB NikyBaHHS, WO CTOCYI0TbCA

BUAANEeHHA BCbOro 6/10Ka Ta 3a6e3rneyeHHs remocTasy,

106 3ano6irT BUHUKHEHHIO KPOBOTEUI 3 MicLs

CYAVHHOTO [OCTYY.

®OPMA BUNYCKY

lMocTauaeTbca CTEPUNi30BaHIM 3a JONOMOrOK0
ra3onogibHOro eTUNEHOKCUAY B 3HIMHIX ynakoBKaX.
lMpu3HayeHo Ans OJHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS.
CTepunbHWIA, AKLLO YNakoBKa He BigKpuTa i He
nowKkoaXeHa. He BukopucToByBaTh BUPI6, AKLLO

€ CYMHIBU L{OZ10 NOro CTepunbHOCTI. 36epiraty B

©

TEMHOMY, CyXOMy, MPOX0NOAHOMY MiCLii. YHUKaTN
TpwuBanoro BnaneBy csitna. Micna BUAANEHHA 3

YNaKoBKM OrNAHbTe BUPIB, Wo6 nepekoHatncs y
BiZICY THOCTi MOLIKO/KEHD.

CMUCOK NITEPATYPU
Lli iHCTpyKUT i3 3aCTOCYyBaHHA rPYHTYIOTbCA Ha

[ocBiai nikapis i (a6o) ony6nikoBaHin nitepatypi,

KepiBHUUTBaX i3 dinbTpis HIMB, ISO 25539-3, i
HOPMATMBHYX AaHuX i3 6e3neku ¢inbrpis HIB.
3BepHinCﬂ Ao MiCLleBOI'O TOProeoro npeacraBHUKa
Cook wopo iHpopmaLii Npo HasBHY niTepaTypy.

PekomeHpauii, noB’A3aHi 3 noganbwmm
cnocrep AM Ta BY, dinbrpa:

« Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; BunyLieHo 6 TpaBHA
2014 p.

- Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; BunyueHo
2 tpaBHa 2013 p.




BupaneHHA ¢inbTpa € CKnagHWM i3 KNiHiYHOI TOUKN
30pyY PilIeHHAM, IHAVBIAYaNbHM 1A KOXHOTO
naui€eHTa; pilueHHsA BUAANUTY GiNbTp Ma€ FpyHTYBaTUCA
Ha iHAMBiAyanbHOMY npodini pusnky/nepesar ans
KOXHOTO MaLjieHTa (HanpyKnag, nocTiliHa notpeba B
3axucTi Big TEJIA B naLieHTa NOPIBHAHO 3 BUHWKHEHHAM
i (260) MOTOUYHUM PYI3KOM BUHVNKHEHHSA YCKNaIHEHD,
nos'aA3aHuXx i3 gpinbTpom). ina Bcix pinbrpis HMB,

L0 BUAANAIOTHCSA, BUAANEHHA 3 YaCOM CTaE BCe
CKNagHiWmM, i Le 3a3Bnyaii 06ymMmoBIeHo GopMyBaHHAM
HaBKOJI0 HIXKOK ¢inbTpa abo rauka (8 HaxuneHomy
$inbTpi) KaNCynn BHACNIAOK PO3POCTAHHA TKaHUHU.
3a3HaueHi HKUe NOCUNaHHA MICTATL ONNUCK
anbTepHaTUBHUX METOAIB BuAaneHHs ¢inbtpa. He
BCTaHOBNeHa 6e3neyHicTb a6o edpeKTUBHICTL

unx P NBHUX Aai

BuKopUCTaHHA X MeTOAIB BiAPI3HAETLCA 3aNeXHO
Bif] AOCBIAY NiKapsA, aHaTOMi4HNX 0coBNMBOCTE
naLieHTa Ta NonoXeHHA dGinbTpa.

« Al-Hakim et al. The hangman technique: a modified
loop snare technique for the retrieval of inferior
vena cava filters with embedded hooks. J Vasc
Interv Radiol. 2015; 26(1):107-10.

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval
by conventional method: Analysis of its causes and
retrieval of it by modified double-loop technique.
Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
56(6):1629-33.

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center
prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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This symbol on the label indicates that this device contains latex.

Tento symbol na ¢eni vyrobku a, Ze prostiedek obsahuje latex.
Dette symbol pa maerkni gi at dni indeholder latex.
Dieses Symbol auf dem Etikett bedeutet, dass dieses Produkt Latex enthilt.
Auté To cUppolo oTnV eTIKETA SNAWVEL 6TI AUTH N CUCKEUT TTEPIEXEL AGTES.

Este simbolo en la etiqueta indica que este dispositivo contiene latex.

Ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient du latex.

Ovaj simbol na etiketi ozna¢ava da uredaj sadrzi lateks.

Ez a jel a cimkén azt jelenti, hogy ez az eszkoz latexet tartalmaz.

Questo simbolo sull’etichetta indica che il dispositivo contiene lattice.

Sis simbols uz markéjuma norada, ka ierice satur lateksu.

Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel latex bevat.

Dette symbolet pa etil betyr at dni inneholder lateks.

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze dany produkt zawiera lateks.

Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém latex.

Acest simbol de pe eticheta indica faptul ca acest dispozitiv contine latex.
3rtor Ha [, YTO lAaHHOEe yCTpOﬁCTBO COAEPHKNT NnaTeKkc.
Ovaj simbol na nalepnici oznacava da ovaj uredaj sadrzi lateks.

Symbolen pa mérkningen anger att denna produkt innehaller latex.

Etiket iizerindeki bu sembol, bu cihazin lateks icerdigini gosterir.

Lleit cuMBON Ha eTUKeTLi CBiA4MTb NPO Te, WO Liei NPUCTPiil MiCTUTb NaTekc.
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