MEDICAL

Giinther Tulip® Vena Cava Filter Retrieval Set for Jugular Vein Approach
Instructions for Use

Souprava pro extrakci filtru pro dutou zilu Glinther Tulip® pro pfistup
jugularni Zilou

Navod k pouziti

Giinther Tulip® udtagningsseet til vena cava-filter til jugulaer
veneadgang

Brugsanvisning

Giinther Tulip® Vena Cava Filter-Riickhol-Set fiir den Zugang tiber die
V. jugularis

Gebrauchsanweisung

Yet avdktnong eiltpou Koidng AéPag Glinther Tulip® yia mpoomélaon
amo ™ opayitida eAERa

0Odnviec xprong

Equipo de recuperacion de filtro de vena cava Giinther Tulip® para
acceso por vena yugular

Instrucciones de uso

Kaulalaskimon kautta kaytettava Giinther Tulip®
-onttolaskimosuodattimen poistosetti

Kayttoohjeet

Set d'extraction de filtre veine cave Glinther Tulip® pour abord jugulaire
Mode d'emploi

Komplet za vadenje filtra za Suplju venu Giinther Tulip® namijenjen za
pristup kroz jugularnu venu

Upute za uporabu

Giinther Tulip® vena cava sz(ir eltavolité készlet vena jugularison
keresztili megkozelitéshez

Hasznélati utasitas

Set per il recupero del filtro per vena cava Giinther Tulip® con
approccio dalla vena giugulare

Istruzioni per I'uso

Giinther Tulip® vena cava-filterverwijderingsset voor benadering via

vena jugularis

Gebruiksaanwijzing
04 2-14
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Giinther Tulip® vena cava-filteruttrekkingssett for tilgang via vena
jugularis

Bruksanvisning

Zestaw do odzyskiwania filtra do zyty gtéwnej Giinther Tulip® do
wprowadzania przez zyte szyjna

Conjunto de recuperacao de filtro da veia cava Giinther Tulip® para
abordagem pela veia jugular

Giinther Tulip®-vena cava-filterborttagningsset for atkomst via vena
jugularis

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

Read all instructions carefully. Failure to properly
follow the information provided may lead to the
device not performing as intended or injury to the
patient.

STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY.

1. DEVICE DESCRIPTION

1.1 Construction of Device

The Gunther Tulip® Vena Cava Filter Retrieval Set for
Jugular Vein Approach (hereinafter referred to as
the GTRS) 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
0.035 inch wire guide, a 12 French pre-dilator, and
a three-way stopcock. (Fig. 1) The coaxial retrieval
sheath system consists of the outer sheath, inner
sheath, and introducer dilator. The tip of the outer
sheath has a radiopaque band.

1.2 Performance Characteristics
The GTRS is intended for percutaneous introduction

into the inferior vena cava (IVC) via a jugular vein
access. The GTRS is designed for retrieval of implanted
Ginther Tulip, Cook Celect®, and Celect Platinum®
Vena Cava Filters in patients who no longer require a
filter. The loop snare is used to catch the filter by first
expanding around the ball-tipped hook of the filter
and then retracting until it engages the hook. The pin
vise and Y-fitting are used to manipulate the retrieval
loop during the procedure. The side-arm fitting is used
to collapse the filter into the coaxial retrieval sheath
system and to prevent blood loss.

The radiopaque band on the outer sheath of the
coaxial retrieval sheath system is used to identify

the precise location of the distal tip of the sheath for
positioning accuracy. Likewise, the catheter for the
angled wire loop retriever, the retrieval loop, and the
inner sheath are radiopaque to facilitate fluoroscopic
visualization of the device during the procedure. The
inner sheath is used for injection of contrast media.
The stopcock is used for injection of contrast media.
If necessary, the pre-dilator may be used to widen the
puncture site prior to insertion of the coaxial sheath
system to minimize vessel trauma.

1.3 Specifications
The specifications for the GTRS are shown in Table 1.

Table 1 - Sizes of Parts Included in the Retrieval Set

Entry needle (Fig. 1a)
Wire guide (Fig. 1b)
Pre-dilator (Fig. 1c)

Coaxial retrieval sheath system (Fig. 1d)

1.4 Device Compatibility

The GTRS is compatible with the Giinther Tulip, Cook
Celect, and Celect Platinum Vena Cava Filters, and a
0.035 inch wire guide.

1.5 Patient Population

The target population for the GTRS are patients with
an implanted Giinther Tulip, Cook Celect, or Celect
Platinum Vena Cava Filter, who have been assessed
as no longer requiring a filter for the prevention of
pulmonary embolism.

1.6 Intended User

The product is intended for use by physicians trained
and experienced in diagnostic and interventional
endovascular techniques.

18

18 gage
0.035 inch
12 Fr, 20 cm long

11 Fr

1.7 Contact with Body Tissue

The GTRS is an external communicating device, which
is in direct contact with circulating blood for a limited
contact duration (<24 hours).

1.8 Operating Principle

The GTRS is indicated for retrieval of implanted
Gunther Tulip, Cook Celect, or Celect Platinum Vena
Cava Filters in patients who no longer require a filter.
The GTRS is used to capture the filter by engaging the
retrieval loop on the filter. The filter is secured to the
wire loop and then collapsed into the coaxial retrieval
sheath system which is then retrieved.

Fluoroscopy should be used prior to insertion of the
GTRS to evaluate positioning of the filter and be used
during and after retrieval of the filter.



Standard techniques for placement of vascular access
sheaths, angiographic catheters, and wire guides
should be employed. Local anesthesia, sedation,

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

2.INTENDED USE

The Giinther Tulip Vena Cava Filter Retrieval Set has
been designed for retrieval of implanted Guinther
Tulip, Cook Celect, and Celect Platinum Vena Cava
Filters. Retrieval of the filter can be performed only by
jugular approach.

3. INDICATIONS FOR USE

The Giinther Tulip Vena Cava Filter Retrieval Set is
indicated for the retrieval of an implanted Guinther
Tulip, Cook Celect, or Celect Platinum Vena Cava Filter
in patients assessed as no longer requiring a filter for
prevention of pulmonary embolism.

4. CLINICAL BENEFITS

Filter retrieval is a patient-specific, clinically complex
decision that should be based on the individual
patient’s risk/benefit profile. The clinical benefit of
the GTRS is to facilitate endovascular retrieval of
indwelling Giinther Tulip, Cook Celect, and Celect
Platinum Vena Cava Filters to remove the risk of
filter related complications when the filter has been

assessed as no longer needed for the prevention of PE.

5. 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).

6. WARNINGS

6.1 General 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.

The Cook Celect and the Celect Platinum Vena
Cava Filters should be completely collapsed in the
inner sheath before subsequently advancing the
outer sheath.

Never attempt to re-deploy a retrieved filter.

6.2 Sterile and Single Use
« Do not use the device if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.
If a contaminated device is introduced to the
bloodstream, it may cause an infection and lead to
severe harm.

« This single-use device is not designed for reuse.
If the device is reused it could pose risks of cross
contamination with microbiological agents.
Attempts to reprocess (resterilize) and/or to reuse
may lead to device failure and/or transmission of
disease.

6.3 Malfunctions/Changes in Performance

« For the Giinther Tulip Vena Cava Filter, do not
advance the inner sheath of the coaxial retrieval
sheath over the anchors of the filter as doing so
may cause particles to scratch off the sheath.

7. PRECAUTIONS
7.1 General Precautions

- Standard techniques for placement of vascular

access sheaths, angiographic catheters, and wire

guides should be employed.

Manipulation of the GTRS requires imaging control.

Follow the instructions thoroughly to ensure

successful retrieval, and to avoid any harm to the

patient or damage to the device.

For filter retrieval, the right jugular vein is usually

preferred due to its straighter route to the vena

cava.

Filter tilt, vena cava wall penetration/perforation,

filter fracture, filter migration, and/or filter/

fragment embolization have been reported.

These observations may be symptomatic or

asymptomatic and may contribute to the

complexity of the attempted filter retrieval

procedure.

« Failure to store the device correctly may result in
material degradation and/or damage to the device.

7.2 Malfunctions/Changes in Performance

« Device modification or alteration is not
recommended, as the device's safety and
effectiveness has not been established following
any modifications.

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.



7.3 CMR 1A/1B and/or Endocrine Disrupting
Substances

Co

« This symbol on the label indicates that the device
contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction
and carcinogenic (Category 1B). However, the
device contains cobalt as part of a stainless steel
alloy at a very low concentration (up to 0.4% w/w),
it has limited direct exposure (<24 hours) and
does not release cobalt at levels which cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive
effect to the patient.

Pb

« This symbol on the label indicates that the device
contains lead (Pb) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction
(Category 1A). However, the device contains
lead as part of a brass collet at a concentration
up to 2.5% w/w, it has limited indirect exposure
(=24 hours) and does not release lead at levels
which cause an increased risk of adverse
reproductive effects to the patient.

7.4 Allergic Reaction

« Possible allergic reactions to cobalt, chromium,

nickel, and platinum should be considered.

« Ensure that the patient does not have impaired
tolerance to general, regional, or local anesthesia
to avoid adverse reactions associated with the
anesthetic procedure.

Ensure that the patient is not allergic/sensitive to
contrast media since the use of contrast media
during the procedure and/or during postoperative
imaging may cause an allergic reaction and/or
other contrast-induced harms.

7.5 Training Requirements for User

The GTRS is intended for use by physicians trained
and experienced in diagnostic and interventional
endovascular techniques.

7.6 Requirements for Facilities

The device is intended for use at hospital operating
rooms. Users must wear standard operating room
personal protective equipment (PPE; gloves, face
mask, sterile gown, etc.) and follow local guidelines for
sterile procedures.
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8. POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Access site related complications
Air embolism

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Cardiac damage

Death

Device failure

Embolization

Hematoma

Hemorrhage

Infection at vascular access site

« Pain

Pneumothorax

Pulmonary embolism

Radiation exposure

Thrombosis

Vena cava stenosis

Vessel injury

9. CLINICAL STUDIES

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 Section 16, REFERENCES 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
Instructions for Use for Guinther Tulip, Cook Celect, or
Celect Platinum Vena Cava Filters for further data on
filter retrieval; clinical outcomes are described for the
Guinther Tulip, Cook Celect, or Celect Platinum Vena
Cava Filters.

10. STERILIZATION
All devices are sterilized using ethylene oxide (EO) gas.



11. HOW SUPPLIED

Supplied in peel-open packages. Keep the device
dry and away from sunlight. Do not use after the
expiration date printed on the label.

12. INSPECTION OF DEVICE

Inspect the device thoroughly including all levels of
the packaging to verify that there is no damage prior
to use. Inspect and confirm that the sterile barrier
has not been compromised in any way. Inspect and
confirm that the device corresponds to the label and
the IFU.

Do not use the device if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.

13. INSTRUCTIONS FOR USE

13.1 Patient Preparation

The physician should follow institutional protocols and
local guidelines.

13.2 Step-by-Step Guide
13.2.1 Preparation

1. Flush the pre-dilator, coaxial retrieval sheath
system, and retrieval loop system.

2. On the retrieval loop system, ensure that the
retrieval loop is fully expanded and tighten the
pin vise. (Fig. 2)

3. 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)

13.2.2 Filter Retrieval
4. Access the chosen jugular vein using the
Seldinger technique.

5. Place a supportive 0.035 inch wire guide in the IVC.

6. If necessary, dilate the puncture site with the
12 French pre-dilator over the wire guide.

7. Remove the pre-dilator and advance a flush
catheter (not included in the set).

8. Remove the wire guide.

9. 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.

11. 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 three-way stopcock
should be attached to the inner sheath hub
during injection of contrast media. (Fig. 4)
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. 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 blood loss. (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.

. Hold the retrieval loop steady with the pin vise,

then push the Y-fitting with the catheter forward,
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.

. 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: Specifically for the Giinther 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.

. Retrieve the entire assembly leaving only the

outer sheath in place.

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.
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14. REQUIRED EQUIPMENT AND
ACCESSORIES

14.1 Materials Required

Flush catheter

Fluoroscope with digital angiography capabilities
(C-arm or fixed unit)

Contrast media

Syringe

Flushing solution

Sterile gauze pads

15. DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device and its accessories
may be contaminated with potentially infectious
substances of human origin and should be disposed of
in accordance with institutional guidelines.

16. REFERENCES

These instructions for use are based on experience
from physicians and/or their published literature, IVC
filter guidelines, 1SO 25539-3, and regulatory safety
communications regarding IVC filters. Refer to your
local Cook Medical sales representative for information
on available literature.

The published clinical literature includes descriptions
of alternative techniques for filter retrieval (e.g.,
techniques that vary from that described in this
instruction 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.

17. PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to
be taken and limitations of use that the patient should
be aware of.

Furthermore, the patient should be informed about
the residual risks when treated with this device and
the potential adverse events related to the use of

this device.

17.1 Symptoms

The physician must advise the patient to contact their
healthcare provider if he/she experiences changes in
their medical condition or in case of concern.

17.2 Follow-Up Information for the Patient
Follow-up will be individual, so the physician must
advise the patient on the recommended follow-up.

17.3 Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)
You can use the basic unique device identifier (BUDI)
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for this device (0827002-WCE-MDF0000638-H7) to
find the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) on the EUDAMED website. When the EUDAMED
is available, use the following link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the
device, this should be reported to Cook Medical, and
the competent authority and/or regulatory authority
of the country where the device was used.

CESKY

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

Peclivé si piectéte viechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostfredek
nemusi fungovat podle oéekavani nebo muze dojit
k poranéni pacienta.

STERILNI - NERESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO
POUZITI.

1. POPIS PROSTREDKU

1.1 Konstrukce prostiedku

Souprava pro extrakci filtru pro dutou Zzilu Glinther
Tulip® pro pfistup jugularni Zilou (dale jen GTRS)
sestava ze systému extrakéni smycky se splétanou
platinovou extrakéni smyckou, systému koaxialniho
extrakéniho sheathu 11 Fr, pfistupové jehly 18 gauge,
vodiciho drétu 0,035 inch, predilatatoru 12 Fr

a trojcestného uzaviraciho kohoutu. (Obr. 1) Systém
koaxialniho extrakéniho sheathu se sklada z vnéjsiho
sheathu, vnitiniho sheathu a zavadéciho dilatatoru.
Hrot vnéjsiho sheathu ma rentgenkontrastni prouzek.
1.2 Charakteristiky ucinnosti

Souprava GTRS je ur¢ena k perkutannimu zavedeni
do dolni duté zily (IVC) pfistupem pfes jugularni zilu.
Souprava GTRS je urcena pro extrakci implantovanych
filtr pro dutou Zzilu Gunther Tulip, Cook Celect®

a Celect Platinum® u pacientq, ktefi jiz filtr nepotiebuji.
Ocko smycky se pouziva k zachyceni filtru tak, ze

se ocko nejprve roztdhne kolem hacku s kulovym
hrotem na filtru a poté se zatdhne, aby zachytilo hacek.
Svérka a spojka ve tvaru Y se pouzivaji k manipulaci

s extrakéni smyckou béhem zékroku. Spojka bo¢niho
ramene se pouziva ke sbaleni filtru do systému
koaxialniho extrakéniho sheathu a k prevenci krevnich
ztrét.

Rentgenkontrastni prouzek na vnéjsim sheathu
systému koaxidlniho extrakéniho sheathu slouzi ke



stanoveni presného umisténi distalniho hrotu sheathu
pro piesnost umisténi. Podobné katetr se zahnutym
extraktorem dratu ve tvaru smycky, extrakéni smycka
a vnitini sheath jsou rentgenkontrastni, aby se
usnadnila skiaskopicka vizualizace prostfedku béhem
zakroku. Vnitini sheath se pouziva k injekéni aplikaci
kontrastni latky.

Uzaviraci kohout se pouziva k injekéni aplikaci

kontrastni latky. V piipadé potieby Ize k rozsiteni
mista vpichu pted zavedenim systému koaxidlniho
sheathu pouzit predilatator, aby se minimalizovalo
poranéni cévy.

1.3 Specifikace
Specifikace soupravy GTRS jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1 - Velikosti soucasti obsazenych v extraké¢ni soupravé

Pfistupova jehla (Obr. 1a)
Vodici drat (Obr. 1b)
Predilatator (Obr. 1¢)

Systém koaxialniho extrakéniho sheathu (Obr. 1d)

1.4 Kompatibilita prostiedku

Souprava GTRS je kompatibilni s filtry pro dutou zilu
Gunther Tulip, Cook Celect a Celect Platinum a vodicim
dratem o praméru 0,035 inch.

1.5 Populace pacienti

Cilovou populaci soupravy GTRS jsou pacienti

s implantovanym filtrem pro dutou Zilu Glnther Tulip,
Cook Celect nebo Celect Platinum, u kterych bylo
vyhodnoceno, Ze jiz neni zapotiebi filtr k prevenci
plicni embolie.

1.6 Uréeny uzivatel

Tento vyrobek je ur¢en k pouziti |ékafi, ktefi

jsou vyskoleni v diagnostickych a intervencnich
endovaskularnich metodach a maji s nimi zkusenosti.

1.7 Kontakt s télnimi tkanémi

Souprava GTRS je externé komunikujici prostredek,
ktery je v pfimém kontaktu s cirkulujici krvi po
omezenou dobu kontaktu (< 24 hodin).

1.8 Princip funkce

Souprava GTRS je indikovéana k extrakci
implantovanych filtr( pro dutou Zilu Glinther Tulip,
Cook Celect a Celect Platinum u pacientu, ktefi jiz filtr
nepotiebuji.

Souprava GTRS se pouzivé k zachyceni filtru extrakéni
smyckou. Filtr se zachyti draténou smyckou a poté se
sbali do systému koaxiélniho extrakéniho sheathu,
ktery se poté vytahne.

Pred zavedenim soupravy GTRS je tieba provést
skiaskopii k vyhodnoceni polohy filtru a rovnéz je
nutné pouzivat skiaskopii béhem extrakce filtru

apo ni.

18 gauge
0,035 inch
12 Fr, délka 20 cm

11 Fr

Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich
piistupovych sheathd, angiografickych katetr(

a vodicich dratd. Pouzijte mistni anestetika, sedaci
nebo analgetika podle potieby a standardu péce
daného zdravotnického zafizeni.

2. URCENE POUZITI

Souprava pro extrakci filtru pro dutou Zilu Glinther
Tulip je ur¢ena k extrakci implantovanych filtr(

pro dutou zilu Giinther Tulip, Cook Celect a Celect
Platinum. Extrakci filtru Ize provést pouze pfistupem
juguldrni zilou.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Souprava pro extrakci filtru pro dutou Zilu Gunther
Tulip je indikovéna k extrakci implantovaného filtru
pro dutou Zilu Guinther Tulip, Cook Celect nebo Celect
Platinum u pacientd, u nichz bylo zjisténo, ze jiz neni
zapotiebi filtr k prevenci plicni embolie.

4. KLINICKY PRINOS
Extrakee filtru je klinicky slozité rozhodnuti specifické
pro kazdého pacienta, které musi byt zalozeno
na profilu rizik a pfinost individuainiho pacienta.
Klinickym pfinosem soupravy GTRS je usnadnéni
endovaskularni extrakce zavedenych filtri pro dutou
Zzilu Glnther Tulip, Cook Celect a Celect Platinum za
ucelem odstranéni rizika komplikaci souvisejicich
s filtrem, kdyz bylo vyhodnoceno, ze filtr pro prevenci
PE jiz neni potteba.
5. KONTRAINDIKACE
« Extrakce filtru s velkym mnozstvim zachyceného
trombu (vice nez 25 % objemu kuzele).
« Extrakee filtru u pacientd s pfetrvavajicim vysokym
rizikem plicni embolie (PE).
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6. VAROVANI
6.1 Vseobecna varovani

7.2 Poruchy / zmény ve funkci
« Nedoporucujeme prostiedek upravovat

« Pred pokusem o extrakci je tieba provést
zobrazovaci vysetieni dolni duté zily a
vyhodnoceni zbytkového zachyceného trombu.

- P¥i extrakci filtru nevyvijejte nadmérnou silu.

« Filtry pro dutou zilu Cook Celect a Celect Platinum
se musi zcela slozit do vnitiniho sheathu pred
naslednym posuvem vnéjiiho sheathu vpred.

« Nikdy se nepokousejte znovu zavést extrahovany
filtr.

6.2 Sterilni prostfedek pro jednorazové
pouziti

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouzitim netmysIné otevien, prostfedek
nepouzivejte. Zavedeni kontaminovaného
prostiedku do krevniho ob&hu muize zpUsobit
infekci a vést k zavazné zdravotni tjmé.

« Tento prostfedek pro jedno pouziti neni ur¢en
k opakovanému pouziti. Opakované pouziti
prostiedku by mohlo zptisobit rizika kfizové
kontaminace mikrobiologickymi agens.
Pokusy o obnovu (opakovanou sterilizaci) a/
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo pfenosu onemocnéni.

6.3 Poruchy / zmény ve funkci
« U filtru pro dutou Zilu Glinther Tulip neposouvejte
vnitini sheath koaxialniho extrakéniho sheathu
pies kotvicky filtru, protoze to by mohlo zplsobit
oskrabani ¢astic sheathu.

7. BEZPECNOSTNI OPATRENI

7.1 Vieobecna bezpeénostni opatieni

Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich

pristupovych sheatht, angiografickych katetrl

a vodicich drétd.

Manipulace se soupravou GTRS vyzaduje kontrolu

zobrazovacim zafizenim.

Disledné dodrzujte pokyny, abyste zajistili

uspésnou extrakci a predesli jakékoli 4jmé pacienta

nebo poskozeni prostiedku.

Pro extrakci filtru se obvykle upfednostiuje prava

jugularni zila z dGvodu jeji pfiméjsi cesty k duté

zile.

Byly hla3eny tyto pfihody: naklonéni filtru,

penetrace/perforace stény duté zily, prasknuti

filtru, migrace filtru a/nebo embolizace filtru nebo

fragmentu filtru. Tato pozorovani mohou byt

symptomaticka nebo asymptomatickad a mohou

prispét ke slozitosti pokusu o extrakci filtru.

« Pokud nebude prostfedek skladovan spravné,
muze dojit k degradaci materialu a/nebo poskozeni
prostiedku.
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ani pozménovat, protoze nebyla stanovena
bezpecnost ani tcinnost prostredku po jakychkoli
upravach.

Netahejte za filtr vice, nez je nutné k udrzeni napéti
smycky. Mohlo by dojit k poskozeni stény duté zily.
Nezatahujte systém extrakéni smycky zpét dfive,
nez bude hrot koaxialniho extrakéniho sheathu

na kotvickach 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.

7.3 CMR 1A/1B a/nebo latky narusujici
endokrinni systém

Co

Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek
obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co),
coz je latka toxicka pro reprodukci a karcinogen
(kategorie 1B). Prostiedek viak obsahuje kobalt
jako soucast slitiny nerezové oceli ve velmi nizké
koncentraci (az 0,4 % hmotnosti). Prostiedek ma
omezeny piimy kontakt (< 24 hodin) a neuvoliiuje
kobalt v hladinach, které by pro pacienta
predstavovaly zvysené riziko rakoviny nebo
nepfiznivy dopad na reprodukci.

Pb

« Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostiedek
obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti olova (Pb),
coz je latka toxicka pro reprodukci (kategorie 1A).
Prostfedek v3ak obsahuje olovo jako sou¢ast
mosazného upinaciho pouzdra v koncentraci az
2,5 % hmotnosti. Upinaci pouzdro ma omezeny
nepiimy kontakt (< 24 hodin) a neuvoliiuje olovo
v hladinach, které by pro pacienta predstavovaly
zvysené riziko nepfiznivych dopadt na reprodukci.

7.4 Alergicka reakce

« Je tfeba zvazit mozné alergické reakce na kobalt,

chrém, nikl a platinu.

Ujistéte se, Ze pacient nema narudenou schopnost

tolerovat obecnou, svodovou nebo lokalni

anestézii, aby nedoslo k nezédoucim reakcim

spojenym s anestézii.

- Ujistéte se, Ze pacient neni alergicky/precitlivély na
kontrastni latku, protoze pouziti kontrastni latky pfi



snimkovani v priibéhu zakroku a/nebo po zakroku
muze zpUsobit alergickou reakci a/nebo jiné Gjmy
zpUsobené kontrastni latkou.

7.5 Pozadavky na skoleni uzivatele

Souprava GTRS je ur¢ena k pouziti lékafi, ktefi

jsou vyskoleni v diagnostickych a intervencnich
endovaskularnich metodach a maji s nimi zkusenosti.

7.6 Pozadavky na zarizeni

Prostiedek je urceny k pouziti na operacnich sélech
nemocnic. Uzivatelé musi na sobé mit standardni
osobni ochranné pomticky (OOP; rukavice, rousku,
sterilni plast atd.) pro opera¢ni sal a dodrzovat mistni
smérnice pro sterilni postupy.

8. POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Komplikace souvisejici s pfistupovym mistem
Vzduchové embolie

Arytmie

Arteriovendzni pistél

Poskozeni srdce

Umrti

Selhani prostiedku

Embolizace

Hematom

Krvaceni

« Infekce v misté vstupu do cévy

Bolest

Pneumotorax

Plicni embolie

Expozice rentgenovému zéieni

Tromboéza

Stendza duté zily

« Poranéni cévy

9. KLINICKE STUDIE

Pokyny pro lékafskou 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 p¥inosy extrakce filtru. Citace doporuceni
ohledné kontrol a extrakce filtru naleznete v éasti 16,
LITERATURA.

Pokud jiz neni nutna ochrana ped PE, je tfeba zvazit
extraki filtru. O extrakci filtru je treba se pokusit,
pokud je proveditelna a klinicky indikovana. Extrakce
filtru je klinicky slozité rozhodnuti specifické pro
pacienta. Rozhodnuti odstranit filtr musi byt zalozeno
na individudlnim profilu rizik a pfinost kazdého
pacienta (napt. pokracujici potfeba ochrany pacienta
pied PE oproti zkusenostem a/nebo pretrvavajicimu
riziku vyskytu komplikaci v souvislosti s filtrem).

U viech extrahovatelnych IVC filtrd je extrakce

slozitéjsi s pribyvajicim ¢asem, coz je obvykle
zplsobeno zapouzdienim ramen nebo hacku filtru

(u naklonéného filtru) zpasobenym vrastanim tkané.
Dal3i udaje o extrakci filtru naleznete v ¢asti KLINICKE
STUDIE navodu k pouZiti filtr(i pro dutou zilu Giinther
Tulip, Cook Celect nebo Celect Platinum; jsou zde
popsany klinické vysledky u filtri pro dutou Zilu
Gunther Tulip, Cook Celect nebo Celect Platinum.

10. STERILIZACE
Vsechny prostiedky jsou sterilizované plynnym
etylenoxidem (EO).

11. STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech.
Uchovévejte v suchu a chraiite pted slune¢nim
zéfenim. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace
vytisténého na oznaceni.

12. KONTROLA PROSTREDKU

Ped pouzitim prostfedek dikladné vizuané
zkontrolujte véetné viech drovni obalu a ovéite, zda
nedoslo k jeho poskozeni. Zkontrolujte a ujistéte se,
Ze sterilni bariéra nebyla zadnym zptsobem narusena.
Zkontrolujte a potvrdte, ze prostfedek odpovida
oznaceni a navodu k pouziti.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred
pouzitim nelimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

13. NAVOD K POUZITI
13.1 PFiprava pacienta

Lékat musi dodrzovat protokoly zdravotnického
zafizeni a mistni predpisy.

13.2 Priivodce krok za krokem
13.2.1 Piiprava

1. Proplachnéte predilatator, systém koaxialniho
extrakéniho sheathu a systém extrakeni smycky.

2. Ujistéte se, Ze je extrakcni smycka systému
extrakéni smycky plné expandovana a utdhnéte
svérku. (Obr. 2)

3. Pridrzujte spojku ve tvaru Y a zatazenim plastové
svérky zpét zatahnéte extrakéni smycku zpét do
katetru. Utdhnéte Sroub spojky ve tvaru Y, aby
extrakéni smycka zdstala uvnit¥ katetru. (Obr. 3)

13.2.2 Extrakce filtru

4. Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do
zvolené jugularni zily.

5. Do IVC zavedte podptrny vodici drat 0,035 inch.

6. V pfipadé potfeby dilatujte misto vpichu
predilatatorem 12 Fr po vodicim dratu.

7. Vyjméte predilatator a posurite vpied
proplachovaci katetr (neni soucasti soupravy).

8. Vyjméte vodici drat.
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. Provedte diagnostické zobrazovaci vysetreni

k vyhodnoceni polohy filtru a zkontrolujte
trombus.

Po potvrzeni planu pro extrakci filtru diagnostickym
zobrazovacim vysetfenim zavedte vodici drat.

. Vyméiite proplachovaci katetr za systém

koaxialniho extrakéniho sheathu a posurite jej
po vodicim dratu do bodu pfiblizné 3-5 cm nad
hackem filtru.

Vyjméte zavadéci dilatator a vodici drat ze
systému koaxidlniho extrakéniho sheathu.
Ovéfte polohu koaxiélniho extrakéniho sheathu
diagnostickym zobrazovacim vysetfenim.
Trojcestny uzaviraci kohout musi byt v pribéhu
vstiikovani kontrastni latky pfipojeny k usti
vnitiniho sheathu. (Obr. 4)

. Zavedte systém extrakéni smycky skrz koaxialni

extrakéni sheath, poté posuiite a pfipojte spojku
bo¢niho ramene na systému smycky k sheathu.
Utahnéte adaptér spojky boc¢niho ramene kolem
katetru, aby nedochézelo ke krevnim ztratam.
(Obr. 5)

. Povolte Sroub spojky ve tvaru Y. Pfidrzujte

spojku ve tvaru Y a posouvejte svérku, dokud se
extrakéni smycka pIné nerozvine uvnit duté zily a
neobklopi filtr. (Obr. 6)

Zatédhnéte extrakéni smycku zpét, az zachyti hacek
filtru. (Obr. 7)

UPOZORNENI: Netahejte za filtr vice, nez je
nutné k udrzovani napéti extrakéni smycky.
Mobhlo by dojit k poskozeni stény duté zily.

. Pomoci svérky udrzujte extrakéni smycku ve

stabilni poloze, poté zatlacte spojku ve tvaru Y

s katetrem dopiedu, pfitom zajistéte, aby

hacek filtru zastal zachycen v extrakéni smycce.
Uzamknéte spojku ve tvaru Y, aby se zajistilo ocko
kolem hacku filtru. (Obr. 8)

POZNAMKA: Pokud extrakéni smycka pfi pokusu
o extrakci ztrati sv{ij tvar, je mozné ji vyjmout a
opatrné znovu vytvarovat. Po znovu vytvarovani
extrakéni smycku vycistéte a pokracujte od

kroku 13.

. Piidrzujte extrakéni smycku a spojku ve tvaru Y ve

stabilni poloze, posurite spojku bo¢niho ramene
vpied, aby se filtr slozil do koaxialniho extrakéniho
sheathu a odpojte kotvicky filtru od stény duté
Zily. (Obr. 9)

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

Kdyz se hrot koaxidlniho extrakéniho sheathu
nachazi u kotvicek filtru, uvolnéte usti vnéjsiho
sheathu a posurite vnéjsi sheath dopredu, aby
zakryl cely filtr. (Obr. 10)

VAROVANI: Zejména u filtru pro dutou Zilu

Giinther Tulip neposouvejte vnitini sheath pies
kotvicky filtru; mohlo by to zplsobit oskrabani
Castic sheathu.
UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze je cely filtr zakryty
vnéjsim sheathem, aby nedoslo k pos} i
stény duté zily kotvi¢kami filtru.
19. Vyjméte celou sestavu a ponechte na misté pouze
vnéjsi sheath.
Po extrakci filtru provedte diagnostické
zobrazovaci vysetteni dolni duté Zily z hlediska
mozného poranéni.
POZNAMKA: Pfi vyjmuti celé sestavy a poskytnuti
hemostézy pro prevenci krvaceni v misté cévniho
pristupu dodrzujte standardy péce nemocnice.

2

=4

14. POZADOVANE VYBAVENi
A PRISLUSENSTVi
14.1 Pozadované materialy
« Proplachovaci katetr
Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii
(rameno C nebo pevna jednotka)
Kontrastni latka
Sttikacka
- Proplachovaci roztok
Sterilni gazové polstarky

15. LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mohou byt tento prostiedek a jeho
pfisludenstvi kontaminované potencialné infekénimi
latkami lidského plvodu a je tieba je zlikvidovat

v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni.

16. LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech
lékatt a/nebo na jejich publikované literature,
pokynech pro IVC filtr, ISO 25539-3 a oznameni
regula¢nich organt ohledné bezpeénosti IVC filtrd.

S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na
mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook
Medical.

Publikovana klinicka literatura obsahuje popisy
alternativnich technik pro extrakci filtru (nap.
technik, které se li3i od technik popsanych v tomto
navodu k pouziti); pouziti téchto technik se lisi podle
zkudenosti |ékafe, anatomickych pomérl pacienta

a polohy filtru. Bezpeénost nebo ucinnost téchto
alternativnich technik extrakce nebyla stanovena.

17. PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich
varovanich, bezpec¢nostnich opatienich,
kontraindikacich, opattenich, které je tfeba
podniknout, a 0 omezenich pouzivani, které by pacient
mél znét.

Kromé toho je tieba pacienta informovat o zbytkovych



rizicich pi lé¢bé timto prostfedkem a potencialnich
nepiiznivych udalostech souvisejicich s pouzitim
tohoto prostedku.

17.1 Piiznaky

Lékat musi pacientovi poradit, aby se v pfipadé zmén
zdravotniho stavu nebo v pfipadé obav obratil na
svého poskytovatele zdravotni péce.

17.2 Informace o kontrolach pro pacienta
Kontrola bude individualni, takze lékaf musi pacienta
poucit o doporucenych kontrolach.

17.3 Souhrn tdajii o bezpeénosti a klinické
funkci (SSCP)

Pomoci zakladniho jedine¢ného identifikatoru (BUDI)
tohoto prostfedku (0827002-WCE-MDF0000638-H7)
mUzete nalézt souhrn tdajil o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP) na webovych strankdch databéze
EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED k dispozici,
pouzijte nasledujici odkaz:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. 0ZNAMOVANI ZAVAZNYCH
NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zédvazné nezadouci piihodé

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to
spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu
a/nebo regula¢nimu organu zemé, kde byl prostiedek
pouzit.

GUNTHER TULIP®
UDTAGNINGSSAT TIL VENA CAVA-
FILTER TIL JUGULAR VENEADGANG

H M lend.

Laes alle instruk y
Idelse af de vedlagte oplysni kan
resul i, at udstyret ikke fung som tilsigtet,
eller patienten kan komme til skade.

STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUG.

over
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1. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

1.1 Udstyrets konstruktion

Gunther Tulip® udtagningssaet til vena cava-filter

til juguleer veneadgang (i det folgende betegnet
GTRS) bestar af et udtagningslokkesystem med en
flettet udtagningslekke af platin, et 11 Fr koaksialt
udtagningssheathsystem, en 18 gauge punkturkanyle,
en 0,035 inch kateterleder, en 12 Fr pree-dilatator
og en trevejsstophane. (Fig. 1) Det koaksiale
udtagningssheathsystem bestar af den ydre sheath,
den indre sheath og indferingsdilatatoren. Den ydre
sheaths spids har en rantgenfast markering.

1.2 Ydeevnekarakteristika

GTRS er beregnet til perkutan indfering i vena cava
inferior (IVC) via juguleer veneadgang. GTRS er
beregnet til udtagning af implanterede Ginther Tulip,
Cook Celect® og Celect Platinum® vena cava-filtre hos
patienter, som ikke leengere har behov for et filter.
Lokkeslyngen bruges til at gribe fat i filteret ved forst
at udvide sig rundt om filterets kugleformede krog
og derefter traekke det tilbage, indtil det gér i indgreb
med krogen. Pin visen og Y-fittingen bruges til at
manipulere udtagningslokken under proceduren.
Sidearmsadapteren bruges til at ssmmenpresse filteret
ind i det koaksiale udtagningssheathsystem og til at
forebygge blodtab.

Den rgntgenfast markering pé det koaksiale
udtagningssheathsystems ydre sheath bruges til

at identificere den preecise placering af sheathens
distale spids med henblik pa ngjagtig positionering.
P& samme made er kateteret til den vinklede
wirelokkeudtager, udtagningslokken og den indre
sheath rantgenfaste for at lette fluoroskopisk
visualisering af udstyret under proceduren. Den indre
sheath anvendes til injektion af kontrastmiddel.
Stophanen anvendes til injektion af kontrastmiddel.
Om nedvendigt kan pree-dilatatoren bruges til at
udvide punkturstedet inden indfgring af det koaksiale
sheathsystem for at minimere kartraume.

1.3 Specifikationer
Specifikationerne for GTRS er vist i tabel 1.

Tabel 1 - Storrelse pa dele, der ger i
Punkturkanyle (Fig. 1a)
Kateterleder (Fig. 1b)
Pree-dilatator (Fig. 1c)

Koaksialt udtagningssheathsystem (Fig. 1d)

18 gauge
0,035 inch
12 Fr, 20 cm lang

11 Fr
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1.4 Udstyrets kompatibilitet

GTRS'ey er kompatibelt med Giinther Tulip, Cook
Celect og Celect Platinum vena cava-filtre og en
0,035 inch kateterleder.

1.5 Patientpopulation

Malpopulationen for GTRS er patienter med et
implanteret Giinther Tulip, Cook Celect eller Celect
Platinum vena cava-filter, der vurderes til ikke
laengere at have behov for et filter til forebyggelse af
lungeemboli.

1.6 Tilsigtet bruger

Produktet er beregnet til anvendelse af laeger
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle endovaskulaere teknikker.

1.7 Kontakt med kropsvaev

GTRS er et eksternt kommunikerende udstyr, som er
i direkte kontakt med cirkulerende blod i begraenset
kontaktvarighed (< 24 timer).

1.8 Funktionsmade

GTRS er indiceret til udtagning af implanterede
Giinther Tulip, Cook Celect® og Celect Platinum® vena
cava-filtre hos patienter, som ikke leengere har behov
for et filter.

GTRS bruges til at gribe fat i filteret ved at bringe
udtagningslekken i indgreb pa filteret. Filteret
fastgeores til kateterlederlokken og sammenpresses
derefter ind i det koaksiale udtagningssheathsystem,
som derefter udtages.

Fluoroskopi skal anvendes inden indfgring af GTRS for
at evaluere filterets placering og skal anvendes under
og efter udtagning af filteret.

Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til

vaskulzar indfering, angiografikatetre og kateterledere.

Lokalanaestesi, sedering og analgesi vil blive
anvendt efter behov i henhold til institutionens
behandlingsstandard.

2. TILSIGTET ANVENDELSE

Giinther Tulip udtagningssaet til vena cava-filter er
beregnet til udtagning af implanterede Gunther
Tulip, Cook Celect og Celect Platinum vena cava-filtre.
Udtagning af filteret kan kun udferes ved jugulaer
adgang.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Giinther Tulip udtagningssaet til vena cava-filter er
indiceret til udtagning af et implanteret Giinther Tulip,
Cook Celect eller Celect Platinum vena cava-filter hos
patienter, der vurderes til ikke lzengere at have behov
for et filter til forebyggelse af lungeemboli.
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4. KLINISKE FORDELE

Udtagning af filter er en patientspecifik, klinisk
kompleks beslutning, som skal baseres pa patientens
individuelle profil for risici/fordele. Den kliniske fordel
ved GTRS er at lette endovaskulaer udtagning af
indlagte Guinther Tulip, Cook Celect og Celect Platinum
vena cava-filtre for at fjerne risikoen for filterrelaterede
komplikationer, nér filteret ikke lzengere er nedvendigt
for at forebygge lungeemboli.

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

6. ADVARSLER

6.1 Generelle advarsler

En evaluering pa grundlag af billeddiagnostik
af vena cava inferior for rester af indfanget
trombeveev skal udfgres inden et
udtagningsforsag.

Der ma ikke anvendes overdreven kraft for at
udtage filteret.

Cook Celect og Celect Platinum) vena cava-filtre
skal sammenpresses fuldsteendigt i den indre
sheath, inden den ydre sheath derefter fremfores.
Forsgg aldrig at anleegge et udtaget filter pa ny.

6.2 Steril og til engangsbrug

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet &bnet for brug. Hvis
kontamineret udstyr indfares i blodstremmen, kan
det forarsage infektion og fore til alvorlig skade.

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug.
Hvis udstyret genanvendes, kan det udgere en
risiko for krydskontaminering med mikrobiologiske
substanser. Forsag pa oparbejdning (resterilisering)
og/eller genanvendelse kan resultere i udstyrssvigt
og/eller overforsel af sygdom.

6.3 Funktionsfejl/andringer i yd
« For Guinther Tulip vena cava-filteret ma den
indre sheath af den koaksiale udtagningssheath
ikke fremfares over filterets ankre, da det kan fa
partikler til at blive skrabet af sheathen.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler
« Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths
til vaskuleer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.
« Manipulering af GTRS skal ske under
billeddannelseskontrol.



7.2 Funktionsf

Folg anvisningerne omhyggeligt for at sikre
vellykket udtagning og for at undga, at patienten
kommer til skade, eller at udstyret beskadiges.
Ved udtagning af filteret foretraekkes hojre vena
jugularis almindeligvis, da denne har en mere lige
bane til vena cava.

Der er rapporteret filterhaeldning, penetration/
perforation af vena cava-vaeggen, filterfraktur,
filtermigration og/eller embolisering af filter

eller filterfragmenter. Disse observationer kan
veere symptomatiske eller asymptomatiske og
kan bidrage til kompleksiteten af den forsagte
filterudtagningsprocedure.

Hvis udstyret ikke opbevares korrekt, kan det
resultere i nedbrydning af materialer og/eller
beskadigelse af udstyret.

ingeriyd

Modificering eller eendring af udstyret frarades, da
udstyrets sikkerhed og effektivitet ikke er blevet
pavist efter eventuelle andringer.

Traek ikke filteret lengere end ngdvendigt for at
holde spaending pa lokken. Dette kan beskadige
vena cava-vaeggen.

Udtagningslokkesystemet ma ikke traekkes tilbage,
for spidsen af den koaksiale udtagningssheath
befinder sig ved filterankrene. Dette kan beskadige
vena cava-veeggen.

For at undga at filterankrene beskadiger cava vena-
veeggen, skal det for sidste udtagningstrin sikres, at
hele filteret er deekket af den ydre sheath.

7.3 CMR 1A/1B og/eller endokrinforstyrrende
stoffer

Co

Dette symbol pa meerkningen angiver, at
udstyret indeholder kobolt (Co) ved et niveau
over 0,1 % w/w, som er et stof, der kan skade
forplantningsevnen og er kraftfremkaldende
(klasse 1B). Udstyret indeholder imidlertid kobolt
som en del af en rustfri stallegering ved en
meget lav koncentration (op til 0,4 % w/w), det
har begraenset direkte eksponering (< 24 timer)
og udleder ikke kobolt ved niveauer, der
forarsager en oget risiko for kraeft eller kan skade
forplantningsevnen hos patienten.

Pb

Dette symbol pa meerkningen angiver, at udstyret
indeholder bly (Pb) ved et niveau over 0,1 % w/w,
som er et stof, der kan skade forplantningsevnen
(klasse 1A). Udstyret indeholder imidlertid

bly som en del af en messingspaendepatron

ved en koncentration pa op til 2,5 % w/w.
Messingspaendepatronen har begraenset indirekte
eksponering (< 24 timer) og frigiver ikke bly

ved niveauer, der gger risikoen for at skade
forplantningsevnen hos patienten.

7.4 Allergisk reaktion

Mulige allergiske reaktioner over for kobolt, krom,
nikkel og platin skal tages i betragtning.

Kontrollér, at patienten ikke har nedsat tolerance
for fuld bedovelse, regional eller lokal bedgvelse
for at undga bivirkninger forbundet med anaestesi.
Kontrollér, at patienten ikke er allergisk/fglsom over
for kontrastmidler, da brugen af kontrastmidler
under proceduren og/eller under postoperativ
billeddannelse kan forarsage en allergisk reaktion
og/eller andre kontrastinducerede skader.

7.5 Uddannelseskrav til brugere

GTRS er beregnet til anvendelse af leeger med
uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle endovaskulzere teknikker.

7.6 Krav til faciliteter

Udstyret er beregnet til brug pa operationsstuer.
Brugere skal benytte almindeligt personligt
beskyttelsesudstyr til operationsstuer (personlige
veernemidler: handsker, ansigtsvaern, steril kittel osv.),
og falge lokale retningslinjer for sterile procedurer.

8. POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER

Komplikationer relateret til indferingsstedet
Luftemboli

Arytmi

Arteriovenegs fistel

Beskadigelse af hjerte

Ded

Udstyrssvigt

Embolisering

Haematom

Haemoragi

Infektion i det vaskulaere indferingssted
Smerte

Pneumothorax

Lungeemboli

29



« Strélingseksponering
« Trombose

« Stenose i vena cava
- Karlaesion

9. KLINISKE UNDERS@GELSER

Retningslinjer vedrerende laegers 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
opfelgningen. Se afsnit 16, LITTERATUR for
henvisninger, der inkluderer anbefalinger vedrorende
opfelgning og udtagning af filtre.

Nar det ikke leengere 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 gzelder for alle udtagelige vena
cava-filtre, at udtagningen bliver vanskeligere over tid.
Dette skyldes hyppigst indkapsling fra vaevsindvaekst
af filterets ben eller krogen (pé et haeldende filter).

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

10. STERILISERING
Alt udstyr er steriliseret med ethylenoxid (EO).

11. LEVERING

Leveres i peel open pakninger. Udstyret opbevares tort
og beskyttet mod sollys. Ma ikke anvendes efter den
udlgbsdato, der er trykt pa maerkningen.

12. INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér omhyggeligt udstyret visuelt, herunder
alle niveauer af emballagen, for at bekraefte, at der
ikke er nogen skade forud for anvendelse. Inspicér
og bekreeft, at den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret p4 nogen made. Inspicér udstyret
for at bekreefte, at det svarer til meerkningen og
brugsanvisningen.

Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.
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13. BRUGSANVISNING
13.1 Patientforberedelse

Laegen skal falge hospitalsprotokoller og lokale
retningslinjer.

13.2 Trinvis vejledning
13.2.1 Klargering

1. Gennemskyl pree-dilatatoren, det
koaksiale udtagningssheathsystemet og
udtagningslokkesystemet.

2. Serg for, at udtagningslgkken er fuldt udvidet,
og stram pin visen pa udtagningslekkesystemet.
(Fig. 2)

3. Hold i Y-fittingen, og treek 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)

13.2.2 Udtagning af filter

4. Skaf adgang til den valgte vena jugularis ved
hjeelp af Seldinger-teknikken.

5. Anlzaeg en 0,035 inch kateterleder i IVC som stgtte.

6. Dilatér eventuelt punkturstedet med 12 Fr prae-
dilatatoren over kateterlederen.

7. Fjern prae-dilatatoren, og fremfer et skyllekateter
(ikke inkluderet i seettet).

8. Fjern kateterlederen.

9. Udfer billeddiagnostik for at vurdere filterets
position, og kontrollér for trombe.

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

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

12. Fjern indfgringsdilatatoren 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)

13. Indfer udtagningslekkesystemet gennem den
koaksiale udtagningssheath, og for derefter
lokkesystemets sidearmsadapter frem og slut den
til sheathen. Stram sidearmsadapteren omkring
kateteret for at forebygge blodtab. (Fig. 5)

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

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

FORSIGTIG: Trek ikke filteret lengere
end nodvendigt for at holde spaending pa



d i Dette kan beskadi
cava-vaeggen.

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

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

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

FORSIGTIG: Traek ikke
udtagningslgkkesystemet tilbage pa dette trin.
Dette kan beskadige vena c gg

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 deekke hele filteret. (Fig. 10)
ADVARSEL: Specifikt for Glinther Tulip
vena cava-filteret ma den indre sheath 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 undga, at
fil L beskadiger cava

19. Udtag hele samlingen, og lad kun den ydre sheath
blive siddende.

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.

vena

14. PAKRAVET UDSTYR OG TILBEH@R
14.1 Nedvendige materialer

« Skyllekateter

« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner

(C-bue eller fikseret apparat)

« Kontrastmiddel

- Sprojte

« Skylleoplgsning

« Sterile gazekompresser

15. BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr og dets tilbehor
veere kontamineret med potentielt smitsomme
stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.

16. LITTERATUR

Denne brugsanvisning er udarbejdet pa grundlag

af erfaringer fra leeger og/eller deres offentliggjorte
litteratur, retningslinjer til filtre til vena cava inferior,
1SO 25539-3, samt lovmaessig kommunikation om
sikkerhed forbundet med filtre til vena cava inferior.
Kontakt den lokale salgsrepreaesentant for Cook
Medical for at fa information om tilgzengelig litteratur.
Den publicerede 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 blevet fastlagt.

17. RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for
brug, som patienten skal veaere bekendt med.
Derudover skal patienten informeres om de
tilbagevaerende risici ved behandling med dette
udstyr og de potentielle ugnskede haendelser i
forbindelse med brugen af udstyret.

17.1 Symptomer

Leegen skal rade patienten til at kontakte sin egen
laege, hvis vedkommende oplever @ndringer i den
medicinske tilstand eller i tilfaelde af spargsmal/
bekymringer.

17.2 Opfalgningsinf ion til pati
Opfelgning er individuelt, sa laegen skal vejlede
patienten om den anbefalede opfalgning.

17.3 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Du kan bruge udstyrets grundleeggende

unikke udstyrsidentifikationskode
(0827002-WCE-MDF0000638-H7) til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk

ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-websiden. Nar
EUDAMED-databasen er tilgaengelig, kan du bruge
folgende link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical og til
det bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndighed i
det land, hvor udstyret blev anvendt.
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EUTSCH

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

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollsténdig durch-
lesen. Die Nichtbeachtung der bereitgestellten
Informationen kann dazu fiihren, dass das Produkt
nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

1.1 Aufbau des Produkts

Das Giinther Tulip® Vena Cava Filter-Riickhol-

Set fiir den Zugang Uber die V. jugularis
(nachfolgend als GTRS bezeichnet) besteht

aus einem Rickholschlaufensystem mit einer
Riickholschlaufe aus geflochtenem Platin, einem
koaxialen Riickholschleusensystem von 11 Fr, einer
Einfiihrnadel von 18 Gage, einem Fiihrungsdraht
von 0,035 Inch, einem Vordilatator von 12 Fr

und einem Dreiwege-Absperrhahn. (Abb. 1) Das
koaxiale Riickholschleusensystem besteht aus

der AuBenschleuse, der Innenschleuse und dem
Einfiihrdilatator. Die Spitze der AuBenschleuse weist
eine rontgendichte Markierung auf.

1.2 Leistungsmerkmale

Das GTRS ist fiir die perkutane Einfiihrung in die V.
cava inferior (VCl) Gber einen Zugang uber die V.
jugularis bestimmt. Das GTRS ist furr die Riickholung
von implantierten Giinther Tulip, Cook Celect® und
Celect Platinum® Vena Cava Filtern bei Patienten,

die den Filter nicht mehr benétigen, konzipiert. Die
Schlinge wird zum Fassen des Filters verwendet,
indem sie zunachst ausgebreitet um den Haken

mit Kugelspitze des Filters herum platziert und
anschlieBend zuritickgezogen wird, bis sie den Haken
erfasst. Die Klemmschraube und der Y-Anschluss
dienen zur Manipulation der Riickholschlaufe wéhrend
des Verfahrens. Der Seitenarmadapter wird verwendet,
um den Filter in das koaxiale Riickholschleusensystem
einzuklappen und Blutverlust zu vermeiden.

Mittels der rontgendichten Markierung

an der AuBenschleuse des koaxialen
Riickholschleusensystems kann die Lage der distalen
Schleusenspitze fiir eine genaue Positionierung
prézise ermittelt werden. Ebenso sind der Katheter

fur den gewinkelten Drahtschlaufenriickholer, die
Riickholschlaufe und die Innenschleuse réntgendicht,
um die fluoroskopische Visualisierung des Produkts
wahrend des Verfahrens zu erleichtern. Die
Innenschleuse dient zur Injektion von Kontrastmittel.
Der Absperrhahn dient zur Injektion von
Kontrastmittel. Bei Bedarf kann die Punktionsstelle vor
der Einflihrung des koaxialen Schleusensystems mit
dem Vordilatator erweitert werden, um GeféBtraumata
zu minimieren.

1.3 Spezifikationen
Die Spezifikationen flir das GTRS sind in Tabelle 1
aufgefiihrt.

Tabelle 1 - Gr6Ben der im Riickhol-Set enthaltenen Teile

Einfiihrnadel (Abb. 1a)
Fiihrungsdraht (Abb. 1b)
Vordilatator (Abb. 1c)

Koaxiales Riickholschleusensystem (Abb. 1d)

1.4 Produktkompatibilitat

Das GTRS ist mit den Guinther Tulip, Cook Celect
und Celect Platinum Vena Cava Filtern und einem
Fiihrungsdraht von 0,035 Inch kompatibel.

1.5 Patientenpopulation

Die Zielpopulation fiir das GTRS sind Patienten mit
einem implantierten Giinther Tulip, Cook Celect oder
Celect Platinum Vena Cava Filter, bei denen ein Filter
zur Verhltung einer Lungenembolie nicht mehr
erforderlich ist.
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18 Gage
0,035 Inch
12 Fr, 20 cm lang

11 Fr

1.6 Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte
bestimmt, die in diagnostischen und interventionellen
endovaskuldren Techniken geschult und erfahren sind.

1.7 Kontakt mit Korpergewebe

Das GTRS ist ein extern kommunizierendes Produkt,
das fiir eine begrenzte Kontaktdauer (< 24 Stunden) in
direkten Kontakt mit zirkulierendem Blut kommt.



1.8 Funktionsprinzip

Das GTRS ist fiir die Riickholung von implantierten
Gunther Tulip, Cook Celect und Celect Platinum Vena
Cava Filtern bei Patienten, die den Filter nicht mehr
benétigen, konzipiert.

Das GTRS wird verwendet, um den Filter zu fassen,
indem die Riickholschlaufe am Filter eingehéngt wird.
Der Filter wird an der Drahtschlaufe befestigt und
anschlieBend in das koaxiale Riickholschleusensystem
eingeklappt, das dann zuriickgezogen wird.

Vor der Einfiihrung des GTRS sollte die Position des
Filters unter Durchleuchtung beurteilt und wahrend
und nach der Riickholung des Filters verwendet
werden.

Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden. Lokale Anésthesie,
Sedierung und Analgesie werden nach Bedarf wie an
der Einrichtung (blich eingesetzt.

2.VERWENDUNGSZWECK

Das Giinther Tulip Vena Cava Filter-Riickhol-Set ist

fiir die Riickholung von implantierten Giinther Tulip,
Cook Celect und Celect Platinum Vena Cava Filtern
vorgesehen. Die Riickholung des Filters ist nur mittels
Zugang uber die V. jugularis moglich.

3. INDIKATIONEN

Das Giinther Tulip Vena Cava Filter-Riickhol-Set ist fiir
die Ruickholung eines implantierten Guinther Tulip,
Cook Celect oder Celect Platinum Vena Cava Filters bei
Patienten indiziert, bei denen ein Filter zur Verhiitung
einer Lungenembolie nicht mehr erforderlich ist.

4. KLINISCHER NUTZEN

Die Riickholung des Filters ist eine
patientenspezifische, klinisch komplexe Entscheidung,
die auf dem Nutzen-Risiko-Profil des jeweiligen
Patienten basieren sollte. Der klinische Nutzen des
GTRS besteht darin, die endovaskulare Riickholung
von Giinther Tulip, Cook Celect und Celect Platinum
Vena Cava Verweil-Filtern zu erleichtern, um das
Risiko filterbedingter Komplikationen zu beseitigen,
wenn der Filter nicht mehr zur Verhiitung einer LE
erforderlich ist.

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

6. WARNHINWEISE
6.1 Allgemeine Warnhinweise
« Die V. cava inferior sollte vor einem Riickholversuch
mittels Bildgebung auf steckengebliebene
Thrombusreste tberpriift werden.
- Die Riickholung des Filters sollte ohne
tibermaBigen Kraftaufwand erfolgen.
Die Cook Celect und die Celect Platinum Vena
Cava Filter sollten vollstéandig in der Innenschleuse
zusammengefaltet sein, bevor die AuBenschleuse
vorgeschoben wird.
Nie versuchen, einen zuriickgeholten Filter erneut
zu implantieren.

6.2 Steriles Einmalprodukt

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die
sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der
Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.
Wird in den Blutstrom ein kontaminiertes Produkt
eingefiihrt, kann dies zu einer Infektion und einem
schweren Schaden fiihren.
Dieses Einmalprodukt ist nicht zur
Wiederverwendung bestimmt. Bei einer
Wiederverwendung des Produkts kénnte
ein Risiko einer Kreuzkontamination mit
mikrobiologischen Substanzen bestehen.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs)- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall
des Produkts und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

6.3 Fehlfunktionen/Anderungen der Leistung
« Fir den Guinther Tulip Vena Cava Filter: die
Innenschleuse der koaxialen Riickholschleuse
nicht tiber die Anker des Filters vorschieben; dabei
konnen Partikel von der Schleuse gekratzt werden.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

7.1 Allg ine Vorsich Bnak

Bei der Platzierung von Gefa3schleusen,
Angiographiekathetern und Fihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

Die Manipulation des GTRS darf nur unter
Bildgebungskontrolle erfolgen.

Die Anweisungen sind sorgsam zu befolgen, um
eine erfolgreiche Ruckholung zu gewahrleisten
und jegliche Schadigung des Patienten oder des
Produkts zu vermeiden.

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

Es liegen Berichte tiber eine Schragstellung des
Filters, Penetration/Perforation der Wand der

V. cava, Filterfraktur und Migration und/oder
embolische Verschleppung des Filters oder von
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Filterfragmenten vor. Diese Beobachtungen
koénnen symptomatisch oder asymptomatisch
sein und zur Komplexitat des versuchten
Filterriickholverfahrens beitragen.

Die falsche Lagerung des Produkts kann zu
Materialzersetzung und/oder Beschadigung des
Produkts fiihren.

7.2 Fehlfunkti IR ungen der L
+ Von Modifikationen oder Anderungen am Produkt
wird abgeraten, da Sicherheit und Wirksamkeit des
Produkts nach jeglichen Modifikationen bislang
nicht ermittelt wurden.

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.

7.3 CMR-Stoffe der Kategorie 1A/1B und/oder
Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften

Co

« Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist
darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), ein
reproduktionstoxischer und karzinogener Stoff
(Kategorie 1B), in einer Konzentration von tiber
0,1 Gew.-% enthalt. Das Produkt enthalt jedoch
Kobalt in einer sehr geringen Konzentration in
einer Edelstahllegierung (bis zu 0,4 Gew.-%). Es hat
eine begrenzte direkte Exposition (< 24 Stunden)
und setzt Kobalt nicht in Konzentrationen frei,
die ein erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit des
Patienten verursachen.

Pb

Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist
darauf hin, dass das Produkt Blei (Pb), ein
reproduktionstoxischer Stoff (Kategorie 1A),

in einer Konzentration von tber 0,1 Gew.-%
enthalt. Das Produkt enthalt jedoch Blei in einer
Konzentration von bis zu 2,5 Gew.-% in einer
Messing-Spannhiilse. Es hat eine begrenzte
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indirekte Exposition (< 24 Stunden) und setzt Blei
nicht in Konzentrationen frei, die ein erh6htes
Risiko fiir nachteilige Auswirkungen auf die
Fortpflanzungsfahigkeit des Patienten verursachen.

7.4 Allergische Reaktion
« Mogliche allergische Reaktionen auf Kobalt, Chrom,
Nickel und Platin sind in Betracht zu ziehen.
Eine eingeschrankte Vertraglichkeit des
Patienten gegentiber Allgemein-, Regional- oder
Lokalanasthetika ausschlieBen, um unerwiinschte
Reaktionen in Zusammenhang mit einem
Verfahren unter Andsthesie zu vermeiden.
- Eine Allergie/Empfindlichkeit des Patienten
gegeniber Kontrastmitteln ausschlieen, da
die Verwendung von Kontrastmitteln wéhrend
des Verfahrens und/oder der postoperativen
Bildgebung eine allergische Reaktion und/oder
kontrastmittelbedingte Schaden verursachen kann.

7.5 Schulungsanforderungen an den
Anwender

Das GTRS ist fiir die Verwendung durch Arzte
bestimmt, die in diagnostischen und interventionellen
endovaskuléren Techniken geschult und erfahren sind.

7.6 Anforderungen an die Einrichtungen
Das Produkt ist zur Verwendung im Operationssaal
eines Krankenhauses bestimmt. Anwender miissen
die standardmaBige personliche Schutzausriistung
(PSA) fiir OP-Personal (Handschuhe, Gesichtsmaske,
steriler Kittel usw.) tragen und die vor Ort geltenden
Richtlinien fiir sterile Verfahren befolgen.

8. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Durch die Zugangsstelle bedingte Komplikationen
« Luftembolie

Arrhythmie

Arteriovendse Fistel

« Verletzung des Herzens

« Tod

Produktversagen

+ Embolisation

Hamatom

Hémorrhagie

« Infektion an der GeféBzugangsstelle

Schmerzen

Pneumothorax

« Lungenembolie

Strahlenbelastung

Thrombose

« Stenose der Vena cava

GefaBverletzung



9. KLINISCHE STUDIEN

Fiir Patienten mit Verweil-Filtern wird in den
Praxisanleitungen fiir Arzte und verdffentlichten
Anleitungen von Aufsichtsbehorden eine
routinemaBige Nachbeobachtung empfohlen. Die
Risiken/Nutzen der Filterriickholung sollten fiir
jeden Patienten wéhrend der Nachbeobachtung
abgewogen werden. Siehe Abschnitt 16 ,,QUELLEN"
fiir 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
Filterrtickholung 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 fiir filterbedingte
Komplikationen). Fiir alle riickholbaren VCI-Filter wird
die Ruckholung mit der Zeit immer schwerer, haufig
aufgrund der Einkapselung der Filterschenkel oder
des Hakens (bei einem schrég stehenden Filter) durch
Einwachsen von Gewebe.

Bitte beachten Sie fiir weitere Daten zur
Filterriickholung den Abschnitt , KLINISCHE
STUDIEN” in der Gebrauchsanweisung fiir den
Gunther Tulip, Cook Celect oder Celect Platinum Vena
Cava Filter. Dort werden klinische Ergebnisse fiir die
Gunther Tulip, Cook Celect oder Celect Platinum Vena
Cava Filter beschrieben.

10. STERILISATION

Alle Produkte werden mit Ethylenoxid(EO)-Gas
sterilisiert.

11. LIEFERFORM

Steril in AufreiBverpackungen geliefert. Das Produkt
trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
Nicht nach dem auf der Kennzeichnung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

12. KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten
vor Gebrauch einer griindlichen Kontrolle unterziehen,
um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen
vorliegen. Kontrollieren und bestatigen, dass die
Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde.
Kontrollieren und bestatigen, dass das Produkt mit
der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung
tibereinstimmt.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile

Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde.

13. ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

13.1 Vorbereitung des Patienten

Der Arzt sollte die Vorschriften der Einrichtung und die
lokalen Richtlinien befolgen.

13.2 Schritt-fiir-Schritt-Anleitung
13.2.1 Vorbereitung

1. Vordilatator, koaxiales Riickholschleusensystem
und Riickholschlaufensystem spiilen.

2. Am Ruckholschlaufensystem sicherstellen, dass
die Riickholschlaufe vollsténdig ausgefahren ist,
und die Klemmschraube festziehen. (Abb. 2)

3. Den Y-Anschluss festhalten und die Kunststoff-
Klemmschraube zuriickziehen, um die
Riickholschlaufe in den Katheter zu ziehen. Die
Schraube des Y-Anschlusses festziehen, um die
Ruickholschlaufe im Katheter zu sichern. (Abb. 3)

13.2.2 Filterriickholung

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

5. Einen 0,035-Inch-Fiihrungsdraht zur
Unterstiitzung in die VCI einfiihren.

6. Bei Bedarf die Punktionsstelle mit dem
12-Fr-Vordilatator Gber den Fithrungsdraht
vordehnen.

7. Den Vordilatator entfernen und einen
Spiilkatheter (nicht im Set enthalten) vorschieben.

8. Den Fithrungsdraht entfernen.

9. Mittels diagnostischer Bildgebung die
Filterposition beurteilen und auf Thromben
prifen.

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

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

12. Einfuhrdilatator und Fihrungsdraht aus dem
koaxialen Riickholschleusensystem entfernen.

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

13. Das Ruickholschlaufensystem durch die koaxiale
Ruickholschleuse einfiihren, vorschieben und
den Seitenarmadapter des Schlaufensystems mit
der Schleuse verbinden. Den Seitenarmadapter
um den Katheter festziehen, um Blutverlust zu
verhindern. (Abb. 5)
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14. Die Schraube des Y-Anschlusses lockern. Den
Y-Anschluss festhalten und die Klemmschraube
vorschieben, bis die Riickholschlaufe sich in der
V. cava vollstandig gedffnet hat und den Filter
umgibt. (Abb. 6)

15. Die Ruckholschlaufe zuriickziehen, bis sie den
Haken des Filters erfasst. (Abb. 7)

VORSICHT: Nicht starker 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)

HINWEIS: Falls die Riickholschlaufe beim

Ruickholversuch ihre Form verliert, kann sie

entfernt und vorsichtig wieder geformt werden.

Anschlieend 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 zuriickziehen. 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 fiir den Giinther Tulip
Vena Cava Filter: die Innenschleuse nicht
iiber die Anker des Filters vorschieben; dabei
konnen Partikel von der Schleuse gekratzt
werden.

VORSICHT: Sicherstellen, dass der gesamte
Filter von der AuBBenschleuse abgedeckt wird,
um zu verhindern, dass die Filteranker die
Wand der V. cava verletzen.

19. Die gesamte Baugruppe entnehmen und nur die

AuBenschleuse an Ort und Stelle belassen.

Diagnostische Bildgebung durchfiihren, um die

V. cava inferior auf potenzielle Verletzungen im

Anschluss an die Filterriickholung zu untersuchen.

HINWEIS: Die gesamte Baugruppe ist

entsprechend dem Pflegestandard des

Krankenhauses zu entfernen. AnschlieBend die

Héamostase herbeifiihren, um Blutungen an der

GefdBzugangsstelle zu vermeiden.

N
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14. ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG UND
ZUBEHORTEILE
14.1 Erforderliche Materialien
« Spulkatheter
- Fur die digitale Angiographie geeignetes
Fluoroskop (mit C-Bogen oder feststehendes Gerat)
« Kontrastmittel
« Spritze
« Spullésung
« Sterile Gazekompressen

15. ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt und dessen
Zubehor mit potenziell infektiosen Substanzen
menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und
muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen
Einrichtung entsorgt werden.

16. 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 tber verfiigbare
Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook Medical
AuBendienstmitarbeiter.

Die verdffentliche klinische Literatur enthalt
Beschreibungen zu alternativen Techniken fir 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.

17. BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tber die
relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden Manahmen und
Nutzungseinschrénkungen aufkléren, die ihm bekannt
sein mussen.

Dariiber hinaus sollte der Patient iber die Restrisiken
bei der Behandlung mit diesem Produkt und

die potenziellen unerwiinschten Ereignisse im
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts
informiert werden.

17.1 Symptome

Der Arzt muss dem Patienten empfehlen, sich an
seinen Gesundheitsdienstleister zu wenden, wenn sich
sein Gesundheitszustand é@ndert oder wenn Bedenken
bestehen.



17.2 Nachbeobach inf i fiir
den Patienten

Die Nachbeobachtung erfolgt individuell, daher
muss der Arzt den Patienten tiber die empfohlene
Nachbeobachtung informieren.

17.3 Kurzbericht iiber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP)

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) kénnen Sie anhand der
Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) dieses
Produkts (0827002-WCE-MDF0000638-H7) auf der
EUDAMED-Website finden. Sobald EUDAMED zur
Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung
mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook
Medical sowie der zustandigen Behérde und/oder
Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem das Produkt
verwendet wurde, gemeldet werden.

ZET ANAKTHZHZ OINTPOY KOIAHZ
ONAEBAZ GUNTHER TULIP® TIA
MPOXZMEAAXZH AMO TH ZOATITIAA
OAEBA

Aapaote 6AeG TIG 08nyieg MpooeKTIKA. EGv ev
AovBjoeTE OWOTA TIG MANPOPOPiEC TTOU
mapéxovral pmopei va mpokAnOei aduvapia tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG Va AEITOUPYOEL OTTWG
npoopilerat i) va mpokAnOei BAGPn otov acOeviy.

XITEIPO - MHN EMANANOZTEIPQNETE - MIA XPHIH
MONO.

1. NEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
1.1 K ) TOU TEXVOAOYIKOU TTPOoiovToC
To ogT avdktnong @iATpou koiAng PAEBag

Gunther Tulip® yia mpoonéhacn ané t opayitida
PAERa (epeEnc avapépetal wg GTRS) amoteleital
and éva cUoTNHA BPOXOU AVAKTNONG KE £vav
TIAEKTO BPOXO avakTnong amd mhativa, éva cuoTNUa

opoa&ovikou Bnkaptov avakmong 11 Fr, pia
Behova e10680v 18 gauge, évav cupuATivo 0dnyo
0,035 inch, évav mpokatapktikd Stactoléa 12 Fr
Kalt pia oTpo@tyya toiiv 0dwv. (Ewk. 1) To cbotnua
0OpoagovIKoU BnKaplov avaKTNonG amoTeeiTal
ano 1o e§WTEPIKO ONKAPL, TO ECWTEPIKO OBNnKApL Kal
Tov S1aoToNéa el0aywynG. To GKPo Tou EEWTEPIKOY
BOnKaplov €XEL LA AKTIVOOKIEPH Tawvia.

1.2 XapakTnpioTika Emdocswv

To GTRS mpoopiletal yia SladeppIkr €l0aywyr otnv
KdTw Koikn @A£Ba (KKD) péow mpooméhaong amoé tn
opayitda eAERa. To GTRS éxel oxediaoTei yia v
QAVAKTNON ERPUTEVPEVWV GINTPWY KOIANG PAEPRag
Gunther Tulip, Cook Celect® kat Celect Platinum®

oe aoBeveig o Sev xpeialovtal méov @iktpo. O
Bpoxog xpnotpomoteitat yia T cUANYN Tou eiktpou,
EKTTITUOOOVTAG TIPWTA YUPW OTTO TO AYKIOTPO HE
TQAIPIKO GKPO TOU PIATPOU Kal anocupovTag,

0TI OUVEXELQ, PEXPL VA EMMTACKET 0TO AyKIoTpo. H
HEYyevn akiag Kat 0 CUVEECHOG OXAUATOG «Y»
XPNOIHOTOOUVTAL VI TOV XEIPIOHO TOU Bpoxou
avaktnong katd m Sidpkela g Sadikasiag. O
Tipocappoyéag MEeVPIKOL Bpayiova Xpnotpomoleital
Yo T GOPITTUEN TOU PINTPOU HECA OTO CUOTNHA
opoagovikou BnKaplov avakTNong Kat yia Ty
QMOTPOTTN TNG AMWAELAG AIUATOG.

H aktivookiepr| tatvia oto e§wtepikd Bnkdapt Tou
OUOTAPATOG OpOAgoVIKOU Bnkaploy avaktnong
XPNOIHOTOIEITAL YIa TOV TTPOGSIOPICHO TNG AKPIBOUG
B€0n¢ Tou MEPIPEPIKOL AKPOUL Tou Bnkaplovy, yia
akpiBeta katd v tonoBétnon. NMapopoiwg, o
KABETAPAG YIa TO YWVIWTO EPYANEIO AVAKTNONG
ouppdtivou Bpoxou, o BPoxog avaktnong Kat

TO EOWTEPIKO ONKAPL Eival AKTIVOOKIEPA Yia TN
SIEUKOAUVON TNG AKTIVOOKOTTIKNG ATEIKOVIONG

TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG KATA TN SIAPKELD TNG
Siadikaoiag. To eowTEPIKG BNKAPL XPNGCIHOTIOLETAL Yial
TNV €yXU0N OKIAYPAPIKWY HECWV.

H otpo@lyya xpnotpomoleital yia tnv £yxuon
oKlaypa@Ikwy péowv. Edv ival amapaitnto, pmopsi va
XPNOIHOTIOINOEL O TTPOKATAPKTIKOC SI00TONEAG yia Tr
SlELPLVON TOU ONPEIOV TTAPAKEVTNONG TPV ATTO TNV
£10AYWYH TOU GUOTHHATOG OHOAgoVIKOU Bnkaplov, yla
TNV €AaXI0TONOINCN TOU TPAUUATIGHOU TOU ayYeiou.

1.3 Npodaypapéc

Ormpodiaypagég yia 1o GTRS mapouaidlovrat oTov
Mivaka 1.

37



ni ¢ 1 - Meyéln egaptpa

Behbva e10660v (Eik. 1a)
Supuativog 0dnyoc (Eik. 1B)
MpokatapkTiKog Staotoléag (Eik. 1y)

T0oTtnpa opoagovikol Bnkaplot avaktnong (Ei. 18)

1.4 ZupBaTOTNTA TOV TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
To GTRS eival cupBato pe ta gixtpa KoiAng eAERag
Giinther Tulip, Cook Celect kat Celect Platinum kau
ouppdtivo 0dnyé 0,035 inch.

1.5 NMAnBuopdéc acOevwv

O mM\nBuopOG-0TOXOC Yia To GTRS gival aoBeveig pe
EUQUTEUPEVO PINTPO KOIANG PAEPag Glinther Tulip,
Cook Celect 1 Celect Platinum, ot omoiol éxouv
alohoynOsi wg acBeveic mou Sev xpetaloval méov
@IATPO yla TNV TPOANYPN TNG TIVEUHOVIKAG EUPOAAC.

1.6 XpioTng yia Tov omoio mpoopiletat

To mpoidv mpoopiletat yia xprion amoé 1atpoug
EKTTAISEVPEVOUG Kall TIETEIPAEVOUG OF SIAYVWOTIKEG
Kall EMEUPATIKEG EVOAYYEIAKEG TEXVIKEC.

1.7 Ema@n BE 10TO TOU CWHATOG

To GTRS eivai éva e§wTePIKO TEXVOAOYIKO TIpOTOV
EMKOIVWVIAC, TO OTTo{0 épXETal OE AUEDN EMAPH| HE
TO KUKAOQOPOUV aipa yla TTEPIOPITUEVO XPOVIKO
Slaotnua (<24 WpeC).

1.8 Apxn Asttoupyiag

To GTRS ev8eikvutal yla TNV a@aipecn EPQUTEVHEVWY
@itpwv KoiAng PAERag Giinther Tulip, Cook Celect

N Celect Platinum og aoBeveic mou Sev xpetalovtat
mAéov @iktpo.

To GTRS xpnotpomolgitat yia T sUANYN Tou @iktpou
gpmékovTag Tov Bpodxo avaktnong oto iktpo. To
@irtpo ac@ahileTat 0Tov CUPPATIVO BPOXO Kal KATOMIV
CUPITTUCCETAL OTO GUGTNUA OHOAEOVIKOU BNnKapIoy
QAVAKTNONG, TO OTT0I0 OTN CUVEXEIX AVOKTATAL.

Oa TPEMEL va XPNOIHOTIOIETAL AKTIVOOKOTNON TPV
amoé Ty eloaywynr Tou GTRS yia v afloAéynon g
TOMoBETNONG Tou GIATPOU Kal Va XPNOIHOTOLETal KATd
N SIAPKELD KAl META TNV avaKTNON Tou GIATpou.
Mpémel va XpnoIHOMoIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia
TomnoBétnon Bnkapuwv ayyelakng mpdoBaong,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAPWVY Kal CUPUATIVWV O8NYWV.
©a xpnotponondei Tomkn avaiodnaoia, KatacToAn

Kal avalynoia, Omwe anaiteital, CUPPWVA LE TPOTUTIO
PPOVTISAG TOL VOONAEUTIKOU I5pUHATOG.
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Vv Tov TEpIAapBAavovTal 6To GET AVAKTNONG

18 gauge
0,035 inch
12 Fr, prikog 20 cm

11 Fr

2. XPHZH rIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To o€t avaktnong @iktpou koikng EAéRag

Gunther Tulip éxel oxediaoTtei yia Tnv avaktnon
EUQUTELPEVWY QINTPWV KOiANG PAEBag Gunther Tulip,
Cook Celect kat Celect Platinum. H avaktnon tou
@INTPOU UTTOPE VA YiVEL HOVO HECW OPAYITISIKAG
TIPOoTIENAONC.

3. ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To o€t avaktnong @iktpou koikng EAéRag

Gunther Tulip ev8eikvutat yia Tnv avaktnon evog
EUQUTELPEVOU PINTPOL KOIANG PAéBag Glinther Tulip,
Cook Celect 1y Celect Platinum og acBsveic mou éxouv
alohoynOsi wg acBeveic ot omoiot Sev xpetalovrat
TA€oV @IATPO yia TNV TPOANYN TNG TIVEVHOVIKAG
euPoMic.

4. KAINIKA OOENH

H avaktnon tou @iktpou givat pia e181kn yla Kabe
acBevr}, KAvika 6OvOeTn andgacn, n omoia Ba mpémnel
va Baciletal 0To pepovwHEVO TIPo@iA KivEivou/
o@éNoug Tou acBevouc. To KMVIKO 6@elog Tou GTRS
givat n SieukdAuvon Tne evayyelakng avaktnong
HOVIHWY QINTPwY KOIANG PAEPag Glinther Tulip,

Cook Celect kat Celect Platinum yia tnv e€aAenpn tou
KIv8UVoU EMIMAOK®V TTou OXeTiCovTal pe To QIATpo,
otav 1o Piktpo éxel aglohoynBei 6Tt Sev amarteitat
TAéov yla TNV mpoAnYn tne NE.

5. ANTENAEIZEIZ
« AVAKTNON Tou PIATPOU PE ONUAVTIKEG TTOOOTNTEG
nayiSevpévou BpopPou (mavw ano to 25% tou
GYKOU TOU KWVOU).
+ AVAKTNOoN Tou QIATPOL Yia ACOEVEIG PE UPIOTANEVO
vPNAGS KivSuvo mveupoviKig ePBoAAG (ME).

6. MPOEIAONOIHZEIZ
6.1 Fevikég mpoelSomouoelg

« MNpPoTOU EMXEIPHOETE TUXOV aVAKTNON, Ba mpémel
Va TTPAYHATOTIO|CETE ATEIKOVIOTIKN a§loAdynon
NG KATW KOIANG PAEBag yia Tuxov Katdhotma
OUNNEBEVTWY BPOUBWV.
Aev Ba mpémel va aokeital umepPolikr Suvapn yia
TNV avaKTnon Tou QiATpou.
« Ta @iktpa Koilng @AéPRag Cook Celect kat

Celect Platinum Ba mpémet va cupmtuxBoov



TANPWG OTO ECWTEPIKO BNKAPL TPOTOU
TIPOXWPNOETE OTNV MPOWONGON TOu EEWTEPIKOV
Bnkaptov.

« Mnv emixelprioETe TTOTE val amEAEUBEPWTETE €K VEOU
£va avakTnuévo @iktpo.

6.2 Zteipo Kat piag xpriong

« Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV EQV
N oTeipa cuoKevacia éxel UTOOTEL (NG 1) £xel
avolxTei akovata mpwv and n xerion. Edv éva
HOAUGOEVO TEXVONOYIKO TTPoidV eloaxBei otn pory
TOU aipaTog, Pmopei va Tpokaléoel hoipwén Kai va
odnynioet og cofapri PAGRN.
AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOI6V piag xpriong Sev
£xel oXeSIa0TE( yla emavaypnotpomnoinon. Eav
TO TEXVONOYIKO TIPOIOV emavaypnotpomnonoei,
Ba pmopouoe va mpokAnBei kivduvog
S1a0TaUPOVPEVNG HOAUVONG antd HIKPOBIOAOYIKOUG
mapdyovteg. [poomabeieg emavenegepyaciag,
(emavamooTeipwonc) i/kal emavaypnotponoinong
evSéxeTal va odnynoouv o€ aoToxia Tou

7.2 Auchettoupyiec/ANNayéc oTIC EMEOOEIG

« H tpomomoinon i n HETATPOTTH TOU TEXVOAOYIKOU
TIPoidvTOG Sev cuvioTdtal, KaBwg n ac@Alela kat n
QATTOTEAECHATIKOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
Sev £xouv SlamoTwOE( peta and omolecdrmote
TPOTIOTIOINCEIG

Mnv tpaBdre 1o giXtpo nepIocdTEPO amd 6o

anarteital yla va StatnpnBei teviwpévog o Bpoxoc.

Kat tétolo pmopei va mpokaAéoet BAaPn oto

ToiYwHa NG KoiAng EAERaC.

« Mnv amocUpeTe To cUOTNUA BPOXOU AVAKTNONG
TIPOTOU TO AKPO TOU OPOagOVIKOU BnKaploy
QAVAKTNONG QTACEL OTIG AYKUPEG TOu pikTpou. Katt
TETOIO UMmopEi va Tipokahéoel BAABN 0TO Toixwa
NG koiAng PAEBac.

« Mpw and 1o TeMKo6 Bripa avaktnong, PeBaiwbeite
OTL OANOKANPO TO PIATPO KANUTITETAL ATTO TO
£EWTEPIKO BNKAPL WOTE va amotparnei n mMpOKAnan
BAGPNG oTo Toixwpa TNG KoiAng PAERag amd Tig
GyKUPEG TOu PiINTpoU.

TexVOAOYIKOU TPOTGVTOG ri/kat Ge HeTadoon vooou. 7,3 KMT 1A/1B fy/kat ouGisg mou mpokaAovv

6.3 AvoAsitoupyisc/ANNayéG oTiG Emdoosig evSoxkpvikéc Statapaxé

« TNa 1o @ikTpo KoiANng PAERag Glinther Tulip, pnv
TipowDeite TO ECWTEPIKG BNKAPL TOL OpoagovikoU
BOnKaplov avakTNong Mavw amo Tig AYKUPEG TOU
@iAtpou, KABWG KATI TETOIO UMOPE( va TIPOKANEDEL
amokOAnon cwpatiSiwv améd To Onkapt.

7. MPO®YAAZEIZ
7.1 Tevikég mpo@uAageig
« TMpémel va xpnolpomolodvTal TUTTIKEG TEXVIKEG Yia
TomoBétnon Bnkapuwy ayyelakng mpdopaong,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAPWY KAl CUPUATIVWV
odnywv.
O Xelp1opog Tou GTRS amatTei amelkoVIOTIKO EAEYXO.
AkolouBroTe Tig 08nyieg yia va Siacpahioste
TNV EMITUXH AVAKTNON KAl ia VA amo@UYETE
omnotadrrote {nuié otov acBevi 1y {npia oto
TEXVONOYIKO TIPOTOV.
Ma v avaktnon tou QiNtpou, MPOoTIHATAL CUVHBWE
n 8e€1d opayitida eAERa ANoyw g mo eubeiag
S1adpoung g mpog TV Koikn eAERa.
‘Exouv avagepBei khion Tou @iktpou, Sieioduon/
S1aTPNON T TOIXWHATOG TNG KOIANG PAEBaG,
Bpavon Tou GIATPOU, HETAVACTEVGN TOU PIATPOU
f/kat gBoMopds Tou @ikTpou/Bpavopdtwy
TOU QIATPOU. AUTEG OL TTAPATNPRATELG PITOPEL
Va Eival CUUTTTWHATIKEG 1] AOUUMTWHATIKEG Kal
propei va cupBEAouY GTnV MOAUAOKATNTA TNG
£MXElPOUHEVNG Stadikaciag avaktnong gitpou.
« H pn owotr amoBrikeuon Tou Texvoloyikou
TIPOIOVTOG pmopei va oSnyroet o€ umoBaduion
UAKOU ri/Kat {npid GTO TEXVONOYIKO TTPOTOV.

Co

« AuTO 10 OUHBONO OTNV EMOHHAVON UTTOSEIKVUEL
OTL TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TEPIEXEL koBahTio (Co)
oe eminedo avw tou 0,1% K.B., To omoio givat oucia
TOEIKN yla TNV avamapaywyn Kai KapKIvoyovog
(Katnyopia 1B). Q01600 TO TEXVONOYIKO TIPOidV
TIEPIEXEL KOPBAATIO WC PEPOC KPAPATOG aVOEEidwTou
XaAuBa o€ TOAU xapnAr cuykévTpwon (éwg
Kkat 0,4% K.B.). To TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEL
TIEPIOPIOPEVN AUEDN €KOEDN (<24 WPEC) Kal
Sev aneheuBepwvel koBahTio oe emineda mou
TipokalolV avEnuévo Kivduvo Kapkivou i
SUOUEVEIC EMITTWOEIG OTNV avamapaywyr oTov
acBevn.

Pb

AUTO T0 GUMBONO OTNV EMONRUAVON UTTOSEIKVUEL
OTI TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TEPIEXEL HOAUBSO (Pb)
oe eminedo avw tou 0,1% K.B., To omoio gival oucia
TOEIKN yla TNV avamapaywyn Kai KapKIvoyovog
(Katnyopia 1A). QoT600, To TEXVOAOYIKO TTPOIOV
TEPIEXEL HOAUBSO WG UEPOG EVOG UmPoUTIvou
SakTuhiov 0g CUYKEVTPWON éwg Kalt 2,5% K.JB.

O pmmpout{ivog SAKTUNOG £XEL TIEQIOPICHEVT
£ppeon £kBeon (<24 wpeg) kat Sev ameAeuBepwVeL
HOAuBSo ot emimeda mou MpokahoLV augnpévo
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KivoUVO QVEMBUUNTWY EVEPYEIDV OTNV
avamapaywyn yia tov acBevr.

7.4 AN\epyikn avtiSpaon

« Oa mipénel va eEETAOTE( TO EvEeXOpEVO MOAVHV
AMEPYIKWY aVTISPATEWY 0TO KOBAATIO, TO XPWHIO,
70 VIKENIO Kal TNV MAaTiva.
BeBaiwbeite 6Tt 0 aoBeviig Sev £xel petwpévn avoyr
TN YEVIKN, TTIEPIOXIKY ) TOTIKY avaioBnaia, yia v
QMOTPOTTH TUXOV AVEMOUUNTWY avTISPACEWY TTOU
oxetiCovTal pe T Siadikaocia Tng avaiobnaiag.
BePawwbeite 611 0 acBevri¢ Sev gival alepyIkog/
guaioBnTog o€ oKlaypaPIKA péoa, Kabwg n
XPHON OKIAYPAPIKWV HECWV KATA TN SIdpKela
¢ Stadikaciag ry/kat Katd t SidpKela tng
HETEYXEIPNTIKIAG QTEIKOVIONG UITOPE( VOl TTPOKANETEL
aMepyikn avtidpaon fi/kat BAaPeg mou emayovtat
and oklaypagikda péoa.

7.5 AmatTioEIg EKTTaidgvong yia Tov Xpriotn
To GTRS mpoopiletat yia Xprion amo 1atpoug
EKTIAISEVPEVOUG KAl TIETEIPAPEVOUG O SIAYVWOTIKES
Kal TAPEPUPATIKEG EVOAYYEIOKEG TEXVIKEG.

7.6 Amattijosi yia 1Spupara

To TexvoloyIKO TTPoidv mpoopiletal yia Xprion oe
aiBouoeg Xelpoupyeiwv Voookopeiwv. Ot XproTEC
TIPETTEL VA POPOUV T TUTTIKA HECA ATOMIKAG
npootaciag (MATI, yavtia, packa poowiou, oTeipa
POUIA K.ATT) XEIPOUPYEIOL Kal VA akoAouBouv

TIG TOTTKEG KATEVBLVTAPLEG 08NYiEC ya TIG
QAMOCTEIPWHEVES S1ASIKAGIEG.

8. AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« Emm\okég mou oxetifovtal e To onpeio

TIpOCTIENACNG

Eppoln aépa

Appubpia

Aptnplo@AePikd cupiyylo

Kapdiakn kakwon

Bdvarog

Actoyia TexVoAoyIKOU TIPOIGVTOG

Eppoliopog

Alpdtwpa

Awoppayia

Noipwén oto onpeio ayyelakng mpooméAaong

Ahyog

MveupoBwpakag

Mveupovikn epPon

‘ExBeon og aktivoBolia

Opodupwon

Ttévwon Koilng AEPRag

Tpavpatiopdg ayysiov
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9. KAINIKEZ MEAETEXZ

Ot katevBLVTHPIEG OSNYIEC TTPAKTIKNAG YIa 1aTPOUG Kat
01 SNUOCIEVEVEG O8NYIEC aTO PUBUICTIKEG LTINPETIEG
OLVIOTOUV TNV TAKTIKH TTapakoAoudnon acBeviv
Tou Pépouv mapapiévovta eiktpa. O Aoyog Kivduvou/
0@ENOUG TNG avaKTNonG Tou @iktpou Ba mpémel va
AapPBavetat umdyn yia kabe acBevr| katd tn SlapKela
NG mapakoAouBnong. Avatpé€te otnv Evétnra 16,
BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEX yia mapamopmég

Tou TEPINAMPBAVOUV CUCTACEIG OXETIKA PE TV
TiapakohouBnaon Kat tTnv avaktnon eiNtpwv.

‘Otav ev gival miéov amapaitntn npoatacia and MME,
Ba mpénel va e€eTdleTal To EVEEXOUEVO AVAKTNONG
Tou @iktpou. Avaktnon tou @iktpou Ba mpémel va
emiyelpnOei 6tav gival EQPIKTO Kat evEEKvVUTAL KAMVIKE.
H avaktnon tou @iktpou givat pia e81Kn yia Tov
aoBevn), K\vika oUvBeTtn amdgaon. H andégacn g
agaipeong evog @iktpou Ba mpénet va Baciletal

OTO HEHOVWHEVO TIPOPIA KIVEUVOU/0pENOUG KGBE
a0Bgvoug (T.x. n ouvexI{opevn avaykn Tou aoBevoig
yia mpooTtacia amnd ME GUYKPITIKA LE TNV EUMEIPia TOUG
1)/Kall TOV UPIOTAPEVO KiVEUVO TIPOKANONG EMIMAOKOV
miou oxeti{ovtat e To YiNtpo). Mo OAa Ta avaKTHGIHA
@iktpa KKO, n avaktnon yivetat mo SUOKOAN HE TV
TaPod0o Tou XPOVOU Kat autéd oPeileTal cuviBwg otV
£VOUAAKWON TWV OKEAWV 1} TOU aYKIOTPOU TOu QiATpou
(o€ @iktpo pe KAioN) amd ECWTEPIKY avAmTuén 10Tov.
Avatpégte otnv evotnta KAINIKEZ MEAETEZ

TwV 08NylwV Xprong yia Ta @iAtpa koikng eAéBag
Gunther Tulip, Cook Celect rj Celect Platinum yia
TIEPQUITEPW OTOIXEIC OXETIKA PE TNV AVAKTNON TOU
@iktpou. Meptypd@ovTtal KAVIKEG EKBATELS yia Ta
@iktpa KoiAng PAEBag Giinther Tulip, Cook Celect
Celect Platinum.

10. ANOZTEIPQIH
‘OAa Ta TeEXVOAOYIKA TTPOTOVTa £XOUV AMOCTEIPWOEL Pe
0&eidlo Tou albuleviou (EO).

11.TPOMOZ AIAGEZHZ

MNapéxeTal o€ amoKOANOUNEVEG CUOKEVAOIEG.
AlATNPEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV GTEYVO KAl HAKPIA
ano To NAAKO Gwe. Mn XpnOILOTIOIEITE HETA TNV
nuepopnvia AENG mou avaypageTal GTnV EMOHUAVON.

12. ENIGEQPHIH TOY TEXNOAOFIKOY
NPOIONTOX

EmOgwproTe EKTEVWC TO TEXVOAOYIKO TTPOTOV KaBwe
Kal OAa Ta enineda CUOKEVATIAG, yia va emaAnNBevoETe
o1 Sev €xel mpokANBEei {nuid mpv amd T xprion.
EmBswpnoTe kat empPeBaiioTte OTL 0 OTEiPOg
Ppaypog Sev €xel SIaKUBEUTEL pe Kavévav Tpomo.
EmBswpnoTe kat emPeRalioTe OTL TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV AVTICTOIXEL OTNV EMOTIHAVON Kal OTIG 08nyieg
xpriong (OX).



Mn XPNOIHOTIOIETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €GV N
OTeipa cuoKeVasia EXEl UTTOOTE] {NpId 1) EXEL QVOIXTEL
akouvaola Tpv and T Xprion.

13. OAHTFIEZ XPHIHZ
13.1 Mpoevopacia acOevoug

O 1atpog Ba pémel va akohouBei ta MpwTdKoMa Tou
16pUHATOG Kall TIG TOTIKEG KATEUBUVTHPIEG 08NYiEC.

13.2 08nyé¢ Bripa mpo¢ frpa
13.2.1 Npostopacia
1. EKAUVETE TOV IPOKATAPKTIKO S100TONEQ, TO

0o0OTNPA OpOagovIkoU Bnkaploy avakTnong Kat 1o

GUOTNHA BPOXOU AVAKTNONG.

2. ¥10 ovoTtnpa Bpoxou avdktnong, Pefaiwbeite ot o

BPOXOG AVAKTNONG €xEl EMeKTABET TANPWG Kat EXEL
ouo@ixBei pe ™ Aapn péyyevng akidag. (Ek. 2)

3. KpatrioTe To €€aptnua oxnpatog «Y» Kat ipaprigte

TIPOG Ta TMiow TNV MAACTIKA AaBn péyyevng akidag
Yia va armooUpETE ToV BPOX0 avaKTNoNG eVTog
Tou kabetrpa. L@ifte T Bida Tou e€apthparog
OXAHATOG «Y» yla va S1atnproeTe Tov Bpoxo
QAVAKTNONG OTO ECWTEPIKO Tou Kabetripa. (EK. 3)

13.2.2 Avaktnon @iktpov

4. MNpoomehaoTe TV emAeypévn opayitida eAERa,
XPNotpomowwvTag Texvikr Seldinger.

5. TomoBeTAOTE évav UTTOOTNPIKTIKO CUPUATIVO
08ny6 0,035 inch otnv KKO.

6. Edv eivat amapaitnto, Slaoteilete To onpeio
TIAPAKEVTNONG HE TOV TIPOKATAPKTIKO S1a0TOAéQ
Twv 12 Fr mavw amo Tov SUpPATIvo o8nyo.

7. AQQIP£CTE TOV MPOKATAPKTIKG S1a0TONED Kal
nipowBriote évav kabetripa ékmuong (Sev
TiePINAHPAVETAL OTO OET).

8. AQaip£aTe TOV GUPHATIVO 08NYO.

9. EKTENEOTE S1OYVWOTIKN ATTEIKOVION Yo VAl
alohoynoete tn B€on tou piktpou kat ENéyETe
ya 6poppo.

10. A@oU emBePal)OETE TO OXESIO yia TV AVAKTNON
@INTPOU pE TN XProN TN SIaYVWOTIKAG
QATIEIKOVIONG, EI0AYAYETE TOV CUPHATIVO 08NYo.

11. Eval\&&te Tov Kabetripa €KMAUONG He To BUCTNHA
Opoagovikou Bnkaplov avaktnong, mPowdwvTag
T0 TTAVW aTd TOV CUPHATIVO 08Ny WG €va onpEio

miepimou 3-5 cm mavw amé To dyKIoTPO Tou QiNTpou.

12. A@aip£oTe Tov S1a0TOAEA E10aywYNG Kat TOV
OUPHATIVO 08NY6 amé To CUGTNHA OMOAEOVIKOU
Bnkapiovu avaktnong. EmaAnBevote T 6éon
TOU OpOagovikoU BnKkaploy avaKTNoNng pHécw
S1ayvwoTIKAG aneikoviong. H otpd@yya tpiiv
08wV Ba mpémel va mpooaptnBei oTov oppard
TOU ECWTEPIKOU ONKAPIOL KATA Tr SIGPKELD TNG
€yxuong oklaypa@ikol péoov. (Eik. 4)

13. Eloaydyete 1o 0UoTnUa BPOXOL avakTnong

1

[

Héow Tou opoa&ovikou BnKaplov avakTnong

Kal, 0TN OUVEXELD, TPOWONOTE Kal OUVSETTE

TOV TTPOCAPHOYEX TTAEUPIKOU Bpaxiova Tou
ouoTAPATog Bpdxou oTo BnkdpL. ZPi§Te Tov
TIpooapuoyéa MAeVpIKoU Bpayiova yupw anod Tov
KABETAPA YIa VO AmOTPATTEi N AmWAELA A{paToG.
(Ek. 5)

. XahapwoTe T Bida Tou e€apTAHHATOC OXAHATOC

«Y». KpathoTe To £€APTNHA OXAHATOG «Y» Kat
TpowOraTe TN AaPr Héyyevng akidag éwg 6Tou o
Bpoxog avaktnong emekTadei MApwe péoa otV
KoiAn @AéRa kat mepiBaniet To iktpo. (Eik. 6)

. TpaPné&te mpog ta miow Tov BPOxo avaktnong éwg

6Tou CUNNGPEL TO AyKIoTpo Tou @iktpou. (EK. 7)
MPOZOXH: Mnv tpaBdrte To @iktpo
TIEPICOOTEPO A6 60O amaITiTal yia va
SiatnpnBsi reviwpévog o Bpoxog avaktnong.
Kati tétoto pnopei va npokahéoet BAGPn oto
ToiXwpa TN KoiAng PABag.

. Kpatriote otabepd Tov Bpoxo avaktnong pe

Aapr péyyevng akidag kai, 0T ouvéxela, wlroTe
70 €€4PTNHA OXAHATOG «Y» pE TOV KABETHPA TTPOG
Ta epmpog, Stacpahifovtag TauTtoxpova Ott To
AyKIoTpo Tou @iATpou £xel cUNNPOE( aTov Bpoxo
avaktnong. AcQaNioTe To e§APTNHA OXAHATOG
«Y» Y10 VO OTEPEWOETE TOV BPoX0 YUpw amoé To
Aykiotpo Ttou @iktpou. (EiK. 8)

IHMEIQZH: Edv 0 Bpoxog avaktnong XAaoet

TO OXIHa TOU KATd TN SIGPKELa TG amdmelpag
avaKTNong, Umopei va agaipebei kat va
Slapoppwbei Eavd To OXrHa TOU HE AMOUG
XEIPIOPOUG. APoU Slapoppwoete Eavd To

oxrjua Tou, kabapioTe Tov PPdxo avaktnong Kat
TIPOXWPNOTE amo To Brpa 13.

. Evt) kpatdte otabepd Tov Bpoxo avaktnong

Kal 10 €€4pTNHa OXAHATOG «Y», TPowBRoTE

TOV TPOCAPHOYEX TTAEUPIKOU Bpaxiova yia va
OUMMTUEETE TO PINTPO PECA OTO OHOAEOVIKO
OnKdpt avakTnong Kat va amoSeCHEVOETE TIG
AYKUPEG TOU PINTPOU Ao TO TOIXWHA TNG KOIANG
PAéBag. (Ek. 9)

MPOXOXH: Mnv amocupete To cUoTnua Bpdxou
aVAKTNONG O£ auTo To Bripa. Kati téroto pmopei
va ipokaléoet BAGBn oto TNG KoiAng
PAéBag.

. ‘Otav 1o dkpo Tou opoagovikou Bnkaptol

avVAKTNONG BPIoKETaL OTIG AYKUPEG TOU QIATPOU,
XOAAPWOTE TOV OPPANS TOU EEWTEPIKOU BNKapIov
Kal TPowBNOTE To E§WTEPIKO ONKAPL TTIPOG Ta
EUMPAG yla va KAAUWEL OAGKANPO TO iNTpO.

(Ek. 10)

MNPOEIAOMOIHZH: Eidi1kd yia to @iltpo KoiAng
PAéBag her Tulip, pnv mpowBsite o
£0WTEPIKG ONKApL Mépa and Ta AyKIoTPaA TOU
@iktpou, KaBw¢ auToé pmopsi va mpokaréost
TNV anok6AAnon cwpandiwv anéd To Onkapt.

M



NPOXOXH: BeBaiwOeite 6T1 0A6GKANpO TO
@IATPO KAAUTITETAN Ao TO EEWTEPIKO BNKApPL
WoTe va amotpansi n mpékAnon BAGPng oto
ToiXwpa TN KoiANg PAEBag amo TG AyKUpEg
Tou @iktpou.

19. Avaktriote oAGkAnpn ™ Sidtagn agrivovtag pévo
TO EEWTEPIKO ONKAPL oTN B€0n Tou.

20. MpaypatonoloTe SlayVwaoTIKK AneiKGVIoN yla va
a&lohoynoeTe TV KAtw koikn @AEBa yla mBavry
BAGPN pETA TV avAKTNON TOU QIATPOU.
THMEIQXH: Oa mpémel va epapUOCETE TO
TIPOTUTIO PPOVTISAG TOU VOCOKOMEIOU yia TV
apaipeon OAOKANPOU TOU GUYKPOTHHATOG Kal TV
EMTELEN APOOTAONG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUKOV
algoppayia 0To GNPEIO ayYEIAKAG TTPOOTIEAAONG.

14. ANAITOYMENOZX EZOMNAIZMOZX KAl
MAPEAKOMENA
14.1 AtartoUpeva VAIKG
« KaBetrpag ékmuong
« AKTIVOOKOTIIO HE SuvatoTnTEG YN@LOKAG
ayyeloypagiag (Bpaxiovac C ry otabepri povada)
« ZKIaypa@ikd péoa
- ZUplyya
« AldAupa ékmuong
- Zteipa emOépata yalag

15. ANIOPPIYH TOY TEXNOAOTIKOY
NPOIONTOX

MeTd tnv emépBacn, auTto To TEXVONOYIKO TTPOIOV

Kall Ta TApeAKOpEVA Tou evEExeTal va poAuvBouv

HE SUVNTIKA HOAUCHATIKEG OUTTEG avOpwTTIvNG
TIPOENEUONG Kat Ba TTPEMEL va amoppinTeTal CUpPWvVa
He TG KateuBuvTrpleG 0dnyieg Tou 1I8pUNATOG.

16. BIBAIOTPA®IKEEZ ANAOOPEX

AuTég o1 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oty epmneipia and
1atpoug ry/kat dnuocteupévn BiBMoypagia Toug, oe
KateuBuvTHPIEC 08Nyieg yia pidtpa KKD, oTo mpotumo
1SO 25539-3, kAW Kat 0€ PUBUICTIKEG EVNHEPWOEIG
ao@delag mou agopouv ta @iktpa KKO. AmeubuvBeite
OTOV TOTIKS 0O avTITPOoWNo MwARoewy Tng Cook
Medical yia minpogopiec oxetika pe ) Stabéoun
BiBAoypagia.

H &nuoaieupévn khvikn Biphoypagia mepthapBavet
TIEPYPAPEG EVOANAKTIKWY TEXVIKWY Yla TNV QVAKTNOnN
QINTPWV (TT.X. TEXVIKEG TTOU Sla@éPOouV amd auTég

TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTIG TTAPOUCES 0dNYieC Xprionc).

H xprion aut@v Twv TeXVIKWV ToIkiAAel avaloya

HE TNV EUTEIPIA TOU 1ATPOU, TNV avaTopia Tou
aoBevoug kai Tn Béon Tou iktpou. H acpaleia kat

N AMOTEAECHATIKOTNTA AUTWV TWV EVOANAKTIKOV
TEXVIKWV 10N¢ SV £Xouv TeEKUNPIWOEi
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17. ZYETAZEIZ MPOX TON AZOENH
Evnuepwote Tov acBevr, 6mwg sivat anapaitnto,
Y1 TIG OXETIKEG TIPOEISOTIOINTELG, TPOPUAAEELS,
avtevSeifelg, pétpa mou mpémel va AngBouv Kat
TIEPIOPICHOUG XPrioNG Tou Ba mpémet va yvwpilet o
aoBevniq.

EmmA£ov, o acBevric Ba mpénet va evnpepwvetat
OXETIKA PE TOUG UTTOAEITOUEVOUG KIVEUVOUE KATA TN
Bepareia pe aUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIdV Kat Ta mBava
avemBuunta oupBavta mou oxetiovtal He T Xprion
QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC.

17.1 Zupntwpata

O 10TpoG TPEMEeL va ouPBOUAEYPEL Tov acBevr) va
EMMKOIVWVIOEL PE TOV EMAYYEAHATIO UYEIOG TOU GV
£@avioel alayEG 0TNV 1ATPIKN KATAOTAON TOU 1) O
TiEPIMTWON avnouyiag.

17.2 MAnpo@opiec mapakoAovOnoNg yia tov

acBevi

H mapakolouBnon Ba ival e§atopikevpévn, omodte o

1aTPOG TIPEMEL VA GUUBOUAEWEL TOV AOBEVI OXETIKA HE
TN CLVICTWHEVN TTapakohouBnon.

17.3 MepiAnn TV XAPAKTNPICTIKOV
QPAAEIAC KAl TWV KA 0 66
(SSCP)
Mropeite va XpnoIHOMOINOETE TO BACIKO
QATOKAEIOTIKO avVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYIKOU
TPoidvVToG (BUDI) yia autd To TEXVOAOYIKO TTPOIoV
(0827002-WCE-MDF0000638-H7) yta va Bpeite Tnv
TEPIANYN TWV XAPAKTNPIOTIKWY ACPAEAEING KAt TwV
KAVIKGOV emS6oewv (SSCP) oTny 10Tooehida TG
EUDAMED. Otav n Bdon deSopévwv EUDAMED eivat
S1aB£atpn, XPNOIHOTIOIOTE TOV MAPAKATW CUVSECHO:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. ANA®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Omolodnmote coPapod MEPIOTATIKO TAPOUCIACTE! OF
OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPoidv Ba mpémet va
avagépetat otnv Cook Medical kat oTnv appddia
apxr i/Kat puBICTIKY apxn TG XWPAg oTnv oroia
XPNOIHOTIOIONKE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

EQUIPO DE RECUPERACION

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



Lea todas las instr . Sino se
sigue correctamente la informacion suministrada,
es posible que el producto no funcione de la manera
esperada o que el paciente resulte lesionado.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.1 Estructura del producto

El equipo de recuperacién de filtro de vena cava
Gunther Tulip® para acceso por vena yugular (en
adelante mencionado como GTRS) 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. (Fig. 1) El
sistema de vaina de recuperacion coaxial consta de la
vaina exterior, la vaina interior y el dilatador introductor.

La punta de la vaina exterior tiene una banda radiopaca.

1.2 Caracteristicas de funcionamiento

El GTRS esta indicado para la introduccién percutdnea
en la vena cava inferior (VCl) a través de un acceso
por la vena yugular. EI GTRS esta disefiado para la
recuperacion de filtros de vena cava Gunther Tulip,
Cook Celect® y Celect Platinum® implantados en
pacientes que ya no los necesiten. El asa del lazo se

utiliza para atrapar el filtro, primero expandiéndola
alrededor del gancho con punta de bola del filtro y
luego retrayéndola hasta que encaje en el gancho.

El manguito y el adaptador en Y se utilizan para
manipular el lazo de recuperacion durante el
procedimiento. El adaptador con brazo lateral se
utiliza para plegar el filtro en el sistema de vaina de
recuperacion coaxial y evitar la pérdida de sangre.

La banda radiopaca en la vaina exterior del sistema de
vaina de recuperacion coaxial se utiliza para identificar
la ubicacion exacta de la punta distal de la vaina para
su colocacion precisa. Del mismo modo, el catéter
para el recuperador de lazo de alambre angulado, el
lazo de recuperacion y la vaina interior son radiopacos
para facilitar la visualizacion radioscépica del producto
durante el procedimiento. La vaina interior se utiliza
para inyectar medio de contraste.

La llave de paso se utiliza para inyectar medio

de contraste. Si es necesario, puede utilizarse el
predilatador para ensanchar el lugar de puncién

antes de la insercion del sistema de vaina coaxial para
reducir al minimo el traumatismo vascular.

1.3 Especificaciones
Las especificaciones del GTRS se muestran en la tabla 1.

Tabla 1: Tamaios de las piezas incluidas en el equipo de recuperaciéon

Aguja para acceso (fig. 1a)
Guia (fig. 1b)
Predilatador (fig. 1¢)

Sistema de vaina de recuperacion coaxial (fig. 1d)

1.4 Compatibilidad del producto

El GTRS es compatible con los filtros de vena cava
Gunther Tulip, Cook Celect y Celect Platinum, y con
una guia de 0,035 inch.

1.5 Poblacién de pacientes

La poblacién objetivo del GTRS son pacientes con un
filtro de vena cava Giinther Tulip, Cook Celect o Celect
Platinum implantado, que ya no requieren un filtro
para la prevencion de la embolia pulmonar.

1.6 Usuario previsto

El producto esta concebido para que lo utilicen
meédicos con formacion y experiencia en técnicas
endovasculares diagndsticas e intervencionistas.

Calibre 18 G
0,035 inch
12 Fr, 20 cm de longitud

11 Fr

1.7 Contacto con tejido corporal

EI GTRS es un producto de comunicacion externa,
que estd en contacto directo con la sangre circulante
durante un tiempo de contacto limitado (<24 horas).

1.8 Principios de funcionamiento

El GTRS estd indicado para la recuperacion de filtros de
vena cava Gtinther Tulip, Cook Celect o Celect Platinum
implantados en pacientes que ya no los necesiten.

EI GTRS se utiliza para capturar el filtro acoplando

el lazo de recuperacion al filtro. El filtro se sujeta al
lazo de alambre y, a continuacion, se pliega dentro
del sistema de vaina de recuperacion coaxial, que a
continuacién se recupera.

Debe utilizarse radioscopia antes de la insercion del
GTRS para evaluar la posicion del filtro y durante y
después de la recuperacion del filtro.
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Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién
de vainas de acceso vascular, catéteres angiograficos

y guias. La anestesia local, la sedacion y la analgesia se
utilizaran seguin sea necesario conforme a las normas
asistenciales del centro.

2.USO PREVISTO

El equipo de recuperacion de filtro de vena cava
Gunther Tulip se ha disefiado para la recuperacién de
filtros de vena cava Giinther Tulip, Cook Celect y Celect
Platinum implantados. La recuperacién del filtro solo
puede llevarse a cabo empleando un acceso yugular.

3. INDICACIONES

El equipo de recuperacion de filtro de vena cava Ginther
Tulip esté indicado para la recuperacion de un filtro de
vena cava Gunther Tulip, Cook Celect o Celect Platinum
implantado en pacientes en los que ya no se requiera un
filtro para la prevencion de la embolia pulmonar.

4. BENEFICIOS CLINICOS

La recuperacion del filtro es una decision clinicamente
compleja especifica de cada paciente que debe basarse
en el perfil de riesgos y ventajas individual del paciente.
El beneficio clinico del GTRS es facilitar la recuperacion
endovascular de los filtros de vena cava Gunther Tulip,
Cook Celect y Celect Platinum permanentes para
eliminar el riesgo de complicaciones relacionadas con el
filtro cuando se ha evaluado que este ya no es necesario
para la prevencion de la EP.

5. 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).

6. ADVERTENCIAS

6.1 Advertencias generales

Antes de intentar la recuperacién, 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.

Los filtros de vena cava Cook Celect y Celect
Platinum deben plegarse por completo en la vaina
interior antes de hacer avanzar posteriormente la
vaina exterior.

Nunca intente volver a desplegar un filtro recuperado.

6.2 Estéril y para un solo uso
« No utilice el producto si el embalaje estéril estd
dafado o se ha abierto accidentalmente antes de
su uso. Si se introduce un producto contaminado

en el torrente sanguineo, puede causar una
infeccion y producir dafos graves.

Este producto de un solo uso no esté disefiado
para la reutilizacion. Si se reutiliza el producto,
podria generarse un riesgo de contaminacién
cruzada con microorganismos. Cualquier intento
de reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el producto
puede provocar el fallo del producto u ocasionar la
transmision de enfermedades.

6.3 Funcionamiento defectuoso/cambios en el
funcionamiento
« Para el filtro de vena cava Gunther Tulip: no
haga avanzar la vaina interior de la vaina de
recuperacion coaxial sobre los anclajes del filtro,
ya que si lo hace la friccién podria hacer que se
desprendan particulas de la vaina.

7. PRECAUCIONES
7.1 Precauciones generales

« Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.
La manipulacién del GTRS requiere control
mediante técnicas de visualizacion.
Siga rigurosamente las instrucciones para asegurar
una recuperacion satisfactoria y evitar dafios en el
paciente o en el producto.
Para recuperar el filtro se suele preferir la vena
yugular derecha, debido a que ofrece una ruta mas
recta a la vena cava.
Se han documentado casos de inclinacion del
filtro, penetracion o perforacion de la pared de
la vena cava, fractura del filtro, migracion del
filtro o embolizacién producida por el filtro o
por fragmentos de este. Estas observaciones
pueden ser sintomaticas o asintomaticas y pueden
provocar que el procedimiento de recuperacion del
filtro sea mas complejo.
Si no se almacena correctamente el producto, se
puede producir la degradacion del material o el
producto puede sufrir dafos.

7.2 Funci i def / bi
funcionamiento

« No se recomienda modificar ni alterar el producto,
ya que no se han determinado su seguridad y
eficacia después de ser modificado.
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 recuperacion
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.

73S ias canceri g
o reprotéxicas (CMR) 1A/1B o sustancias
disruptivas endocrinas

Co

« Este simbolo en la etiqueta indica que el producto
contiene cobalto (Co) (una sustancia téxica para la
reproduccion y cancerigena [clase 1B]) en un nivel
superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto
contiene cobalto como parte de una aleacion de
acero inoxidable a una concentracién muy baja
(un méaximo del 0,4 % p/p), tiene una exposicion
directa limitada (<24 horas) y no libera cobalto a
niveles que causen un mayor riesgo de cancer o
efectos reproductivos adversos para el paciente.

Pb

Este simbolo en la etiqueta indica que el producto
contiene plomo (Pb) (una sustancia toxica para

la reproduccion [clase 1A]) en un nivel superior

al 0,1 % p/p. Sin embargo, el producto contiene
plomo como parte de un collarin de latén a una
concentracion de hasta 2,5 % p/p, tiene una
exposicion indirecta limitada (<24 horas) y no
libera plomo a niveles que causen un mayor riesgo
de efectos reproductivos adversos para el paciente.

7.4 Reaccion alérgica

« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones
alérgicas al cobalto, cromo, niquel y platino.
Aseglrese de que el paciente no tenga afectada
la tolerancia a la anestesia general, regional o
local para evitar reacciones adversas asociadas al
procedimiento anestésico.
Asegurese de que el paciente no sea alérgico o
sensible a los medios de contraste, dado que el uso
de medios de contraste durante el procedimiento o
durante la obtencién de imégenes postoperatorias
puede provocar una reaccion alérgica u otros
danos provocados por el contraste.

7.5 Requisitos de formacion para el usuario
El GTRS esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
endovasculares diagnosticas e intervencionistas.

7.6 Requisitos para los centros

El producto esta indicado para usarse en quiréfanos
hospitalarios. Los usuarios deben llevar equipo de
proteccion personal estandar de quiréfano (EPP:
guantes, mascarilla, bata estéril, etc.) y seguir las
directrices locales para los procedimientos estériles.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Complicaciones relacionadas con el lugar de
acceso

Embolia gaseosa

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Dafio cardiaco

Muerte

Fallo del producto

« Embolizacién

Hematoma

Hemorragia

Infeccion en el lugar de acceso vascular
Dolor

Neumotérax

Embolia pulmonar

Exposicion a la radiacion

Trombosis

« Estenosis de la vena cava

« Lesion vascular

9. ESTUDIOS CLINICOS

Las directrices de la practica médica y los consejos
publicados por los organismos reguladores
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 16, REFERENCIAS, para citas que
incluyan recomendaciones relativas al seguimiento y a
la recuperacion del filtro.

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 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 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 encapsulacion de las patas
o el gancho del filtro (en un filtro inclinado) por el
crecimiento hiperplasico.
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Consulte el apartado ESTUDIOS CLINICOS de las
instrucciones de uso de los filtros de vena cava Giinther
Tulip, Cook Celect o Celect Platinum para obtener mas
datos sobre la recuperacion del filtro; se describen
resultados clinicos observados con los filtros de vena
cava Glinther Tulip, Cook Celect o Celect Platinum.

10. ESTERILIZACION
Todos los productos estén esterilizados con gas de
oxido de etileno (EO).

11. PRESENTACION

El producto se suministra en envases de apertura
rapida. Mantenga el producto seco y alejado de la luz
solar. No utilice el producto después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

12. INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion del producto, incluidos
todos los niveles del embalaje, para verificar que no

haya daios antes del uso. Inspeccione y confirme que

la barrera estéril no esté comprometida de ninguna
manera. Inspeccione y confirme que el producto se
corresponda con la etiqueta y las instrucciones de uso.
No utilice el producto si el embalaje estéril estd danado
o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

13. INSTRUCCIONES DE USO
13.1 Preparacién del paciente

El médico debe seguir los protocolos del centro y las
directrices locales.

13.2 Guia paso a paso
13.2.1 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)

3. Sostenga el adaptador enY y tire hacia atras
del manguito de plastico para retraer el lazo de
recuperacion al interior del catéter. Apriete el
tornillo del adaptador enY para mantener el lazo
de recuperacion dentro del catéter. (Fig. 3)

13.2.2 Recuperacién 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
lavcCl.
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.
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Determine la posicion del filtro mediante un
estudio diagnostico de iméagenes y compruebe si
hay trombos.

Tras usar diagnostico de imagenes para confirmar
el plan de recuperacion del filtro en el estudio,
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 mediante un estudio diagnéstico de
iméagenes. La llave de paso de tres vias debera
acoplarse al conector de la vaina interior durante
la inyeccién de medio de contraste. (Fig. 4)
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)

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 el filtro. (Fig. 6)

Tire hacia atras del lazo de recuperacion hasta que
prenda el gancho del filtro. (Fig. 7)

ATENCION: No tire del filtro mas de lo
necesario para mantener la tension en el lazo
de recuperacion. Si lo hace, la pared de la vena
cava podria resultar danada.

Mantenga fijo el lazo de recuperacién 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.

Mientras mantiene fijos el lazo de recuperacién y el
adaptador enY, 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)
ATENCION: No retraiga el sistema de lazo de
recuperacion en este paso. Si lo hace, la pared
de la vena cava podria resultar dafada.




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: Instruccién 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 desprendan particulas de la vaina.
ATENCION: 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.

19. Recupere todo el conjunto dejando solamente la
vaina exterior en su sitio.

20. Realice un estudio diagnéstico 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.

14. EQUIPOS Y ACCESORIOS NECESARIOS
14.1 Material necesario

- Catéter de lavado

« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital

(brazo en C o unidad fija)

+ Medios de contraste

« Jeringa

« Solucién de lavado

« Paros de gasa estériles

15. ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este producto y sus
accesorios pueden estar contaminados por sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano y
deben desecharse conforme a las pautas del centro
sanitario.

16. REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos 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 Medical.

La bibliografia 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 estructura
anatémica del paciente y la posicion del filtro. No se

ha establecido la seguridad ni la eficacia de estas
técnicas de recuperacion alternativas.

17. ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a

las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que
debe conocer el paciente.

Ademds, debe informarse al paciente sobre los riesgos
residuales cuando se le trata con este producto y sobre
los posibles acontecimientos adversos relacionados
con el uso de este producto.

17.1 Sintomas

El médico debe informar al paciente de la necesidad
de contactar con su profesional sanitario si presenta
cambios en su estado clinico o si algo le preocupa.

17.2 Informacién de seguimiento para el
paciente

El seguimiento sera individual, por lo que el médico
debe informar al paciente sobre el seguimiento
recomendado.

17.3 Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP)

Puede utilizar el identificador Unico basico (BUDI) de
este producto (0827002-WCE-MDF0000638-H7) para
buscar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (SSCP) en el sitio web de EUDAMED. Cuando
EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente enlace:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este
producto deberan notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes o reguladoras del pais en el
que se utilizo el producto.

KAULALASKIMON KAUTTA
KAYTETTAVA GUNTHER TULIP®
-ONTTOLASKIMOSUODATTIMEN
POISTOSETTI

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annet-
tuja tietoja ei asianmukaisesti noudateta, laite ei
ehka toimi tarkoitetulla tavalla tai seurauksena voi
olla potilaan vamma.

STERIILI - EI SAA UUDELLEENSTERILOIDA - VAIN
KERTAKAYTTOON.
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1. LAITTEEN KUVAUS

1.1 Laitteen rakenne

Gunther Tulip® -onttolaskimosuodattimen
poistosetti kaulalaskimon kautta (tastedes GTRS)
koostuu poistosilmukkajarjestelmésta, jossa on
punottu platinapoistosilmukka, 11 F:n koaksiaalinen
poistoholkkijérjestelma, 18 G:n sisadnvientineula,
0,035 tuuman johdin, 12 F:n esilaajennin ja
kolmitiesulkuhana. (Kuva 1) Koaksiaalinen
poistoholkkijérjestelma koostuu ulkoholkista,
sisdholkista ja asettimen laajentimesta. Ulkoholkin
karjessa on rontgenpositiivinen juova.

1.2 Suorituskykyominaisuud

GTRS on tarkoitettu perkutaaniseen sisaanvientiin
alaonttolaskimoon (IVC) kaulalaskimon kautta.

GTRS on suunniteltu implantoitujen Glinther

Tulip-, Cook Celect®- ja Celect Platinum®
-onttolaskimosuodattimien poistamiseen

potilailta, jotka eivat enaa tarvitse suodatinta.
Silmukkapyydinta kdytetaan suodattimen kiinniottoon
laajentamalla se ensin suodattimen pallokérkisen

Taulukko 1 - Poistosarjaan sisdltyvien osien koot

Sisaanvientineula (kuva 1a)

Johdin (kuva 1b)
Esilaajennin (kuva 1c)

Koaksiaalinen poistoholkkijarjestelmd (kuva 1d)

1.4 Laitteen yhteensopivuus

GTRS on yhteensopiva Giinther Tulip-, Cook Celect-
ja Celect Platinum -onttolaskimosuodattimien ja
0,035 tuuman johtimen kanssa.

1.5 Potilasryhma

GTRS:n kohderyhmaén kuuluvat potilaat, joille on
implantoitu Glnther Tulip-, Cook Celect- tai Celect
Platinum -onttolaskimosuodatin, ja joiden ei enda
arvioida tarvitsevan suodatinta keuhkoembolian
ehkdisyyn.

1.6 Tarkoitettu kdyttdja

Tuote on tarkoitettu vain sellaisten laakarien kayt
joilla on koulutus diagnostisiin ja interventionaalisiin
tekniikoihin sekd kokemusta niista.

n,

1.7 Kosk kehon kudol

GTRS on ulkoisesti yhteydessa oleva laite, jolla on
suora kosketus kiertdvaan vereen rajoitetun ajan
(< 24 tuntia).
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koukun ympéri ja vetdmalla sitten taaksepain,
kunnes se kiinnittyy koukkuun. Neulapuristinta ja
Y-liitinosaa kéytetaan poistosilmukan kasittelyyn
toimenpiteen aikana. Sivuhaaraliitintd kdytetdan
suodattimen kokoontaittoon koaksiaaliseen
poistoholkkijarjestelmaan ja verenhukan ehkaisyyn.
Koaksiaalisen poistoholkkijarjestelman ulkoholkin
réntgenpositiivista juovaa kdytetaan tunnistamaan
holkin distaalikdrjen tarkka sijainti tarkkaa sijoitusta
varten. Kulmallisen lankasilmukanpoistajan
sisaltava katetri, poistosilmukka ja sisaholkki ovat
myds rontgenpositiivisia, mika helpottaa laitteen
visualisointia lapivalaisussa toimenpiteen aikana.
Sisaholkkia kdytetaan varjoaineen injektointiin.
Sulkuhanaa kéytetaan varjoaineen injektointiin.
Tarvittaessa esilaajenninta voidaan kayttaa
punktiokohdan laajentamiseen ennen koaksiaalisen
holkkijérjestelméan sisaanvientia verisuonen trauman
minimoimiseksi.

1.3 Tekniset tiedot
GTRS:n tekniset tiedot esitetadn taulukossa 1.

18G
0,035 tuumaa
12 F, pituus 20 cm

MF

1.8 Toimintaperiaate

GTRS on tarkoitettu implantoitujen Giinther

Tulip-, Cook Celect- tai Celect Platinum
-onttolaskimosuodattimien poistamiseen potilailla,
jotka eivat enda tarvitse suodatinta.

GTRS: ytetdan suodattimen kaappaamiseen
kiinnittdmalla suodattimeen poistosilmukka. Suodatin
kiinnitetaan lankasilmukkaan ja taitetaan sitten kokoon
koaksiaaliseen poistoholkkijarjestelmaan, joka sitten
poistetaan.

Ennen GTRS:n sisadnvientia on kdytettava lapivalaisua
suodattimen sijainnin arvioimiseksi, ja sitd on
kaytettava suodattimen poiston aikana ja sen jélkeen.
Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien ja
johdinten asettamiseen on kéytettava vakiotekniikoita.
Paikallispuudutusta, sedaatiota ja kivunlievitysta
kéytetaan sairaalan hoitostandardin mukaisesti.




2. KAYTTOTARKOITUS

Giinther Tulip -onttolaskimosuodattimen poistosetti
on suunniteltu implantoitujen Guinther Tulip-, Cook
Celect- ja Celect Platinum -onttolaskimosuodattimien
poistoon. Suodatin voidaan poistaa vain
kaulalaskimon kautta.

3. KAYTON INDIKAATIOT

Gunther Tulip -onttolaskimosuodattimen poistosetti
on tarkoitettu implantoidun Giinther Tulip-, Cook
Celect- tai Celect Platinum -onttolaskimosuodattimen
poistamiseen potilailla, joiden ei endd arvioida
tarvitsevan suodatinta keuhkoembolian ehkaisyyn.

4. KLIINISET HYODYT

Suodattimen poisto on potilaskohtainen, kliinisesti
monimutkainen paatos, jonka tulee perustua
yksittdisen potilaan riski-/hyotyprofiiliin. GTRS:n
kliininen hydty on helpottaa paikallaan olevien
Gunther Tulip-, Cook Celect- ja Celect Platinum
-onttolaskimosuodattimien endovaskulaarista
poistoa suodattimeen liittyvien komplikaatioiden
riskin poistamiseksi, kun suodatinta ei enaa tarvita
keuhkoembolian ehkaisyyn.

5.VASTA-AIHEET
« Suodattimen poistaminen, kun suodattimeen on

tarttunut merkittavia maaria verihyytymaa (yli 25 %

kartion tilavuudesta).
« Suodattimen poistaminen niilld potilailla, joilla on
parhaillaan korkea keuhkoembolian (PE) riski.

6. VAROITUKSET
6.1 Yleiset varoitukset

« Ennen poiston yrittdmista on arvioitava
alaonttolaskimoa kuvantamalla, onko suonessa
siepatun verihyytyman jaannosta.
Suodattimen poistamiseen ei saa kayttaa liikaa
voimaa.
Cook Celect- ja Celect Platinum
-onttolaskimosuodattimet on kokoontaitettava
kokonaan sisaholkkiin ennen ulkoholkin
tyontamistd eteenpdin.
Al4 koskaan yritd asettaa poistettua suodatinta
takaisin paikalleen.

ja kertakdyttoinen

- Al3 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on
vahingoittunut tai tahattomasti avattu

ennen kdytt6a. Jos verenkiertoon vieddan
kontaminoitunut laite, se voi aiheuttaa infektion ja
johtaa vakavaan haittaan.

Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettévaksi. Jos laitetta kaytetdan
uudelleen, se voi aiheuttaa mikrobiologisten

agenssien ristikontaminaation vaaran.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai
uudelleenkéyton yritykset voivat johtaa laitteen
toimintahairioon ja/tai taudin leviamiseen.

6.3 Toimintahairidt / suorituskyvyn

muutokset

- Al4 vie Giinther Tulip -onttolaskimosuodattimen
koaksiaalisen poistoholkin sisaholkkia suodattimen
ankkureiden paalle, silld tdma voi aiheuttaa
hiukkasten raapiutumisen irti holkista.

7.VAROTOIMET
7.1 Yleiset varotoimet

« Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien
ja johdinten asettamiseen on kaytettava
vakiotekniikoita.

GTRS:n kasittely edellyttad kuvantamisohjausta.
Noudata ohjeita perusteellisesti onnistuneen
poiston varmistamiseksi ja potilaalle aiheutuvan
haitan tai laitevaurion valttamiseksi.
Suodattimen poistoa varten suositellaan yleensa
oikeaa kaulalaskimoa, koska se on suorempi reitti
onttolaskimoon.

Suodattimen kallistumista, onttolaskimon
seindman penetraatiota/perforaatiota,
suodattimen murtumaa, suodattimen siirtymista
tai suodattimen/fragmentin embolisaatiota

on raportoitu. Ndmd havainnot voivat olla
oireilevia tai oireettomia ja voivat vaikuttaa
yritetyn suodattimen poistotoimenpiteen
monimutkaisuuteen.

Jos laitetta ei séilyteta oikein, materiaali voi
haurastua ja/tai laite voi vaurioitua.

7.2 Toimintahairidt / suorituskyvyn

muutokset

Laitteen muokkaamista tai muuttamista ei
suositella, koska laitteen turvallisuutta ja
tehokkuutta ei ole vahvistettu minkdan muutosten
jalkeen.

Al veda suodatinta enempéa kuin on tarpeen
silmukan kireyden sailyttamiseksi. Muuten
onttolaskimon seindma voi vaurioitua.
Ald veda poistosilmukkajérjestelmaa takaisin,
ennen kuin koaksiaalisen poistoholkin karki

on suodatinankkureiden kohdalla. Muuten
onttolaskimon seindma voi vaurioitua.
Varmista ennen lopullista poistovaihetta, ettd
koko suodatin on peitetty ulkoholkilla, jotta
inankkurit eivét vaurioita onttolaskimon
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7.3 CMR 1A/1B ja/tai hormonitoimintaa
héiritsevit aineet

Co

« Taméa symboli merkinndissé osoittaa, etta laite
sisaltad yli 0,1 %:n pitoisuutena (paino/paino)
kobolttia (Co), joka on lisédntymiselle vaarallinen
ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite sisaltaa
kuitenkin kobolttia osana ruostumattomasta
terdksesta valmistettua seosta hyvin alhaisena
pitoisuutena (enintdan 0,4 % paino/paino), suora
altistuminen sille on rajoitettua (< 24 tuntia) eika
se vapauta kobolttia maarina, jotka aiheuttavat
suurentunutta syopariskia tai lisaantymiselle
haitallisia vaikutuksia potilaalle.

Pb

Tama symboli merkinndissa osoittaa, ettd laite
sisaltad yli 0,1 %:n pitoisuutena (paino/paino)
lyijyé (Pb), joka on lisdantymiselle vaarallinen
aine (kategoria 1A). Laite siséltaa kuitenkin osana
messinkiholkkia lyijyd, jonka pitoisuus on enintdan
2,5 % (paino/paino). Epésuora altistuminen
messinkiholkille on rajoitettua (< 24 tuntia),

eikd se vapauta lyijya tasoilla, jotka aiheuttavat
lisadntymiseen liittyvien haittavaikutusten
suurentuneen riskin potilaalle.

7.4 Allerginen reaktio

« Mahdolliset allergiset reaktiot koboltille, kromille,

nikkelille ja platinalle on otettava huomioon.

- Varmista, etta potilaalla ei ole
yleisanestesian, alueellisen anestesian tai
paikallispuudutuksen heikentynytta sietokykya,
jotta anestesiatoimenpiteeseen liittyvia
haittavaikutuksia valtetaan.
Varmista, ettd potilas ei ole allerginen/herkka
varjoaineelle, sillé varjoaineen kaytté toimenpiteen
aikana ja/tai leikkauksen jalkeisen kuvantamisen
aikana voi aiheuttaa allergisen reaktion ja/tai muita
varjoaineen aiheuttamia haittoja.

7.5 Kayttdjan koulutusvaatimukset

GTRS on tarkoitettu vain sellaisten laakarien kayttoon,
joilla on koulutus diagnostisiin ja interventionaalisiin
tekniikoihin sekd kokemusta niista.

7.6 Laitoksia kosk PR
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sairaalan

leikkaustiloissa. Kayttajien on kéytettéva leikkaussalin
vakiotyyppisia henkilénsuojaimia (henkilonsuojaimet,
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kasineet, kasvomaski, steriili suojatakki jne.) ja
noudatettava steriileista toimenpiteistd annettuja
paikallisia ohjeita.

8. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
sisaanvientikohtaan liittyvéat komplikaatiot
ilmaembolia

« rytmihairié

valtimo-laskimofisteli

syddnvaurio

« kuolema

laitevika

embolisaatio

+ hematooma

verenvuoto

infektio suoniyhteyskohdassa

« kipu

ilmarinta

keuhkoembolia

- altistuminen séteilylle

verisuonitukos

onttolaskimon stenoosi

« verisuonivamma.

9. KLIINISET TUTKIMUKSET

Laakarien hoitosuositukset ja saantelyviranomaisten
julkaisemat ohjeet suosittelevat, etta potilaat, joilla on
paikallaan olevia suodattimia, seurataan saannéllisesti.
Suodattimen poiston riskejé/hyotyja on harkittava
kunkin potilaan kohdalla seurannan aikana. Katso
osiosta 16, VIITTEET suodattimen seurantaa ja
poistamista koskevia suosituksia siséltavat viitteet.
Kun keuhkoembolialta suojautuminen ei ole

enda tarpeen, suodattimen poistoa tulee harkita.
Suodattimen poistoa on yritettavd, kun se on
mahdollista ja kliinisesti aiheellista. Suodattimen
poisto on potilaskohtainen, kliinisesti monimutkainen
paatos; paatoksen suodattimen poistamisesta on
perustuttava kunkin potilaan yksilolliseen riski-/
hyétyprofiiliin (esim. potilaan jatkuva tarve suojautua
keuhkoembolialta verrattuna potilaan kokemuksiin
suodattimeen liittyvista komplikaatioista ja/tai

niiden jatkuvaan riskiin). Kaikkien poistettavien
alaonttolaskimosuodattimien poistaminen vaikeutuu
ajan myo6td, mikd johtuu yleensd suodattimen
jalkojen tai koukun (kallistetussa suodattimessa)
kapseloitumisesta kudoksen kasvun seurauksena.
Katso lisétietoja suodattimen poistamisesta

Guinther Tulip-, Cook Celect- tai Celect Platinum
-onttolaskimosuodattimien kayttéohjeiden osasta
KLIINISET TUTKIMUKSET. Glinther Tulip-, Cook
Celect- tai Celect Platinum -onttolaskimosuodattimien
kliiniset tulokset on kuvattu kayttdohjeissa.




10. STERILOINTI
Kaikki laitteet on steriloitu eteenioksidikaasulla (EO).

11. TOIMITUSTAPA

Toimitetaan auki repdistavissa pakkauksissa. Laite on
sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna.
Ala kayta pakkausmerkinndssa olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

12. LAITTEEN TARKASTUS

Tarkasta ennen kaytt6a laite perusteellisesti, myos
kaikki pakkauksen tasot, sen varmistamiseksi,

ettei se ole vaurioitunut. Tarkasta ja varmista, ettei
steriilisuojuksen eheys ole milldan tavalla vaarantunut.
Tarkasta ja varmista, ettd laite vastaa merkintoja ja
kayttoohjeita.

Al4 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut
tai tahattomasti avattu ennen kayttoa.

13. KAYTTOOHJEET

13.1 Potilaan valmistelu

Laakarin on noudatettava laitoksen menettelytapoja ja
paikallisia ohjeita.

13.2 Vaiheittainen opas
13.2.1 Valmistelu

1. Huuhtele esilaajennin, koaksiaalinen
poistoholkkijarjestelma ja
poistosilmukkajérjestelma.

2. Varmista poistosilmukkajarjestelmastd, ettd
poistosilmukka on tdysin laajentunut, ja kirista
neulapuristin. (Kuva 2)

3. Pidé kiinni Y-liitinosasta ja vedd muovinen
neulapuristin taakse poistosilmukan vetamiseksi
katetriin. Kirista Y-liitinosan ruuvi, jotta
poistosilmukka pysyy katetrin sisalla. (Kuva 3)

13.2.2 Suodattimen poisto

4. Luo yhteys valittuun kaulalaskimoon Seldinger-
tekniikalla.

5. Aseta tukeva 0,035 tuuman johdin
alaonttolaskimoon.

6. Laajenna punktiokohtaa tarvittaessa 12 F:n
esilaajentimella johdinta pitkin.

7. Poista esilaajennin ja tyénna huuhtelukatetria
eteenpdin (ei sisally settiin).

8. Poista johdin.

9. Suorita diagnostinen kuvantaminen suodattimen
sijainnin arvioimiseksi ja trombin varalta.

10. Kun olet varmistanut suodattimen
poistosuunnitelman diagnostista kuvantamista
kayttden, aseta johdin paikalleen.

11. Vaihda huuhtelukatetri koaksiaaliseen
poistoholkkijarjestelmaan ja tyénna sitd johdinta

pitkin noin 3-5 cm suodattimen koukun ylapuolelle.

. Poista asettimen laajennin ja johdin

koaksiaalisesta poistoholkkijarjestelmésta.
Varmista koaksiaalisen poistoholkin sijainti
diagnostisella kuvantamisella. Kolmitiehana on
kiinnitettava siséholkin kantaan varjoaineen
injektoinnin aikana. (Kuva 4)

. Vie poistosilmukkajérjestelma koaksiaalisen

poistoholkin lapi ja tydnna sitten
silmukkajérjestelméan sivuhaaraliitin holkkiin ja
liita se holkkiin. Kiristé sivuhaaraliittimen sovitin
katetrin ympérille verenhukan ehkaisyksi. (Kuva 5)

. Loysaa Y-liitinosan ruuvi. Pida kiinni Y-liitinosasta

ja tyénna neulapuristinta eteenpain, kunnes
poistosilmukka on laajentunut kokonaan
onttolaskimon sisdan ja ymparéi suodattimen.
(Kuva 6)

. Veda poistosilmukkaa taaksepéin, kunnes se

kiinnittyy suodattimen koukkuun. (Kuva 7)
HUOMIO: Suodatinta ei saa vetaa enempaa
kuin on tarpeen i il kir

a voi vaurioitua.

. Pidé poistosilmukkaa vakaana neulapuristimella

ja tyonna sitten Y-liitinosaa katetrin kanssa
eteenpdin varmistaen, etta suodatinkoukku on
tarttunut poistosilmukkaan. Lukitse Y-liitinosa
kiinnittadksesi silmukan suodatinkoukun
ympirille. (Kuva 8)

HUOMAUTUS: Jos poistosilmukka menettda
muotonsa poistoyrityksen aikana, se voidaan
poistaa ja muotoilla varovasti uudelleen. Puhdista
poistosilimukka uudelleenmuotoilun jélkeen ja
jatka vaiheesta 13.

. Pidé poistosilmukkaa ja Y-liitinosaa vakaana

ja tydnnd sivuhaaraliitintd suodattimen
kokoontaittamiseksi koaksiaaliseen poistoholkkiin
ja irrota suodattimen ankkurit onttolaskimon
seinamasta. (Kuva 9)

HUOMIO: Als veda polstosulmukkajarjestelmaa
téssé vaih

onttolaskimon seindma voi vaurioitua.

. Kun koaksiaalisen poistoholkin kérki on

suodattimen ankkureiden kohdalla, I16ysaa
ulkoholkin kantaa ja tyonna ulkoholkkia
eteenpidin, jotta koko suodatin peittyy. (Kuva 10)
VAROITUS: Erityisesti Giinther Tulip

1 ki datinta kiytettiessi
uodattimen

ama voi aiheuttaa
holki

sisaholkkia ei saa tyon
ankkureiden pééille, si

HUOMIO: Varmista, etté ulkoholkki peittaa
koko suodattimen, jotta suodattimen ankkurit
eivét vaurioita onttolaskimon seinamaa.

. Poista koko kokoonpano ja jata vain ulkoholkki

paikalleen.
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20. Tee diagnostinen kuvantaminen alaonttolaskimon
arvioimiseksi suodattimen poiston jélkeisen
mahdollisen vamman varalta.

HUOMAUTUS: Kun olet poistanut koko
kokoonpanon, noudata sairaalan vakiohoitoa
hemostaasia varten verenvuodon estamiseksi
suoniyhteyskohdassa.

14. TARVITTAVAT LAITTEET JA
LISAVARUSTEET
14.1 Tarvittavat materiaalit

« huuhtelukatetri
digitaalisen angiografian mahdollistava
fluoroskooppi (C-kaari tai kiinted yksikko)
varjoaine
ruisku
huuhteluliuos
steriileja sideharsotaitoksia

15. LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jalkeen tdma laite ja sen lisdvarusteet
voivat olla kontaminoituneita ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja ne on
havitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti.

16. VIITTEET

Nama kayttoohjeet perustuvat ladkareiden
kokemukseen ja/tai heidan julkaistuun
kirjallisuuteensa, alaonttolaskimosuodattimen
ohjeisiin, ISO 25539-3 -standardiin ja
alaonttolaskimon suodattimia koskevaan saadeltyyn
turvallisuusviestintdan. Kysy Cook Medicalin
paikalliselta myyntiedustajalta tietoja saatavissa
olevasta kirjallisuudesta.

Julkaistussa kliinisessa kirjallisuudessa on kuvaukset
vaihtoehtoisista suodattimen poistotekniikoista
(esim. tekniikat, jotka poikkeavat naissa
kayttoohjeissa kuvatuista); ndiden tekniikoiden
kéytto vaihtelee laakarin kokemuksen, potilaan
anatomian ja suodattimen sijainnin mukaan. Naiden
vaihtoehtoisten poistotekniikoiden turvallisuutta
tai tehoa ei ole osoitettu.

17. POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset
varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet
ja kdyton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

Lisaksi potilaalle on kerrottava jaannosriskeistd, kun
hénté hoidetaan télla laitteella, ja mahdollisista timan
laitteen kayttoon liittyvista haittatapahtumista.

17.1 Oireet

Laakarin on neuvottava potilasta ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos han kokee
muutoksia terveydentilastaan tai jos on huolissaan siitd.
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17.2 Potilaan seurantatiedot
Seuranta on yksildllistd, joten laakarin on neuvottava
potilasta suositellusta seurantamenettelysta.

d

17.3 Tiivi a turvalli
suorituskyvysta (SSCP)
Voit kdyttaa taman laitteen yksilollista laitetunnistetta
(BUDI) (0827002-WCE-MDF0000638-H7) Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
-asiakirjan hakemiseen EUDAMED-verkkosivustolta.
Kun EUDAMED on kaytettavissa, kayta seuraavaa
linkkié: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ja kiii

18. VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tista on ilmoitettava Cook Medical
-yhticlle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle ja/
tai saéntelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

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

Lire attentivement ce mode d’emploi. En con-

é du pect des ¢ i indi
le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu
ou le patient peut subir un préjudice corporel.

STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Construction du dispositif

Le set d'extraction de filtre veine cave Giinther

Tulip® pour abord jugulaire (ci-apres appelé GTRS)

se compose d’un systéme 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. (Fig. 1) Le systéme de gaine
d’extraction coaxiale se compose de la gaine externe,
de la gaine interne et du dilatateur d'introduction.
Lextrémité de la gaine externe est dotée d'une bande
radio-opaque.

1.2 Caractéristiques de perfor e:

Le GTRS est destiné a étre introduit par voie
percutanée dans la veine cave inférieure (VCI) via

un acces par la veine jugulaire. Le GTRS est congu
pour l'extraction des filtres veine cave Giinther Tulip,
Cook Celect® et Celect Platinum implantés chez des




patients pour lesquels un filtre n'est plus nécessaire.
L'anse a boucle est utilisée pour capturer le filtre en

se déployant d'abord autour du crochet a extrémité
sphérique du filtre, puis en se rétractant jusqu'a ce qu'il
entre en prise avec le crochet. La poignée a douille de
serrage et le raccord en Y sont utilisés pour manipuler
la boucle d’extraction pendant l'intervention. Le
raccord latéral sert a replier le filtre dans le systéeme
de gaine d'extraction coaxiale et a éviter les pertes

de sang.

La bande radio-opaque sur la gaine extérieure du
systéme de gaine d'extraction coaxiale permet
d'identifier 'emplacement précis de l'extrémité

distale de la gaine afin d'assurer la précision du
positionnement. De méme, le cathéter avec extracteur

a boucle métallique coudée, la boucle d'extraction

et la gaine interne sont radio-opaques pour faciliter

la visualisation radioscopique du dispositif pendant
l'intervention. La gaine interne est utilisée pour
l'injection de produit de contraste.

Le robinet est utilisé pour l'injection de produit de
contraste. Au besoin, le prédilatateur peut étre utilisé
pour élargir le site de ponction avant l'insertion du
systéme de gaine coaxiale afin de réduire au minimum
le traumatisme vasculaire.

13¢C éristiq hniq

Les caractéristiques techniques du GTRS sont
indiquées dans le Tableau 1.

Tableau 1 - Tailles des piéces incluses dans le set d’extraction

Aiguille de ponction (Fig. 1a)
Guide (Fig. 1b)
Prédilatateur (Fig. 1c)

Systéme de gaine d'extraction coaxiale (Fig. 1d)

1.4 Compatibilité du dispositif

Le GTRS est compatible avec les filtres veine cave
Gunther Tulip, Cook Celect et Celect Platinum et un
guide de 0,035 inch.

1.5 Catégorie de patients

La population cible du GTRS est constituée de patients
porteurs d'un filtre veine cave Gunther Tulip, Cook
Celect ou Celect Platinum implanté pour lesquels

un filtre n'est plus nécessaire pour la prévention de
I'embolie pulmonaire.

1.6 Utilisateur prévu

Ce produit est destiné a I'usage de médecins formés et
rompus aux techniques endovasculaires diagnostiques
etinterventionnelles.

1.7 Contact avec les tissus organiques

Le GTRS est un dispositif en communication externe,
qui est en contact direct avec le sang circulant
pendant une durée limitée (< 24 heures).

1.8 Principe de fonctionnement

Le GTRS est indiqué pour I'extraction des filtres veine
cave Glinther Tulip, Cook Celect ou Celect Platinum
implantés chez des patients pour lesquels un filtre
n'est plus nécessaire.

Le GTRS est utilisé pour capturer le filtre en engageant
la boucle d'extraction sur le filtre. Le filtre est fixé a la
boucle en fil métallique, puis replié dans le systeme de

18G
0,035 inch
12 Fr, 20 cm de long

11 Fr

gaine d'extraction coaxiale qui est ensuite extrait.
Lutilisation de la radioscopie est recommandée avant
I'insertion du GTRS pour évaluer le positionnement
du filtre et également pendant et aprés I'extraction
du filtre.

Le praticien procédera selon les techniques standard
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.

2. UTILISATION PREVUE

Le set d'extraction de filtre veine cave Glinther

Tulip a été congu pour I'extraction des filtres veine
cave Gunther Tulip, Cook Celect et Celect Platinum
implantés. Lextraction du filtre ne peut étre effectuée
que par abord jugulaire.

3. INDICATIONS

Le set d'extraction de filtre veine cave Glnther

Tulip est indiqué pour l'extraction d'un filtre veine
cave Gunther Tulip, Cook Celect ou Celect Platinum
implanté chez des patients pour lesquels un filtre n'est
plus nécessaire pour la prévention d’'une embolie
pulmonaire.

4. BENEFICES CLINIQUES
Lextraction du filtre est une décision cliniquement
complexe, spécifique au patient, qui doit étre fondée
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sur le profil risque/bénéfice de chaque patient. Le
bénéfice clinique du GTRS est de faciliter I'extraction
endovasculaire des filtres veine cave Giinther Tulip,
Cook Celect et Celect Platinum a demeure pour
éliminer le risque de complications liées au filtre
lorsque celui-ci a été évalué comme n'étant plus
nécessaire pour la prévention de I'EP.

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

6. AVERTISSEMENTS
6.1 Avertissements généraux

« Avant de tenter I'extraction, réaliser une évaluation
par imagerie de la veine cave inférieure pour
détecter tout thrombus capturé résiduel.
Ne pas exercer de force excessive pendant
l'extraction du filtre.
Les filtres veine cave Cook Celect et Celect
Platinum doivent étre complétement repliés dans
la gaine interne avant de faire avancer la gaine
externe.
Ne jamais tenter de redéployer un filtre qui a été
extrait.

6.2 Usage unique et stérilité du dispositif

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
stérile est endommagé ou a été accidentellement
ouvert avant utilisation. Un dispositif contaminé
introduit dans la circulation sanguine peut
provoquer une infection et entrainer des
préjudices graves.
Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour
étre réutilisé. En cas de réutilisation, le dispositif
peut poser un risque de contamination croisée par
des agents microbiologiques. Toute tentative de
retraiter (restériliser) et/ou de réutiliser ce dispositif
peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d’une maladie.

6.3 Dysfonctionnements/Modifications des
performances
« Pour le filtre veine cave Gunther Tulip : ne pas
avancer la gaine interne de la gaine d'extraction
coaxiale par-dessus les ancrages du filtre, ce qui
risquerait de rayer la gaine et d'en détacher des
particules.
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7. MISES EN GARDE
7.1 Mises en garde générales
« Le praticien procédera selon les techniques
standard de pose de gaines d'acces vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.

« La manipulation du GTRS nécessite un controle

par imagerie.

« Observer soigneusement les instructions pour
assurer la réussite de l'extraction et éviter tout
préjudice pour le patient ou endommagement
du dispositif.

Pour I'extraction du filtre, la veine jugulaire droite
est généralement privilégiée en raison de son
acces plus direct vers la veine cave.

« Des cas d'inclinaison du filtre, de pénétration/
perforation de la paroi de la veine cave, de fracture
du filtre, de migration du filtre ou d'embolisation
du filtre/de fragments ont été rapportés. Ces
observations peuvent étre symptomatiques

ou asymptomatiques et peuvent compliquer
I'intervention de tentative d'extraction du filtre.
Le stockage inapproprié du dispositif peut
provoquer une dégradation du matériau et/ou
endommager le dispositif.

7.2 Dysf
performances

« Il n'est pas recommandé de modifier ou transformer

le dispositif, car sa sécurité et son efficacité n'ont pas
été établies apres toute modification.

« 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 rétracter 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 d’éviter que les ancrages du filtre
n'endommagent la paroi de la veine cave.

IModificati des

7.3 CMR 1A/1B et/ou perturbateurs
endocriniens

Co

« Ce symbole sur I'étiquette indique que le dispositif
contient du cobalt (Co), une substance toxique
pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B),
a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant,
le dispositif contient du cobalt dans un alliage
d’acier inoxydable a une trés faible concentration



(jusqu’a 0,4 % m/m).Son exposition directe est
limitée (< 24 heures) et il ne libére pas de cobalt a
des niveaux susceptibles d’augmenter le risque de
cancer ou d'effets indésirables sur la reproduction
chez le patient.

Pb

Ce symbole sur I'étiquette indique que le dispositif
contient du plomb (Pb), une substance toxique
pour la reproduction (catégorie 1A), a un niveau
supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le dispositif
contient du plomb en tant que composant d’'une
virole en laiton a une concentration allant jusqu’a
2,5 % m/m. Cette virole a une exposition indirecte
limitée (< 24 heures) et ne libére pas de plomb a
des niveaux susceptibles d'augmenter le risque
deffets indésirables sur la reproduction chez le
patient.

7.4 Réaction allergique

« Des réactions allergiques au cobalt, au chrome, au
nickel et au platine sont envisageables.
S'assurer que le patient ne présente pas une
intolérance a I'anesthésie générale, régionale
ou locale pour éviter des réactions indésirables
associées a l'anesthésie.
S'assurer que le patient ne présente aucune
allergie/sensibilité aux produits de contraste, car
leur utilisation pendant l'intervention et/ou lors
des examens d'imagerie en postopératoire peut
provoquer une réaction allergique et/ou d'autres
préjudices induits par ces produits.

7.5 Formation nécessaire pour l'utilisateur
Le GTRS est destiné a un usage par des médecins
formés et rompus aux techniques endovasculaires
diagnostiques et interventionnelles.

7.6 Obligati pour les établi

Le dispositif est congu pour une utilisation en salle
d'opération des hopitaux. Les utilisateurs doivent
porter un équipement de protection individuelle
standard de salle d'opération (EPI ; gants, masque
facial, blouse stérile, etc.), et suivre les directives
locales pour les interventions stériles.

8. EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Complications liées au site d'acces

Embolie gazeuse

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Lésion cardiaque

Déces

Défaillance du dispositif

« Embolisation

Hématome

Hémorragie

Infection au niveau du site d’accés vasculaire
Douleur

Pneumothorax

Embolie pulmonaire
Exposition au rayonnement
Thrombose

Sténose de la veine cave
Lésion vasculaire

9. ETUDES CLINIQUES

Les lignes directrices sur la pratique des médecins et
les recommandations publiées par les organismes

de réglementation préconisent 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 16, REFERENCES pour
les citations incluant les recommandations relatives au
suivi et a l'extraction des filtres.

Envisager I'extraction du filtre une fois que la
protection contre I'EP n'est plus nécessaire. Lextraction
du filtre doit étre tentée lorsque cela est possible et
cliniquement indiqué. Lextraction du filtre est une
décision cliniquement complexe spécifique au 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 subies et/ou risque de subir).
Pour tous les filtres de VCl extractibles, I'extraction
devient de plus en plus difficile avec le temps ; cela est
le plus souvent d a I'encapsulation des jambages ou
du crochet du filtre (dans le cas d'un filtre incliné) par
la croissance des tissus.

Consulter la section ETUDES CLINIQUES du mode
d'emploi des filtres veine cave Guinther Tulip, Cook
Celect ou Celect Platinum pour plus de détails sur
I'extraction du filtre ; les résultats cliniques sont décrits
pour les filtres veine cave Giinther Tulip, Cook Celect
ou Celect Platinum.

10. STERILISATION

Tous les dispositifs sont stérilisés au gaz d'oxyde
d’éthyléne (OE).

11. PRESENTATION

Produits fournis sous emballages déchirables.
Conserver le dispositif au sec et a I'abri de la lumiére
du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.
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12. INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d'emballages pour vérifier qu'il n'a pas été
endommagé avant de l'utiliser. Inspecter et confirmer
que la barriére stérile n'a été compromise d'aucune
fagon. Inspecter le dispositif et confirmer qu'il
correspond a I'étiquette et au mode d'emploi.

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
stérile est endommagé ou a été accidentellement
ouvert avant utilisation.

13. MODE D’EMPLOI

13.1 Préparation du patient

Le médecin doit suivre les protocoles de
I'établissement et les directives locales.

13.2 Guide détaillé
13.2.1 Préparation
1. Rincer le prédilatateur, le systéme de gaine
dextraction coaxiale et le systéme de boucle
d'extraction.
2. Sur le systéme de boucle d'extraction, s‘assurer que
la boucle d'extraction est complétement déployée
et serrer la poignée a douille de serrage. (Fig. 2)

3. Tenir le raccord en'Y et tirer la poignée a douille de

serrage en plastique vers |'arriere pour rengainer
la boucle d'extraction dans le cathéter. Serrer

la vis du raccord en Y pour maintenir la boucle
d'extraction a l'intérieur du cathéter. (Fig. 3)

13.2.2 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 la VCI.

6. Au besoin, dilater le site de ponction avec le
prédilatateur 12 Fr sur le guide.

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

8. Retirer le guide.

9. Réaliser I'imagerie diagnostique pour évaluer
la position du filtre et s'assurer de 'absence de
thrombus.

10. Aprés avoir utilisé Iimagerie diagnostique pour
confirmer le plan d’extraction du filtre, insérer
le guide.

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

12. 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 trois voies
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doit étre raccordé a I'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 systeme de
boucle a la gaine. Serrer 'adaptateur du raccord
latéral autour du cathéter pour éviter toute perte
de sang. (Fig. 5)

Desserrer la vis du raccord en Y. Tenir le raccord
enY et avancer la poignée a douille de serrage
jusqu'a ce que la boucle d'extraction soit
complétement déployée 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)
ATTENTION : 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 l'aide de la
poignée a douille de serrage, puis pousser le
raccord enY avec le cathéter vers l'avant, en
veillant a ce que le crochet du filtre reste pris

dans la boucle d'extraction. Verrouiller le raccord
enY 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
replier le filtre dans la gaine d'extraction coaxiale
et a détacher les ancrages du filtre de la paroi de
la veine cave. (Fig. 9)

ATTENTION : Ne pas rengainer le systéme de
boucle d’extraction a ce stade. Cela risque
d’endommager la paroi de la veine cave.

Quand l'extrémité de la gaine d'extraction coaxiale
se situe au niveau des ancrages du filtre, desserrer
I'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 Giinther Tulip : ne pas avancer
la gaine interne par-dessus les ancrages du
filtre, ce qui risquerait de rayer la gaine et d’en
détacher des particules.

ATTENTION : 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 entier en laissant uniquement
la gaine externe en place.

20. Réaliser I'imagerie diagnostique pour évaluer
toute lésion potentielle de la veine cave inférieure
suite a I'extraction du filtre.

REMARQUE : Observer le protocole standard de
I'hopital pour retirer 'ensemble au complet et
assurer I'némostase afin d’éviter un saignement au
niveau du site d'acces vasculaire.

14. MATERIEL ET ACCESSOIRES REQUIS
14.1 Matériel requis
« Cathéter de rincage
« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie
numérique (avec arceau ou fixe)
« Produit de contraste
- Seringue
« Solution de rincage
« Compresses stériles

15. MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apres l'intervention, ce dispositif et ses accessoires
peuvent étre contaminés par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et
doivent étre éliminés conformément aux directives de
I'établissement.

16. REFERENCES

Ce mode d’emploi est basé sur I'expérience des
meédecins et/ou leurs publications, les lignes directrices
sur les filtres VCI, la norme 1SO 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 Medical local.

Les publications cliniques comprennent des
descriptions de techniques alternatives pour
I'extraction du filtre (p. ex., des techniques qui difféerent
de celles qui sont décrites dans ce mode d'emploi).
Lutilisation de ces techniques varie selon I'expérience
du médecin, 'anatomie du patient et la position du
filtre. L'innocuité ou l'efficacité de ces techniques
d’extraction alternatives n‘ont pas été établies.

17. CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des
avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables
qu'il est important de connaitre.

En outre, le patient doit étre informé des risques
résiduels associés au traitement avec ce dispositif

et des événements indésirables potentiels liés a
I'utilisation de ce dispositif.

17.1 Symptomes

Le médecin doit conseiller au patient de contacter son
professionnel de santé en cas de changement de son
état de santé ou en cas d'inquiétude.

17.2 Informations de suivi pour le patient
Le suivi sera individuel, le médecin doit donc conseiller
le patient sur le suivi recommandé.

17.3 Résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques (RCSPC)

Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de base de
ce dispositif (0827002-WCE-MDF0000638-H7) pour
trouver le résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques (RCSPC) sur le site Web
d’EUDAMED. Lorsque la base de données EUDAMED
sera disponible, utiliser le lien suivant :
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en
lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités
compétentes et/ou réglementaires du pays ou le
dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

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

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje
navedenih informacija moze dovesti do toga da
proizvod ne funkcionira kako je predvideno ili do
ozljede pacijenta.

STERILNO - NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI -
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

1. OPIS PROIZVODA

1.1 Konstrukcija proizvoda

Komplet za vadenje filtra za Suplju venu Giinther
Tulip® namijenjen za pristup kroz jugularnu venu

(u nastavku se naziva GTRS) sastoji se od sustava
petlje za vadenje s pletenom petljom za vadenje

od platine, sustava koaksijalne uvodnice za vadenje
veli¢ine 11 Fr, igle za uvodenje velic¢ine 18, Zice vodilice
promjera 0,035 inch, pred-dilatatora veli¢ine 12 Fr

te trosmjernog sigurnosnog ventila. (SI. 1) Sustav
koaksijalne uvodnice za vadenje sastoji se od vanjske
uvodnice, unutarnje uvodnice i dilatatora uvodnice.
Vrh vanjske uvodnice ima rendgenski vidljivu traku.
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1.2 Karakteristike ucinkovitosti

GTRS je namijenjen perkutanom uvodenju u donju
Suplju venu (VCl) pristupom kroz jugularnu venu.
GTRS je namijenjen za vadenje implantiranih filtara

za 3uplju venu Gunther Tulip, Cook Celect® i Celect
Platinum® iz pacijenata kojima filtar viSe nije potreban.
Om¢a petlje koristi se za hvatanje filtra tako da se prvo
prosiri oko kuke filtra s kuglastim vrhom, a zatim uvlaci
dok ne zahvati kuku. Stezaljka i Y-priklju¢ak koriste se
za upravljanje petljom za vadenje tijekom postupka.
Bo¢ni prikljucak koristi se za uvlaenje filtra u sustav
koaksijalne uvodnice za vadenje i za sprjecavanje
gubitka krvi.

Rendgenski vidljiva traka na vanjskoj uvodnici sustava
koaksijalne uvodnice za vadenje sluzi za precizno

e ve Tl oo L

identificiranje lokacije distalnog vrha uvodnice radi
preciznosti pozicioniranja. Isto tako, kateter za kutni
Zi¢ani proizvod za vadenje s petljom, petlja za vadenje
i unutarnja uvodnica rendgenski su vidljive da bi

se olaksala fluoroskopska vizualizacija proizvoda
tijekom postupka. Unutarnja uvodnica koristi se za
ubrizgavanje kontrastnog sredstva.

Sigurnosni ventil koristi se za ubrizgavanje
kontrastnog sredstva. Ako je potrebno, pred-dilatator
se moze koristiti za prosirenje mjesta punkcije prije
umetanja sustava koaksijalne uvodnice da bi se
smanjila trauma krvne Zile.

1.3 Specifikacije
Specifikacije za GTRS prikazane su u Tablici 1.

Tablica 1 - Velicine dijelova uklj: u plet za j
Igla za uvodenje (SI. 1a) Velicina 18
Zica vodilica (SI. 1b) 0,035 inch

Pred-dilatator (SI. 1c)

Sustav koaksijalne uvodnice za vadenje (SI. 1d)

1.4 Kompatibilnost proizvoda

GTRS je kompatibilan s filtrima za Suplju venu Glnther
Tulip, Cook Celect i Celect Platinum te Zicom vodilicom
od 0,035 inch.

1.5 Populacija pacijenata

Cilina populacija za GTRS su pacijenti s implantiranim
filtrom za Suplju venu Guinther Tulip, Cook Celect ili
Celect Platinum, za koje je procijenjeno da im vise nije
potreban filtar za sprecavanje plu¢ne embolije.

1.6 Predvideni korisnik

Proizvod smiju koristiti obuceni lijecnici koji
imaju iskustvo u dijagnostickim i intervencijskim
endovaskularnim tehnikama.

1.7 K kt s tjelesnim tki
GTRS je proizvod za vanjsku komunikaciju koji je
u izravnom kontaktu s krvlju koja cirkulira tijekom

ograni¢enog trajanja kontakta (< 24 sata).

1.8 Princip rada

GTRS je indiciran za vadenje implantiranih filtara

za Suplju venu Gunther Tulip, Cook Celect ili Celect
Platinum iz pacijenata kojima filtar vise nije potreban.
GTRS se koristi za hvatanje filtra zahvacanjem petlje za
vadenje na filtru. Filtar se pricvrscuje na Zicanu petlju,
a zatim se uvladi u sustav koaksijalne uvodnice za
vadenje koji se zatim izvlaci.

58

12 Fr, duljine 20 cm

11 Fr

Prije umetanja GTRS-a, fluoroskopijom treba procijeniti
polozaj filtra, a fluoroskopska vizualizacija treba se
koristiti i tijekom i nakon vadenja filtra.

Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se koristiti
standardne tehnike. Lokalna anestezija, sedacija i
analgezija mora se primijeniti po potrebi, u skladu sa
standardima ustanove o njezi.

2. PREDVIDENA UPORABA

Komplet za vadenje filtra za Suplju venu Gtinther Tulip
dizajniran je za vadenje implantiranih filtara za Suplju
venu Gunther Tulip, Cook Celect i Celect Platinum.
Vadenje filtra moze se obaviti samo jugularnim
pristupom.

3. INDIKACIJE ZA UPORABU

Komplet za vadenije filtra za Suplju venu Gunther Tulip
indiciran je za vadenje implantiranog filtra za Suplju
venu Giinther Tulip, Cook Celect ili Celect Platinum

u pacijenata za koje se procjenjuje da im vise nije
potreban filtar za spre¢avanje plu¢ne embolije.

4. KLINICKE KORISTI

Vadenje filtra je klinicki slozena odluka specifi¢na

za pacijenta koja se treba temeljiti na profilu rizika i
koristi pojedina¢nog pacijenta. Klini¢ka korist GTRS-a
je olaksavanje endovaskularnog vadenja postavljenih
filtara za Suplju venu Guinther Tulip, Cook Celect i
Celect Platinum da bi se uklonio rizik od komplikacija



povezanih s filtrom u slu¢ajevima u kojima se procijeni
da filtar viSe nije potreban za sprecavanje plu¢ne
embolije (PE).

5. 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 pluéne embolije (PE).

6. UPOZORENJA

6.1 Opéa upozorenja

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

Prilikom vadenija filtra ne smije se koristiti
prekomjerna sila.

Filtri za Suplju venu Cook Celect i Celect Platinum
trebaju se potpuno sklopiti u unutarnjoj uvodnici
prije daljnjeg guranja vanjske uvodnice prema
naprijed.

Nikad nemojte pokusavati ponovno postaviti
izvadeni filtar.

6.2 Sterilno i za jednokratnu uporabu

« Nemojte koristiti proizvod ako je sterilno pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.
Ako se kontaminirani proizvod uvede u krvotok,
to moze uzrokovati infekciju i, posljedi¢no, teske
ozljede.
Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije
namijenjen ponovnoj uporabi. Ako se uredaj
ponovno koristi, to moze predstavljati rizike od
unakrsne kontaminacije mikrobioloskim agensima.
Pokusaji ponovne obrade (ponovne sterilizacije)
i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
proizvoda i/ili prijenosa bolesti.

6.3 Neispravnosti / promjene ucinkovitosti
« Zafiltar za 3uplju venu Gunther Tulip, nemojte
gurati unutarnju uvodnicu koaksijalne uvodnice za
vadenje preko sidra filtra jer time mozete ostrugati
Cestice s uvodnice.

7. MJERE OPREZA
7.1 Opce mjere opreza
« Zapostavljanje uvodnica za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se
koristiti standardne tehnike.
« Rukovanje GTRS-om zahtijeva kontrolu snimanjem.
« Temeljito slijedite upute da biste osigurali uspjesno
vadenje i izbjegli ozljedu pacijenta ili ostecenje
uredaja.
« Zavadenje filtra obicno se preferira desna

jugularna vena jer ima ravniju putanju do Suplje
vene.

Zabiljezeni su slucajevi nagnuca filtra, penetracije/
perforacije stijenke 3uplje vene, loma filtra, pomaka
filtra i/ili embolizacije filtra/fragmenta. Ta opazanja
mogu biti simptomatska ili asimptomatska te
mogu pridonijeti slozenosti pokusaja postupka
uklanjanja filtra.

Nepropisno skladistenje proizvoda moze
uzrokovati degradaciju materijala i/ili ostecenje
proizvoda.

7.2 Neispravnosti / promjene uéinkovitosti

« Ne preporucuju se preinake ili izmjene na
proizvodu jer nisu utvrdene sigurnost i
djelotvornost proizvoda nakon preinaka.

Nemojte povlaciti filtar jace nego $to je potrebno
da se zadrzi napetost petlje. To bi moglo uzrokovati
ostecenje stijenke Suplje 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 3uplje vene.

Prije zavrsnog koraka vadenja provjerite je li cijeli
filtar pokriven vanjskom uvodnicom da sidra filtra
ne bi ostetila stijenku vene.

7.3 Tvari razvrstane kao karcinogene,
mutagene ili reproduktivno toksi¢ne (CMR)
1A/1B

tvari koje su endokrini disruptori

Co

« Ovaj simbol na oznaci znaci da jedan dio
proizvoda sadrzi kobalt (Co) u koli¢ini vecoj od
0,1 % masenog udjela, a kobalt je tvar koja je
toksi¢na za reprodukciju i kancerogena (klasa 1B).
Medutim, proizvod sadrzi kobalt kao dio slitine od
nehrdajuceg ¢elika u vrlo niskim koncentracijama
(do 0,4 % masenog udjela), ima ograni¢eno
izravno izlaganje (< 24 sata) i ne otpusta kobalt u
koli¢cinama koje uzrokuju povecani rizik od raka ili
Stetnih reproduktivnih ucinaka za pacijenta.

Pb

Ovaj simbol na oznaci znaci da proizvod sadrzi
olovo (Pb) u koli¢ini vecoj od 0,1 % masenog
udjela, a kobalt je tvar koja je toksi¢na za
reprodukciju (kategorija 1A). Medutim, proizvod
sadrzi olovo kao dio mjedene stezne ¢ahure u
koncentraciji do 2,5 % masenog, ima ograniceno
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neizravno izlaganje (< 24 sata) i ne otpusta olovo u
koli¢inama koje uzrokuju povecani rizik od stetnih
reproduktivnih u¢inaka za pacijenta.

7.4 Alergijska reakcija

« Treba uzeti u obzir potencijalne alergijske reakcije

na kobalt, krom, nikl i platinu.

« Osigurajte da pacijent nema smanjenu toleranciju
na opcu, regionalnu ili lokalnu anesteziju da
bi se izbjegle nepozeljne reakcije povezane s
anestezioloskim postupkom.
Budite sigurni da pacijent nije alergic¢an/osjetljiv
na kontrastno sredstvo jer uporaba kontrastnog
sredstva tijekom postupka i/ili postoperacijskog
snimanja moze izazvati alergijsku reakciju i/ili
druge ozljede izazvane kontrastnim sredstvom.

7.5 Zahtjevi u pogledu obuke za korisnika
GTRS smiju koristiti obuceni lije¢nici koji imaju iskustvo
u dijagnostickim i intervencijskim endovaskularnim
tehnikama.

7.6 Zahtjevi za ustanove

Uredaj je namijenjen za uporabu u bolnickim
operacijskim dvoranama. Korisnici se moraju koristiti
osobnom zastitnom opremom standardnom za
operacijske dvorane (osobna zastitna oprema:
rukavice, maske za lice, sterilne halje itd.) i moraju
primjenjivati standardne sterilne postupke.

8. MOGUCI STETNI DOGADAJI
Komplikacije vezane uz mjesto pristupa
Zra¢na embolija

Aritmija

Arteriovenska fistula

Ostecenje srca

« Smrt

Kvar uredaja

Embolizacija

Hematom

Krvarenje

Infekcija na vaskularnom mjestu pristupa
« Bol

Pneumotoraks

Plu¢na embolija

IzloZenost zracenju

Tromboza

Stenoza Suplje vene

« Ozljeda krvne zile

9. KLINICKA ISPITIVANJA

Prakti¢ne smjernice za lije¢nike i objavljene smjernice
regulatornih agencija preporucuju da pacijenti s
postavljenim filtrima budu pod rutinskim pracenjem.
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Rizike/koristi vadenja filtra treba razmotriti za

svakog pacijenta tijekom pracenja. U odjeljku 16,
LITERATURA potrazite navode koji ukljucuju
preporuke u vezi s pracenjem i vadenjem filtra.
Nakon $to zastita od plu¢ne embolije vise ne bude
neophodna, treba razmotriti vadenje filtra. Pokusaj
vadenija filtra treba obaviti kada je to izvedivo i klinicki
indicirano. Vadenje filtra predstavlja klini¢ki slozenu
odluku koja ovisi o pojedinacnom pacijentu; odluka o
vadeniju filtra treba 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 kontinuiranim
rizikom od pojave komplikacija povezanih s filtrom).
Kod svih uklonjivih filtara za VCI, vadenje s vremenom
postaje izazovnije, $to je obi¢no posljedica ovijanja
kraka ili kuke filtra (u nagnutom filtru) urastanjem
tkiva.

Pogledajte odjeljak KLINICKA ISPITIVANJA u
Uputama za uporabu filtara za Suplju venu Giinther
Tulip, Cook Celect ili Celect Platinum u vezi daljnjih
podataka o vadeniju filtra; klini¢ki ishodi opisani su

za filtre za Suplju venu Guinther Tulip, Cook Celect ili
Celect Platinum.

10. STERILIZACJA
Svi su proizvodi sterilizirani etilen-oksidom (EO).

11. NACIN ISPORUKE

Isporucuje se u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Drzite na suhom i dalje od sunceve
svjetlosti. Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka
trajanja koji je oznacen na naljepnici.

12. PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe pregledajte proizvod, ukljucujuci sve
razine pakiranja da biste provjerili ima li ostecenja.
Provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije
ni na koji nacin ugrozena. Pregledajte i potvrdite da
proizvod odgovara oznaci i Uputama za uporabu.
Nemojte koristiti proizvod ako je sterilno pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

13. UPUTE ZA UPORABU
13.1 Priprema pacijenta

Lije¢nik se treba pridrzavati protokola ustanove i
lokalnih smjernica.

13.2 Postupni vodi¢
13.2.1 Priprema
1. Isperite pred-dilatator, sustav koaksijalne uvodnice
za vadenje i sustav petlje za vadenje.
2. Na sustavu petlje za vadenje pazite da petlja
za vadenje bude do kraja prosirena i zategnite
stezaljku. (SI. 2)



3. Drzite Y-prikljuc¢ak 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. (SI. 3)

13.2.2 Vadenje filtra

4. Pristupite odabranoj jugularnoj veni primjenom
Seldingerove tehnike.

5. Postavite potpornu zicu vodilicu od 0,035 inch u
donju suplju venu (VCI).

6. Po potrebi dilatirajte mjesto punkcije pomocu
pred-dilatatora od 12 Fr preko Zice vodilice.

7. Uklonite pred-dilatator i uvedite kateter za
ispiranje (nije prilozen u kompletu).

8. Uklonite Zicu vodilicu.

9. Obavite dijagnosticko snimanje da biste procijenili
polozaj filtra i provjerite je li prisutan tromb.

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

11. Zamijenite kateter za ispiranje sustavom
koaksijalne uvodnice za vadenje i uvodite ga
preko Zice vodilice do to¢ke 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. Trosmjerni sigurnosni
ventil mora biti pri¢vri¢en na ¢voriste unutarnje
uvodnice tijekom ubrizgavanja kontrastnog
sredstva. (SI. 4)

13. Uvedite sustav petlje za vadenje kroz koaksijalnu
uvodnicu za vadenje i zatim uvedite i prikljucite
priklju¢ak bo¢nog kraka sustava petlje na
uvodnicu. Zategnite prilagodnik bo¢nog prikljucka
oko katetera da biste sprije¢ili gubitak krvi. (SI. 5)

14. Odvrnite vijak na Y-prikljucku. Drzite Y-prikljucak
i uvodite stezaljku sve dok se petlja za vadenje
ne prosiri do kraja unutar uplje vene i okruzi
filtar. (SI. 6)

15. Povucite petlju za vadenje unazad dok ne zahvati
kuku filtra. (SI. 7)

OPREZ: Nemojte povlaéiti filtar jace nego sto
je potrebno da se zadrzi napetost petlje za
vadenje. To bi moglo uzrokovati osteéenje
stijenke Suplje vene.

16. Mirno drzite petlju za vadenje pomocu stezaljke
i zatim gurnite Y-prikljucak s kateterom prema
naprijed, paze¢i da kuka filtra bude zahvacena u
petlji za vadenje. Zakljucajte Y-prikljucak da biste
ucvrstili om¢u oko kuke filtra. (SI. 8)
NAPOMENA: Ako petlja za vadenje izgubi svoj
oblik tijekom pokusaja vadenja, moze se ukloniti
i pazljivo ponovno oblikovati. Nakon ponovnog
oblikovanja, ocistite petlju za vadenje i nastavite
od koraka 13.

17. Mirno drzeci petlju za vadenje i Y-prikljucak,
uvodite bo¢ni priklju¢ak tako da se filtar sklopi i
uvuce koaksijalnu uvodnicu za vadenje te da se
sidra filtra oslobode od stijenke Suplje vene. (SI. 9)
OPREZ: U ovom koraku nemojte izvlaciti sustav
petlje za vadenje. To bi moglo uzrokovati
ostecenje stijenke Suplje 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. (SI. 10)

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

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

19. Izvadite cijeli sklop ostavljajuci samo vanjsku
uvodnicu na mjestu.

20. Nakon vadenja filtra obavite dijagnosticko

snimanje da biste pregledali ima li na donjoj
Supljoj veni eventualnih ozljeda.
NAPOMENA: Potrebno je pridrzavati se bolni¢kog
standarda skrbi prilikom uklanjanja cijelog sklopa
i postizanja hemostaze radi sprje¢avanja krvarenja
na vaskularnom mjestu pristupa.

14. POTREBNA OPREMA | PRIBOR
14.1 Potrebni materijali
- kateter za ispiranje
« fluoroskop s moguc¢nostima digitalne angiografije
(C-luk ili fiksna jedinica)
« kontrastno sredstvo
« Strcaljka
- otopina za ispiranje
- sterilne gaze/sterilne komprese

15. ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata, ovaj proizvod i njegovi dodaci mogu
biti kontaminirani potencijalno zaraznim tvarima
ljudskog podrijetla i treba ih odloZiti u skladu sa
smjernicama ustanove.

16. LITERATURA

Ove upute za uporabu zasnovane su na iskustvu
lije¢nika i/ili literaturi koju su objavili, smjernicama za
filtre za VCI, standardima 1SO 25539-3 te regulatornoj
sigurnosnoj komunikaciji u vezi s filtrima za VCI. Za
informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Cook Medical.
Objavljena klini¢ka literatura sadrzi opise alternativnih
tehnika za vadenje filtra (npr. tehnike koje odstupaju
od onih koje su opisane u ovim uputama za

uporabu); primjena ovih tehnika varira ovisno o
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iskustvu lije¢nika, anatomiji pacijenta i polozaju filtra.
Nije utvrdena sigurnost ni djelotvornost ovih
alternativnih tehnika vadenja.

17. SAVJETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim
upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe
kojih pacijent mora biti svjestan.

Nadalje, pacijenta treba obavijestiti o preostalim
rizicima kada se lijeci ovim proizvodom i o
potencijalnim $tetnim dogadajima povezanim s
uporabom ovog proizvoda.

17.1 Simptomi

Lije¢nik treba pacijentu savjetovati da se obrati
svojem lijecniku ako osjeti bilo kakve promjene
svojega zdravstvenog stanja kao i u slucaju bilo kakve
zabrinutosti.

17.2 Informacije o praéenju za pacijenta
Pracenje ce biti individualno pa lije¢nik mora
savjetovati pacijenta o preporu¢enom pracenju.

17.3 Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP)

Pomocu osnovne jedinstvene identifikacije ovog
proizvoda (BUDI)-(0827002-WCE-MDF0000638-H7)
mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj
ucinkovitosti (SSKU) na web-stranicama EUDAMED.
Kada EUDAMED bude dostupan, upotrijebite sljedecu
poveznicu: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. PRUJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH
DOGADPAJA

Ako nastupi bilo kakav ozbiljan stetni dogadaj u
vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti drustvu
Cook Medical i/ili nadleznom tijelu drzave u kojoj je
proizvod koristen.

MAGYAR

GUNTHER TULIP® VENA CAVA
SZURO ELTAVOLITO KESZLET
VENA JUGULARISON KERESZTULI
MEGKOZELITESHEZ
Figyel I el mi A kéz6lt
informacié pontos betartasanak elmulasztasa az

eszkéz nemr i miikodéséhez vagy a
beteg sériiléséhez vezethet.

o ez

delteté
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STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA.

1. AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Az eszkoz felépitése

A Gunther Tulip® vena cava sz(r6 eltavolité készlet
vena jugularison keresztiili megkozelitéshez (a
tovabbiakban GTRS) egy fonott platina eltavolito
hurokkal ellatott eltavolité hurokrendszert, egy 11 Fr
méret( koaxialis eltavolitd hiivelyrendszert, egy

18 G méretii punkcids t(it, egy 0,035 inch atmérdji
vezetédrotot, egy 12 Fr méret( predilatatort és egy
héromutas elzarécsapot tartalmaz. (1. abra) A koaxiélis
eltavolité hiivelyrendszer a kiils6 hiivelybdl, a belsé
hiivelybdl és a bevezetddilatatorbdl all. A kiilsé hiively
csticsahoz sugarfogd sav tartozik.

1.2 Teljesitoképességi jellemzok

A GTRS a vena jugularison keresztili hozzéaféréssel

a vena cava inferiorba (VCI) torténé perkutan
bevezetésre szolgal. A GTRS betiltetett Giinther

Tulip, Cook Celect® és Celect Platinum® vena cava
szlir6k eltévolitasara szolgél olyan betegeknél,

akiknél mar nincs sziikség sz(irére. A hurkos kacs a
sz(ir6 befogésara szolgél, amihez azt el§szor a sz(iré
gombvégl kampoja kordl tagitjak, majd addig huzzak
vissza, amig a kampoba nem akad. A régzitéelem és
az'Y csatlakozo az eljaras sordn az eltévolité hurok
manipuldlaséra szolgal. Az oldalégas csatlakozé a
sz(ir6 koaxialis eltavolité hiivelyrendszerbe torténd
Osszecsukaséra és a vérvesztés megel6zésére szolgal.
A koaxidlis eltavolitd hivelyrendszer kiils6 hivelyén
talalhato sugéarfogé sav a pozicionalas pontossaganak
céljabol a disztalis hiivelyvég helyének preciz
megallapitasat szolgalja. Hasonloképpen, a hajlitott
dréthurkos visszahtizéhoz tartozo katéter, az eltavolitd
hurok és a belsé hiively sugarfogé tulajdonsagu, ami
az eljaras soran megkonnyiti az eszkéz fluoroszképos
megjelenitését. A bels6 hiively kontrasztanyag
befecskendezésére hasznalatos.

Az elzardcsap kontrasztanyag befecskendezésére
szolgal. Sziikség esetén a predilatator hasznélhato

a punkcios helynek a koaxialis hiivelyrendszer

b ése el6tti kiszél ére az érsériilés
minimalizalasa érdekében.

1.3 Miiszaki jellemzék
A GTRS miiszaki jellemz6it az 1. tablazat ismerteti.



1.tabla

-A

Punkcios tl (1a dbra)
Vezet6drot (1b abra)
Predilatétor (1c abra)

Koaxialis eltavolité huvelyrendszer (1d abra)

1.4 Az eszk6z kompatibilitasa

A GTRS a Gunther Tulip, a Cook Celect és a Celect
Platinum vena cava sz(irékkel, valamint egy 0,035 inch
méretl vezetédrottal kompatibilis.

1.5 Betegpopulacié

A GTRS célpopulécioja a belltetett Glnther Tulip,
Cook Celect vagy Celect Platinum vena cava sz(rével
rendelkezd betegek, akik az értékelés szerint mar nem

igényelnek sz(ir6t a tidéembolia megel6zése érdekében.

1.6 Rendelteté i fell 21

A termék a diagnosztikai és intervencids technikékra
kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra
késziilt.

1.7 Te | torténd éri
A GTRS korlatozott érintkezési idétartamban (< 24 ora)
a kering6 vérrel érintkez6, kiilséleg kommunikélé
eszkoznek tekintheto.

1.8 Miikodési elv

A GTRS bediltetett Guinther Tulip, Cook Celect vagy
Celect Platinum vena cava sz(irk eltavolitdsara
javallott olyan betegeknél, akiknél mar nincs sziikség
sz(irére.

A GTRS a szlir6 befogaséra szolgél, amihez az
eltavolité huroknak a sz(irére kell akadnia. A sz(ir6t a
drothurokhoz régzitik, majd 6sszecsukjak a koaxialis
eltavolité hiivelyrendszerben, amelyet ezt kdvetéen
visszahtznak.

Fluoroszképiat kell alkalmazni a GTRS behelyezése
el6tt a szir6 helyzetének értékelésére, majd a szliré
eltavolitasa alatt és utan.

A vaszkularis hozzaférést biztosito huvelyek,
angiogréfias katéterek és vezetédrotok behelyezésére
szolgdlo standard technikakat kell alkalmazni. A
intézménynél kdvetett szokasos eljaras szerint helyi
érzéstelenités, nyugtatas és fajdalomcsillapitas
alkalmazandé.

2. RENDELTETES

A Gunther Tulip vena cava sz(ir6 eltavolité készlet
beiiltetett Glinther Tulip, Cook Celect és Celect
Platinum vena cava sz(ir6k eltavolitasara szolgal.

méretei
18G
0,035 inch
12 Fr méret, 20 cm hosszu

11 Fr

A sz(ir6 eltévolitasa kizarélag jugularis megkozelitéssel
végezhetd.

3. HASZNALATI JAVALLATOK

A Gunther Tulip vena cava sz(ir6 eltavolito készlet
bedltetett Giinther Tulip, Cook Celect vagy Celect
Platinum vena cava sz(ir6 eltavolitasara javallott olyan
betegeknél, akiknél az értékelés szerint a tiidéembolia
megel6zése érdekében mar nincs sziikség szdirére.

4. KLINIKAI ELONYOK

A szlir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag
Osszetett dontés, amelynek a beteg egyéni kockéazat/
elény profiljan kell alapulnia. A GTRS klinikai elénye,
hogy megkénnyiti a testben maradé Gunther Tulip,
Cook Celect és Celect Platinum vena cava sz(irék
endovaszkularis eltavolitasat a sztirével kapcsolatos
szévédmények kockazatanak kikiiszobolése
érdekében, amikor az értékelés szerint a szliré mar
nem sziikséges PE megelézésére.

5. ELLENJAVALLATOK
« Jelent6s (a kup térfogatanak 25%-at meghalado)
mennyiségti befogott trombust tartalmazo szdiré
eltavolitasa.
« Szlr6 eltavolitdsa tiid6embolia (PE) folyamatos,
sulyos kockazatanak kitett betegeknél.

6., VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
6.1 Altalanos ,vigyazat” szintii
figyelmeztetések

Az eltavolitasi kisérlet el6tt a vena cavén végzett
képalkoto vizsgélattal értékelni kell a befogott
trombusok megmaradt mennyiségét.

A szlir6 eltavolitdsdhoz nem szabad tulzott erét
kifejteni.

A Cook Celect és Celect Platinum vena cava

szlir6k teljes mértékben 6sszecsukhatok a belsé
hiivelyben, miel6tt a tovédbbiakban a kiilsé hivelyt
eléretolnak.

Soha ne probélja meg Ujra telepiteni az eltavolitott
sz(irét.

63



6.2 Steril és egyszer hasznalatos

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat
el6tt. Ha szennyezett eszkozt vezet a véraramba, az
fertézést okozhat, és stlyos artalomhoz vezethet.
Ezt az egyszer hasznélatos eszkozt nem
tobbszori hasznalatra tervezték. Ha az eszkozt
ujrahasznaljak, ez mikrobiologiai 4gensekkel
valo keresztfert6zédés kockazataval jarhat. Az
tjrafeldolgozasra (Ujrasterilizalasra) és/vagy
az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez
vezethetnek.

6.3 Meghibasodasok/: I

« Ne huzza a sz(rét nagyobb erével, mint amennyi
ahhoz sziikséges, hogy fenntartsa a hurok
feszességét. Ellenkezé esetben a vena cava fala
megsérilhet.

Ne huzza vissza az eltavolité hurokrendszert, amig
a koaxialis eltavolité hiively csticsa el nem éri a
sz(iré horgonyait. Ellenkez6 esetben a vena cava
fala megsériilhet.

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

7.3 CMR 1A/1B és/vagy endokrin diszruptor

valtozasai

« A Gunther Tulip vena cava sz(iré esetén ne tolja
elére a koaxidlis eltéavolité hiively belsé hiivelyét
a sz(ir6 horgonyai folé, mert azzal részecskéket
dorzsélhet le a hiivelyrdl.

7. OVINTEZKEDESEK

7.1 Altalénos évintézkedések

A vaszkularis hozzaférést biztositd hivelyek,
angiogréfias katéterek és vezetédrotok
behelyezésére szolgalo standard technikakat kell
alkalmazni.

A GTRS manipulélasa képalkoté technikaval
torténo ellendrzést igényel.

Kovesse pontosan az utasitasokat a sikeres
eltavolitas biztositasa érdekében, valamint hogy
elkerilje a beteggel kapcsolatos artalmakat vagy
az eszkoz karosodasat.

A szUr6 eltavolitasdhoz altaldban elényben részesiil
a jobboldali vena jugularis, mivel egyenesebb utat
biztosit a vena cavahoz.
Korabban szamoltak mar be a szl
vena cava faldnak penetréciojarol/perforaciojarol,
a sz(ir6 torésérdl, a sz(ir6 elvandorlasardl és/vagy

a szlir6/szliréfragmentum embolizaciojardl. Ezek a
megfigyelések jarhatnak tiinetekkel, vagy lehetnek
tiinetmentesek, valamint bonyolultabba tehetik

a szir6 eltavolitasi eljarasanak elvégzésére tett
probélkozast.

Az eszkéz nem megfelelé tarolasa az anyag
allaganak romlasat és/vagy az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

7.2 Meghibasodasok/a telj
valtozasai

Az eszkdz moédositasa vagy megvaltoztatasa nem
ajanlott, mivel az eszkéz barmilyen médositas utani
biztonsagossagat és hatasosagat nem allapitottak
meg.
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Co

« Ez a cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy
az eszkoz 0,1 tomegszazalékot meghaladé
koncentracioban tartalmaz kobaltot (Co),

hatésu (1B kategoriaja) anyag. Ugyanakkor az
eszkéz a rozsdamentes acélotvozet részeként
rendkivil kis koncentracioban (legfeljebb

0,4 tomeg% mértékben) kobaltot tartalmaz; ez
korlatozott kbzvetlen expoziciot (< 24 éra) okoz,
illetve az eszk6z nem bocsét ki kobaltot olyan
mennyiségben, ami a rakbetegség vagy a betegre
gyakorolt karos reprodukcids hatas fokozott
kockazatat eredményezné.

Pb

Ez a cimkén szerepl6 szimbolum azt jelzi, hogy

az eszkoz 0,1 tomegszézalékot meghaladé
koncentracidban tartalmaz 6lmot (Pb), amely
reprodukcids toxicitasu (1A kategoriaja)

anyag. Ugyanakkor az eszkoz a sargaréz
befogodhiively részeként legfeljebb 2,5 témeg%-os
koncentracioban 6lmot tartalmaz; ez korlatozott
kozvetett expoziciot (< 24 ora) okoz, illetve az
eszkéz nem bocsat ki dlmot olyan mennyiségben,
ami a betegre gyakorolt karos reprodukciés hatas
fokozott kockazatat eredményezné.

7.4 Allergias reakcio
« A kobalttal, krommal, nikkellel és platinaval
szembeni, lehetséges allergias reakciokat
szamitasba kell venni.
+ Gy6z6djon meg arrdl, hogy nem all fenn a
betegnél altatassal, illetve regionalis vagy lokalis
érzéstelenitéssel szembeni csokkent tolerancia,




hogy elkeriilje az anesztezioldgiai eljarasokkal
kapcsolatos nemkivanatos hatasokat.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a beteg nem allergias/
érzékeny a kontrasztanyagra, mivel az eljaras és/
vagy a posztoperativ képalkotas soran alkalmazott
kontrasztanyag allergias reakciot, és/vagy mas
kontrasztanyag éltal kivaltott kdrosodast okozhat.

7.5 A felh 416 képzésére A
kovetelmények

A GTRS a diagnosztikai és intervenciés technikakra
kiképzett és azokban jératos orvosok altali hasznélatra
készult.

7.6 Létesitményekre Lard
kovetelmények

Rendeltetése szerint az eszkdz korhazi miitékben
alkalmazhato. A felhasznéaloknak standard mdités
személyi védofelszerelést (PPE; keszty, arcmaszk, steril
kopeny stb.) kell viselniiik, valamint kévetnitk kell a
steril eljarasokra vonatkozo helyi elirdsokat.

8. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A hozzaférési helyekkel kapcsolatos szovédmények
« Légembodlia
« Aritmia

Arteriovendzus fisztula

Szivkarosodas

Halal

Eszkozhiba

Embolizacié

« Hematéma

Vérzés

Fert6zés a vaszkularis hozzaférés helyén

Fajdalom

Légmell

Tudéembolia

Sugérzéasnak vald kitettség

Trombozis

« Vena cava szikiilete

- Ersériilés

9. KLINIKAI VIZSGALATOK

Az orvosi gyakorlatra vonatkozo iranyelvek és a
szabalyozasi tigynokségek kozzétett itmutatdsa
szerint a testben marado sz(r6kkel ellatott betegeknek
rendszeres utdnkovetésen kell részt venniiik. Az
utankovetés alkalmaval a sz(r6 eltavolitasanak
kockazatat és elényeit minden betegnél mérlegelni
kell. A szlir6vel kapcsolatos utankovetésre és a szlré
eltavolitdsara vonatkozo ajanlasokat tartalmazé
hivatkozésok a 16. szakasz: HIVATKOZASOK c.
részben talalhatok.

Amint a PE elleni védelem sziikségtelenné valik,

meg kell fontolni a sz(ir6 eltavolitasat. A szliré
eltavolitasat akkor kell megkisérelni, amikor
megvaldsithato és klinikailag javallott. A sz(iré
eltavolitdsa betegspecifikus, klinikailag dsszetett
dontés; a sz(ir eltdvolitasara vonatkozé dontésnek
minden egyes beteg egyéni kockazat/elény profiljan
kell alapulnia (pl. a beteg tovabbra is igényli a PE elleni
védelmet, dsszehasonlitasban a szlirével 6sszefliggd
szévédmények kapcsan szerzett tapasztalatokkal és/
vagy az ilyen tapasztalatok folyamatos kockazataval).
Minden eltavolithaté VCl-sziirére igaz, hogy az
eltavolitas az id6 muldsaval egyre nehezebb feladattd
valik, és ennek oka gyakran a sziir6 szarainak vagy
kampojanak (megddlt sz(irénél) szovetbendvés miatti
betokozédasa.

A sz(ir6 eltévolitasaval kapcsolatos tovabbi tudnivalok
a Gunther Tulip, Cook Celect vagy Celect Platinum
vena cava sz(irék hasznélati utasitasanak KLINIKAI
VIZSGALATOK c. szakaszaban talalhatok; ez
tartalmazza a Giinther Tulip, Cook Celect vagy Celect
Platinum vena cava sz(ir6kkel kapcsolatos klinikai
eredmények leirasat.

10. STERILIZALAS
Minden eszkoz etilén-oxid- (EO-) gazzal lett sterilizalva.

11. KISZERELES

Széthuizhaté csomagolasban kerdil kiszerelésre. Az
eszkoz szarazon és napfénytdl elzarva tartando. Tilos a
cimkén feltlintetett lejérati idé utan hasznélni.

12. AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat el6tt alaposan ellenérizze az eszkozt,
beleértve a csomagoléas minden szintjét, és gy6z6djon
meg arrél, hogy nincs rajta sériilés. Vizsgalja meg és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril védézar semmilyen
modon nem sérdilt. Vizsgélja meg és bizonyosodjon
meg arrél, hogy az eszkéz megfelel a cimkének és a
hasznélati Gtmutatonak.

Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznélat el6tt.

13. HASZNALATI UTASITAS
13.1 A beteg elékészitése

Az orvosnak be kell tartania az intézményi
protokollokat és helyi iranyelveket.

13.2 Lépésenkénti utmutaté
13.2.1 El6készités
1. Oblitse 4t a predilatétort, a koaxiélis eltavolitd
hiivelyrendszert és az eltavolité hurokrendszert.
2. Az eltévolité hurokrendszeren ellenérizze, hogy
az eltavolito hurok teljesen kinyujtott allapotban
legyen, majd szoritsa meg a rogzitéelemet.
(2. abra)

65



3. Fogja meg az Y csatlakozot, és huzza hétra a
muanyag régzitéelemet, hogy az eltavolitd
hurkot visszahtzza a katéterbe. Szoritsa meg az
Y csatlakozo csavarjat, hogy az eltavolité hurok a
katéterben maradjon. (3. abra)

13.2.2 A sziiré eltavolitasa

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

5. Az eljaras tamogatdsara helyezzen egy 0,035 inch
méret(i vezetédrétot a VCl-be.

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

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

8. Tavolitsa el a vezetédrotot.

9. Végezzen diagnosztikai képalkoté vizsgalatot a
sz(ir6 poziciéjanak megitéléséhez, és ellenérizze,
hogy vannak-e jelen trombusok.

10. Miutéan a diagnosztikai képalkoté vizsgalat alapjan
megerdsiti a szliré-eltavolitasi tervet, helyezze be
a vezet6drotot.

11. Cserélje ki az 6blitokatétert a koaxialis eltavolitd
hiivelyrendszerre tgy, hogy azt a vezetédrét
mentén tolja elére addig a pontig, amig a sz(iré
kampoja folott korilbeliil 3-5 cm-rel helyezkedik
el.

12. Tavolitsa el a bevezetddilatatort és a vezetédrétot
a koaxialis eltavolito hiivelyrendszerbél.
Diagnosztikai képalkoté vizsgalattal ellenérizze
a koaxialis eltavolité hiively pozicidjat. A
kontrasztanyag befecskendezése soran
csatlakoztassa a haromutas elzarécsapot a belsé
htively kénuszahoz. (4. abra)

13. Vezesse be az eltdvolito hurokrendszert a koaxiélis
eltavolité hivelyen keresztiil, majd tolja elére
és csatlakoztassa a hurokrendszer oldalagas
csatlakozdjat a hiivelyhez. Szoritsa ré az oldalagas
csatlakozé adapterét a katéterre a vérvesztés
megel6zéséhez. (5. abra)

14. Lazitsa meg az Y csatlakozo csavarat. Fogja meg
az Y csatlakozot, és nyomja el6re a rogzitéelemet
addig, amig az eltavolito hurok teljesen kinyilik a
vena cavan beliil és koriildleli a szir6t. (6. dbra)

15. Huzza vissza az eltévolité hurkot addig, amig bele
nem akad a sziiré kampojaba. (7. abra)
FIGYELEM: Ne huzza a sziir6t nagyobb
erdvel, mint amennyi ahhoz sziikséges, hogy
fenntartsa az eltavolité hurok feszességét.
Ellenkez6 esetben a vena cava fala
megsériilhet.

16. Tartsa a helyén az eltavolité hurkot a
rogzitéelemet, majd a nyomja elére az
Y csatlakozot a katéterrel, mikézben tigyel ra, hogy
a szlir6 kampdja tovébbra is be legyen akadva az
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eltévolité hurokba. Zérja le az Y csatlakozét, hogy
rogzitse a hurkot a sz(ir6 kampoja koril. (8. abra)
MEGJEGYZES: Ha az eltavolitasi kisérlet soran az
eltavolité hurok eldeformalédik, tavolitsa el és
6vatosan alakitsa vissza. Alakjanak visszaéllitasa
utan tisztitsa meg az eltavolité hurkot, és folytassa
az eljarast a 13. [épéstol.

17. Mikozben az eltévolité hurkot és az Y csatlakozét
mozdulatlanul tartja, tolja elére az oldalagas
csatlakozét, amivel 6sszecsukja a sztir6t a koaxiélis
eltavolito hiivelyben, illetve levalasztja a sziir6
horgonyait a vena cava falardl. (9. abra)
FIGYELEM: Ebben a lépésben ne huzza vissza
az eltavolité hurokrendszert. Ellenkezé
esetben a vena cava fala megsériilhet.

18. Amikor a koaxialis eltavolité hiively cstcsa eléri
a sziir6 horgonyait, lazitsa meg a kulsé hiively
konuszat, és tolja elére a kiils6 hiivelyt, amig az
teljesen befedi a sz(ir6t. (10. abra)

VIGYAZAT: Kimondottan Giinther Tulip vena
cava szliré esetén: ne tolja el6re a belsé
hiivelyt a sziiré horgonyai folé, mert azzal
részecskéket dorzsolhet le a hiivelyrél.
FIGYELEM: Bizonyosodjon meg arrél, hogy
a kiilsé hiively teljesen befedi a sziirét,
megelézve ezéltal a vena cava falanak
sziirdhorgonyok altali felsértését.

19. Huzza vissza a teljes szerelvényt, és csak a kiilsé
hiivelyt hagyja a helyén.

20. A szir6 eltévolitasat kovetéen végezzen
diagnosztikai képalkoto vizsgélatot annak
ellenérzésére, hogy a vena cava inferior
megsériilt-e.

MEGJEGYZES: A teljes rendszer eltavolitisahoz
és a vascularis hozzaférési hely vérzését megel6z6
vérzéscsillapitashoz a szokasos korhazi eljaras
szerint kell eljarni.

14. SZUKSEGES ESZKOZOK ES TARTOZEKOK
14.1 Sziikséges anyagok

- Oblitékatéter

- Digitélis angiografiahoz hasznalhaté fluoroszkop

(C kar vagy régzitett egység)

- Kontrasztanyagok

« Fecskendd

« Oblitéoldat

- Steril gézlapok

15. AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkoz és annak tartozékai
emberi eredetd, potencidlisan fert6z6 anyagokkal
szennyezettek lehetnek, illetve az intézményi
iranyelveknek megfelelGen artalmatlanitandok.



16. HIVATKOZASOK

A jelen hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy

az altaluk kozolt szakirodalombdl szarmazd

tapasztalatokon, VCl-sztir6kre vonatkozoé irdnyelveken,

az 1SO 25539-3 szabvanyon és a VCl-sziir6kkel

foglalkozo szabélyozasi biztonsagi kozleményeken

alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a

Cook Medical helyi értékesitési képvisel6je tud

felvilagositassal szolgalni.

A klinikai irodalomban talalhatok leirasok a

sz(iréeltavolitas alternativ modszereirdl (pl. az

ebben a hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré

technikakrél); e médszerek hasznosséga az orvos

helyzetétél fiiggéen valtozé. Ezeknek az alternativ
e Mo s oy Lok o hi < sgat vagy

at még nem allapit meg.
17. BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a
relevans ,Vigyazat” szintu figyelmeztetésekrol,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a végrehajtandd
intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrdél, amelyekrd|
a betegnek tudnia kell.

Ezenkiviil a beteget tajékoztatni kell az eszkozzel
torténd kezelés soran fennallé rezidualis kockazatokrol
és az eszkoz hasznélataval kapcsolatos, potencialis
nemkivénatos eseményekrol.

17.1 Tiinetek

Az orvosnak téjékoztatnia kell a beteget arrél, hogy
egészségligyi szolgaltatdjahoz kell fordulnia, ha
egészségi allapotaban véltozast tapasztal, vagy
valamilyen problémara gyanakszik.

17.2 Utankovetési informaciok a beteg
szamara

Az utankovetés személyre szabott lesz, ezért az
orvosnak kell tajékoztatnia a beteget az ajanlott
utdnkovetésrél.

17.3 A bi < < és klinil

(SSCP)
A biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre
vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP) az eszkoz

alapvet6 egyedi eszkézazonositdja (BUDI)
(0827002-WCE-MDF0000638-H7) alapjan megtaldlhato
az EUDAMED weboldalén. Amikor az EUDAMED
adatbazis elérhet6, hasznélja a kdvetkez6 hivatkozast:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SULYOS VARATLAN ESEMENYEK
JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stlyos varatlan
esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook
Medical és az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag
illetékes hatésaga és/vagy szabélyozd hatdsaga felé.

ITALIANO

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

Leggere attentamente tutte le istruzioni.
Linosservanza delle informazioni fornite pud
pregiudicare il comportamento previsto del
dispositivo e nuocere al paziente.

STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Struttura del dispositivo

Il set per il recupero del filtro per vena cava Glinther
Tulip® con approccio dalla vena giugulare (di seguito
denominato GTRS, acronimo di Giinther Tulip®
Retrieval Set) & 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 di accesso da 18 G, una
guida da 0,035 inch, un pre-dilatatore da 12 Fre un
rubinetto a tre vie. (Fig. 1) Il sistema con introduttore
di recupero coassiale & composto dalla guaina esterna,
dalla guaina interna e dal dilatatore di introduzione.
La punta della guaina esterna e dotata di una banda
radiopaca.

1.2C istiche pr
Il GTRS é destinato all'introduzione percutanea nella
vena cava inferiore (VCl) attraverso un accesso dalla
vena giugulare. Il GTRS & progettato per il recupero di
filtri per vena cava Guinther Tulip, Cook Celect® e Celect
Platinum® nei pazienti che non necessitano piu di un
filtro impiantato. Il dispositivo ad ansa viene utilizzato
per afferrare il filtro dapprima allargandosi intorno al
gancio a punta sferica del filtro e quindi restringendosi
fino a catturare il gancio. Il morsetto e il raccordo a Y
vengono utilizzati per manipolare I'ansa di recupero
durante la procedura. Il raccordo con via laterale viene
utilizzato per far collassare il filtro nel sistema con
introduttore di recupero coassiale e per evitare perdite
ematiche.
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La banda radiopaca sulla guaina esterna del sistema
con introduttore di recupero coassiale viene

utilizzata come punto di repere della punta distale
dell'introduttore per conseguire un posizionamento
preciso. Analogamente, il catetere con il recuperatore
ad ansa metallica curva, I'ansa di recupero e la guaina

Il rubinetto viene utilizzato per iniettare il mezzo

di contrasto. Se necessario, il pre-dilatatore pud

essere utilizzato per ampliare il sito di puntura prima
dellinserimento del sistema con introduttore coassiale,
in modo da minimizzare il trauma vascolare.

s h

1.3C istiche

interna sono radiopachi per facilitare la visuali ione
fluoroscopica del dispositivo durante la procedura. La
guaina interna viene utilizzata per iniettare il mezzo

di contrasto.

Tabella 1 - Di ioni dei P

Ago di ingresso (Fig. 1a)
Guida (Fig. 1b)

Pre-dilatatore (Fig. 1c)

Sistema con introduttore di recupero coassiale (Fig. 1d)

1.4 Compatibilita dei dispositivi

I GTRS & compatibile con i filtri per vena cava Giinther
Tulip, Cook Celect, Celect Platinum e con una guida
da 0,035 inch.

1.5 Popolazione di pazienti

La popolazione target del GTRS & costituita da pazienti
portatori di un filtro per vena cava impiantato Giinther
Tulip, Cook Celect o Celect Platinum per i quali,
secondo valutazione medica, non & piti necessario il
filtro per la prevenzione dell'embolia polmonare.

1.6 Utilizzatori previsti

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche endovascolari.

1.7 Contatto con il tessuto corporeo

I GTRS & un dispositivo comunicante con l'esterno che
rimane a contatto diretto con il sangue circolante per
un periodo di tempo limitato (<24 ore).

1.8 Principio operativo

Il GTRS ¢ indicato per il recupero di filtri per vena

cava Giinther Tulip, Cook Celect o Celect Platinum nei
pazienti che non necessitano pit di un filtro impiantato.
Il GTRS viene utilizzato per catturare il filtro
agganciandolo con I'ansa di recupero. Il filtro viene
assicurato all'ansa della guida e quindi fatto collassare
nel sistema con introduttore di recupero coassiale, che
viene quindi rimosso.

Per valutare il posizionamento del filtro & necessario
utilizzare la fluoroscopia sia prima dellinserimento del
GTRS sia durante e dopo il recupero del filtro.

Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare,
dei cateteri angiografici e delle guide prevede l'impiego
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Le caratteristiche tecniche del GTRS sono riportate
nella Tabella 1.

i inclusi nel set di recupero

18G
0,035 inch
12 Fr, lunghezza 20 cm

11 Fr

di tecniche standard. Si prevede I'uso di anestesia
locale, sedazione e analgesici nella misura opportuna e
nel rispetto dello standard di cura dell'istituto.

2.USO PREVISTO

Il set per il recupero del filtro per vena cava Giinther
Tulip & stato progettato per il recupero di filtri

per vena cava Giinther Tulip, Cook Celect e Celect
Platinum impiantati. Il filtro puo essere recuperato
soltanto mediante approccio giugulare.

3. INDICAZIONI PER L'USO

Il set per il recupero del filtro per vena cava Glnther
Tulip & indicato per il recupero di un filtro per

vena cava impiantato Gunther Tulip, Cook Celect

o Celect Platinum in pazienti per i quali, secondo
valutazione medica, non & pit necessario il filtro per la
prevenzione dell'embolia polmonare.

4. BENEFICI CLINICI

Il recupero del filtro & una decisione clinicamente
complessa, specifica per ciascun paziente, che deve
basarsi sul profilo del singolo paziente per quanto
riguarda i rischi e i benefici. Il beneficio clinico del
GTRS consiste nell'agevolare il recupero endovascolare
difiltri per vena cava Glinther Tulip, Cook Celect e
Celect Platinum a permanenza, al fine di eliminare

il rischio di complicanze correlate al filtro quando
questo é stato valutato come non pil necessario per la
prevenzione dell’EP.

5. 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).

6. AVVERTENZE
6.1 Avvertenze generali

« Prima di tentare il recupero del filtro & sempre
opportuno eseguire un esame tramite imaging
della vena cava inferiore per valutare la quantita di
trombi catturati residui.
Non esercitare una forza eccessiva per recuperare
il filtro.
I filtri per vena cava Cook Celect e Celect Platinum
devono essere completamente collassati nella
guaina interna prima di far avanzare la guaina
esterna.
Non tentare in nessun caso di re-inserire un filtro
recuperato.

6.2 Prodotto sterile monouso

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile
& danneggiata o é stata accidentalmente aperta
prima dell'uso. Se si introduce un dispositivo
contaminato nel circolo sanguigno, possono
insorgere infezione e gravi danni.
Il presente dispositivo monouso non é progettato
per essere riutilizzato. Il riutilizzo del dispositivo
puo comportare rischi di contaminazione crociata
da parte di agenti microbiologici. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione)
e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

i delle

6.3 Cattivo funzi [Vari
[ istiche pr ionali
« Nel caso del filtro per vena cava Giinther Tulip, non
far avanzare la guaina interna dell'introduttore di
recupero coassiale sopra le ancore del filtro, per

evitare il possibile distacco di particelle dalla guaina.

7. PRECAUZIONI

7.1 Precauzioni generali

Il posizionamento delle guaine per accesso
vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.

La manipolazione del GTRS deve avvenire
eseguendo un esame tramite imaging.

Rispettare scrupolosamente le istruzioni per
garantire la riuscita del recupero e per evitare
lesioni al paziente o danni al dispositivo.

Per il recupero del filtro si predilige generalmente
la vena giugulare destra grazie al suo percorso pit
diritto in direzione della vena cava.

Sono stati segnalati casi di inclinazione del

filtro, penetrazione/perforazione della parete
cavale, frattura del filtro, migrazione del filtro e/o

embolizzazione del filtro o di suoi frammenti.
Queste osservazioni possono essere sintomatiche
o asintomatiche e possono contribuire alla
complessita della procedura per il tentativo di
recupero del filtro.

La mancata corretta conservazione del dispositivo
potrebbe causare il degrado del materiale e/o
danneggiare il dispositivo.

7.2 Cattivo funzionamento/Variazioni delle

istiche pr
La modifica o I'alterazione del dispositivo sono
sconsigliate; la sicurezza e I'efficacia del dispositivo
in caso di modifiche non sono state determinate.
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.

7.3 CMR 1A /1B e/o sostanze alteranti il
sistema endocrino

Co

Questo simbolo sull'etichetta indica che il
dispositivo contiene cobalto (Co), sostanza tossica
per la riproduzione e cancerogena (Categoria 1B),
in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p).
Tuttavia, il cobalto contenuto nel dispositivo & un
componente di una lega di acciaio inossidabile a
una concentrazione molto bassa (fino allo 0,4%
p/p), ha un'esposizione diretta limitata (<24 ore)

e non viene rilasciato a livelli tali da causare un
aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla
riproduzione del paziente.

Pb

Questo simbolo sull'etichetta indica che il
dispositivo contiene piombo (Pb), sostanza tossica
per la riproduzione e cancerogena (Categoria 1A),
in concentrazione superiore allo 0,1% in peso
(p/p). Tuttavia, il piombo contenuto nel dispositivo
& un componente di una ghiera in ottone a una
concentrazione fino al 2,5% p/p, ha un'esposizione
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indiretta limitata (<24 ore) e non viene rilasciato
a livelli tali da causare un aumento del rischio
di cancro o effetti avversi sulla riproduzione del
paziente.

7.4 Reazione allergica
« E necessario tenere presente la possibilita di
reazioni allergiche al cobalto, al cromo, al nichel
e al platino.

- Al fine di evitare reazioni avverse associate alla
procedura anestesiologica, accertarsi che la
tolleranza del paziente all'anestesia generale,
regionale o locale non sia compromessa.
Verificare che il paziente non sia allergico/sensibile
al mezzo di contrasto, dato che I'uso del mezzo
di contrasto durante la procedura e/o I'imaging
postoperatorio potrebbe causare una reazione
allergica e/o altri danni indotti dal mezzo di
contrasto stesso.

7.5 Requisiti formativi per I'utilizzatore

I GTRS deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche e
interventistiche endovascolari.

7.6 Req per le strutture

Il dispositivo & concepito per 'uso nelle sale operatorie
degli ospedali. Gli utilizzatori devono indossare
dispositivi di protezione individuali (DPI: guanti,
mascherina, camice sterile ecc.) per sala operatoria
standard e operare secondo le linee guida per le
procedure sterili.

8. POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Complicanze correlate al sito di accesso
Embolia gassosa
Aritmia
Fistola arterovenosa
Danni cardiaci
Decesso
Guasto del dispositivo
+ Embolizzazione
Ematoma
Emorragia
Infezione in corrispondenza del sito di accesso
vascolare
Dolore

Pneumotorace

Embolia polmonare
Esposizione alle radiazioni
Trombosi

Stenosi della vena cava
Lesione vascolare
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9. STUDI CLINICI

Le linee guida per lo studio medico e le linee guida
pubblicate dalle autorita regolatorie consigliano ai
pazienti portatori di filtri permanenti di sottoporsi

a follow-up di routine. | rischi/benefici del recupero
del filtro devono essere presi in considerazione per
ciascun paziente durante il follow-up. Fare riferimento
alla sezione 16, BIBLIOGRAFIA per le citazioni che
offrono raccomandazioni relative al follow-up e al
recupero del filtro.

Il recupero del filtro va considerato quando la
protezione contro I'EP non & pili necessaria. Il
tentativo di recupero del filtro va effettuato quando
fattibile e clinicamente indicato. Il recupero del filtro
& una decisione clinicamente complessa, specifica

per ciascun paziente; la decisione di rimuovere il

filtro deve essere basata sul profilo rischi/benefici
individuale di ogni singolo paziente (ad esempio, il
bisogno di un paziente di protezione permanente
contro I'EP rispetto alla sua esperienza di complicanze
filtro-correlate /0 al rischio continuo di 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.
Fare riferimento alla sezione STUDI CLINICI delle
Istruzioni per I'uso dei filtri per vena cava Giinther
Tulip, Cook Celect o Celect Platinum per ulteriori dati
sul recupero dei filtri e comprendenti la descrizione
degli esiti clinici per i filtri per vena cava Giinther Tulip,
Cook Celect o Celect Platinum.

10. STERILIZZAZIONE
Tutti i dispositivi sono sterilizzati con ossido di etilene
(EO).

11. CONFEZIONAMENTO

Fornito in confezioni con apertura a strappo.
Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare.
Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza
indicata sull'etichetta.

12. ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Prima dell'uso, sottoporre il dispositivo a un‘attenta
ispezione, che comprenda tutti i livelli della
confezione, per verificare I'assenza di segni di
danneggiamento. Ispezionare e confermare che

la barriera sterile non sia stata in alcun modo
compromessa. Ispezionare e confermare che il
dispositivo corrisponda all'etichettatura e alle IFU.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &
danneggiata o é stata accidentalmente aperta prima
dell'uso.



13. ISTRUZIONI PER L'USO
13.1 Preparazione del paziente

Il medico deve seguire i protocolli dell'istituto e le
linee guida locali.

13.2 Guida dettagliata
13.2.1 Preparazione

1. Irrigare il pre-dilatatore, il sistema con introduttore

di recupero coassiale e il sistema di recupero
ad ansa.

2. Sul sistema di recupero, accertarsi che I'ansa di
recupero sia completamente espansa e serrare il
morsetto. (Fig. 2)

3. Reggere il raccordo a Y e tirare indietro il morsetto

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

13.2.2 Recupero del filtro

4. Accedere alla vena giugulare prescelta mediante
tecnica di Seldinger.

5. Inserire nella VCl una guida di supporto da
0,035 inch.

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

7. Rimuovere il pre-dilatatore e far avanzare un
catetere angiografico (non incluso nel set).

8. Rimuovere la guida.

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

10. Dopo aver confermato il piano di recupero del
filtro eseguendo I'esame diagnostico tramite
imaging, inserire la guida.

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

12. 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 diagnostico
tramite imaging. Il rubinetto a tre vie deve essere
collegato al connettore della guaina interna
durante l'iniezione del mezzo di contrasto. (Fig. 4)
13. Introdurre il sistema di recupero ad ansa
attraverso l'introduttore di recupero coassiale,
quindi far avanzare e collegare all'introduttore
il raccordo con via laterale del sistema ad ansa.
Serrare I'adattatore del raccordo con via laterale

attorno al catetere per evitare la perdita di sangue.

(Fig. 5)

14. 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. (Fig. 6)

. Tirare indietro I'ansa di recupero finché non
innesta 'uncino del filtro. (Fig. 7)

ATTENZIONE - Non tirare il filtro piu di quanto
sia necessario per mantenere la tensione
sull’ansa di recupero, evitando cosi possibili
lesioni alla parete venosa.

. Tenere fissa I'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, I'ansa puo essere rimossa
e riaggiustata delicatamente. Dopo averla
riaggiustata, pulire I'ansa di recupero e passare al
punto 13.

17. Tenendo fissi I'ansa di recupero e il raccordo a
Y, far avanzare il raccordo con via laterale per far
collassare il filtro nell'introduttore di recupero
coassiale e staccare le ancore del filtro dalla parete
cavale. (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 - Nel caso specifico del filtro per
vena cava Giinther 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.

19. Recuperare l'intero gruppo lasciando in sede solo

la guaina esterna.

Eseguire un esame diagnostico tramite imaging

per determinare l'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 vascolare.

o

o

2

o
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14. APPARECCHIATURE E ACCESSORI
NECESSARI
14.1 Materiali necessari

« Catetere angiografico

« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale

(con braccio a C o unita fissa)

« Mezzo di contrasto

- Siringa

« Soluzione di lavaggio

« Compresse di garza sterili

15. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo e i relativi
accessori potrebbero essere contaminati con sostanze
di origine umana potenzialmente infettive e dovranno
essere smaltiti attenendosi alle linee guida dell'istituto.

16. BIBLIOGRAFIA

Le presenti Istruzioni per I'uso sono basate
sull'esperienza di medici e/o sulla letteratura da

loro pubblicata, sulle linee guida riguardanti i 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 Medical
di zona.

La letteratura clinica pubblicata include descrizioni

di tecniche alternative per il recupero del filtro, ossia
tecniche diverse da quelle descritte in queste Istruzioni
per I'uso; il ricorso a 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.

17. CONSULENZA PER | PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle
misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di
cui debba essere messo a conoscenza.

Inoltre, il paziente deve essere informato sui rischi
residui quando viene trattato con questo dispositivo

e sui potenziali eventi avversi correlati all'uso del
dispositivo.

17.1 Sintomi

Il medico deve istruire il paziente a contattare il proprio
operatore sanitario nel caso noti dei cambiamenti nelle
proprie condizioni di salute o in caso di dubbi.

17.2 Informazioni sul follow-up per il
paziente

Il regime di follow-up & individuale, quindi il medico
deve dare indicazioni al paziente in base alle visite di
controllo consigliate per la sua situazione specifica.
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17.3 Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP)

Per cercare la Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, utilizzare
I'identificativo unico di base del dispositivo (“UDI")
(0827002-WCE-MDF0000638-H7). Se il database
EUDAMED ¢ disponibile, usare il link seguente:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook
Medical e all'autorita competente e/o all'ente
normativo del Paese in cui & stato utilizzato il
dispositivo.

NEDERLANDS

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

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet
correct opvolgen van de verstrekte informatie kan
ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt zoals
bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN - UITSLUI-
TEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Constructie van het hulpmiddel

De Guinther Tulip® vena cava-filterverwijderingsset
voor benadering via vena jugularis (hierna GTRS
genoemd) bestaat uit een verwijderingslussysteem
met een gevlochten platina verwijderingslus, een
coaxiaal verwijderingssheathsysteem van 11 Fr,

een introductienaald van 18 gauge, een voerdraad
van 0,035 inch, een predilatator van 12 Fren

een driewegafsluitkraan. (Afb. 1) Het coaxiale
verwijderingssheathsysteem bestaat uit de buitenste
sheath, de binnenste sheath en de introductiedilatator.
De tip van de buitensheath heeft een radiopake band.

1.2 Prestatiekenmerken

De GTRS is bestemd voor percutane inbrenging in de
vena cava inferior (VCl) via een toegang tot de vena
jugularis. De GTRS is ontworpen voor het verwijderen
van geimplanteerde Giinther Tulip, Cook Celect®

en Celect Platinum® vena cava-filters bij patiénten
die geen filter meer nodig hebben. De lussnaar
wordt gebruikt om het filter te vangen door eerst

uit te zetten rond de haak met de kogelvormige tip
van het filter en deze vervolgens terug te trekken



totdat het aan de haak vastzit. De borgschroef en
Y-adapter worden gebruikt om de verwijderingslus
tijdens de ingreep te kunnen manipuleren. De
zijarmadapter wordt gebruikt om het filter in het
coaxiale verwijderingssheathsysteem te vouwen en
om bloedverlies te voorkomen.

De radiopake band aan de buitenste sheath van
het coaxiale verwijderingssheathsysteem wordt
gebruikt om de exacte locatie van de distale tip
van de sheath te bepalen zodat deze nauwkeurig
gepositioneerd kan worden. Ook de katheter voor
het gebogen draadlusverwijderingsinstrument,

de verwijderingslus en de binnenste sheath zijn

radiopaak om fluoroscopische visualisatie van het
hulpmiddel tijdens de ingreep te vergemakkelijken. De
binnenste sheath wordt gebruikt voor het injecteren
van contrastmiddelen.

De afsluitkraan wordt gebruikt voor het injecteren van
contrastmiddelen. Indien nodig kan de predilatator
worden gebruikt om de insteekplaats te verbreden
voordat het coaxiale sheathsysteem wordt ingebracht,
om vaattrauma tot een minimum te beperken.

1.3 Specificaties
De specificaties voor de GTRS worden weergegeven
in tabel 1.

Tabel 1 - Maten van de onderdelen in de verwijderingsset

Introductienaald (afb. 1a)
Voerdraad (afb. 1b)
Predilatator (afb. 1c)

Coaxiaal verwijderingssheathsysteem (afb. 1d)

1.4 Compatibiliteit van het hulpmiddel

De GTRS is compatibel met de Giinther Tulip, Cook
Celect en Celect Platinum vena cava-filters en een
voerdraad van 0,035 inch.

1.5 Patiéntenpopulatie

De doelpopulatie voor de GTRS zijn patiénten met een
geimplanteerd Giinther Tulip, Cook Celect of Celect
Platinum vena cava-filter, bij wie is vastgesteld dat

ze geen filter meer nodig hebben ter preventie van
longembolie.

1.6 Beoogde gebruiker

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met
een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele endovasculaire technieken.

1.7 Contact met lichaamsweefsel

De GTRS is een extern communicerend hulpmiddel
dat gedurende een beperkte contactduur (< 24 uur) in
direct contact staat met circulerend bloed.

1.8 Werkingsprincipe

De GTRS is geindiceerd voor de verwijdering van
geimplanteerde Gunther Tulip, Cook Celect of Celect
Platinum vena cava-filters bij patiénten die geen filter
meer nodig hebben.

De GTRS wordt gebruikt om het filter te vangen
door de verwijderingslus aan het filter te koppelen.
Het filter wordt aan de draadlus bevestigd en
vervolgens samengevouwen in het coaxiale
verwijderingssheathsysteem dat daarna wordt
verwijderd.

18 gauge
0,035 inch
12 Fr, 20 cm lang

11 Fr

Fluoroscopie moet worden gebruikt voér het
inbrengen van de GTRS om de positionering van het
filter te beoordelen en moet worden gebruikt tijdens
en na het verwijderen van het filter.

Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van
vasculaire introductiesheaths, angiografiekatheters
en voerdraden te worden toegepast. Plaatselijke
verdoving, sedatie en pijnstilling dienen te worden
toegepast zoals vereist volgens de standaardzorg van
de instelling.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Ginther Tulip vena cava-filterverwijderingsset is
ontworpen voor het verwijderen van geimplanteerde
Gunther Tulip, Cook Celect en Celect Platinum vena
cava-filters. De verwijdering van het filter kan alleen
via de jugulaire benadering worden uitgevoerd.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Gunther Tulip vena cava-filterverwijderingsset

is geindiceerd voor het verwijderen van een
geimplanteerd Giinther Tulip, Cook Celect of Celect
Platinum vena cava-filter bij patiénten van wie is
vastgesteld dat ze geen filter meer nodig hebben ter
preventie van longembolie.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Filterverwijdering is een patiéntspecifieke, klinisch
complexe beslissing die dient te zijn gebaseerd op
het individuele baten-risicoprofiel van de patiént. Het
klinisch voordeel van de GTRS is het vergemakkelijken
van endovasculaire verwijdering van inwendige
Gunther Tulip, Cook Celect en Celect Platinum vena
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cava-filters om het risico van filtergerelateerde
complicaties weg te nemen wanneer is beoordeeld
dat het filter niet langer nodig is ter preventie van
longembolie.

5. 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.

6. WAARSCHUWINGEN
6.1Alg

waarsc

« Voordat geprobeerd wordt het filter te verwijderen,

moet door middel van beeldvorming van de

vena cava inferior (VCI) worden nagegaan of er
resterend ingevangen trombusmateriaal aanwezig
is.

Er mag geen overmatige kracht worden
uitgeoefend om het filter te verwijderen.

De Cook Celect en de Celect Platinum vena cava-
filters moeten volledig worden samengevouwen in
de binnenste sheath voordat de buitenste sheath
vervolgens wordt opgevoerd.

Probeer nooit een verwijderd filter opnieuw te
ontplooien.

6.2 Steriel en voor eenmalig gebruik

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele
verpakking véor gebruik beschadigd of onbedoeld
geopend is. Als een verontreinigd hulpmiddel
wordt ingebracht in de bloedbaan kan dit een
infectie veroorzaken en tot ernstige schade leiden.
Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet
ontworpen voor hergebruik. Als het hulpmiddel
opnieuw wordt gebruikt, kan dat risico’s van

kruisbesmetting door microbiologische stoffen met

zich meebrengen. Pogingen om het hulpmiddel
te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of
te hergebruiken kunnen leiden tot falen van het
hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

6.3 Slecht functioneren/veranderingen van
de prestaties
« 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.

7.VOORZORGSMAATREGELEN

7.1Alg voorzorg gel

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

Manipulatie van de GTRS moet plaatsvinden onder
beeldvormingscontrole.

Volg de instructies nauwkeurig op om verzekerd
te zijn van een geslaagde verwijdering en om
schade bij de patiént en aan het hulpmiddel te
voorkomen.

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

« Eris melding gemaakt van filterkanteling,
penetratie/perforatie van de wand van de vena
cava, filterbreuk, filtermigratie en/of embolisatie
van het filter/fragmenten. Deze observaties kunnen
symptomatisch of asymptomatisch zijn en kunnen
bijdragen aan de complexiteit van de procedure
voor het proberen te verwijderen van het filter.

Als het hulpmiddel niet op de juiste wijze wordt
bewaard, kan dat leiden tot afbraak van het
materiaal en/of schade aan het hulpmiddel.

7.2 Slecht functioneren/veranderingen van
de prestaties

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

« 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 voor 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.

7.3 CMR 1A/1B en/of hormoonontregelende
stoffen

Co

« Dit symbool op het etiket geeft aan dat het
hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte
van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof
is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het
hulpmiddel bevat echter kobalt als onderdeel
van een roestvrijstalen legering in een zeer lage



concentratie (maximaal 0,4% gewichtsprocent),
heeft een beperkte directe blootstelling (< 24 uur)
en geeft geen kobalt af in een gehaltes die een
verhoogd risico op kanker of een nadelig effect op
de voortplanting bij de patiént veroorzaken.

Pb

Dit symbool op het etiket geeft aan dat het
hulpmiddel lood (Pb) bevat in een gehalte van meer
dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof is reprotoxisch
(categorie 1A). Het hulpmiddel bevat echter lood
als onderdeel van een messing spanhuls in een
concentratie van maximaal 2,5 gewichtsprocent,
heeft een beperkte indirecte blootstelling (< 24 uur)
en geeft geen lood af in gehaltes die een verhoogd
risico op nadelige effecten op de voortplanting bij
de patiént veroorzaken.

7.4 Allergische reactie

« Er moet rekening worden gehouden met mogelijke
allergische reacties op kobalt, chroom, nikkel en
platina.
Ga na of narcose dan wel regionale of plaatselijke
verdoving niet slecht verdraagbaar is voor de
patiént, om ongewenste reacties in verband met
de anesthesieprocedure te voorkomen.
Ga na of de patiént niet allergisch/gevoelig
voor contrastmiddel is, want het gebruik van
contrastmiddel tijdens de ingreep en/of tijdens
postoperatieve beeldvorming kan leiden tot
een allergische reactie en/of andere door
contrastmiddel veroorzaakte schade.

7.5 Trainingsvereisten voor de gebruiker
De GTRS is bestemd voor gebruik door artsen met
een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele endovasculaire technieken.

7.6 Vereisten voor instellingen

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik

in operatiekamers van een ziekenhuis.

Gebruikers moeten standaard persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM; handschoenen,
gezichtsmasker, steriele jas enz.) dragen en plaatselijke
richtlijnen voor steriele procedures opvolgen.

8. MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Complicaties bij de introductieplaats
Luchtembolie

Aritmie

Arterioveneuze fistel

Hartletsel

Overlijden

Falend hulpmiddel

Embolisatie

Hematoom

Hemorragie

Infectie op vasculaire introductieplaats
« Pijn

Pneumothorax

Longembolie

Blootstelling aan straling

Trombose

Stenose van vena cava
Vaatletsel

9. KLINISCHE STUDIES

Praktijkrichtlijnen voor artsen en gepubliceerde
richtsnoeren van regelgevingsinstanties 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 paragraaf 16, LITERATUUR
voor referenties die aanbevelingen met betrekking tot
filtercontroles en -verwijdering bevatten.

Als bescherming tegen LE niet meer nodig is, moet
overwogen worden het filter te verwijderen. Er moet
geprobeerd worden het filter te verwijderen als dat
uitvoerbaar en klinisch geindiceerd is. Filterverwijdering
is een patiéntspecifieke, klinisch complexe beslissing;
de beslissing om een filter te verwijderen moet
worden genomen op basis van het individuele baten-
risicoprofiel van de patiént (bijv. de nog aanwezige
behoefte van een patiént aan bescherming tegen
longembolie 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.
Raadpleeg de paragraaf over KLINISCHE
ONDERZOEKEN van de gebruiksaanwijzing voor
Gunther Tulip, Cook Celect of Celect Platinum vena
cava-filters voor meer gegevens over het verwijderen
van filters; klinische resultaten worden beschreven
voor de Gunther Tulip, Cook Celect of Celect Platinum
vena cava-filters.

10. STERILISEREN

Alle hulpmiddelen zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO)-gas.

11. WUJZE VAN LEVERING

Geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Hulpmiddel droog en uit de buurt van
zonlicht bewaren. Niet gebruiken na de op het etiket
vermelde uiterste gebruiksdatum.
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12. INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
Inspecteer het hulpmiddel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus, om te verifiéren dat het

voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer en
bevestig dat de steriele barriére op geen enkele

wijze is aangetast. Inspecteer en bevestig dat het
hulpmiddel overeenkomt met de etikettering en de
gebruiksaanwijzing.

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

13. GEBRUIKSAANWIZING

13.1 Voorbereiding van de patiént

De arts moet de protocollen van de instelling en de
lokale richtlijnen volgen.

13.2 Stapsgewijze instructies
13.2.1 Voorbereiding

1. Spoel de predilatator, het coaxiale
verwijderingssheathsysteem en het
verwijderingslussysteem door.

2. Controleer op het verwijderingslussysteem of de
verwijderingslus volledig is uitgeklapt en draai de
borgschroef vast. (Afb. 2)

3. 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)

13.2.2 Filter verwijderen

4. Gebruik de Seldinger-techniek om toegang te
verkrijgen tot de gekozen vena jugularis.

5. Plaats een ondersteunende voerdraad van
0,035 inch in de VCI.

6. Dilateer zo nodig de insteekplaats met de
predilatator van 12 Fr over de voerdraad.

7. Verwijder de predilatator en voer een
spoelkatheter (niet bij de set inbegrepen) op.

8. Verwijder de voerdraad.

9. Voer diagnostische beeldvorming uit om de
filterpositie te beoordelen en te controleren of er
trombusmateriaal aanwezig is.

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

11. 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.

12. 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
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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)

. 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)

. 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.

Houd de verwijderingslus stabiel met de
borgschroef en duw dan de Y-adapter met de
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.

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: Specifiek 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 de gehele constructie en laat alleen de
buitenste sheath op zijn plaats.

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.

14. BENODIGDE MATERIALEN EN
ACCESSOIRES
14.1 Benodigde materialen

« Spoelkatheter

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie

(C-arm of vast toestel)

« Contrastmiddelen

« Spuit

« Spoeloplossing

« Steriele kompressen

15. AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel en zijn
accessoires besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.

16. LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de
ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde
literatuur, richtlijnen voor VCl-filters, ISO 25539-3 en
veiligheidsmededelingen van regelgevingsinstanties
over VCl-filters. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook Medical voor informatie
over beschikbare literatuur.

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 doeltreffendheid van deze alternatieve
verwijderii hnieken zijn niet

17.VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de

relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

Bovendien moet de patiént worden geinformeerd over
de restrisico’s bij behandeling met dit hulpmiddel en
over de mogelijke ongewenste voorvallen in verband
met het gebruik van dit hulpmiddel.

17.1 Symptomen

De arts moet de patiént adviseren om contact

op te nemen met zijn/haar zorgverlener als hij/zij
veranderingen in zijn/haar medische toestand ervaart
of zich zorgen maakt.

17.2 Follow-upinformatie voor de patiént
Follow-up zal individueel zijn, daarom zal de arts de
patiént adviseren over de aanbevolen follow-up.

17.3 Samenvatting van de veiligheids- en
klinische prestaties (SSCP)

Aan de hand van de unique device identifier (BUDI)

van dit hulpmiddel (0827002-WCE-MDF0000638-H7)
kunt u de samenvatting van de veiligheids- en

klinische prestaties (SSCP) opzoeken op de website

van EUDAMED. Gebruik de volgende link wanneer
EUDAMED beschikbaar is: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in
verband met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld
aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het
land waar het hulpmiddel is gebruikt.

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

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke folges noye, kan dette fore til
at anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til
skade pa pasienten.

STERIL - SKAL IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUK.

1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Anordningens konstruksjon

Gunther Tulip® vena cava-filteruttrekkingssettet
for tilgang via vena jugularis (heretter kalt GTRS)
bestér av et uttrekkingslokkesystem med en
flettet uttrekkingslokke i platina, et 11 Fr koaksialt
uttrekkingshylsesystem, en 18 gauge inngangsnal,
en 0,035 inch ledevaier, en 12 Fr forhandsdilatator
og en treveis stoppekran. (Fig. 1) Det koaksiale
uttrekkingshylsesystemet bestér av ytterhylsen,
innerhylsen og innferingsdilatatoren. Spissen pa
ytterhylsen har et radiopakt band.

1.2 Ytelsesegenskaper
GTRS er beregnet for perkutan innfering i vena cava
inferior (VCI) via en vena jugularis-tilgang. GTRS er
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utformet for uttrekking av implanterte Giinther Tulip,
Cook Celect Platinum® og Celect Platinum® vena
cava-filtre hos pasienter som ikke lenger behgver et
filter. Lakkeslyngen brukes til & fange opp filteret ved
forst & ekspandere rundt kroken med kulespiss pa
filteret og deretter trekke den tilbake til den festes

i kroken. Klemmeskruen og Y-koblingen brukes til

& manipulere uttrekkingslgkken under prosedyren.
Sidearmskoblingen brukes til & folde sammen filteret
inn i det koaksiale uttrekkingshylsesystemet og for &
forhindre blodtap.

Det radiopake bandet pa ytterhylsen til det koaksiale
uttrekkingshylsesystemet brukes til & identifisere

s klud, .
t1uttr

presist posisjonen til den distale spissen pa hylsen,
for neyaktig plassering. Likeledes er kateteret for den
vinklede vaierlgkkeuttrekkeren, uttrekkingslekken og
innerhylsen radiopake for a underlette fluoroskopisk
visualisering av anordningen under prosedyren.
Innerhylsen brukes til injeksjon av kontrastmiddel.
Stoppekranen brukes til injeksjon av kontrastmiddel.
Om nedvendig kan forhandsdilatatoren brukes

til & utvide punksjonsstedet for det koaksiale
hylsesystemet innfares, for & minimere kartraume.

1.3 Spesifikasjoner
Spesifikasjonene for GTRS vises i tabell 1.

Tabell 1 - Storrelser pa deler
Inngangsnal (fig. 1a)
Ledevaier (fig. 1b)
Forhandsdilatator (fig. 1c)

Koaksialt uttrekkingshylsesystem (fig. 1d)

1.4 Anordningens kompatibilitet

GTRS er kompatibelt med Gtinther Tulip, Cook Celect
og Celect Platinum vena cava-filtrene og en 0,035 inch
ledevaier.

1.5 Pasientpopulasjon

Malpopulasjonen for GTRS er pasienter med et
implantert Giinther Tulip, Cook Celect eller Celect
Platinum vena cava-filter, som har blitt vurdert a
ikke lenger ha behov for et filter for forebygging av
lungeembolisme.

1.6 Tiltenkt bruker

Produktet er beregnet brukt av leger med opplaering
i og erfaring med diagnostiske og intervensjonelle
endovaskulaere teknikker.

1.7 Kontakt med kroppsvev

GTRS er en eksternt kommuniserende anordning
som er i direkte kontakt med sirkulerende blod med
begrenset kontaktvarighet (< 24 timer).

1.8 Bruksprinsipp

GTRS er indisert for uttrekking av implanterte Giinther
Tulip, Cook Celect eller Celect Platinum® vena cava-
filtre hos pasienter som ikke lenger behover et filter.
GTRS brukes til & fange opp filteret ved a feste
uttrekkingslgkken pé filteret. Filteret festes til
vaierlokken og foldes deretter sammen inn i det
koaksiale uttrekkingshylsesystemet, som deretter
trekkes ut.
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18 gauge
0,035 inch
12 Fr, 20 cm lang

11 Fr

Fluoroskopi skal brukes fer innfaring av GTRS for &
evaluere plasseringen av filteret samt under og etter
uttrekking av filteret.

Standard teknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal
brukes. Lokalbedevelse, sedasjon og analgetika brukes
ved behov ifglge institusjonens rutiner.

2. TILTENKT BRUK

Giinther Tulip vena cava-filteruttrekkingssettet er
utformet for uttrekking av implanterte Giinther Tulip,
Cook Celect og Celect Platinum vena cava-filtre.
Uttrekking av filteret kan bare utferes gjennom tilgang
via vena jugularis.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Gunther Tulip vena cava-filteruttrekkingssettet er
indisert for uttrekking av et implantert Gunther Tulip,
Cook Celect eller Celect Platinum vena cava-filter hos
pasienter som har blitt vurdert & ikke lenger ha behov
for et filter for forebygging av lungeembolisme.

4. KLINISKE FORDELER

Filteruttrekking er en pasientspesifikk, klinisk
kompleks avgjerelse som skal fattes p& grunnlag av
den enkelte pasients nytte/risiko-profil. Den kliniske
fordelen med GTRS er & underlette endovaskulzer
uttrekking av inneliggende Giinther Tulip, Cook Celect
og Celect Platinum vena cava-filtre for & fjerne risikoen
for filterrelaterte komplikasjoner nér filteret er vurdert
& ikke lenger veere nedvendig for forebygging av PE.



5. KONTRAINDIKASJONER
« Uttrekking av filter med betydelige mengder
fastsittende tromber (over 25 % av volumet i
konus).
« Uttrekking av filter for pasienter med vedvarende
hay risiko for lungeembolisme (PE).

6. ADVARSLER
6.1 Generelle advarsler

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

« Filteret skal ikke uttrekkes med makt.

« Cook Celect og Celect Platinum vena cava-filtre
skal veere foldet helt sammen i innerhylsen for
péfelgende fremforing av ytterhylsen.

« Forsgk aldri & plassere et uttrukket filter pa nytt.

6.2 Steril og til engangsbruk

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet for
bruk. Hvis en kontaminert anordning feres inn i
blodstremmen, kan det forarsake en infeksjon og
fore til alvorlig skade.
Denne engangsanordningen er ikke laget for
gjenbruk. Hvis anordningen brukes flere ganger,
kan det utgjere risiko for krysskontaminasjon av
mikrobiologiske agenser. Forsek pa reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering
av sykdom.

6.3 Funksjonsfeil / endringer i ytelse
« For Guinther Tulip vena cava-filter: Ikke for frem
innerhylsen til den koaksiale uttrekkingshylsen
over ankrene pa filteret, da dette kan fore til at
partikler skrapes av fra hylsen.

7. FORHOLDSREGLER

7.1 Generelle forholdsregler

Standard teknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

Manipulering av GTRS krever bruk av avbildning.
Folg instruksjonene naye for & sikre vellykket
uttrekking, og for & unngd eventuell skade pa
pasienten eller anordningen.

For uttrekking av filteret er hgyre vena jugularis
vanligvis & foretrekke fordi den har en rettere bane
til vena cava.

Filterhelling, penetrering/perforering av vena
cava-vegg, filterbrudd, filtermigrering og/

eller embolisering av filter/fragment har blitt
rapportert. Disse observasjonene kan vaere

symptomatiske eller asymptomatiske og kan bidra
til kompleksiteten til filteruttrekkingsprosedyren
som forsgkes utfort.

Hvis anordningen ikke oppbevares riktig, kan

det fore til materialforringelse og/eller skade pa
anordningen.

7.2 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Modifisering eller endring av anordningen
anbefales ikke, da anordningens sikkerhet og
effektivitet ikke har blitt etablert ved eventuelle
modifiseringer.
Ikke trekk mer i filteret enn det som trengs for
& holde lokken stram. Det kan skade vena cava-
veggen.
Ikke trekk ut uttrekkingslokkesystemet for
spissen pa den koaksiale uttrekkingshylsen er ved
filterankrene. Det kan skade vena cava-veggen.
For det siste uttrekkingstrinnet skal det sikres at
hele filteret er dekket av ytterhylsen, for & unnga at
filterankrene skader vena cava-veggen.

7.3 CMR 1A/1B og/eller hormonforstyrrende
stoffer

Co

« Dette symbolet pa etiketten indikerer at
anordningen inneholder kobolt (Co) ved et niv&
over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er
reproduksjonstoksisk og karsinogent (kategori 1B).
Anordningen inneholder imidlertid kobolt som en
del av en legering av rustfritt stél i en sveert liten
konsentrasjon (opptil 0,4 vektprosent), den har
begrenset direkte eksponering (< 24 timer), og den
frigjor ikke kobolt pa nivaer som gir gkt risiko for
kreft eller ugnsket reproduksjonseffekt for pasienten.

Pb

« Dette symbolet pa etiketten indikerer at
anordningen inneholder bly (Pb) pé et nivé
over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er
reproduksjonstoksisk (kategori 1A). Ledevaieren
inneholder imidlertid bly som en del av en
messinghylse ved en konsentrasjon pa opptil
2,5 vektprosent. Den har begrenset indirekte
eksponering (< 24 timer), og den frigjer ikke
bly ved nivéer som gir okt risiko for ugnskede
reproduksjonseffekter for pasienten.
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7.4 Allergisk reaksjon

« Mulige allergiske reaksjoner pa kobolt, krom, nikkel
og platina ma vurderes.
Pase at pasienten ikke har forringet toleranse
for generell, regional eller lokal bedevelse, for
& unnga uenskede reaksjoner forbundet med
anestesiprosedyren.
Pase at pasienten ikke er allergisk mot /overfalsom
for kontrastmidler, da bruk av kontrastmidler
under prosedyren og/eller under avbildning etter
prosedyren kan forarsake en allergisk reaksjon og/
eller andre skader fremkalt av kontrastmiddel.

7.5 Oppleeringskrav for brukeren

GTRS er beregnet brukt av leger med opplaering i
og erfaring med diagnostiske og intervensjonelle
endovaskulaere teknikker.

7.6 Krav til bruksstedet

Anordningen er tiltenkt for bruk i operasjonssaler

pa sykehus. Brukerne ma bruke standard personlig
verneutstyr (PVU — hansker, munnbind, steril frakk osv.)
for operasjonsstuer og falge standard retningslinjer for
sterile prosedyrer.

8. MULIGE USNSKEDE HENDELSER
Komplikasjoner relatert til tilgangsstedet
Luftemboli

Arytmi

Arteriovengs fistel

Hjerteskade

+ Ded

Anordningssvikt

Embolisering

Hematom

Hemoragi

Infeksjon pé det vaskulaere tilgangsstedet
Smerter

Pneumothorax

Lungeembolisme

Stralingseksponering

- Trombose

Stenose i vena cava

Karskade

9. KLINISKE STUDIER

Retningslinjer for legepraksis og publiserte
retningslinjer fra myndigheter anbefaler at pasienter
med innlagte filtre gjennomgar rutinemessig
oppfelging. Risiko/nytte ved filteruttrekking skal
vurderes for hver pasient under oppfelging. Se
avsnitt 16, REFERANSER, i bruksanvisningen
angaende siteringer som inkluderer anbefalinger
knyttet til oppfelging og uttrekking av filtre.
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Nar det ikke lenger er ngdvendig med beskyttelse

mot PE, skal filteruttrekking vurderes. Filteruttrekking
skal forsokes nar det er mulig og klinisk indisert.
Filteruttrekking er en pasientspesifikk, klinisk
kompleks avgjorelse. Avgjerelsen om a 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 pagéende risikoen for & oppleve
filterrelaterte komplikasjoner). For alle uttrekkbare VCI-
filtre blir uttrekking 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 bruksanvisningen for
Guinther Tulip, Cook Celect eller Celect Platinum vena
cava-filtrene for ytterligere data om uttrekking av filter.
Kliniske utfall er beskrevet for Giinther Tulip, Cook
Celect eller Celect Platinum vena cava-filtrene.

10. STERILISERING
Alle anordninger er sterilisert med etylenoksidgass
(EO-gass).

11. LEVERINGSFORM

Leveres i peel-open-innpakninger. Hold anordningen
torr og unna sollys. Skal ikke brukes etter utlapsdatoen
trykt pa etiketten.

12. INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig inkludert alle nivaer

av emballasjen for bruk for a verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser og bekreft at den sterile barrieren
ikke er kompromittert pd noen mate. Inspiser og
bekreft at anordningen samsvarer med etiketten og
bruksanvisningen.

Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

13. BRUKSANVISNING

13.1 Klargjoring av pasienten

Legen skal falge institusjonens protokoller og lokale
retningslinjer.

13.2 Trinnvis veiledning
13.2.1 Klargjoring

1. Skyll forhandsdilatatoren, det
koaksiale uttrekkingshylsesystemet og
uttrekkingslokkesystemet.
P4 uttrekkingslokkesystemet ma du sikre at
uttrekkingslgkken er fullstendig ekspandert og
stramme klemmeskruen. (Fig. 2)
Hold i Y-koblingen og trekk klemmeskruen i
plast tilbake for & trekke uttrekkingslgkken inn i
kateteret. Stram skruen pa Y-koblingen for & holde
uttrekkingslgkken inne i kateteret. (Fig. 3)
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13.2.2 Filteruttrekking

Fa tilgang til den valgte vena jugularis ved bruk av

Seldinger-teknikken.

. Plasser en stgttende 0,035 inch ledevaier i CVI.

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.

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

. Bytt ut skyllekateteret med det koaksiale
uttrekkingshylsesystemet, og fer det frem over
ledevaieren til et punkt ca. 3-5 cm over kroken
pé filteret.

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

13. For inn uttrekkingslokkesystemet gjennom den
koaksiale uttrekkingshylsen, og fer frem og koble
sidearmskoblingen pa lokkesystemet til hylsen.
Stram sidearmskoblingsadapteren rundt kateteret
for & unngé blodtap. (Fig. 5)

14. Lasne skruen pa Y-koblingen. Hold i

Y-koblingen og for frem klemmeskruen helt til
uttrekkingslekken er fullstendig ekspandert inne
i vena cava og omslutter filteret. (Fig. 6)

. Trekk uttrekkingslokken tilbake til den griper fatt
i kroken pé filteret. (Fig. 7)

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

16. Hold uttrekkingslokken stedig med
klemmeskruen, og skyv deretter Y-koblingen
med kateteret fremover, og serg hele tiden for at
filterkroken er i inngrep med uttrekkingslokken.
Las Y-koblingen for a feste slyngen rundt
filterkroken. (Fig. 8)

MERKNAD: Hvis uttrekkingslokken mister formen
sin under uttrekkingsforsoket, kan den fjernes og
skansomt omformes. Rengjer uttrekkingslokken
etter omforming, og fortsett fra trinn 13.

17. Hold uttrekkingslokken og Y-koblingen stedig, for
frem sidearmskoblingen for a folde sammen filteret
inn i den koaksiale uttrekkingshylsen, og lgsne
ankrene pé filteret fra vena cava-veggen. (Fig. 9)
FORSIKTIG: Ikke trekk ut
uttrekkingslgkkesystemet pa dette trinnet. Det
kan skade vena cava-veggen.
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18. Nér spissen pé den koaksiale uttrekkingshylsen
er ved filterankrene, skal du lasne muffen pa
ytterhylsen og fore ytterhylsen fremover for a
dekke hele filteret. (Fig. 10)

ADVARSEL: Spesifikt for Giinther Tulip vena
cava-filteret: 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
vena cava-veggen.

19. Trekk ut hele enheten, og la kun ytterhylsen vaere
igjen pa plass.

20. Utfer diagnostisk avbildning for a vurdere vena
cava inferior for mulig skade etter filteruttrekking.
MERKNAD: Folg sykehusets behandlingsstandard
for fjerning av hele enheten, og gi hemostase
for & forebygge bladning pa det vaskulare
tilgangsstedet.

14. N@DVENDIG UTSTYR OG TILBEHOR
14.1 Nedvendige materialer

« skyllekateter

« fluoroskop med digitale angiografifunksjoner

(C-bue eller fast enhet)

« kontrastmiddel

- sproyte

« skyllelgsning

« sterile gaskompresser

15. KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen og tilbeharet
veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer
av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

16. REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa erfaringer

fra leger og/eller deres publiserte litteratur,
retningslinjer for VCl-filter, 1SO 25539-3 og regulatorisk
sikkerhetskommunikasjon angaende VCl-filtre. Kontakt
din lokale Cook Medical salgsrepresentant hvis du vil
ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

Den publiserte kliniske litteraturen inkluderer
beskrivelser av alternative teknikker for filteruttrekking
(f.eks. teknikker som avviker fra dem som beskrives i
denne bruksanvisningen). Bruk av disse teknikkene
varierer basert pa legens erfaring, pasientens anatomi
og filterets posisjon. Sikkerheten eller effektiviteten
til disse alternative uttrekkingsteknikkene er ikke
fastslatt.

17. PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
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skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bar
veere oppmerksom pa.

Pasienten skal ogsa informeres om restrisikoene nar
vedkommende behandles med denne anordningen,
samt mulige ugnskede hendelser forbundet med
bruken av denne anordningen.

17.1 Symptomer

Legen mé informere pasienten om & kontakte
helsepersonellet sitt dersom han/hun opplever
endringer i sin medisinske tilstand eller hvis
vedkommende er bekymret.

17.2 Oppfolgingsinf jon for pasi

Oppfelgingen er individuell, sa legen ma informere
pasienten om den anbefalte oppfelgingen.

17.3 Sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP)

Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen (BUDI) for denne anordningen
(0827002-WCE-MDF0000638-H7) for a finne
sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

pa EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig,
bruker du falgende lenke: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. RAPPORTERING AV ALVORLIGE
HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i
forbindelse med anordningen, skal den rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndigheten og/eller
reguleringsmyndigheten i landet der anordningen
ble brukt.

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

Nalezy doktadnie przeczyta¢ catq instrukcje.
Postep ie niezgodne z podanymi informacjami
moze dop! dzi¢ do tego, ze d ie wyrobu
bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz
u pacjenta.

PRODUKT STERYLNY - NIE STERYLIZOWAC

PONOWNIE - WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU.
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1. OPIS WYROBU

1.1 Budowa wyrobu

Zestaw do odzyskiwania filtra do zyly gtéwnej
Guinther Tulip® do wprowadzania przez zyte szyjng
(dalej okreslany jako GTRS) sktada sie z systemu petli
do odzyskiwania z pleciong petla do odzyskiwania
wykonana z platyny, systemu koncentrycznych
koszulek do odzyskiwania 11 Fr, igty dostepowej

w rozmiarze 18 G, prowadnika 0,035 inch, rozszerzacza
wstepnego 12 Fr oraz kranika tréjdroznego. (Rys. 1)
System koncentrycznych koszulek do odzyskiwania
sktada sie z koszulki zewnetrznej, koszulki
wewnetrznej i rozszerzacza wprowadzajacego.
Konicéwka koszulki zewnetrznej ma cieniodajny pasek.

1.2 Charakterystyka dzialania

GTRS jest przeznaczony do przezskérnego
wprowadzania do zyty gtéwnej dolnej (IVC) z
dostepu przez zyte szyjna. GTRS jest przeznaczony
do odzyskiwania wszczepionych filtrow do zyty
gtéwnej Giinther Tulip, Cook Celect® i Celect Platinum®
u pacjentéw, ktérzy nie wymagaja ich dalszego
stosowania. Oczko petli stuzy do chwytania filtra,
najpierw poprzez jego rozprezenie wokot haka z
kulka stanowigcego czes¢ filtra, a nastepnie poprzez
wycofanie go do momentu zaczepienia o hak. Imadto
sztyftowe i tacznik Y stuza do manipulowania petla
do odzyskiwania podczas zabiegu. tacznik ramienia
bocznego stuzy do sktadania filtra do wewnatrz
systemu koncentrycznych koszulek do odzyskiwania i
zapobiegania utracie krwi.

Cieniodajny pasek na koszulce zewnetrznej systemu
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania
umozliwia okreslenie doktadnej lokalizacji koncéwki
dystalnej koszulki i zapewnia dokfadne umieszczenie.
Podobnie cewnik do urzadzenia do odzyskiwania

z wygieta petla druciana, petla do odzyskiwania

i koszulka wewnetrzna sa cieniodajne, co utatwia
fluoroskopowa wizualizacje wyrobu podczas zabiegu.
Koszulka wewnetrzna stuzy do wstrzykiwania srodka
kontrastowego.

Kranik stuzy do wstrzykiwania srodka kontrastowego.
W razie potrzeby mozna uzy¢ rozszerzacza
wstepnego do poszerzenia miejsca wktucia przed
wprowadzeniem systemu koncentrycznych koszulek,
aby zminimalizowac uraz naczynia.

1.3 Parametry techniczne
Parametry techniczne GTRS przedstawiono w Tabeli 1.



Tabela 1 - Rozmiary czesci zawartych w zestawie do odzyskiwania

Igta dostepowa (Rys. 1a)
Prowadnik (Rys. 1b)

Rozszerzacz wstepny (Rys. 1¢)

18G
0,035 inch

12 Fr, dt. 20 cm

System koncentrycznych koszulek do odzyskiwania (Rys. 1d) 11 Fr

1.4 Zgodnosé wyrobu
GTRS jest kompatybilny z filtrami do zyty gtéwnej
Gunther Tulip, Cook Celect i Celect Platinum oraz
prowadnikiem 0,035 inch.

1.5 Populacja pacjentow

Populacjg docelowa dla GTRS sa pacjenci z
wszczepionym filtrem do zyty gtéwnej Guinther Tulip,
Cook Celect lub Celect Platinum, u ktérych oceniono,
Ze nie wymagajq juz filtra w celu zapobiegania
zatorowosci ptucnej.

1.6 Uzytkownik docelowy

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

1.7 Kontakt z tkankami ciata

GTRS jest wyrobem kontaktujacym sie zewnetrznie,
majacym bezposredni kontakt z krwia krazaca przez
ograniczony czas kontaktu (< 24 godziny).

1.8 Zasada dziatania

GTRS jest wskazany do odzyskiwania wszczepionych
filtrow do zyty gtéwnej Gunther Tulip, Cook Celect lub
Celect Platinum u pacjentéw, ktérzy nie wymagaja ich
dalszego stosowania.

GTRS stuzy do chwytania filtra poprzez zaczepienie
petli do odzyskiwania na filtrze. Filtr jest mocowany
do petli drutu, a nastepnie sktadany w systemie
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania, ktory jest
nastepnie wyjmowany.

Przed wprowadzeniem GTRS nalezy uzy¢ fluoroskopii
w celu oceny potozenia filtra; nalezy ja zastosowac
réwniez podczas odzyskiwania filtra i po jego
odzyskaniu.

Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikow
angiograficznych i prowadnikéw. Znieczulenie
miejscowe, sedacje i analgezje nalezy stosowac
zgodne ze standardowa praktykg medyczng
obowiazujaca w instytucji.

2. PRZEZNACZENIE

Zestaw do odzyskiwania filtra do zyly gtéwnej
Gunther Tulip jest przeznaczony do odzyskiwania
wszczepionych filtrow do zyty gtéwnej Guinther Tulip,
Cook Celect i Celect Platinum. Odzyskanie filtra mozna
przeprowadzi¢ wytacznie z dostepu szyjnego.

3.WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zestaw do odzyskiwania filtra do zyty gtéwnej Giinther
Tulip jest wskazany do odzyskiwania wszczepionego
filtra do zyty gtéwnej Giinther Tulip, Cook Celect

lub Celect Platinum u pacjentow, ktorzy sa oceniani
jako niewymagajacy juz filtra w celu zapobiegania
zatorowosci ptucnej.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Odzyskanie filtra jest ztozong z klinicznego punktu
widzenia decyzja uzalezniong od warunkow
danego pacjenta, ktérg nalezy podjac na podstawie
indywidualnego profilu ryzyka i korzysci pacjenta.
Korzyscia kliniczng wynikajaca z zastosowania GTRS
jest utatwienie wewnatrznaczyniowego odzyskania
zatozonych na state filtréw do zyty gtdwnej

Gunther Tulip, Cook Celect i Celect Platinum w celu
wyeliminowania ryzyka powiktan zwiazanych z filtrem,
gdy filtr zostat oceniony jako juz niepotrzebny do
zapobiegania PE.

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

6. OSTRZEZENIA
6.1 Ogdlne ostrzezenia

« Przed podjeciem préby odzyskania nalezy
przeprowadzi¢ ocene zyly gtéwnej dolnej na
podstawie badan obrazowych pod katem
obecnosci pozostatosci zatrzymanej skrzepliny.
Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas
odzyskiwania filtra.
Filtry do zyty gtéwnej Cook Celect i Celect Platinum
nalezy catkowicie ztozy¢ w koszulce wewnetrznej
przed wprowadzeniem koszulki zewnetrznej.
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Nigdy nie wolno podejmowac préb ponownego
roztozenia odzyskanego filtra.

6.2 Sterylnosc¢ i jednorazowy uzytek

6.3 Wadliwe dziatanie /

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte
przed uzyciem. Wprowadzenie zanieczyszczonego
wyrobu do krwiobiegu moze spowodowac
zakazenie i prowadzi¢ do powaznych szkdd.

Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest
przeznaczony do ponownego uzycia. Ponowne
uzycie wyrobu mogtoby stanowic ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego czynnikami
mikrobiologicznymi. Regeneracja (ponowna
sterylizacja) i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii wyrobu i/lub przeniesienia choroby.

y w d
Dotyczy filtra do zyly gtéwnej Giinther Tulip:

nie wprowadza¢ koszulki wewnetrznej systemu
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania przez
kotwiczki filtra, poniewaz takie postepowanie
moze spowodowac zdrapanie czastek z koszulki.

7. SRODKI OSTROZNOSCI
7.1 Ogélne srodki ostroznosci

7.2 Wadliwe dziatanie / zmi
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Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania
koszulek do dostepu naczyniowego, cewnikow
angiograficznych i prowadnikow.

Manewrowanie GTRS wymaga kontroli przy
pomocy obrazowania.

Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewnic¢
skuteczne odzyskanie i unikna¢ obrazen ciata u
pacjenta lub uszkodzenia wyrobu.

Przy odzyskiwaniu filtra zazwyczaj preferowana jest
prawa zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza droge
do zyly gtéwnej.

Zgtaszano przechylenie sie filtra, penetracje/
perforacje $ciany zyty gtéwnej, pekniecie

filtra, migracje filtra i/lub embolizacje filtra lub
fragmentu filtra. Zjawiska te moga by¢ objawowe
lub bezobjawowe i mogg przyczyniac sie do
ztozonosci zabiegu odzyskiwania filtra.
Nieprawidfowe przechowywanie wyrobu

moze spowodowac degradacje materiatu i/lub
uszkodzenie wyrobu.

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

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 wycofywa¢ systemu petli do
odzyskiwania, zanim koricowka koncentrycznej
koszulki do odzyskiwania nie znajdzie sie przy
kotwiczkach filtra. Takie postepowanie moze
spowodowac uszkodzenie Sciany zyty gtéwnej.
Przed wykonaniem ostatniego kroku odzyskiwania
nalezy sie upewnic, ze caly filtr jest schowany
wewnatrz koszulki zewnetrznej, tak aby kotwiczki
filtra nie uszkodzity $ciany zyty gtéwnej.

7.3 CMR 1A/1B i/lub substancje zaklécajace
gospodarke hormonalna

Co

« Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb
zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej
0,1% wag./wag., ktéry jest substancja toksyczna
o dziataniu szkodliwym na rozrodczo$¢ i
rakotwdrcza (Kategoria 1B). Jednak wyrdb zawiera
kobalt w stopie stali nierdzewnej w bardzo niskim
stezeniu (do 0,4% wag./wag.), ma ograniczone
narazenie bezposrednie (<24 godziny) i nie uwalnia
kobaltu w stezeniach, ktére powoduja zwiekszone
ryzyko raka lub niekorzystny wptyw na rozrodczos¢
u pacjenta.

Pb

« Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb
zawiera otéw (Pb) w stezeniu powyzej
0,1% wag./wag., ktory jest substancjg o dziataniu
szkodliwym na rozrodczos¢ (kategoria 1A). Jednak
wyréb zawiera otdéw jako czes¢ mosieznej tulei
zaciskowej w stezeniu do 2,5% wag./wag., ma
ograniczone narazenie posrednie (<24 godziny) i
nie uwalnia otowiu w stezeniach, ktére powodujg
zwiekszone ryzyko niekorzystnego wptywu na
rozrodczos¢ u pacjenta.

7.4 Reakcja alergiczna

« Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
reakgji alergicznych na kobalt, chrom, nikiel i
platyne.
Upewnic sie, ze pacjent nie ma pogorszonej
tolerangji lub braku tolerancji na znieczulenie
ogdlne, regionalne lub miejscowe, aby unikna¢
dziatani niepozadanych zwigzanych z zabiegiem
znieczulenia.
Upewnic sie, ze pacjent nie ma alergii na srodek
kontrastowy, poniewaz stosowanie srodka
kontrastowego do obrazowania podczas zabiegu
i/lub po zabiegu moze spowodowac reakcje



alergiczna i/lub inne szkody spowodowane
srodkiem kontrastowym.

7.5Wy
uzytkownika

GTRS jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie

w zakresie wewnatrznaczyniowych technik
diagnostycznych i interwencyjnych.

dotyczace wy

7.6 Wymagania dotyczace placowek
Wyréb jest przeznaczony do uzycia w szpitalnych
salach operacyjnych. Uzytkownicy musza zatozy¢
standardowe $rodki ochrony indywidualnej w sali
operacyjnej (rekawiczki, maska twarzowa, sterylny
fartuch itp.) i przestrzegac lokalnych wytycznych
dotyczacych procedur sterylnych.

8. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Powiktania zwigzane z miejscem dostepu
« Zator powietrzny
« Zaburzenia rytmu serca
« Przetoka tetniczo-zylna
Uszkodzenie serca
- Zgon
Awaria wyrobu
Embolizacja
« Krwiak
Krwotok
Zakazenie w miejscu dostepu naczyniowego
- Bl
Odma optucnowa
Zatorowos¢ ptucna
Narazenie na promieniowanie
Zakrzepica
Zwezenie zyty gtéwnej
« Uszkodzenie naczynia krwionosnego

9. BADANIA KLINICZNE

Praktyczne wytyczne dla lekarzy oraz opublikowane
wytyczne organéw regulacyjnych zawierajg 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 16,,PISMIENNICTWO”.

Kiedy ochrona przed zatorowoscig ptucna nie jest

juz konieczna, nalezy rozwazy¢ odzyskanie filtra.
Probe odzyskania filtra nalezy podjac, jesli jest to
wykonalne i whasciwe 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 do$wiadczen i/lub
istniejacego ryzyka wystapienia powiktan zwigzanych
z filtrem). Dla wszystkich odzyskiwalnych filtréw IVC
odzyskanie staje sie coraz wiekszym wyzwaniem

w miare uplywu czasu; na ogoét jest to zwigzane z
enkapsulacja odnog filtra lub jego haka (w przypadku
przechylonego filtra) w wyniku przerastania tkanka.
Dalsze informacje na temat odzyskiwania filtrow
znajduja sie w czesci ,BADANIA KLINICZNE”

w odpowiedniej Instrukgji uzycia filtrow do zyty
gtéwnej Giinther Tulip, Cook Celect lub Celect
Platinum; wyniki kliniczne opisano dla filtrow do zyty
gtéwnej Giinther TulipCook Celect lub Celect Platinum.

10. STERYLIZACJA

Wszystkie wyroby sg sterylizowane gazowym tlenkiem
etylenu (EO).

11. OPAKOWANIE

Dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Chroni¢
wyrdb przed wilgocia i $wiattem stonecznym. Nie
uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
etykiecie.

12. KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyrdb,

w tym wszystkie elementy jego opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzic i
upewnic sig, czy nie doszto do zadnego naruszenia
bariery sterylnej. Sprawdzi¢ i upewnic sie, czy wyrdb
odpowiada etykiecie i instrukcji uzycia.

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

13. INSTRUKCJA UZYCIA

13.1 Przygotowanie pacjenta

Lekarz powinien przestrzegac protokotéw placéwki i
lokalnych wytycznych.

13.2 Instrukcja krok po kroku
13.2.1 Przygotowanie

1. Przeptukac rozszerzacz wstepny, system
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania
i system petli do odzyskiwania.
Upewnic sie, ze petla do odzyskiwania w systemie
petli do odzyskiwania jest catkowicie roztozona,
a nastepnie zacisna¢ imadto sztyftowe. (Rys. 2)
Chwycic tacznik Y i pociagnac plastikowe imadto
sztyftowe, aby wycofa¢ petle do odzyskiwania
do cewnika. Zacisna¢ pokretto tacznika Y, aby
zablokowac petle do odzyskiwania wewnatrz
cewnika. (Rys. 3)
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13.2.2 Odzyskiwanie filtra
4. Uzyskac dostep do wybranej zyly szyjnej metoda

Seldingera.

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).

. Usunac¢ prowadnik.

Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby

ocenic potozenie filtra i obecnos¢ skrzepliny.

10. Po potwierdzeniu planu odzyskania filtra
przy pomocy obrazowania diagnostycznego
wprowadzi¢ prowadnik.

11. Wymieni¢ cewnik ptuczacy na system
koncentrycznych koszulek do odzyskiwania,
wprowadzajac go po prowadniku do miejsca
potozonego okoto 3-5 cm powyzej haka filtra.

12. Wyjac rozszerzacz wprowadzajacy i prowadnik
z systemu koncentrycznych koszulek
do odzyskiwania. Potwierdzi¢ pofozenie
koncentrycznej koszulki do odzyskiwania przy
pomocy obrazowania diagnostycznego. Podczas
wstrzykiwania srodka kontrastowego kranik
tréjdrozny powinien by¢ podtaczony do ztaczki
koszulki wewnetrznej. (Rys. 4)

13. Wprowadzic¢ system petli do odzyskiwania
przez koncentryczna koszulke do odzyskiwania,
a nastepnie wprowadzi¢ i podtaczyc tacznik
ramienia bocznego systemu petli do koszulki.
Zacisnac ztaczke tacznika ramienia bocznego

w
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wokét cewnika, aby zapobiec utracie krwi. (Rys. 5)

14. Poluzowac pokretto tacznika Y. Chwycic tacznik
Y i wprowadza¢ imadto sztyftowe do momentu,
az petla do odzyskiwania zostanie catkowicie
roztozona wewnatrz zyty gtéwnej i obejmie filtr.
(Rys. 6)

15. Pociggnac 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

zac prezenia petli do odzy
Takie postep ie moze sp d
uszkodzenie iciany zyly gléwnej.

16. Chwycic¢ nieruchomo petle do odzyskiwania przy
pomocy imadta sztyftowego, a nastepnie pchnac
do przodu facznik Y z cewnikiem, upewniajac
sig, ze hak filtra jest caty czas zaczepiony o petle
do odzyskiwania. Zablokowac tacznik Y, aby
zabezpieczy¢ petle wokét haka filtra. (Rys. 8)
UWAGA: Jesli podczas proby odzyskania petla
do odzyskiwania ulegnie odksztatceniu, wowczas
mozna ja wyjac i delikatnie przywrocic jej ksztatt.
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Po przywréceniu ksztattu nalezy wyczyscic¢ petle
do odzyskiwania i przejs¢ do kroku 13.

17. Trzymajac nieruchomo petle do odzyskiwania
i facznik Y, wprowadzic tacznik ramienia bocznego,
aby ztozyc filtr wewnatrz koncentrycznej koszulki
do odzyskiwania i odtaczy¢ kotwiczki filtra od
sciany zyty gtéwnej. (Rys. 9)
PRZESTROGA: W tym kroku nie nalezy
wycofywac petli do i
Takie e ie moze sp
uszkodzenie Sciany zyly gléwnej.

18. Kiedy koricéwka koncentrycznej koszulki do
odzyskiwania znajdzie sie przy kotwiczkach
filtra, poluzowac ztaczke koszulki zewnetrznej
i wprowadzi¢ koszulke zewnetrzna, aby schowac
caly filtr. (Rys. 10)
OSTRZEZENIE: Dotyczy filtra do zyty gtéwnej
Giinther Tulip: nie wprowadzac koszulki
wewnetrznej przez kotwiczki filtra; takie
postep ie moze sp d ¢ zdrap:
czastek z koszulki.
PRZESTROGA: Nalezy si¢ upewnic, ze caly filtr
jest schowany wewnatrz koszulki zewnetrznej,
tak aby kotwiczki filtra nie uszkodzily $ciany
zyly gléwnej.

19. Wyjac caty zespot, pozostawiajac tylko koszulke
zewnetrzna na miejscu.

20. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne,
aby ocenic zyte gtéwna dolna 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.

14. WYMAGANY SPRZET | AKCESORIA
14.1 Wymagane materialy
« Cewnik do przeptukiwania
« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii
cyfrowej (ramie C lub jednostka umocowana na
state)
- Srodki kontrastowe
« Strzykawka
« Plyn ptuczacy
- Jatowe gaziki

15. USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb i jego akcesoria moga by¢
zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego i powinny by¢ usuwane
zgodnie z wytycznymi placéwki.



16. PISMIENNICTWO

Niniejsza Instrukcje uzycia opracowano na podstawie
doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji, wytycznych
dotyczacych filtrow IVC, normy 1SO 25539-3 oraz
komunikatéw bezpieczenstwa wydanych przez organy
regulacyjne, dotyczacych filtrow IVC. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pi$miennictwa nalezy
sie zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook Medical.

Opublikowana literatura kliniczna zawiera opisy
alternatywnych technik odzyskiwania filtra

(np. technik, ktore réznig 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 bezpieczenistwa ani skutecznosci tych
alternatywnych technik odzyskiwania.

17. PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z
wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia
i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedzie¢.

Ponadto nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
resztkowym zwigzanym z leczeniem tym wyrobem
oraz o potencjalnych zdarzeniach niepozadanych
zwiazanych z jego uzyciem.

17.1 Objawy

Lekarz musi poinstruowac pacjenta, aby skontaktowat
sie on z pracownikiem stuzby zdrowia w razie zmiany
stanu zdrowia lub w przypadku watpliwosci.

17.2 Informacje dla pacjenta dotyczace
kontroli

Kontrola bedzie indywidualna, zatem lekarz musi
poinformowac pacjenta o zalecanych kontrolach.

17.3 Podsumowanie dotyczace
bezpi . i sk ici
(SSCP)

Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny (Basic UDI) wyrobu (0827002-WCE-
MDF0000638-H7) w celu odszukania podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy danych
EUDAMED. Kiedy baza danych EUDAMED bedzie
dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

linicznej

18. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wtasciwemu
organowi i/lub organom regulacyjnym w kraju,

w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGUES

CONJUNTO DE RECUPERAGAO

DE FILTRO DA VEIA CAVA
GUNTHER TULIP® PARA
ABORDAGEM PELA VEIA JUGULAR

Leia com atencéo todas as instrugées. O nao
seguimento adequado da informacao fornecida
pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdao no doente.

ESTERIL - NAO REESTERILIZAR - APENAS
UTILIZAGAO UNICA.

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

1.1 Construgéao do dispositivo

O conjunto de recuperagdo de filtro da veia cava
Guinther Tulip® para abordagem pela veia jugular (daqui
em diante referido como o GTRS) consiste num sistema
de ansa de recuperagao com uma ansa de recuperagao
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. (Fig. 1)
O sistema de bainha de recuperacéo coaxial consiste na
bainha externa, bainha interna e no dilatador introdutor.
A ponta da bainha externa tem uma banda radiopaca.

1.2 Caracteristicas de desempenho

O GTRS destina-se a introdugao percutanea na veia
cava inferior (VCI) através de um acesso pela veia
jugular. O GTRS foi concebido para recuperacao de
filtros da veia cava Gunther Tulip, Cook Celect® e
Celect Platinum® implantados em doentes que ja nao
necessitam de um filtro. O lago de ansa é utilizado para
apanhar o filtro, comecando por expandir-se a volta
do gancho de ponta esférica do filtro e retraindo-se
depois até encaixar no gancho. O pino de fixagéo e o
encaixe em “Y” s&o utilizados para manipular a ansa
de recuperagéo durante o procedimento. O adaptador
de ramo lateral é utilizado para colapsar o filtro para
dentro do sistema de bainha de recuperacao coaxial

e para evitar a perda de sangue.

A banda radiopaca na bainha externa do sistema de
bainha de recuperacao coaxial € usada para identificar
alocalizagao precisa da ponta distal da bainha para
precisao do posicionamento. Da mesma forma, o
cateter com o recuperador de ansa com fio metélico
angulado, a ansa de recuperagéo e a bainha interna sdo
radiopacos para facilitar a visualizacao fluoroscépica do
dispositivo durante o procedimento. A bainha interna é
utilizada para injecdo de meio de contraste.

A torneira de passagem é utilizada para injecao de
meio de contraste. Se necessario, o pré-dilatador pode
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ser utilizado para alargar o local de puncao antes da
insercao do sistema de bainha coaxial para minimizar
o traumatismo vascular.

1.3 Especificagoes
As especificagoes do GTRS sao apresentadas na
Tabela 1.

Tabela 1 - Tamanhos das pecas incluidas no conjunto de recuperagao

Agulha de entrada (Fig. 1a)
Fio guia (Fig. 1b)
Pré-dilatador (Fig. 1c)

Sistema de bainha de recuperacao coaxial (Fig. 1d)

1.4 Compatibilidade do dispositivo

O GTRS é compativel com os filtros da veia cava
Gunther Tulip, Cook Celect e Celect Platinum e com
um fio guia de 0,035 inch.

1.5 Populagao de doentes

A populacao-alvo para o GTRS sao doentes com

um filtro da veia cava Gunther Tulip, Cook Celect ou
Celect Platinum implantado, que foram avaliados
como tendo deixado de necessitar de um filtro para a
prevencao de embolia pulmonar.

1.6 Utilizador previsto

O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas
endovasculares de diagnostico e intervencéo.

1.7 Contacto com tecidos corporais

O GTRS é um dispositivo de comunicacao externa,
que esta em contacto direto com o sangue circulante
durante um periodo de contacto limitado (<24 horas).

1.8 Principio de funcionamento

O GTRS esta indicado para recuperagao de filtros

da veia cava Giinther Tulip, Cook Celect ou Celect
Platinum implantados em doentes que ja ndo
necessitam de um filtro.

O GTRS é utilizado para capturar o filtro encaixando a
ansa de recuperagao no filtro. O filtro é preso na ansa
de fio metalico e, em seguida, colapsado para dentro
do sistema de bainha de recuperagao coaxial, que é
depois recuperado.

Deve ser utilizada fluoroscopia antes da inser¢ao do
GTRS para avaliar o posicionamento do filtro e durante
e apds a recuperacao do filtro.

Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagéo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia. Serd utilizada anestesia local,
sedacéo e analgesia, conforme necessario, de acordo
com o padrao de cuidados da unidade de saude.
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Calibre 18
0,035 inch
12 Fr, 20 cm de comprimento

11Fr

2. UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de recuperacao de filtro da veia cava
Guinther Tulip foi concebido para recuperagéo de
filtros da veia cava Gunther Tulip, Cook Celect e Celect
Platinum implantados. A recuperagao do filtro pode
ser realizada apenas por abordagem pela veia jugular.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O conjunto de recuperagéo de filtro da veia cava
Gunther Tulip é indicado para a recuperagdo de um
filtro da veia cava Giinther Tulip, Cook Celect ou Celect
Platinum implantado em doentes avaliados como nao
necessitando mais de um filtro para prevengéao de
embolia pulmonar.

4. BENEFICIOS CLINICOS

A recuperacao do filtro consiste numa decisao especifica
para cada doente e complexa em termos clinicos que

se deve basear no perfil de risco/beneficio do doente.

0 beneficio clinico do GTRS é facilitar a recuperacao
endovascular dos filtros da veia cava Guinther Tulip, Cook
Celect e Celect Platinum permanentes para remover o
risco de complicagdes relacionadas com o filtro quando
este ja tiver sido avaliado como nao sendo necessario
para a prevencao de EP.

5. 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).

6. ADVERTENCIAS
6.1 Adverténcias gerais
« Deve ser realizada uma avaliagao 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.



« Osfiltros da veia cava Cook Celect e Celect
Platinum devem ser totalmente colapsados na
bainha interna antes de, posteriormente, se fazer
avangar a bainha externa.

« Nunca tente voltar a expandir um filtro recuperado.

acao Unica

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente
aberta antes da utilizacdo. Se um dispositivo
contaminado for introduzido na corrente sanguinea,
pode causar infecao e levar a danos graves.

Este dispositivo de uso tinico nao foi concebido
para reutilizacao. Se o dispositivo for reutilizado,
podera apresentar riscos de contaminagao cruzada
com agentes microbioldgicos. As tentativas de
reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem
resultar na falha do dispositivo e/ou na transmissao

7.2 Mau funcionamento/altera¢oes do
desempenho

« Nao se recomenda a modificagao ou alteragao do
dispositivo, uma vez que a seguranga e a eficacia
do mesmo nao foram estabelecidas apds as
modificagoes.
Néo puxe o filtro para além do necessario para
manter tensao na ansa. Caso contrario, a parede
da veia cava pode ficar danificada.
Néo recue o sistema de ansa de recuperagao antes
de a ponta da bainha de recuperagdo 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.

de doengas. 7.3 CMR 1A/1B e/ou substancias

6.3 Mau funcionamento/altera¢oes do perturbadoras endécrinas

desempenho

« Para o filtro da veia cava Gunther Tulip, ndo faca
avangar a bainha interna da bainha de recuperacao
coaxial sobre as ancoras do filtro, pois, se o fizer,
pode riscar a bainha e fazer com que se libertem
particulas.

7. PRECAUGOES

7.1 Precaugdes gerais

Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagédo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.

A manipulagéo do GTRS requer controlo
imagiolégico.

Siga rigorosamente as instrugdes para assegurar
uma recuperagéo bem-sucedida e para evitar
quaisquer danos no doente ou no dispositivo.
Para recuperacao do filtro, é normalmente
preferida a veia jugular direita devido ao seu
trajeto mais retilineo para a veia cava.

Foram descritas inclinagao do filtro, penetragao/
perfuragéo da parede da veia cava, fratura do
filtro, migracao do filtro e/ou embolizagao do
filtro/fragmento. Estas observacoes podem ser
sintomaticas ou assintomaticas e podem contribuir
para a complexidade do procedimento tentado de
recuperacao do filtro.

O armazenamento incorreto do dispositivo pode
resultar em degradagéo do material e/ou danos
no dispositivo.

Co

« Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo
contém cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p,
o qual é uma substancia toxica para a reproducao
e cancerigena (Categoria 1B). No entanto, o
dispositivo contém cobalto numa concentragdo
muito baixa (até 0,4% p/p), como parte de uma liga
de aco inoxidavel, tem exposicao direta limitada
(<24 horas) e nao liberta cobalto a niveis que
causem um risco acrescido de cancro ou efeito
reprodutivo adverso para o doente.

Pb

Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo
contém chumbo (Pb) a um nivel acima de 0,1% p/p,
o qual é uma substancia toxica para a reprodugao
(Categoria 1A). No entanto, o dispositivo contém
chumbo numa concentragéo de até 2,5% p/p,
como parte de uma pinga de latao, tem exposicao
indireta limitada (<24 horas) e nao liberta chumbo
a niveis que causem um risco acrescido de efeitos
reprodutivos adversos para o doente.

7.4 Reagao alérgica

« Tenha em atengéo possiveis reacoes alérgicas ao
cobalto, crémio, niquel e platina.

- Certifique-se de que o doente nao tem tolerancia
diminuida ou intolerancia a anestesia geral,
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regional ou local para evitar reagbes adversas
associadas ao procedimento anestésico.
Certifique-se de que o doente nao tem alergia/
sensibilidade ao meio de contraste, porque

a utilizagdo do meio de contraste durante o
procedimento e/ou em exames imagiol6gicos no
pds-operatdrio pode causar uma reagao alérgica e/
ou outros danos induzidos pelo contraste.

7.5 Requisitos de formacao para o utilizador
O GTRS destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formacéao em técnicas
endovasculares de diagnéstico e intervengao.

7.6 Requisitos das instalagées

O dispositivo destina-se a ser utilizado em blocos
operatodrios hospitalares. Os utilizadores tém de usar
equipamento de protecéo individual (EPI) padrdo de
bloco operatdrio (luvas, mascara facial, bata estéril,
etc) e tém de seguir as diretrizes locais relativamente
a procedimentos estéreis.

8. POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Complicagbes associadas ao local de acesso
Embolia gasosa

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Lesoes cardiacas

Morte

Falha do dispositivo

Embolizacao

Hematoma

Hemorragia

Infecdo no local de acesso vascular

- Dor

Pneumotérax

Embolia pulmonar

Exposicao a radiacao

Trombose

Estenose da veia cava

« Lesdo vascular

9. ESTUDOS CLINICOS

As diretrizes de préticas médicas e as orientagdes
publicadas pelas 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 a
Seccao 16, REFERENCIAS para citacdes que incluam
recomendagdes relacionadas com o acompanhamento
e a recuperagao de filtros.

Quando a protecao contra EP deixar de ser necesséria,
devera considerar-se a remogao do filtro. Devera
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tentar-se recuperar o filtro quando tal for exequivel

e for clinicamente indicado. A recuperacéo do filtro

é uma decisao clinicamente complexa e especifica

de cada doente; a decisao de remover um filtro deve
basear-se no perfil de risco/beneficio individual de
cada doente (por ex., a necessidade continuada de
protecao 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 VCl recuperaveis, a recuperacao
torna-se mais dificil com o tempo e tal deve-se,
normalmente, a encapsulacéao das extremidades do
filtro ou do gancho (num filtro inclinado) devido a
crescimento de tecido para o seu interior.

Consulte a Seccdo ESTUDOS CLINICOS das instruges
de utilizacdo para os filtros da veia cava Gunther
Tulip, Cook Celect ou Celect Platinum para obter mais
dados sobre a recuperacéo dos filtros; foram descritos
resultados clinicos para os filtros da veia cava Giinther
Tulip, Cook Celect ou Celect Platinum.

10. ESTERILIZAGAO
Todos os dispositivos sao esterilizados por gas 6xido
de etileno (OE).

11. APRESENTAGAO

Fornecido em embalagens de abertura facil. Manter
o dispositivo seco e afastado da luz solar. Nao utilize
apos o final do prazo de validade impresso no rétulo.

12. INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo
todos os niveis da embalagem, para verificar que nao
existem danos prévios a sua utilizagdo. Inspecione e
confirme se a barreira estéril ndo foi comprometida de
forma alguma. Inspecione e confirme que o dispositivo
corresponde a rotulagem e as instrugdes de utilizagao.
Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes
da utilizagdo.

13. INSTRUGOES DE UTILIZACAO
13.1 Preparacéo do doente

O médico deve seguir os protocolos institucionais e as
diretrizes locais.

13.2 Guia passo a passo
13.2.1 Preparagao

1. Irrigue o pré-dilatador, o sistema de bainha
de recuperagao coaxial e o sistema de ansa de
recuperacao.

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

3. Segure o encaixe em “Y” e puxe o pino de
fixagao plastico para tras para recuar a ansa de



recuperagéo para dentro do cateter. Aperte o
parafuso do encaixe em “Y” para manter a ansa de
recuperagéao dentro do cateter. (Fig. 3)

13.2.2 Recuperagao do filtro

4. Aceda a veia jugular escolhida, utilizando a técnica
de Seldinger.

5. Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte
naVcl.

6. Se necessario, dilate o local de pungao com o
pré-dilatador de 12 Fr sobre o fio guia.

7. Retire o pré-dilatador e faca avangar um cateter
de irrigagdo (ndo incluido no conjunto).

8. Retire o fio guia.

9. Efetue os exames imagioldgicos de diagndstico
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.

11. Troque o cateter de irrigagéo pelo sistema de
bainha de recuperacéo coaxial, fazendo-o avancar
sobre o fio guia até um ponto situado a cerca de
3 cm a5 cm acima do gancho do filtro.

12. Retire o introdutor/dilatador e o fio guia do
sistema de bainha de recuperagao coaxial.
Verifique a posicao da bainha de recuperagao
coaxial através de exames imagiolégicos. Durante
ainjecao de meio de contraste, a torneira de
passagem de trés vias deve ser fixada ao conector
da bainha interna. (Fig. 4)

13. Introduza o sistema de ansa de recuperagéao
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)

14. Desaperte o parafuso do encaixe em “Y". Segure
o encaixe em "Y” e faga avancar o pino de fixacao
até a ansa de recuperacéo se ter expandido
totalmente para dentro da veia cava e rodear o
filtro. (Fig. 6)

15. Puxe a ansa de recuperacao para tras até engatar
no gancho do filtro. (Fig. 7)

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

16. Mantenha a ansa de recuperacao imével com o
pino de fixagao e, em seguida, empurre o encaixe
em “Y” com o cateter para a frente, assegurando
ainda que o gancho do filtro fica aprisionado
na ansa de recuperagao. 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 recuperagao ser novamente
moldada, limpe-a e prossiga a partir do passo 13.

. Enquanto mantém a ansa de recuperacao e o
encaixe em “Y”imoveis, faca avancar o adaptador
de ramo lateral de modo a colapsar o filtro para
dentro da bainha de recuperagéo coaxial e retirar
as ancoras do filtro da parede da veia cava. (Fig. 9)
ATENGAO: Nao recue o sistema de ansa de
recuperagdo neste passo. Caso contrario, a
parede da veia cava pode ficar danificada.

18. Quando a ponta da bainha de recuperagao coaxial
estiver 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: Especificamente para o filtro
da veia cava Giinther Tulip, ndo faca avangar a
bainha interna sobre as dncoras do filtro; se o
fizer, pode riscar a bainha e fazer com que se
libertem 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.

. Recupere todo o conjunto deixando apenas a

bainha externa em posicao.

Efetue um exame imagioldgico 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 padrdo de cuidados

hospitalares para remocao do conjunto completo

e para estabelecer a heméstase, de modo a

prevenir a hemorragia no local de acesso vascular.

~
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14. EQUIPAMENTO E ACESSORIOS
NECESSARIOS
14.1 Materiais necessarios

- Irrigue o cateter

« Fluoroscdpio com capacidade para angiografia

digital (brago C ou unidade fixa)

« Meios de contraste

- Seringa

« Solugéo de irrigagao

- Compressas de gaze estéreis

15. ELIMINAGCAO DO DISPOSITIVO

Ap6s o procedimento, este dispositivo e seus
acessorios podem estar contaminados com
substancias potencialmente infeciosas de origem
humana e devem ser eliminados de acordo com as
diretrizes institucionais.



16. REFERENCIAS

As presentes instrugoes de utilizagao baseiam-

se na experiéncia de médicos e/ou na literatura
publicada, diretrizes de filtros da VCI, ISO 25539-3 e
comunicagdes regulamentares de seguranga sobre

os filtros da VCI. Consulte o representante local de
vendas da Cook Medical para obter informagées sobre
a literatura disponivel.

A literatura clinica publicada inclui descri¢6es de
técnicas alternativas para recuperagao de filtros (p.
ex,, técnicas que variam do que foi descrito nestas
instrugdes de utilizagao); a utilizagao destas técnicas
varia de acordo com a experiéncia do médico, a
anatomia do doente e a posicao do filtro. A seguranca
ou a eficacia destas técnicas de recuperagao
alternativas nao foram determinadas.

17. ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugoes, contraindicages, medidas
a tomar e limitacao de utilizagao de que o doente
deve estar ciente.

Além disso, o doente deve ser informado sobre os
riscos residuais quando tratado com este dispositivo
e os potenciais acontecimentos adversos relacionados
com a utilizagao deste dispositivo.

17.1 Sintomas

O médico deve aconselhar o doente a contactar o seu
prestador de cuidados de satde se sofrer alterages na
sua condicao médica ou em caso de preocupacgao.

17.2 Informagdes de seguimento para

o doente

O seguimento serd individual, pelo que o médico
deve aconselhar o doente sobre o seguimento
recomendado.

17.3R da seg caedod h
clinico (SSCP)

Pode utilizar o identificador tinico de

dispositivo basico (BUDI) para este dispositivo
(0827002-WCE-MDF0000638-H7) para encontrar

o Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico
(SSCP) no website da EUDAMED. Quando a EUDAMED
estiver disponivel, utilize o seguinte link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave
relativamente a este dispositivo, este deve ser
comunicado & Cook Medical e & autoridade
competente e/ou autoridade reguladora do pais onde
o dispositivo foi usado.
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GUNTHER TULIP®-VENA CAVA-
FILTERBORTTAGNINGSSET FOR
ATKOMST VIA VENA JUGULARIS

Las i alla instruk g Under-
latenhet att korrekt félja den tillhandahallna infor-
mationen kan leda till att produkten inte fungerar
som avsett eller skada patienten.

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR
ENGANGSBRUK.

1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Produktens konstruktion

Glinther Tulip®-vena cava-filterborttagningsset for
atkomst via vena jugularis (hadanefter kallat GTRS)
bestar av ett 6glesystem for borttagning med en flatad
platinadgla for borttagning, ett 11 Fr koaxialt hylssystem
for borttagning, en 18 G inféringsnal, en 0,035 inch
ledare, en 12 Fr predilatator och en trevagskran.

(Fig. 1) Det koaxiala hylssystemet for borttagning
bestar av ytterhylsan, innerhylsan och inforardilatatorn.
Ytterhylsans spets har ett rontgentatt band.

1.2 Prestandaegenskaper

GTRS ér avsett for perkutan inféring i vena cava
inferior (IVC) via vena jugularis. GTRS har utformats

for borttagning av implanterade Gunther Tulip-,

Cook Celect®- och Celect Platinum®-vena cava-

filter hos patienter som inte langre behover ett

filter. Oglesnaran anvands for att fanga upp filtret
genom att forst expandera runt filtrets kulspetskrok
och sedan dra tillbaka tills den omsluter kroken.
Skruvstycket och Y-kopplingen anvands for att
manipulera borttagningséglan under ingreppet.
Sidoarmskopplingen anvands for att falla in filtret i

det koaxiala hylssystemet fér borttagning och fér att
férhindra blodférlust.

Det rontgentéta bandet pa ytterhylsan pa det koaxiala
hylssystemet for borttagning anvands for att identifiera
den exakta platsen for hylsans distala spets for
noggrann positionering. Pa samma satt r katetern

for den vinklade ledaren med borttagningsogla,
borttagningséglan och innerhylsan rontgentata for att
underlétta fluoroskopisk visualisering av produkten
under ingreppet. Innerhylsan anvénds for injektion av
kontrastmedel.

Kranen anvands for injektion av kontrastmedel.

Vid behov kan predilatatorn anvandas for att vidga
punktionsstéllet innan det koaxiala hylssystemet fors in
for att minimera kérltrauma.

1.3 Specifikationer
Specifikationerna for GTRS visas i tabell 1.



Tabell 1 - Storlekar pa delar som ingér i borttagningssetet

Inféringsnal (fig. 1a)
Ledare (fig. 1b)
Predilatator (fig. 1¢)

Koaxialt hylssystem for borttagning (fig. 1d)

1.4 Produktens kompatibilitet

GTRS &r kompatibel med Giinther Tulip-, Cook Celect-
och Celect Platinum-vena cava-filter och en ledare pa
0,035 inch.

1.5 Patientpopulation

Mélpopulationen for GTRS &r patienter med ett
implanterat Giinther Tulip-, Cook Celect- eller Celect
Platinum-vena cava-filter, som inte ldngre har bedémts
behéva ett filter for att férhindra lungemboli.

1.6 Avsedd anvindare
Produkten ar avsedd for anvandning av ldkare med

utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella endovaskuléra tekniker.

d

1.7 K kt med kropp
GTRS &r en externt kommunicerande produkt som
har direktkontakt med cirkulerande blod under en
begransad kontakttid (< 24 timmar).

1.8 Anvandningsprincip

GTRS ér indicerad for borttagning av implanterade
Gunther Tulip-, Cook Celect- och Celect Platinum-vena
cava-filter hos patienter som inte langre behéver

ett filter.

GTRS anvands for att finga in filtret genom att omsluta
borttagningsoglan pa filtret. Filtret fasts vid ledaréglan
och félls sedan in i det koaxiala hylssystemet for
borttagning som sedan hamtas.

Fluoroskopi ska anvéandas fore inférande av GTRS for
att utvardera filtrets placering och anvandas under och
efter borttagning av filtret.

Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular
4tkomst, angiografiska katetrar och ledare bor
anvéndas. Lokalbeddvning, sedering och smértlindring
ska anvandas i enlighet med inréttningens
standardvard.

2. AVSEDD ANVANDNING

Gunther Tulip-vena cava-filterborttagningsset har
utformats for borttagning av implanterade Giinther
Tulip-, Cook Celect- och Celect Platinum-vena cava-
filter. Borttagning av filtret kan utforas endast via vena
jugularis.

18G
0,035 inch
12 Fr, 20 cm lang

11 Fr

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Guinther Tulip-vena cava-filterborttagningsset &r
indicerat for borttagning av ett implanterat Guinther
Tulip-, Cook Celect- eller Celect Platinum-vena cava-
filter hos patienter som inte langre behéver ett filter
for att forhindra lungemboli.

4. KLINISK NYTTA

Filterborttagning ar ett patientspecifikt, kliniskt
komplicerat beslut som ska baseras pa patientens
enskilda risk-/nyttaprofil. Den kliniska nyttan med
GTRS é&r att underlatta endovaskular borttagning av
inneliggande Giinther Tulip-, Cook Celect- och Celect
Platinum-vena cava-filter for att avldgsna risken for
filterrelaterade komplikationer nér filtret inte langre
har bedémts vara nédvandigt for att férhindra PE.

5. KONTRAINDIKATIONER
« Borttagning av filtret med signifikanta mangder
infangade tromboser (mer &n 25 % av konens
volym).
- Borttagning av filtret hos patienter med pagaende
hog lungembolirisk.

6. VARNINGAR
6.1 Allménna varningar
« Utfér en bildétergivning av vena cava inferior for
att utvardera rester av infangade tromboser innan
du férsoker avlagsna filtret.
« Anvénd inte for mycket kraft vid borttagning av
filtret.
« Cook Celect- och Celect Platinum-vena cava-
filter ska féllas ihop helt i innerhylsan innan
efterféljande framférande av ytterhylsan.
« Forsok aldrig att satta in ett avlagsnat filter pa nytt.

6.2 Steril och for engangsbruk

« Anvénd inte produkten om den sterila
férpackningen &r skadad eller oavsiktligt har
oppnats fére anvandning. Om en kontaminerad
produkt fors in i blodomloppet kan det orsaka en
infektion och leda till allvarlig skada.
Denna engéngsprodukt &r inte avsedd for
ateranvandning. Om produkten ateranvands
kan det utgéra risk for korskontaminering av
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mikrobiologiska amnen. Forsok att reprocessa
(omsterilisera) och/eller ateranvanda produkten
kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
overféring av sjukdom.

d

6.3 Funk fel/andringar i p
« For Gunther Tulip vena cava-filter: for inte fram
innerhylsan till den koaxiala hylsan for borttagning
over filtrets ankare, eftersom det kan orsaka att
partiklar fran hylsan skrapas av.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER
7.1 Allmé forsiktigh atgirder

- Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare
bér anvandas.
Hantering av GTRS kréver kontroll med avbildning.
Folj instruktionerna noggrant for att sakerstélla
lyckad borttagning och fér att undvika att skada
patienten eller produkten.
Vid borttagning av filtret féredras oftast héger
vena jugularis pa grund av dess rakare vég till
vena cava.
Lutande filter, penetrering/perforation av vena
cava-vaggen, filterfraktur, migration av filtret eller
embolisering av filterfragment har rapporterats.
Dessa observationer kan vara symtomatiska eller
asymtomatiska och kan bidra till komplexiteten i
forsoket att ta bort filtret.
Underlatenhet att férvara produkten korrekt kan
resultera i forsamring av materialet och/eller skada
pé produkten.

7.2 Funl fel/andringar i p

« Andring eller modifiering av produkten
rekommenderas inte, eftersom produktens
sakerhet och effektivitet inte har faststallts efter
nagon typ av modifiering.
Dra inte i filtret mer &n vad som krévs for att halla
oglan spand. Det kan annars skada vena cava-
véggen.
Dra inte tillbaka 6glesystemet for borttagning
innan spetsen pa koaxialhylsan for borttagning
&r vid filtrets ankare. Det kan annars skada vena
cava-vdggen.
Fore det slutliga borttagningssteget ska det
sakerstéllas att hela filtret omges av ytterhylsan
for att forhindra att filtrets ankare skadar vena
cava-vdggen.
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7.3 CMR 1A/1B och/eller hormonstérande
substanser

Co

« Symbolen pa mérkningen anger att produkten
innehaller kobolt (Co) pa en niva 6ver
0,1 viktprocent. Kobolt &r ett @mne som ar giftigt
for reproduktion samt ett cancerframkallande
amne (klass 1B). Produkten innehéller dock endast
kobolt som en del av en legering av rostfritt
stal vid en véldigt lag koncentration (upp till
0,4 viktprocent). Produkten har en begrénsad direkt
exponering (< 24 timmar), och frigér inte kobolt
vid nivaer som orsakar en 6kad risk for cancer eller
negativ reproduktionseffekt fér patienten.

Pb

Denna symbol pa markningen anger att produkten
innehéller bly (Pb) pa en niva éver 0,1 viktprocent.
Detta &r ett @mne som ér giftigt for reproduktion
(kategori 1A). Produkten innehaller dock bly som
en del av en méssingshylsa vid en koncentration
pé upp till 2,5 viktprocent. Médssingshylsan har
begrénsad indirekt exponering (< 24 timmar) och
frigér inte bly vid nivaer som orsakar en 6kad risk
for negativa reproduktionseffekter for patienten.

7.4 Allergisk reaktion

- Eventuella allergiska reaktioner mot kobolt, krom,
nickel och platina bér beaktas.
Sakerstall att patienten inte har en férsamrad
tolerans for allménna, regionala eller lokala
bedévningsmedel for att undvika biverkningar
med anknytning till bedévningsingrepp.
Sékerstall att patienten inte &r allergisk/Gverkanslig
mot kontrastmedel, eftersom anvéndning av
kontrastmedel under ingreppet och/eller under
postoperativ bildtagning kan orsaka en allergisk
reaktion och/eller andra skador framkallade av
konstrastmedel.

7.5 Utbildningskrav for dndaren

GTRS é&r avsett for anvandning av lakare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella endovaskulara tekniker.

7.6 Krav for anldggningar
Produkten &r avsedd att anvéndas i operationssalar.
Anvandare maste bara standardiserad personlig



skyddsutrustning for operationssal (PPE; handskar,
munskydd, steril rock etc.) och félja lokala riktlinjer for
sterila procedurer.

8. MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Komplikationer relaterade till atkomstplats
Luftemboli

Arytmi

Arteriovends fistel

Hjartskada

Dodsfall

Produktfel

Embolisering

Hematom

Hemorragi

Infektion vid den vaskuléra atkomstplatsen
Smirta

Pneumothorax

Lungemboli

Stralningsexponering

Trombos

Stenos i vena cava

Kérlskada

9. KLINISKA STUDIER

Riktlinjer for lakarpraxis och publicerad vagledning
fran tillsynsmyndigheter rekommenderar att patienter
med inneliggande filter féljs upp rutinmassigt. Risker/
fordelar med att ta bort filtret bor Gvervégas for

varje patient under uppféljningen. Se avsnitt 16,
REFERENSER for uttalanden med rekommendationer
betréffande uppféljning och borttagning av filter.

Om det inte langre krévs skydd mot lungemboli bor
man Gvervdga att ta bort filtret. Man bor férsoka ta
bort filtret om det ar lampligt och kliniskt indikerat.
Filterborttagning &r ett patientspecifikt, kliniskt
komplext beslut. Beslutet att ta bort ett filter bor fattas
utifran patientens egna profil betraffande risker/nytta
(t.ex. en patients forekommande behov av skydd mot
PE jamfort med personens upplevelse av och/eller
férekommande risk for filterrelaterade komplikationer).
Det blir med tiden mer utmanande att avldgsna
borttagningsbara IVC-filter. Detta beror vanligen p4 att
filterbenen eller kroken kapslas in (i ett snett filter) och
vaxer fast i vavnaden.

Se avsnittet KLINISKA STUDIER i bruksanvisningen till
Gunther Tulip-, Cook Celect- eller Celect Platinum-vena
cava-filter for ytterligare data om filterborttagning.
Kliniska resultat beskrivs géllande Giinther Tulip-, Cook
Celect- eller Celect Platinum-vena cava-filter.

10. STERILISERING
Alla produkter steriliseras med etylenoxidgas (EO).

11. LEVERANSSATT

Levereras i “peel-open”-forpackningar. Hall produkten
torr och borta fran solljus. Far ej anvandas efter det
utgangsdatum som &r tryckt pa etiketteringen.

12. INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant omfattande alla
lager av férpackningen for att verifiera att det inte
finns ndgon skada fére anvéndningen. Inspektera
och bekréfta att den sterila barridren inte har
komprometterats p& nagot sétt. Inspektera och
bekréfta att produkten stimmer Gverens med
mérkningen och bruksanvisningen.

Anvand inte produkten om den sterila forpackningen
&r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore
anvandning.

13. BRUKSANVISNING

13.1 Forberedelse av patienten

Lakaren ska folja inrattningens rutiner och lokala
riktlinjer.

13.2 Stegvis vigledning
13.2.1 Forberedelse

1. Spola predilatatorn, koxialhylssystemet for
borttagning och églesystemet for borttagning.

2. Kontrollera att 6glan pa 6glesystemet for
borttagning &r helt expanderad och dra &t
skruvstycket. (Fig. 2)

3. Hall i Y-kopplingen och dra tillbaka
plastskruvstycket for att dra tillbaka 6glan for
borttagning in i katetern. Dra at skruven till
Y-kopplingen for att hélla 6glan for borttagning
inuti katetern. (Fig. 3)

13.2.2 Filterborttagning

4. Punktera vald vena jugularis med Seldinger-
teknik.

5. Placera en stédjande ledare pé 0,035 inch i IVC.

6. Om sa kravs, dilaterar du punktionsstallet med
12 Fr predilatatorn 6ver ledaren.

7. Avlagsna predilatatorn och for fram en spolkateter
(ingar inte i setet).

8. Ta bort ledaren.

9. Utfor diagnostisk bildatergivning for att
kontrollera filtrets position och kontrollera
eventuella tromboser.

10. Bekréfta planen for filterborttagningen med
diagnostisk bildatergivning och for sedan in
ledaren.

11. Byt ut spolkatetern mot koxialhylssystemet for
borttagning, for fram det 6ver ledaren till en
punkt cirka 3-5 cm over filtrets krok.

12. Avlagsna inférardilatatorn och ledaren fran
koxialhylssystemet fér borttagning. Bekréfta
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positionen for koaxialhylsan fér borttagning med
diagnostisk bildatergivning. Trevagskranen ska
vara ansluten till 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 forhindra blodforlust. (Fig. 5)

. Lossa pa 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 for borttagning tills den
aktiverar filtrets krok. (Fig. 7)

VAR FORSIKTIG: Dra inte i filtret mer &n vad
som krévs for att halla 6glan for borttagning
spand. Det kan annars skada vena cava-
véggen.

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 sékra snaran runt filterkroken.
(Fig. 8)

OBS! Om Gglan for borttagning forlorar sin form
under borttagningsforsoket kan den avlagsnas
och forsiktigt rattas till. Efter att den rattats till

ska dglan for borttagning rengdras. Fortsatt fran
steg 13.

Hall 6glan for borttagning och Y-kopplingen
stadigt samtidigt som du for fram
sidoarmskopplingen sa att filtret falls ihop inuti
den koaxiala hylsan fér borttagning och filtrets
ankare slapper fran vena cava-vaggen. (Fig. 9)
VAR FORSIKTIG: Dra inte tillbaka 6glesystemet
for borttagning vid detta steg. Det kan annars
skada vena cava-vaggen.

. Nar spetsen pa den koaxiala hylsan for

borttagning &r vid filtrets ankare ska fattningen pa
ytterhylsan lossas och ytterhylsan ska foras framat
for att tacka hela filtret. (Fig. 10)

VARNING! I synnerhet gédllande Giinther
Tulip-vena cava-filter ska du inte fora fram
innerhylsan over filtrets ankare, eftersom det
kan orsaka att partiklar fran hylsan skrapas av.
VAR FORSIKTIG: Sikerstll att hela filtret &r
tackt av ytterhylsan for att forhindra att filtrets
ankare skadar vena cava-vdaggen.

. Ta bort hela produkten och lamna endast

ytterhylsan pa plats.

Anvénd diagnostisk bildatergivning for att
bedéma om det finns eventuella skador pa
inferior vena cava efter filterborttagning.

OBS! Nér hela enheten har tagits bort bor vard

enligt sjukhusets standard ges och hemostas
tillampas for att férebygga blédning pa den
vaskuldra atkomstplatsen.

14. NODVANDIG UTRUSTNING OCH
TILLBEHOR

14.1 Material som behévs

spolkateter

fluoroskop med majlighet till digital angiografi
(C-arm eller fast enhet)

kontrastmedel

spruta

- spollosning

sterila kompresser

15. KASSERING AV PRODUKTEN

Efter ingreppet kan den hér produkten och dess
tillbehor vara kontaminerade av potentiellt infektiosa
amnen av manskligt ursprung och boér kasseras i
enlighet med inréttningens riktlinjer.

16. REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenheter fran
lakare och/eller deras publicerade litteratur, riktlinjer
om IVCfilter, ISO 25539-3 och tillsynsmyndigheters
sakerhetsmeddelande betraffande IVC-filter. Kontakta
din lokala Cook Medical-aterférsaljare fér information
om tillganglig litteratur.

Den publicerade klinisk litteraturen innehaller
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. Sakerheten
och effektiviteten har inte faststillts géllande
dessa alternativa borttagningstekniker.

17. PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta
varningar, forsiktighetsatgérder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begrénsningar av
anvandning som patienten bor kanna till.

Dessutom bor patienten informeras om de
kvarvarande riskerna vid behandling med denna
produkt och de potentiella negativa handelser som &r
relaterade till anvdndningen av denna produkt.

17.1 Symtom

Lakaren maste informera patienten om att kontakta
sin vardgivare om han eller hon upplever férandringar
i sitt medicinska tillstand eller vid bekymmer.

17.2 Uppfoljningsinfi ion for p
Uppféljningen blir individuell, sa lakaren méste
informera patienten om den rekommenderade
uppféljningen.




17.3 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk
prestanda (SSCP)

Du kan anvénda produktens allménna unika
produktidentifiering (BUDI) fér denna produkt
(0827002-WCE-MDF0000638-H7) for att hitta
sammanfattningen av sakerhet och klinisk

prestanda (SSCP) pa EUDAMED:s webbplats. Nar
EUDAMED finns tillgdnglig anvander du féljande lank:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tilloud som har skett i
relation till denna produkt till Cook Medical och den
behoriga myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i
det land dér produkten anvéndes.
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Manufacturer

CS Vyrobce * DA Fabrikant « DE Hersteller « EL KataokeuaoTrg * ES Fabricante « FI
Valmistaja * FR Fabricant « HR Proizvodac « HU Gyarto « IT Fabbricante « NL Fabrikant «
NO Produsent « PL Producent « PT Fabricante « SV Tillverkare

Date of manufacture

CS Datum vyroby « DA Fremstillingsdato « DE Herstellungsdatum ¢ EL Huepopnvia
kataokeun¢ * ES Fecha de fabricacion « Fl Valmistuspaivé  FR Date de fabrication «
HR Datum proizvodnje « HU Gyartési datum  IT Data di fabbricazione «

NL Fabricagedatum » NO Produksjonsdato « PL Data produkgji « PT Data de fabrico «
SV Tillverkningsdatum

Use-by date

CS Datum pouzitelnosti « DA Anvendes inden/udlgbsdato * DE Verfallsdatum ¢ EL
Huéepopnvia Aéng * ES Fecha de caducidad « FI Viimeinen kayttopaiva « FR Utiliser
avant « HR Rok uporabe * HU Lejérati ddtum « IT Data di scadenza * NL Uiterste
gebruiksdatum « NO Utlppsdato ¢ PL Termin waznosci « PT Prazo de validade « SV
Anvénds fore

Batch code

CS Kod 3arze « DA Batchkode « DE Chargenbezeichnung * EL Kw&iko¢ maptidag « ES
Cédigo de lote * Fl Erdkoodi * FR Code de lot * HR Sifra serije « HU Tételkéd  IT Codice
del lotto « NL Batchcode * NO Kode for parti « PL Numer serii + PT Codigo de lote « SV
Satsnummer

Catalogue number

CS Katalogové cislo « DA Katalognummer « DE Bestellnummer « EL Ap18uo6¢ katahoyou «
ES NUmero de catalogo « Fl Luettelonumero « FR Référence du catalogue « HR Kataloski
broj » HU Katal6gusszam « IT Numero di catalogo « NL Catalogusnummer « NO
Katalognummer « PL Numer katalogowy « PT Nimero de catalogo « SV Katalognummer

Sterilized using ethylene oxide

CS Sterilizovano etylenoxidem « DA Steriliseret med ethylenoxid « DE Mit Ethylenoxid
sterilisiert « EL AmooTelpOnke pe xprion o&eidiou Tou atBuleviou « ES Esterilizado

con o6xido de etileno « Fl Steriloitu eteenioksidilla « FR Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne «
HR Sterilizirano etilen-oksidom < HU Etilén-oxiddal sterilizlt « IT Sterilizzato

mediante ossido di etilene * NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide * NO Sterilisert med
etylenoksid * PL Sterylizowany tlenkiem etylenu « PT Esterilizado por 6xido de etileno «
SV Steriliserad med etylenoxid



Do not resterilize

CS Nesterilizujte opétovné « DA Ma ikke resteriliseres « DE Nicht resterilisieren « EL
Mnv emavamootelpwveTe * ES No reesterilizar « FI Ei saa steriloida uudelleen « FR
Ne pas restériliser « HR Nemojte ponovno sterilizirati « HU Ne sterilizélja tjra « IT
Non risterilizzare « NL Niet opnieuw steriliseren « NO Skal ikke resteriliseres « PL Nie
sterylizowac ponownie « PT Nao reesterilizar « SV Far inte omsteriliseras

Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti « DA Brug
ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden,

wenn die Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn
XPNOIUOTIOLEITE EQV N CUCKELATIA £XEL UTOOTET {NUIA KAt GUMBOUNEUTEITE TIG 08nYieg
xpniong * ES No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones de uso «

FI Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy kayttéohjeisiin « FR Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi * HR Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza o3tecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se

la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso « NL Niet gebruiken als
de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen ¢ PL Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada, e consultar as instrugoes de utilizagdo * SV Far inte anvdandas om
forpackningen ar skadad, Ias bruksanvisningen

Single sterile barrier system with protective packaging
inside

CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem « DA Enkelt
sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage indvendigt  DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung ¢ EL Mové cUotnpa ¢paypos
ATMOOTEIPWONG PE IPOOTATEVTIKI EOWTEPIKN ouokevaaia * ES Sistema de

barrera estéril individual con embalaje protector interior « FI Yksinkertainen
steriilisuojausjarjestelmd, jossa on suojapakkaus sisapuolella « FR Systeme de barriére
stérile simple avec emballage protecteur interne « HR Sustav jednostruke sterilne
barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres steril védézaras rendszer
belsé védécsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento
protettivo interno « NL Systeem met enkele steriele barriére met daarbinnen een
beschermende verpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa innsiden  PL Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym « PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem interna
protetora « SV System med en steril barridr med skyddsférpackning pa insidan
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Single sterile barrier system with protective packaging
outside

CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « DA Enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage udvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung ¢ EL Mové cUotnua @paypos
QAMOCTEIPWONG ME TPOOTATEVTIKN EWTEPIKN cuakevaaia ¢ ES Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector exterior « FI Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma,
jossa on suojapakkaus ulkopuolella « FR Systéme de barriére stérile simple avec
emballage protecteur externe « HR Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim
zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé védécsomagolassal « IT
Sistema a barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno * NL Systeem
met enkele steriele barriére en beschermende buitenverpakking « NO System med

én steril barriere med beskyttende emballasje p& utsiden ¢ PL System pojedynczej
bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz « PT Sistema de barreira
unica estéril com embalagem externa protetora * SV System med en steril barriar med
skyddsforpackning pa utsidan

Keep away from sunlight

CS Chrante pred slune¢nim svétlem « DA Opbevares vak fra sollys « DE Vor Sonnenlicht
schiitzen < EL Alatnpeite pakpid amod 1o nMako gwe * ES No exponer a la luz solar «

Fl Séilytettava auringonvalolta suojattuna « FR Conserver a I'abri de la lumiére du soleil «
HR Drzati dalje od sunceve svjetlosti + HU NapfénytSl 6vni « IT Tenere al riparo dalla luce
solare « NL Niet blootstellen aan zonlicht « NO Holdes unna sollys * PL Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym « PT Manter afastado da luz solar « SV Skyddas fran solljus

Keep dry

CS Chraite pred vlhkem « DA Opbevares tgrt « DE Vor Nésse schiitzen « EL Alatnpeite
oTeyvo * ES Mantener seco « Fl Siilytettava kuivana * FR Conserver au sec * HR Cuvati
suhim ¢ HU Szérazon tartando « IT Tenere al riparo dall'umidita « NL Droog houden «
NO Holdes torr « PL Chroni¢ przed wilgocia * PT Manter seco « SV Forvaras torrt

Do not re-use

CS Nepouzivejte opakované « DA Ma ikke genbruges « DE Nicht wiederverwenden
EL Mnv emavaypnotporoteite « ES No reutilizar « Fl Ei saa kdyttaa uudelleen « FR

Ne pas réutiliser « HR Nemojte ponovno upotrebljavati « HU Ne hasznélja Gjra * IT
Non riutilizzare « NL Niet opnieuw gebruiken « NO Ikke til gjenbruk * PL Nie uzywac
ponownie * PT Nao reutilizar « SV Fér ej ateranvandas

Consult instructions for use

CS Prostudujte si ndvod k pouziti « DA Se brugsanvisningen « DE Gebrauchsanweisung
beachten * EL ZupBouleuTteite Tig 08nyieg xpriong * ES Consultar las instrucciones de
uso * Fl Lisdtietoa kdyttdohjeissa * FR Consulter le mode d’emploi « HR Proucite upute
za uporabu ¢ HU Tekintse at a hasznélati utasitast « IT Consultare le Istruzioni per l'uso «
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Se bruksanvisningen ¢ PL Sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia « PT Consultar as instrugoes de utilizagéo « SV Las bruksanvisningen
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Australian Sponsor

Contains the hazardous substance cobalt

CS Obsahuje nebezpecnou latku kobalt « DA Indeholder det skadelige stof kobolt «

DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxel tnv emkivéuvn ovaoia koBaAtio * ES
Contiene la sustancia peligrosa cobalto « Fl Siséltda vaarallista ainetta, kobolttia « FR
Contient une substance dangereuse, le cobalt « HR Sadrzi opasnu tvar kobalt « HU
Veszélyes anyagot, név szerint kobaltot tartalmaz « IT Contiene la sostanza pericolosa
cobalto * NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt « NO Inneholder det farlige stoffet kobolt «
PL Zawiera substancje niebezpieczna: kobalt « PT Contém a substancia perigosa
cobalto « SV Innehaller det farliga &mnet kobolt

Contains the hazardous substance lead

CS Obsahuje nebezpeénou latku olovo * DA Indeholder det skadelige stof bly « DE
Enthélt den Gefahrstoff Blei » EL Mepiéxet tnv emkivéuvn ovacia péhuBdo « ES Contiene
la sustancia peligrosa plomo ¢ Fl Sisaltaa vaarallista ainetta, lyijya « FR Contient une
substance dangereuse, le plomb * HR Sadrzi opasnu tvar olovo « HU A veszélyes
anyagnak minésiilé 6lmot tartalmaz « IT Contiene la sostanza pericolosa piombo «

NL Bevat de gevaarlijke stof lood « NO Inneholder det farlige stoffet bly « PL Zawiera
substancje niebezpieczng: oféw ¢ PT Contém a substancia perigosa chumbo « SV
Innehaller det farliga @mnet bly

Medical Device

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt « EL
latpotexvoloyiké mpoiov « ES Producto sanitario « Fl Ladkinnallinen laite « FR Dispositif
médical « HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico «
NL Medisch hulpmiddel « NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo
médico * SV Medicinteknisk produkt

Wire guide compatibility

CS Kompatibilita s vodicimi draty « DA Kompatibilitet med kateterleder « DE
Fiihrungsdraht-Kompatibilitat « EL ZupBatotnta cuppdativou odnyou « ES
Compatibilidad con guias * FI Johtimen yhteensopivuus * FR Guide compatible « HR
Kompatibilnost Zice vodilice « HU Vezet6drot-kompatibilitas « IT Compatibilita con le
guide* NL Voerdraadcompatibiliteit « NO Ledevaierkompatibilitet « PL Zgodnos¢ z
prowadnikami ¢ PT Compatibilidade de fio guia * SV Kompatibilitet avseende ledare

Australian sponsor

CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydg
yia tnv Auotpadia « ES Patrocinador australiano « Fl Australialainen rahoittaja « FR
Partenaire australien « HR Australski naruditelj « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor
australiano * NL Australische opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor
australijski « PT Promotor australiano « SV Australisk sponsor
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