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Pre-dilator, radiopaque,
hydrophilic coated, 10 French,
20 cm long
Femoral filter introducer,
preloaded with filter
Tactile bump
Femoral cup (metal mounting)
Jugular filter introducer with
protection sheath
Protection sheath hub
Coaxial introducer system
consists of:
g1. Introducer dilator
with 8 sideports and
2 radiopaque markers at the
distal end
. Introducer sheath,
7 French, 65 cm long, with
radiopaque band
Introducer sheath hub with
Check-Flo® valve
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. Giinther Tulip® Vena Cava Filter

(supplied preloaded)

h1. Hook

h2. Primary legs

h3. Secondary legs

h4. Anchors

Three-way stopcock, plastic

cs

a. Predilatator, rentgenokontrastni,
s hydrofilnim povlakem, 10 Fr,
délka 20 cm

b.  Femoralni zavadéc filtru

s pfedem nasazenym filtrem

Dotekové zarazka

d. Femorélni vicko (kovovy lchyt)

e. Jugularni zavadé filtru
s ochrannym sheathem

f.  Usti ochranného sheathu

g. Koaxidlni zavadéci systém
sestava z téchto komponent:
g1. Zavadéci dilatator

s 8 postrannimi porty

a 2 rentgenokontrastnimi

znackami na distalnim konci

Zavadéci sheath,

7 Fr, délka 65 cm,

s rentgenokontrastnim

prouzkem

g3. Usti zavadéciho sheathu
s ventilem Check-Flo®

Filtr pro dutou Zilu Ginther

Tulip® (dodéava se pfedem

nasazeny)

h1. Hacek

h2. Primarni ramena

h3. Sekundarni ramena

h4. Kotvy

Trojocestny uzaviraci kohout,

plastovy

o

N

9

a.

Prae-dilatator, rentgenfast,
hydrofil coating, 10 Fr, 20 cm
lang
Femoral filterindfarer,
formonteret med filter
Taktilt fremspring
Femurkop (metalmontering)
Juguleer filterindforer med
beskyttelsessheath
Muffe til beskyttelsessheath
Det koaksiale indferingssystem
bestar af:
g1. Indfererdilatator med 8
sideporte og 2 rentgenfaste
markerer i den distale ende
. Indferingssheath,
7 Fr, 65 cm lang, med
rontgenfast markering
g3. Muffe til indferingssheath
med Check-Flo® ventil

[}
~

. Gunther Tulip® vena cava-filter

(leveres formonteret)
h1. Krog

h2. Primzere ben

h3. Sekundaere ben
h4. Ankre

3-vejs stophane, plast
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a. Pradilatator, rontgendicht,
hydrophile Beschichtung, 10 Fr,
20 cm lang
Femorale Filter-
Kaniileneinfiihrhilfe, mit
vorgeladenem Filter
Spurbarer Anschlag
Femorale Branche (Metallaufsatz)
e. Jugulare Filter-Kanileneinfuihrhilfe
mit Schutzschleuse
f. Ansatz der Schutzschleuse
g. Koaxiales Einfihrsystem,
bestehend aus:
g1. Einfuhrdilatator mit
8 Seitenlochern und
2 Rontgenmarkern am
distalen Ende
Einfiihrschleuse, 7 Fr, 65 cm
lang, mit réntgendichter
Markierung
Ansatz der Einfiihrschleuse
mit Check-Flo® Ventil
Giinther Tulip® Vena Cava Filter
(vorgeladen geliefert)
h1. Haken
h2. Priméare Schenkel
h3. Sekundére Schenkel
h4. Anker
Dreiwege-Absperrhahn, Kunststoff
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a. Prédilatateur radio-opaque
a revétement hydrophile 10 Fr de
20 cm de long

b. Introducteur de filtre fémoral avec
filtre prémonté
c. Renflement palpable

d. Cupule fémorale (montage en
métal)
e. Introducteur de filtre jugulaire
avec gaine de protection
f.  Embase de la gaine de protection
g. Le systéme d'introduction coaxial
se compose de:
g1. Dilatateur d'introduction
avec 8 orifices latéraux et
2 marqueurs radio-opaques
al'extrémité distale
. Gaine d'introduction 7 Fr de
65 cm de long, avec bande
radio-opaque
Embase de la gaine
d'introduction avec valve
Check-Flo®
Filtre veine cave Gunther Tulip®
(fourni prémonté)
h1. Crochet
h2. Jambages primaires
h3. Jambages secondaires
h4. Ancres
Robinet a trois voies en plastique
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MpokatapKTIkOG SlacToAéag,
OKTIVOOKIEPOG, HE USPOPIAN
emkaluyn, 10 Fr, urikoug 20 cm
Eloaywyéag unptaiov @iXtpou, pe
mpotonoBeTnuévo @iXtpo
WYnAaento e§oykwpa

Mnpiaio KUEANO (METANNKT]
oTtepéwan)

Elcaywyéag ogaymdikol giXtpou
HE TTPOOTATEUTIKG BnKdapL
OpPaNGC TPOCTATEUTIKOU
Bnkaptov

. To opoa&oviké cuoTnpa

£loaywyéa anoteleital ané ta
£€AC pépn:

g1. AlacTONéD EICOAYWYNG ME

8 meupIkég BUPES Kat

2 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTO
TIEPIPEPIKO AKPO

Onkap!t elcaywyéa,

7 Fr, prfikoug 65 cm,

HE AKTIVOOKIEPH Tawvia
Ougald Bnkaptov elcaywyéa
pe BarBida Check-Flo®
DiNtpo koiAng AERag

Gunther Tulip® (mapéxetat
mpoTonoBeTnuévo)

h1. Aykiotpo

h2. Kopia okéAn

h3. Aeutepevovta okéhn

h4. Aykupec

Tpiodn oTpd@yYa, MAACTIKY

~

92.

g3.

Predilatator, rendgenski vidljiv,
hidrofilni premaz, 10 Fr, duZine 20
cm

Femoralna uvodnica filtra, s
tvornicki postavljenim filtrom
Opipna izbo¢ina

Femoralna ¢ahura (metalno
kuciste)

Jugularna uvodnica filtra sa
zastitnom ovojnicom

Cvoriste zatitne uvodnice

Sustav koaksijalne uvodnice
sastoji se od:

g1. Dilatatora uvodnice s 8 bo¢nih
otvora i 2 rendgenski vidljiva
markera na distalnom kraju
Uvodne ovojnice, 7 Fr, duzine
65 cm, s rendgenski vidljivom
trakom

Uvodna ovojnica s ventilom
Check-Flo®

Filtar za Suplju venu Giinther
Tulip® (isporucuje se tvornicki
postavljen)

h1. Kuka

h2. Primarni kraci

h3. Sekundarni kraci

h4. Sidra

Trosmijerni sigurnosni ventil,
plasti¢ni

~

g2.

g3.

ES

a. Predilatador, radiopaco, con
revestimiento hidrofilico, 10 Fr,
20 cm de longitud

b. Introductor de filtro femoral,
precargado con filtro
c. Protuberancia téctil

d. Cono femoral (montaje metalico)

e. Introductor de filtro yugular con
vaina de proteccion

. Conector de la vaina de
proteccion

g. Elsistema introductor coaxial
consta de:
g1. Dilatador introductor

con 8 orificios laterales

y 2 marcadores radiopacos en

el extremo distal

Vaina introductora, 7 Fr,

65 cm de longitud, con banda

radiopaca

Conector de vaina

introductora con vélvula

Check-Flo®

h. Filtro de vena cava Giinther Tulip®

(se suministra precargado)

h1. Gancho

h2. Patas principales

h3. Patas secundarias

h4. Anclajes

Llave de paso de tres vias, plastico

N
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a. Sugarfogo, hidrofil bevonatu,

10 Fr-es, 20 cm hosszu predilatator

b. Femoralis megkozelitéssel
alkalmazhato sz(irébevezeté
eszkoz, elére felhelyezett szirével

c. Tapinthat6 dudor

d. Femoralis csésze (fémfoglalat)

e. Jugularis megkézelitéssel
alkalmazhato sz(irébevezetd
eszkoz védshivellyel

. Védohiively konusza

g. A koaxialis bevezet6 rendszer
részei:
g1. Bevezetddilatétor, a disztélis

végén 8 oldalnyilassal és 2
sugarfogé markerrel

. 7 Fr-es, 65 cm hosszd

bevezetshiively, sugarfogod

savval

BevezetShiively konusza

Check-Flo® szeleppel

h. Giinther Tulip® vena cava sz(iré

(el6re felhelyezett kiszerelésii)

h1. Kampé

h2. Elsédleges szarak

h3. Méasodlagos szarak

h4. Horgonyok

Haromutas muanyag elzarocsap

o
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a. Pre-dilatatore radiopaco, con
rivestimento idrofilo, 10 Fr, lungo
20cm

b. Introduttore per filtro femorale,
con filtro precaricato

v
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Predilatators, starojumu
necaurlaidigs, ar hidrofilu
parklajumu, 10 Fr, 20 cm gars
b. Femoralas piekluves filtra
ievaditajs ar uzmontétu filtru

c. Protuberanza tattile c. Sataustams pacélums

d. Coppa d. F alais kausins (metala
metallica) savienojums)

e. Introduttore per filtro giugulare e. Jugularas piekluves filtra ievaditajs
con guaina di protezione ar aizsargapvalku

f.  Connettore della guaina di f.  Aizsargapvalka galvina
protezione g. Koaksiala ievadisanas sistema

g. Sistema di introduzione coassiale
composto da:
g1. Dilatatore di introduzione
con 8 fori laterali e 2 marker
radiopachi all'estremita distale
Guaina di introduzione, 7 Fr,
lunga 65 cm, con banda
radiopaca
Connettore della guaina di
introduzione con valvola
Check-Flo®
Filtro per vena cava Guinther Tulip®
(fornito precaricato)
h1. Uncino
h2. Gambe principali
h3. Gambe secondarie
h4. Ancore
Rubinetto a tre vie in plastica
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a. Forhéndsdilatator, radioopak, med
hydrofilt belegg, 10 Fr, 20 cm lang
Filterinnferingsenhet for vena
femoralis, forhandsmontert med
filter
c. Taktil kul
d. Femoralis-skal (metallmontering)
e. Filterinnferingsenhet for vena
jugularis med beskyttelseshylse
f. Muffe for beskyttelseshylse
g. Koaksialt innferingssystem bestéar
av:
g1. Innferingsdilatator med

o

sastav no:

g1. ievaditaja dilatatora ar 8 sanu
atverém un 2 starojumu
necaurlaidigiem markieriem
distalaja gala;

92. ievadapvalka, 7 Fr, 65 cm gara,
ar starojumu necaurlaidigu
joslu;

93. ievadapvalka galvinas ar
Check-Flo® varstuli.

h. Giinther Tulip® v. cava filtrs (tiek
piegadats jau uzmontéts)

h1. Akis

h2. Primaras kajinas

h3. Sekundaras kajinas

h4. Enkuri

i. Triscelu noslégkrans, plastmasas

PL

a. Rozszerzacz wstepny, cieniodajny,
z powloka hydrofilng, 10 Fr,
diugos¢ 20 cm

Introduktor filtra do dostepu
udowego, z wstepnie
zatadowanym filtrem

c. Wyczuwalna wypuktos¢

s

8 sideporter og 2 radit
markerer i den distale enden
g2. Innferingshylse, 7 Fr, 65 cm
lang, med radioopakt band
g3. Muffe for innferingshylse med
Check-Flo®-ventil
h. Giinther Tulip® vena cava-filter
(leveres forhandsmontert)
h1. Krok
h2. Primaere ben
h3. Sekundzere ben
h4. Ankere
Treveis stoppekran, plast

NL

a. Predilatator, radiopaak, met
hydrofiele coating, 10 Fr, 20 cm
lang

b. Femorale filterintroducer, met
voorgeladen filter

¢ Voelbare bobbel
d. Femorale cup (metalen
bevestiging)

e. Jugulaire filterintroducer met
beschermsheath
. Aanzetstuk beschermsheath
g. Coaxiaal introductiesysteem
bestaande uit:
g1. Introducerdilatator met 8
Zijopeningen en 2 radiopake
markeringen aan het distale
uiteinde
Introducersheath, 7 Fr, 65 cm
lang, met radiopake band
g3. Aanzetstuk introducersheath
met Check-Flo® klep
h. Giinther Tulip® vena cava-filter
(voorgeladen geleverd)
h1. Haak
h2. Primaire poten
h3. Secundaire poten
h4. Ankers
i. Driewegafsluitkraan, plastic

~

92.
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a. Pré-dilatador, radiopaco,
revestimento hidréfilo, 10 Fr,
20 cm de comprimento

b. Introdutor de filtro femoral, pré-
carregado com filtro

c. Saliéncia tatil

d. Ponta femoral (encaixe de metal)

d. Nakfadka udowa (metalowy e. Introdutor de filtro jugular com
facznik) bainha de protecao
e.Introduktor filtra do dostepu f.  Conector da bainha de protegao
szyjnego, z koszulka ochronng g. O sistema de introdutor coaxial &
f.  Ztaczka koszulki ochronnej composto por:
g. WSPD'OSIDW)‘ system g1. Dilatador introdutor com
acy sklada sie z 8 orificios laterais e 2
naslgpquCyCh elemen(ow marcadores radiopacos na
. Rozszerzacz wp! jacy exty de distal
28 portami b{’C_Zﬂ)(ml N . g2. Bainha introdutora, 7 Fr,
2 znacznikami c|gn|odajnym| 65 cm de comprimento, com
na dystalnym koricu banda radiopaca
92. Koszulka wprowadzajaca, g3. Conector da bainha
7 Fr, dtugos¢ 65 cm, z introdutora com valvula
cieniodajnym paskiem Check-Flo®
g3. Ziaczka koszulki h. Filtro da veia cava Giinther Tulip®
wprowadzajacej z zastawka (fornecido pré-carregado)
Check-Flo® h1. Gancho
h.Filtr do zyly gléwnej Gunther h2. Extremidades principais
Tulip® (dostarczany wstgpnie h3. Extremidades secundarias
zatadowany) -
h1. Hak h4. Ancoras

h2. Gtéwne odnogi
h3. Dodatkowe odnogi
h4. Kotwiczki
i. Kranik trojdrozny, plastikowy

i. Torneira de passagem de trés vias,
de plastico
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Predilatator radioopac cu invelis
hidrofil, 10 Fr, 20 cm lungime
Introductor de filtru pentru abord
femural, cu filtru preincarcat
Proeminenta tactila
Cupa femurala (cu suport metalic)
Introductor de filtru pentru abord
jugular, cu teaca de protectie
Amboul tecii de protectie
Sistemul de introducere coaxial
este alcatuit din:
g1. Dilatator de introducere cu
8 orificii laterale si 2 markeri
radioopaci la capatul distal
g2. Teaca de introducere, 7 Fr,
65 cm lungime, cu banda
radioopaca
g3. Amboul tecii de introducere
cu valvé Check-Flo®
Filtru pentru vena cava Giinther
Tulip® (furnizat preincércat)
h1. Carlig
h2. Picioruse principale
h3. Picioruse secundare
h4. Ancore
Robinet tridirectional, plastic
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MpepBapuUTenbHbIN paclmpuTenb,

PEHTIEHOKOHTPACTHBIIA, C

ruapodUnbHLIM NokpbiTUem, 10 Fr,

AnunHa 20 cm

BeppeHHbIN MHTpoablocep

¢dunbTpa ¢ npeasapuTenbHo

YCTAHOB/IEHHbIM ¢VlﬂprOM

OulyTumbli ynop

BeppeHHan vawka

(meTannnyeckan fetans)

AipemHbIi NHTPOAbIOCEP GUNLTPa,

C 3aWNTHBIM UHTPOABIOCEPOM

Xab 3aWmTHOro MHTpoablocepa

Cuctema KoakcuanbHoro

MHTPOfibloCEPa COCTOMT 13

CneayioLmx 3NeMeHToB:

g1. Pacwuputens MHTpoAblocepa

C 8 60KOBbIMI OTBEPCTUAMMN

n2 PEHTreHOKOHTPACTHbIMKU

MeTKaMi Ha ANCTaNbHOM

KOHUe

MpoBoAHUK-UHTPOAbIOCEp,

7 Fr, anvHa 65 cm ¢

PEHTreHOKOHTPACTHOM

nonockoi

. Xab npoBoaHwKa-
MHTPOAibIOCEPaA C KNanaHoM
Check-Flo®

DunbTp nonoit BeHbl Glinther

Tulip® (noctasnseTca

npeABapuTenbHoO

YCTaHOBNEHHbIM)

h1. Kptouok

h2. OcHosHble HOXKM

h3. JononHutenbHble HOXKN

h4. Oukcatopsbi

TpexxonoBoW KpaH, NNacTUKOBbIN

o
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Predilatator, rontgentat, hydrofil
beléggning, 10 Fr, 20 cm lang
Femoral filterinférare, forladdad
med filter
Taktil upphdjning
Femoralkopp (metallfaste)
Jugular filterinforare med
skyddshylsa
Fattning for skyddshylsa
Det koaxiala inforarsystemet
bestar av:
g1. Inférardilatator med
8 sidoportar och 2
réntgentdta markeringar i den
distala anden
. Inforarhylsa, 7 Fr, 65 cm lang,
med réntgentétt band
Fattning till inférarhylsa med
Check-Flo®-ventil
Giinther Tulip® vena cava-filter
(levereras forladdat)
h1. Krok
h2. Primdra ben
h3. Sekundara ben
h4. Ankare
Trevagskran, plast
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ENGLISH

GUNTHER TULIP® VENA CAVA FILTER
SET FOR FEMORAL AND JUGULAR VEIN
APPROACH

DEVICE DESCRIPTION

The Gunther Tulip Filter Set consists of a filter
composed of a paramagnetic cobalt chromium alloy
(50 mm long when compressed to a diameter of

30 mm), preloaded on a femoral filter introducer; a
jugular filter introducer; a 7 French coaxial introducer
system (compatible with a .035 inch wire guide);

and a 10 French pre-dilator with hydrophilic coating
for vessel access. The introducer dilator has eight
sideports and two radiopaque markers 30 mm

apart (end-to-end). The product is intended for
percutaneous placement via a femoral or jugular vein
in adults. The femoral and jugular introducers are
clearly identified on their respective handles.

The Glnther Tulip Filter implant is designed to act as a
permanent filter or retrievable filter. The Giinther Tulip
Filter implant may be retrieved if clinically indicated;
please refer to the “Optional Filter Retrieval” section
of the Instructions for Use for more information.

INTENDED USE

The Gunther Tulip Filter implant is intended to capture
blood clots traveling in the infrarenal inferior vena
cava (IVC).

INDICATIONS FOR USE

The Giinther Tulip Filter implant is indicated for
prevention of symptomatic pulmonary embolism (PE)
by capturing blood clots in the infrarenal IVC in the
following clinical situations:

« Patients with evidence of PE or deep vein
thrombosis (DVT) in the IVC or lower extremity
veins and either an absolute or relative
contraindication to anticoagulation, a failure of
anticoagulation, or high risk from complication
from anticoagulation;

Patients in the perioperative setting with a history
of PE or DVT for whom anticoagulation must be
interrupted;

Patients at high risk of DVT or PE but considered
unable to receive anticoagulation due to a high risk
of complication.

The Glinther Tulip Filter implant may be retrieved if
clinically indicated; please refer to the “Optional Filter
Retrieval” section of the Instructions for Use for more
information.

CONTRAINDICATIONS
Filter Placement

« Megacava (diameter of the IVC > 30 mm).
« Diameter of the IVC < 15 mm.

10

« Extensive thrombus in the vein chosen for
approach.

« Patients with risk of septic embolism.

« Use in pregnant women.

« Use in minors/pediatric patients.

Optional Filter Retrieval
« Filters with significant amounts of trapped
thrombus (greater than 25% of the volume of the
cone).
« Patients with an ongoing high risk for PE.

WARNINGS
Filter Placement

« If severe resistance is met when advancing the wire
guide or the introduction system, then retract and
choose a different approach. Excessive force should
not be exerted.

« When power injecting contrast media, do not
exceed the maximum pressure rating of 68
bar/1000 psi and flow rate of 20 mL/sec. Hand
injection is also possible.

- Do not attempt to rotate the preloaded filter inside
the introducer system.

« Do not re-sheath the expanded filter during
femoral approach.

« Do not attempt to rotate, advance or retract the
expanded filter inside the vena cava.

« Excessive force should not be exerted in placement
of the filter. If deployment of the filter is not
possible, it may require a replacement of the
device. If a replacement of the device is not
possible, or if the filter does not expand correctly,
it may require additional interventions or surgical
removal.

+ When repositioning the filter (jugular approach),
do not advance the introducer sheath over the
anchors of the filter.

- During diagnostic imaging evaluate that the filter
does not show any signs of damage or defect. If
the filter is damaged, it may affect the clot trapping
ability of the filter or cause an obstruction of the
blood flow.

« Excessive force should not be exerted to
reposition (jugular approach) or retrieve the filter,
as it may lead to filter breakage and/or harm to
the patient. If repositioning or retrieval of the
filter is complicated, it may require additional
interventions or surgical removal.

Optional Filter Retrieval
« An inferior vena caval imaging evaluation for
residual captured thrombus should be performed
prior to attempted retrieval.
« Never attempt to re-deploy a retrieved filter.



« Please refer to the “CLINICAL STUDIES" section of
the Instructions for Use for further information on
filter retrieval from published clinical literature.

MRI
« Follow the MRI safety information to avoid
excessive heating, torque, and/or deflection, which
may cause injury to the vessel.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians
trained and experienced in diagnostic and
interventional endovascular techniques.
Standard techniques for placement of vascular
access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.
The Gunther Tulip Filter Set should be used in
patients with vessel diameters compatible with the
associated device components.
Product (filter or introducer system) modification
or alteration is not recommended, as the product’s
safety and effectiveness have not been established
following any modifications.
Manipulation of products (e.g., placement and
retrieval) requires imaging control.
Before injecting any contrast media (by either
power or hand injection) through the introducer
dilator, ensure that the introducer sheath hub and
introducer dilator are correctly connected.
Possible allergic reactions (e.g., to cobalt,
chromium and nickel) 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.
Filter tilt has been reported. Potential causes may
include filter placement in IVCs with diameters
larger than those specified in these Instructions
for Use; improper deployment; manipulations near
an implanted filter (e.g., a surgical or endovascular
procedure in the vicinity of a filter); and (or) a
failed retrieval attempt. Excessive filter tilt may
contribute to difficult or failed retrieval; vena cava
wall penetration/perforation; and (or) result in loss
of filter efficiency.
Vena cava wall penetration/perforation has
been reported and may be either symptomatic
or asymptomatic. Potential causes may include
improper deployment; and (or) excessive force or
manipulations near an in situ filter (e.g., a surgical or
endovascular procedure in the vicinity of a filter).

« Filter fracture has been reported and may be either
symptomatic or asymptomatic. Fracture of a filter
leg may be due to repetitive motion on a filter leg
in an unusual, stressed position, such as a filter
leg penetrating/perforating the IVC; or a filter leg
being caught in a side branch (e.g., a renal vein).
Other potential causes of filter fracture may include
excessive force or manipulations near an implanted
filter (e.g., a surgical or endovascular procedure in
the vicinity of a filter). Retrieval of a fractured filter
or filter fragments (including embolized fragments)
using endovascular techniques has been reported.

« Filter or filter fragment migration and (or)
embolization (e.g., movement to the heart or
lungs) has been reported. Filter or filter fragment
movement has occurred in both the cranial and
caudal direction and may be either symptomatic
or asymptomatic. Potential causes may include
filter placement in IVCs with diameters larger
than those specified in these Instructions for Use;
improper deployment; deployment into thrombus;
dislodgement due to large thrombus burdens; and
(or) excessive force or manipulations near an in situ
filter (e.g., a surgical or endovascular procedure in
the vicinity of a filter).

« Increased friction and/or compression at the access
site during the procedure may lead to increased
risk of thrombosis at the access site.

« Follow the instructions thoroughly to ensure

successful deployment, and to avoid any harm to

the patient or damage to the device.

If the introduction system or parts of the

introduction system malfunctions prior to or

during procedure, the device should be replaced. If
the device malfunctions during procedure, perform
careful replacement to avoid injuries to the access
site and vessel.

Failure to store the device correctly may result in

material degradation and/or damage to the device.

Femoral Filter Placement

« For placement of the filter, the right femoral vein is
usually preferred due to its straighter route to the
vena cava. The left femoral vein can be used, but
is more tortuous. Prior to choosing an approach,
assess the patient’s size and anatomy, and the
location of any venous thromboses.

« The filter implant is supplied preloaded on the
femoral filter introducer. Do not attempt to
separate the preloaded filter introducer.

- Do not attempt to reload the filter onto the
femoral filter introducer. Any attempt to do so may
damage the introducer and (or) the filter.

+ Once the femoral cup (metal mounting; indicated
as position d in Fig. 1) is past the tip of the
introducer sheath, the filter is fully exposed.



Attempting to retract the filter at this point of the
deployment sequence could damage the shape of
the filter.

Jugular Filter Placement

« For placement of the filter, the right jugular vein
is usually preferred due to its straighter route to
the vena cava. An approach via the left jugular
vein may be possible, depending on the patient’s
size and anatomy, and the location of any venous
thromboses.

« The filter may be repositioned prior to final
deployment by carefully advancing the introducer
sheath over the filter until right before the anchors;
repositioning the system as desired; and again
withdrawing the introducer sheath by reattaching
it to the protection sheath hub, completely
exposing the filter.

Optional Filter Retrieval

« Physician practice guidelines and published
guidance from regulatory agencies recommend
that patients with indwelling filters undergo
routine follow-up. The risks/benefits of filter
retrieval should be considered for each patient
during follow-up. Refer to the “REFERENCES”
section of the Instructions for Use for citations that
include recommendations related to filter follow-
up and retrieval.

« Once protection from PE is no longer necessary,
filter retrieval should be considered. Filter retrieval
should be attempted when feasible and clinically
indicated. Filter retrieval is a patient-specific,
clinically complex decision; the decision to
remove a filter should be based on each patient’s
individual risk/benefit profile (e.g., a patient’s
continued need for protection from PE compared
to their experience with and (or) ongoing risk of
experiencing filter-related complications). For
all retrievable IVC filters, retrieval becomes more
challenging with time, and this is commonly due
to encapsulation of the filter legs or hook (in a
tilted filter) by tissue ingrowth. Please refer to the
“CLINICAL STUDIES" section of the Instructions for
Use for further information on filter retrieval from
published clinical literature.

The filter is designed to be retrieved with the
Gunther Tulip Vena Cava Filter Retrieval Set. It may
also be retrieved with the CloverSnare® Vascular
Retriever. Cook has not performed testing to
evaluate the safety or effectiveness of filter retrieval
using other retrieval systems or techniques.

For filter retrieval, the right jugular vein is usually
preferred due to its straighter route to the vena
cava.

« The published clinical literature includes
descriptions of alternative techniques for filter
retrieval; use of these techniques varies according
to physician experience, patient anatomy, and filter
position. The safety or effectiveness of these
alternative retrieval techniques has not been
established. The “REFERENCES" section of the
Instructions for Use includes citations that describe
alternative retrieval techniques; this information is
provided as reference.

MRI
- Image artifacts may occur, which may prolong
diagnostic time and/or require additional imaging.

MRI SAFETY INFORMATION
Nonclinical testing has demonstrated that the Glinther
Tulip Vena Cava Filter is MR Conditional. A patient with
this device may be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:
- Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla only.
« Maximum spatial gradient magnetic field of
1600 Gauss/cm (16.0 T/m) or less.
« Maximum MR system reported, whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of
< 2.0 W/kg (Normal Operating Mode) for
15 minutes of continuous scanning.
Under the scan conditions defined above, the Giinther
Tulip Vena Cava Filter is expected to produce a
maximum temperature rise of 5.2 °C after 15 minutes
of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 21 mm from
the Guinther Tulip Vena Cava Filter as found during
nonclinical testing when imaged with a gradient echo
pulse sequence and a 3.0 Tesla MR system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may occur include, but
are not limited to, the following:

« Access site thrombosis/occlusion

« Air embolism

« Arrhythmia

« Back or abdominal pain

« Blood loss

« Branch vessel occlusion

« Cardiac damage

- Cardiac tamponade

- Damage to the vena cava

+ Death

« Deep vein thrombosis



« Edema

Extravasation of contrast material
Failure of filter expansion/incomplete expansion
Filter or filter fragment embolization
Filter fracture

Filter migration

Filter malpositioning

Hemorrhage

Hematoma at vascular access site
Infection at vascular access site
Intimal tear

Obstruction of blood flow
Pneumothorax

Postphlebitic syndrome
Pulmonary embolism

Retrieval failure

Trauma to adjacent structures
Unacceptable filter tilt

« Vascular trauma

« Vena cava perforation

« Vena cava penetration

« Vena cava occlusion or thrombosis
« Vena cava stenosis

CLINICAL STUDIES

Two hundred and sixty-two (262) men and 292
women (mean age: 50 + 17 years) were enrolled in

a prospective, multicenter registry study to evaluate
the ability to successfully retrieve the Gunther Tulip
Vena Cava Filter at various times after implant. All 554
filters were successfully placed. Three incidents of PE
were reported during follow-up. Filter retrieval was
attempted when deemed clinically appropriate by
the physician. Retrieval was attempted in 275 patients
(49.6%). Imaging at retrieval showed no evidence of
IVC perforation and one filter fracture. Retrieval was
not attempted in three patients in which excessive
thrombus was observed in the filter at the time of
the retrieval attempt. The mean time to retrieval was
59 days (range 0-494 days). Two hundred and forty-
eight (248) retrievals (90.2%) were successful. The 27
unsuccessful retrieval attempts were attributed to:
excessive tissue ingrowth at the filter legs (n=16), an
inability to grasp the hook due to its orientation (i.e.,
tilt) toward the vessel wall (n=10), and a small clot
(excessive thrombus) noted previously (n=1). Two
post-retrieval events (a 27% stenosis in the vena cava
at retrieval and a suspected small PE immediately
after retrieval, both of which resolved on their own)
were categorized as “probably” related to the filter.

A Kaplan-Meier product limit estimate (see Figures
below) indicates that the estimated probability of
successful retrieval of the Ginther Tulip Filter is greater
than 99% at 4 weeks, 94% at 12 weeks, 67% at 26
weeks, and 37% after 52 weeks post implantation.

Probability of Successful Retrieval

0.2 '
........ Upper 95% CI
o—eo—e K-M estimate
........ Lower 95% Cl
00 T T T T T r y y
0 8 16 24 32 40 48 56 64

72

Time in weeks



Filter Indwell Time Kaplan-Meier Estimated Probability of Standard
Weeks Successfully Retrieving the Giinther Tulip Filter Error
4 99% 0.00
12 94% 0.02
13 89% 0.03
17 74% 0.06
26 67% 0.07
28 47% 0.10
52 37% 0.10

Study Publication: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term retrieval

success rate profile for the Gnther Tulip Vena Cava filter.

INSTRUCTIONS FOR USE

Femoral Approach

General

The product is intended for use by physicians

trained and experienced in diagnostic and

techn

iques for placement of vascular access

ic cath. and wire guides

should be employed. It is assumed that the
operator will use local anesthesia, sedation and
analgesia as required.

Preparation
1.

»

3.

Illustrations

Flush the introducer sheath and the introducer
dilator.

Advance the introducer dilator through the
middle of the Check-Flo® valve on the introducer
sheath. Secure the introducer dilator to the
introducer sheath by twisting the dilator hub
clockwise until a click is felt. (Fig. 2)

Remove the filter protection tube. (Fig. 3)

Filter Placement
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. Access the chosen femoral vein using the

Seldinger technique.

Perform diagnostic imaging to confirm a

single IVC, measure the IVC diameter, check for
thrombus, and establish the position of the renal
veins.

Place a supportive .035 inch wire guide in the IVC.
If necessary, dilate the puncture site with the

10 French pre-dilator.

Remove the pre-dilator and advance the coaxial
introducer system over the wire guide until the tip
of the introducer sheath lies approximately 1 cm
caudal to the lowest renal vein.

Remove the wire guide.

JVasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

10. Perform diagnostic imaging to verify the position

1.

w

of the introducer sheath tip (or radiopaque
marker) approximately 1 cm caudal to the lowest
renal vein.

CAUTION: Before injecting contrast media by
either power or hand injection through the
introducer dilator, ensure that the introducer
sheath hub and introducer dilator are correctly
connected.

WARNING: When using a power injector, do
not exceed the maximum pressure rating of
68 bar/1000 psi and flow rate of 20 mL/sec.
When correct position is established, twist the
introducer dilator hub counterclockwise and
remove the introducer dilator. (Fig. 4)

Place the femoral filter introducer with the
preloaded filter into the Check-Flo valve of the
introducer sheath, (Fig. 5) and advance it into
the introducer sheath until the Check-Flo valve
contacts the tactile bump on the filter introducer.
This will place the hook of the filter inside the
introducer sheath at the radiopaque band.
Verify that the position of the hook is inside the
introducer sheath and still caudal to the renal
veins.

WARNING: Do not rotate the preloaded filter
inside the introducer system.

WARNING: Do not exert excessive force to
advance the filter through the introducer
system.

Stabilize the filter introducer, withdraw the
introducer sheath, (Fig. 6) and connect it to the
handle of the femoral introducer. (Fig. 7) At this
point the filter is fully exposed, still connected to
the filter introducer. (Fig. 8)

CAUTION: Attempting to retract the filter at
this point of the deployment sequence could
damage the shape of the filter.



Illustrations

14. Proper position can now be verified by diagnostic

imaging.

WARNING: Do not rotate the expanded

filter inside the vena cava. Doing so may

compromise the performance of the filter.

CAUTION: Injection of contrast medium must

not be performed unless the femoral cup

(metal mounting; indicated as position d in Fig.

1) is completely free of the introducer sheath.
Use the radiopaque band of the introducer
sheath for positioning.

. Verify that the introducer sheath hub and femoral
introducer handle are connected to ensure
that the femoral cup is completely free of the
introducer sheath before filter release.

. When the filter position is correct, push the red
safety button to prepare filter release. (Fig. 9)

17. Push the release button completely to ensure
proper release of the filter. (Fig. 10) Repositioning
of the filter is no longer possible. The filter is now
released.

. Perform diagnostic imaging to verify filter position.
NOTE: Hospital standard of care should be
followed for removing the introducer sheath and
providing hemostasis to prevent bleeding at the
vascular access site.
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Jugular Approach

General

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

inter ular tec

techniques for placement of vascular access

heath i hic c and wire guides
should be employed. It is assumed that the
operator will use local anesthesia, sedation and
analgesia as required.

Preparation

To prepare for jugular approach, the filter must be

transferred from the femoral introducer to the jugular

introducer.

1. On the femoral introducer system push the filter
hook through the cap on the protection tube.
(Fig. 11)

. Push and hold the release button on the jugular
introducer handle to advance the grasping hook
beyond the protection sheath. While holding
the jugular introducer in a soft bend according
to illustration, (Fig. 12) catch the hook of the
preloaded filter on the femoral introducer and
release the button to firmly grasp the filter.

(Fig. 13)
NOTE: Do not kink the jugular introducer while
bending it.

N

3. Secure the lock on the jugular introducer handle
by pushing the red knob on the back side.
(Fig. 14)

. To release the filter from the femoral introducer,
push the red safety button followed by the release
button on the femoral introducer handle. (Fig. 9
and 10)

. Straighten the jugular introducer system and then
advance the protection sheath hub on the jugular
filter introducer until a confirmed stop is felt
(approximately 6 cm). (Fig. 15) This ensures that
the filter is inside the tip of the protection sheath.

The product is now prepared for use.

6. Flush the introducer sheath and the introducer
dilator.

Advance the introducer dilator through the

middle of the Check-Flo valve on the introducer

sheath. Secure the introducer dilator to the
introducer sheath by twisting the dilator hub

clockwise until a click is felt. (Fig. 16)
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Filter Placement
8. Access the chosen jugular vein using the

Seldinger technique.

Perform diagnostic imaging to confirm a

single IVC, measure the IVC diameter, check for

thrombus, and establish the position of the renal

veins.

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

11. If necessary, dilate the puncture site with the
10 French pre-dilator.

12. Remove the pre-dilator and advance the coaxial
introducer system over the wire guide until the tip
of the introducer sheath lies approximately 5 cm
caudal to the lowest renal vein.

13. Remove the wire guide.

14. Perform diagnostic imaging to verify position of
the introducer sheath tip (or radiopaque marker)
approximately 5 cm caudal to the lowest renal
vein.

CAUTION: Before injecting contrast media by
either power or hand injection through the
introducer dilator, ensure that the introducer
sheath hub and introducer dilator are correctly
connected.

WARNING: When using a power injector, do
not exceed the maximum pressure rating of

68 bar/1000 psi and flow rate of 20 mL/sec.

15. When correct position is established, twist the
introducer dilator hub counterclockwise and
remove the introducer dilator. (Fig. 17)

16. Place the jugular filter introducer, with the
protection sheath containing the preloaded filter,
into the Check-Flo valve of the introducer sheath.

b



Illustrations
Advance the filter introducer with the protection
sheath into the introducer sheath. (Fig. 18)
WARNING: Do not rotate the preloaded filter
inside the introducer system.

. Connect the introducer sheath hub and
protection sheath by twisting clockwise until a
click is felt. (Fig. 19) The filter is now positioned
at the radiopaque band of the introducer sheath.
The hook of the filter should be caudal to the
renal veins.

WARNING: Do not exert excessive force to
advance the filter through the introducer
system.

. Stabilize the filter introducer system, and
withdraw the introducer sheath and protection
sheath until the protection sheath and jugular
introducer handle are in contact with one another.
At this point the filter is expanded, still connected
to the filter introducer. (Fig. 20)

WARNING: Do not rotate the expanded
filter inside the vena cava. Doing so may
compromise the performance of the filter.

. If the filter is not in the desired position, carefully
advance the introducer sheath over the filter until
right before the anchors. Reposition the system
as desired, and again withdraw the introducer
sheath and protection sheath until the protection
sheath and jugular introducer handle are in
contact with one another, completely exposing
the filter.

WARNING: Do not advance the introducer
sheath over the anchors of the filter. Doing
so may cause particles to be scratched off the
introducer sheath.

. When the filter position is correct, push the red
safety button to prepare filter release. (Fig. 21)

. Push the release button completely to ensure
proper release of the filter. (Fig. 22) Repositioning
of the filter is no longer possible. The filter is now
released.

NOTE: Excessive tension during deployment may
prevent the filter from releasing when the release
mechanism is activated.

. Perform diagnostic imaging to verify filter
position.

NOTE: Hospital standard of care should be
followed for removing the introducer sheath and
providing hemostasis to prevent bleeding at the
vascular access site.
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Optional Retrieval Procedure

The Gunther Tulip Filter implant may be retrieved. The
filter was designed to be retrieved with the Guinther
Tulip Vena Cava Filter Retrieval Set. It may also be
retrieved with the CloverSnare Vascular Retriever.

16

Please refer to the Instructions for Use provided with
the Gunther Tulip Vena Cava Filter Retrieval Set or
the CloverSnare Vascular Retriever (not included in
the filter set).

HOW SUPPLIED

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

not resterilize. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt
as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light.
Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience
from physicians and (or) their published literature, IVC
filter guidelines, 1SO 25539-3, and regulatory safety
communications regarding IVC filters. Refer to your
local Cook sales representative for information on
available literature.
Recommendations related to filter follow-up and
retrieval:

- Caplin et al,; Society of Interventional Radiology

Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance

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

1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; Issued May 6, 2014.
Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; Issued May 2,
2013.

Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile fort he Guinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

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

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

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



patient anatomy, and filter position.

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

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

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

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

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



CESKY

SOUPRAVA FILTRU PRO DUTOU ZiLU
GUNTHER TULIP® PRO PRiISTUP FEMORALNI{
A JUGULARNI ZILOU

POPIS PROSTREDKU

Souprava filtru Guinther Tulip sestava z filtru slozeného
z paramagnetické kobalt-chromové slitiny (délka

50 mm pii stlaceni na pramér 30 mm), pfedem
nasazeného na femorélnim zavadéci filtru, jugularniho
zavadéce filtru, koaxialniho zavadéciho systému

7 Fr (kompatibilniho s vodicim dratem o priméru
0,035 inch) a predilatatoru 10 Fr s hydrofilnim
povlakem pro cévni pfistup. Zavadéci dilatator ma
osm postrannich portii a dvé rentgenokontrastni
znacky v odstupu 30 mm (od konce jedné znacky ke
konci druhé znacky). Vyrobek je ur¢en k perkutannimu
umisténi pres femoralni nebo krcni Zilu u dospélych.
Femordlni a jugularni zavadéce jsou zietelné
identifikovany na svych piislusnych rukojetich.
Filtrovy implantat Guinther Tulip je konstruovan tak,
aby fungoval jako trvaly filtr nebo extrahovatelny filtr.
Filtrovy implantat Gunther Tulip se mize extrahovat,
pokud je to klinicky indikovano. Dalsi informace
vyhledejte v ¢asti,Volitelna extrakce filtru” navodu

k pouziti.

URCENE POUZITI

Filtrovy implantat Giinther Tulip je urcen k zachyceni
krevnich srazenin cestujicich v infrarenalni dolni duté
Zile (IVQ).

INDIKACE PRO POUZITI

Filtrovy Implantét Giinther Tulip je indikovan

k prevenci symptomatické plicni embolie (PE)
zachycenim krevnich srazenin v infrarenalni IVC
v nasledujicich klinickych situacich:

« Pacienti s prokazanou PE nebo hlubokou Zilni
trombézou (HZT) v zilach IVC nebo dolnich
koncetinach a s absolutni nebo relativni
kontraindikaci k antikoagulaci, selhanim
antikoagulace nebo s vysokym rizikem komplikace
z antikoagulace;

« Pacienti v periopera¢nim obdobi s anamnézou PE
nebo HZT, u kterych musi byt antikoagulaéni lé¢ba
prerusena;

« Pacienti s vysokym rizikem HZT nebo PE, ale
povazovani za neschopné dostavat antikoagula¢ni
lé¢bu kvli vysokému riziku komplikaci.

Filtrovy implantat Gunther Tulip se mize extrahovat,
pokud je to klinicky indikovéno. Dalsi informace
vyhledejte v ¢asti, Volitelna extrakee filtru” navodu
k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Zavedeni filtru
+ Megacava (prameér IVC > 30 mm).
« Pramér IVC < 15 mm.
« Rozsahla trombdza v zile zvolené pro pfistup.
« Pacienti s rizikem septické embolie.
- Pouziti u téhotnych zen.
« Pouziti u dospivajicich / détskych pacientd.

Volitelna extrakce filtru
« Filtry s velkym mnoZstvim zachyceného trombu
(vice nez 25 % objemu kuzele).
« Pacienti s prabéznym vysokym rizikem PE.

VAROVANI
Zavedeni filtru
- Pokud se pfi zavadéni vodiciho dratu nebo
zavadéciho systému setkate s velkym odporem,
prostiedek stahnéte zpét a zvolte jiny piistup.
Neméla by se vyvijet nadmérmna sila.
Pii tlakové injekci kontrastni latky nepfekrocte
maximalni limit tlaku 68 bar (1 000 psi)
a pritokovou rychlost 20 mL/s. Také je mozné
pouzit ru¢ni injekci.
Nepokousejte se otacet pfedem nasazeny filtr
uvnit zavadéciho systému.
Béhem femoralniho pfistupu nepouzivejte sheath
opakované na expandovany filtr.
Expandovany filtr uvniti duté Zily se nepokousejte
se otacet, posouvat ani vytahovat.
Pfi zavadéni filtru nevyvijejte nadmérnou silu.
Pokud rozvinuti filtru neni mozné, mize to
vyzadovat vyménu zafizeni. Pokud vyména zafizeni
neni mozna nebo pokud se filtr neroztahuje
spravné, miize to vyzadovat dal3i zasahy nebo
chirurgické odstranéni.
« Pii pfemistovani filtru (jugularni pfistup)
neposouvejte zavadéci sheath pres kotvy filtru.
« Béhem diagnostického zobrazovani vyhodnotte,
zda filtr nevykazuje zadné znamky poskozeni nebo
vady. Pokud je filtr poskozen, muze to ovlivnit
jeho schopnost zachytavat srazeniny nebo mtize
predstavovat piekazku pratoku krve.
Pfi pfemistovani (jugularni pfistup) nebo vyjimani
filtru byste neméli vyvijet nadmérnou silu, protoze
by to mohlo vést k poskozeni filtru a / nebo Gjmé
pacienta. Pokud je premisténi nebo vyjmuti filtru
komplikované, mlze to vyzadovat dalsi zésahy
nebo chirurgické odstranéni.

Volitelna extrakce filtru
« Pfed pokusem o extrakci je tfeba provést
zobrazovaci vysetieni dolni duté Zzily
a vyhodnoceni zbytkového zachyceného trombu.



« Nikdy se nepokousejte znovu zavést extrahovany filtr.

- Dali informace o extrakci filtru z publikované
klinické literatury si pfrectéte v ¢asti L, KLINICKE
STUDIE" névodu k pouZiti.

MRI
« Dodrzujte informace o bezpecnosti pfi vysetieni
MR, aby nedoslo k nadmérnému ohfevu,
zkrouceni a/nebo ohnuti, které by mohly zpUsobit
poranéni cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

« Pfi zavadéni cévnich pfistupovych sheath(,
angiografickych katetr( a vodicich dratd pouzivejte
standardni postupy.

« Sada filtri Glinther Tulip by méla byt pouzivana
u pacient( s primérem cév kompatibilnich
s pfidruzenymi soucastmi zafizeni.

« Nedoporuc¢ujeme provadét tpravy nebo
pozménovani vyrobku (filtru nebo zavadéciho
systému), protoze nebyla stanovena bezpecnost
ani Gcinnost vyrobku po jakychkoli Upravéach.

« Manipulace s vyrobky (napt. zavedeni a extrakce)
vyzaduje kontrolu zobrazovacim zafizenim.

« Pred vstiiknutim kontrastni latky (tlakovou nebo
rucni injekci) zavadécim dilatdtorem se ujistéte
o spravném spojeni Usti zavadéciho sheathu
a zavadéciho dilatatoru.

« Je tieba zvazit mozné alergické reakce (napf. na
kobalt, chrom a nikl).

« Ujistéte se, ze pacient nema narusenou schopnost
tolerovat obecnou, svodovou nebo lokélni
anestézii, aby nedoslo k nezadoucim reakcim
spojenym s anestézii.

« Ujistéte se, Ze pacient neni alergicky / precitlivély
na kontrastni latku, protoze pouZziti kontrastni
latky pfi snimkovani v pribéhu zakroku a/nebo po
zékroku miize zpGsobit alergickou reakci a/nebo
jiné Gjmy zpsobené kontrastni latkou.

« Bylo hlaseno naklonéni filtru. Mezi mozné pficiny
mze patiit zavedeni filtru do IVC s vétsimi
priiméry, nez jaké jsou specifikovany v tomto
néavodu k pouZziti, nespravné rozvinuti, manipulace
v blizkosti implantovaného filtru (napf. chirurgicky
nebo endovaskularni zakrok v blizkosti filtru) a/
nebo nezdafeny pokus o extrakci. Nadmérny
néklon filtru mize pfispivat k obtizné nebo
neulispéné extrakci, penetraci/perforaci stény duté
Zzily a/nebo ztraté ucinnosti filtru.

- Byla hlasena penetrace/perforace stény duté
zily, mGze byt bud symptomaticka nebo
asymptomatickd. Mezi mozné pfic¢iny mlize patfit

nespravné rozvinuti a/nebo pouziti nadmérné sily
nebo manipulace v blizkosti zavedeného (in situ)
filtru (napf. chirurgicky nebo endovaskuldrni zakrok
v blizkosti filtru).

« Bylo hlaseno prasknuti filtru, které muze byt
bud' symptomatické nebo asymptomatické.
Prasknuti ramene filtru muize byt zptisobeno
opakovanym pohybem ramene filtru v neobvyklé
napnuté poloze, napf. penetrace/perforace IVC
ramenem filtru nebo zachyceni ramene filtru v
postranni vétvi (napt. v renalni zile). Mezi dalsi
mozné pfic¢iny prasknuti filtru maze patfit pouziti
nadmérné sily nebo manipulace v blizkosti
implantovaného filtru (napf. chirurgicky nebo
endovaskularni zakrok v blizkosti filtru). Byla
hla3ena extrakce prasklého filtru nebo fragmentt
filtru (véetné embolizovanych fragmentd) pomoci
endovaskularnich technik.

« Byla hlasena migrace filtru nebo fragmentu filtru
a/nebo embolizace (napt. pohyb smérem k srdci
nebo k plicim). Pohyb filtru nebo fragmentu filtru
nastal v kranialnim i kaudalnim sméru a maze
byt symptomaticky nebo asymptomaticky. Mezi
mozné pfi¢iny miize patfit zavedeni filtru do IVC
s vétsim pramérem, nez jaké jsou specifikovany
v tomto navodu k pouZziti, nespravné rozvinuti,
rozvinuti do trombu, uvolnéni z dGvodu velkého
zatizeni trombem a/nebo pouZiti nadmérné sily
nebo manipulace v blizkosti filtru zavedeného v
téle (in situ) (napf. chirurgicky nebo endovaskularni
zakrok v blizkosti filtru).

« Zvysené tfeni a / nebo komprese v pfistupovém

misté béhem zakroku muaze vést v pfistupovém

misté ke zvy$enému riziku trombozy.

Disledné dodrzujte pokyny, abyste zajistili Uspésné

rozvinuti a predesli jakékoli Gjmé pacienta nebo

poskozeni zafizeni.

« Pokud zavadéci systém nebo jeho casti pred
postupem nebo béhem néj selhvaji, zafizeni by
se mélo vyménit. Pokud zafizeni béhem postupu
nefunguije spravné, provedte opatrnou vyménu, aby
nedoslo ke poranéni pfistupového mista a cévy.

« Pokud nebude prostiedek skladovén spravng,
muze dojit k degradaci materialu a/nebo
poskozeni prostiedku.

Femoralni zavedeni filtru

« Pro zavedeni filtru se obvykle upfednostriuje prava
femoralni zila z divodu jeji pfimé;jsi cesty k duté
Zile. Leva femoralni zila se mize pouzit, je ale
vice vinuta. Pfed vybérem piistupu vyhodnotte
velikost a anatomické poméry pacienta a umisténi
Zilnich tromboz.

« Filtrovy implantét se dodavéa pfedem nasazeny na
femoralnim zavadéci filtru. Nepokousejte se oddélit
pfedem nasazeny zavadéc filtru.



« Nepokousejte se znovu nasadit filtr na femoralni
zavadé¢ filtru. Mohlo by dojit k poskozeni zavadéce
a/nebo filtru.

« Jakmile je femoralni vicko (kovovy tchyt, ozna¢eno
jako poloha d na obr. 1) za hrotem zavadéciho
sheathu, filtr je zcela obnazeny. Pokus o extrakci
filtru v tomto okamZiku rozvinovaci sekvence mize
zpUsobit poskozeni tvaru filtru.

Jugularni zavedeni filtru

« Pro zavedeni filtru se obvykle upfednostiuje prava
jugularni zila z dGvodu jeji pfiméjsi cesty k duté
Zile. Piistup pies levou jugularni Zilu je mozny
v zavislosti na velikosti a anatomickych pomérech
pacienta a umisténi zilnich trombéz.

« Pfed kone¢nym rozvinutim muzete filtr pfemistit
tak, Ze opatrné nasunete zavadéci sheath na filtr
az tésné pred kotvy, pfemistite systém podle
potieby a znovu vytahnete zavadéci sheath tak,
Ze jej znovu pfipojite na Usti ochranného sheathu,
pficemz dojde k GpInému odhaleni filtru.

Volitelna extrakee filtru
« Pokyny pro lékafskou praxi a publikované pokyny
regula¢nich organt doporucuji, aby pacienti se
zavedenymi filtry absolvovali pravidelné kontroly.
Pfi kontrole je tfeba u kazdého pacienta zvazit
rizika a pfinosy extrakce filtru. Citace doporuceni
ohledné kontrol a extrakce filtru naleznete v ¢asti
L,LITERATURA" navodu k pouziti.
Pokud jiz neni nutna ochrana pied PE, je tfeba
zvézit extrakci filtru. O extrakci filtru je tfeba
se pokusit, pokud je proveditelna a klinicky
indikovana. Extrakce filtru je klinicky slozité
rozhodnuti specifické pro pacienta. Rozhodnuti
odstranit filtr musi byt zaloZeno na individualnim
profilu rizika a ptinosu kazdého pacienta (napf.
pokracujici potfeba ochrany pacienta pied PE
oproti zkusenostem a/nebo pribéznému riziku
vyskytu komplikaci v souvislosti s filtrem). U viech
extrahovatelnych IVC filtr(i je extrakce slozitéjsi
s pribyvajicim ¢asem, coz je obvykle zpisobeno
zapouzdienim ramen nebo héacku filtru (u
naklonéného filtru) zpasobenym vrastanim tkané.
Dal3i informace o extrakci filtru z publikované
klinické literatury si pfectéte v casti ,KLINICKE
STUDIE" navodu k pouziti.
Filtr je konstruovan tak, aby umozioval extrakci
pomoci soupravy pro extrakci filtru pro dutou
Zilu Gunther Tulip. Je mozné jej extrahovat také
cévnim extraktorem CloverSnare®. Spole¢nost Cook
neprovadéla testovani k vyhodnoceni bezpe¢nosti
nebo ucinnosti extrakee filtru pomoci jinych
systém nebo technik extrakce.
« Pro extrakci filtru se obvykle upfednostriuje prava
jugulami zila z divodu jeji pfiméjsi cesty k duté Zile.
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« Publikovana klinicka literatura obsahuje popisy
alternativnich technik pro extrakci filtru; pouziti
téchto technik se li$i podle zkusenosti |ékare,
anatomickych pomér( pacienta a polohy filtru.
Bezpecnost nebo ucinnost téchto alternativnich
technik extrakce nebyla stanovena. Cast
4LITERATURA" ndvodu k pouZziti obsahuje citace
popisujici alternativni techniky extrakce. Tyto
informace jsou uvedeny pro informaci.

MRI
+ Mohou se vyskytnout obrazové artefakty, které
mohou prodlouZit dobu diagnostiky a / nebo
vyzadovat dalsi zobrazeni.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI
VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, ze filtr Gunther Tulip

je podminéné bezpecny pfi vysetfeni MRI (MR
Conditional). Pacient s timto prostiedkem miize byt
bezpeéné snimkovan systémem MRI spliiujicim tyto
podminky:

« Statické magnetické pole pouze o sile 1,5 tesla
nebo 3,0 tesla.

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
1 600 gaussti/cm (16,0 T/m) nebo méné.

+ Maximéalni hodnota mérného absorbovaného
vykonu prepocteného na celé télo (SAR) < 2,0 W/
kg (v normaInim provoznim rezimu) oznamené MRI
systémem za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

Za vyse definovanych podminek snimkovéni se
ocekava maximalni zvyseni teploty zptisobené filtrem
pro dutou Zilu Giinther Tulip 5,2 °C za 15 minut
neptetrzitého snimkovani.

Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI
systémem o 3,0 tesla s pulzni sekvenci gradientniho
echa zasahoval artefakt obrazu pfiblizné 21 mm od
filtru pro dutou Zilu Glnther Tulip.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
K potencialnim nezédoucim ptihodam, které mohou
nastat, patii mimo jiné nasledujici:

« arytmii

« bolest bficha nebo zad

- edém

« embolizace filtru nebo fragmentu filtru

- extravazace kontrastni latky

« hematom v misté vstupu do cévy

« hluboka Zilni trombdza

« infekce v misté vstupu do cévy

« krevni ztrata



« krvaceni

« migrace filtru

« natrzeni intimy

« nepfijatelny sklon filtru

« nespravné zavedeni filtru

« nezdafend expanze filtru/nelplna expanze
« nezdarena extrakce

« okluze bo¢ni cévni vétve

« okluze nebo tromboéza duté Zily
« penetrace duté zily

« perforace duté zily

« plicni embolie

« pneumotorax

« poranéni sousednich struktur

« postflebiticky syndrom

« poskozeni duté zily

« poskozeni srdce

« rozlomeni filtru

« srde¢ni tamponéda

« stenéza duté zily

« trauma cévy

- trombdza/okluze pfistupového mista
« ucpani krevniho pratoku

- amrti

« vzduchovéa embolie

KLINICKE STUDIE

Dvé sté Sedesat dva (262) muzli a 292 Zen (prdmérny
vék: 50 + 17 let) bylo zafazeno do prospektivniho,
multicentrického registru studie k vyhodnoceni
schopnosti Uspésné extrahovat filtr pro dutou zilu
Glinther Tulip v rGznych ¢asech po implantaci. Viech
554 filtrG bylo uspésné zavedeno. Pii kontrolach byly
hlaseny tfi vyskyty PE. Pokus o extrakci filtru byl u¢inén,
pokud to bylo Iékafem povazovéno za klinicky vhodné.
K pokusu o extrakci bylo pfikro¢eno u 275 pacienttl
(49,6 %). Snimkovani pfi extrakci neprokézalo zadné
dukazy perforace IVC a prokazalo jedno prasknuti filtru.
Pokus o extrakci nebyl u¢inén u tii pacientd, u kterych
bylo v dobé pokusu o extrakci pozorovano nadmérné
mnozstvi trombu ve filtru. Priimérny ¢as do extrakce

byl 59 dni (rozsah 0-494 dni). Dvésté Ctyficet osm (248)
extrakci (90,2 %) bylo Uspésnych. 27 netspésnych
pokust o extrakci bylo pfi¢itano: nadmérnému vrastani
tkané u ramen filtru (n=16), neschopnosti uchopit
hacek z diivodu jeho orientace (tj. naklonu) smérem

k cévni sténé (n=10) a malé krevni srazeniné (nadmérné
tromboéze) uvedené vyse (n=1). Dvé pfihody po extrakci
(27% stendza v duté Zile pi extrakci a podezieni na
malou PE okamZité po extrakci - obé piihody se vyresily
samy) byly kategorizovany jako ,pravdépodobné”
souvisejici s filtrem. Kaplan-MeierGv odhad limitu
produktu (viz obrazek nize) naznacuje, ze odhadovana
pravdépodobnost ispésné extrakce filtru Guinther Tulip
je vyssinez 99 % po 4 tydnech, vy3si nez 94 % po 12
tydnech, vy3si nez 67 % po 26 tydnech a vyssi nez 37 %
po 52 tydnech po implantaci.

Pravdépodobnost Uspésné explantace

02 ] i
-------- Horni limit 95% IS
o—e—e K-Modhad
00 --I- ----- I?olnl |Imllt 95% IS i . . : .
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Doba v tydnech
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Doba implantace filtru

podle Kap
pravdépodobnosti ispésné extrakee filtru

Standardni chyba

(tydny) Giinther Tulip
4 99% 0,00
= 949 002
13 89% 0,03
= 74% O
% 67 % 0,07
5 47% i
52 37% 010

Publikace studie: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term retrieval
success rate profile for the Giinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

NAVOD K POUZITI

Femoralni pfistup

Obecné

Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi

jsou vyskoleni v diagnostickych tervenénich
endovaskularnich metodach a maji s nimi
zkusenosti. Pfi zavadéni cévnich pFistupovych
sheathu, anglograﬁckych katetr(i a vodicich dratd

Klada

Pred

p
se, ze operatér pouzije mistni anestetika, sedaci
a analgetika podle potieby.

- llustrace
Priprava

1. Proplachnéte zavadéci sheath a zavadéci dilatator.

2. Posurite zavadéci dilatator sttedem ventilu
Check-Flo® na zavadécim sheathu. Zajistéte
zavadéci dilatator k zavadécimu sheathu
otocenim Usti dilatatoru ve sméru hodinovych
ruci¢ek, az pocitite cvaknuti. (Obr. 2)

3. Sejméte ochrannou trubicku filtru. (Obr. 3)

Zavedeni filtru

4. Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do
zvolené femoralni zily.
Provedte diagnostické snimkovani pro potvrzeni
jedné IVC, zméfeni praméru IVC, kontrolu trombu
a zjisténi polohy renalnich zil.
Do IVC zavedte podpurny vodici drat 0,035 inch.
V piipadé potieby dilatujte misto vpichu
predilatatorem 10 Fr.
Vyjméte predilatator a posouvejte koaxialni
zavadéci systém po vodicim dratu, az hrot
Zava’déciho sheathu bude Ieiet piibliiné 1cm
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©

Vyjméte vodici drat.
. Provedte diagnostické snimkovani pro povéreni
polohy hrotu zavadéciho sheathu (nebo

=)
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rentgenokontrastnl’ znaEky) piibliiné Tcm

nebo
rucm mjekcl se ujistéte o spravném spojeni usti
adéciho dilatatoru.
VAROVANI: Pokud pouzivate tlakovou

injekci, nepfekrocte maximalni limit tlaku

68 bar/1 000 psi a pratokovou rychlost 20 mL/s.

. Po dosazeni spravné polohy otocte ustim

zavadéciho dilatatoru proti sméru hodinovych
rucicek a vyjméte zavadéci dilatator. (Obr. 4)
Zavedte femoralni zavadéc filtru s pfedem
nasazenym filtrem do ventilu Check-Flo
zavadéciho sheathu (obr. 5) a posouvejte jej
do zavédéciho sheathu, aZ se ventil Check-Flo
dotkne dotekové zarazky na zavadéci filtru. Tim
se hacek filtru dostane do zavadéciho sheathu
u rentgenokontrastniho prouzku. Zkontrolujte,
Ze hacek je umistén uvniti zavadéciho sheathu
a stéle kaudalné k rendInim Zzilam.

VAROVANI: Neotacejte pfedem nasazenym
filtrem uvnitf zavadéciho systému.
VAROVANI: Nevyvijejte nadmernou silu

kp ani filtru zavadécim

. Stabilizujte zavadé¢ filtru, vytdhnéte zavadéci

sheath (obr. 6) a pfipojte jej k rukojeti
femoralniho zavadéce. (Obr. 7) V tomto okamziku
jefiltr zcela obnazeny a stale pfipojeny k zavadéci
filtru. (Obr. 8)

POZOR: Pokus o extrakci filtru v tomto
okamziku i i sek muize zpisobi
poskozeni tvaru filtru.

Spravnou polohu ted' mizete ovéfit
diagnostickym snimkovanim.

VAROVANI: Expandovany filtr uvnitt duté zily
neotaéejte. Mohlo by to zhorsit vykon filtru.




POZOR: Injekce kontrastni latky se nesmi
podat, dokud femoralni vi¢ko (kovovy tichyt,
oznaceno jako poloha d na obr. 1) neni zcela
mimo éci sheath. Pro polohovani
pouzijte rentgenokontrastni prouzek na
zavadécim sheathu.

15. Pred uvolnénim filtru zkontrolujte, Ze Usti
zavadéciho sheathu a rukojet femoralniho
zavadéce jsou spojeny, aby bylo zajisténo, ze
femoralni vicko je zcela mimo zavadéci sheath.

16. Po dosazeni spravné polohy filtru stisknéte
cervené bezpecnostni tlacitko pro pfipravu
uvolnéni filtru. (Obr. 9)

17. Zcela stisknéte uvoliovaci tlacitko, aby se zajistilo
spravné uvolnéni filtru. (Obr. 10) Repozice filtru jiz
neni mozna. Filtr je ted' uvolnény.

18. Pomoci diagnostického snimkovani ovéite
polohu filtru.

POZNAMKA: Pfi vyjmuti zavédéciho sheathu

a poskytnuti hemostazy pro prevenci krvaceni

v cévnim pfistupovém misté dodrzujte standardy
péce nemocnice.

Jugularni piistup

Obecné

Tento vyrobek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi

jsou vyskoleni v diagnostickych a intervenénich
endovaskularnich metodach a maji s nimi
zkusenosti. P¥i zavadéni cévnich pfistupovych
sheathu, anglograflckych katetra a vodicich dratd
se, ze operatér pouzije ml’stnl’ anestetika, sedaci

a analgetika podle potieby.

Priprava

P¥i pfipravé na jugularni piistup musi byt filtr pfenesen

z femoralniho zavadéce do jugularniho zavadéce.

1. Na femoralnim zavadécim systému protlacte
hacek filtru skrz vicko ochranné trubicky. (Obr. 11)
2. Stlacte a pfidrzte uvoliiovaci tlacitko na rukojeti
juguldrniho zavadéce, aby se zachycovaci hacek
posunul za ochranny sheath. Pfidrzujte jugularni

zavadéc mirné ohnuty podle obrazku (obr. 12)

a soucasné zachytte hacek predem nasazeného

filtru na femoralnim zavadéci a uvolnéte tlacitko,

abyste pevné uchopili filtr. (Obr. 13)

POZNAMEKA: P¥i ohybani jugularni zavadé¢

nezasmyckujte.

Zajistéte zamek na rukojeti jugularniho zavadéce

stisknutim cerveného knofliku na zadni strané.

(Obr. 14)

. Pro uvolnéni filtru z femoraIniho zavadéce
stisknéte ¢ervené bezpecnostni tlacitko a poté
uvolriovaci tla¢itko na rukojeti femoralniho
zavadéce. (Obr.9a 10)
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5. Narovnejte jugularni zavadéci systém a poté
posouvejte Usti ochranného sheathu na
juguldrnim zavadéci filtru, az pocitite zastaveni
(asi 6 cm). (Obr. 15) Tim se zajisti, ze filtr je uvnitt
hrotu ochranného sheathu.

Vyrobek je ted pfipraven k pouziti.

6. Proplachnéte zavadéci sheath a zavadéci dilatator.

7. Posunite zavadéci dilatator sttedem ventilu
Check-Flo na zavadécim sheathu. Zajistéte
zavédéci dilatator k zavddécimu sheathu
otocenim usti dilatatoru ve sméru hodinovych
rucicek, az pocitite cvaknuti. (Obr. 16)

Zavedeni filtru
8. Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do
zvolené juguldrni zily.
9. Provedte diagnostické snimkovani pro potvrzeni
jedné IVC, zméfeni priméru IVC, kontrolu trombu
a zjisténi polohy renalnich zil.

10. Do IVC zavedte podpurny vodici drat 0,035 inch.

11. V pfipadé potieby dilatujte misto vpichu
predilatatorem 10 Fr.

12. Vyjméte predilatator a posouvejte koaxialni
zavadéci systém po vodicim dratu, az hrot
zava’déciho sheathu bude Ieiet pFiininé 5cm

13. Vyjméte vodici drat.

14. Provedte diagnostické snimkovani pro povéreni
polohy hrotu zavadéciho sheathu (nebo
rentgenokontrastnl’ znaEky) pfibliiné 5cm

POZOR: Pied vstiiknutim kontrasml latky
adé dilata bud'tlak nebo
ruéni injekci se ujls‘ete o spravnem spojeni Usti
adéciho sh a iho dilatatoru.
VAROVANI: Pokud pouzivate tlakovou
injekci, nepfekrocte maximalni limit tlaku
68 bar/1 000 psi a prutokovou rychlost 20 mL/s.

15. Po dosazeni spravné polohy otocte ustim
zavadéciho dilatatoru proti sméru hodinovych
rucicek a vyjméte zavadéci dilatator. (Obr. 17)

16. Juguldrni zavadéc filtru s ochrannym sheathem
obsahujicim pfedem nasazeny filtr zavedte do
ventilu Check-Flo zavadéciho sheathu. Posouvejte
zavadéc filtru s ochrannym sheathem do
zavadéciho sheathu. (Obr. 18)

VAROVANI: Neotacejte predem nasazenym
filtrem uvniti zavadéciho systému.

17. Spojte usti zavadéciho sheathu a ochranny sheath
otacenim po sméru hodinovych rucicek, dokud
nepocitite cvaknuti. (Obr. 19) Filtr je ted umistén
u rentgenokontrastniho prouzku zavadéciho
sheathu. Hacek filtru musi byt kaudalné
k renaInim zilam.
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VAROVANI: Nevyvijejte nadmérnou silu
kp ani filtru zavadécim systé

. Stabilizujte zavadéci systém filtru a vytahujte
zavadéci sheath a ochranny sheath, dokud
ochranny sheath a rukojet jugularniho zavadéce
nebudou ve vzajemném kontaktu. V tomto
okamtziku je filtr expandovany a stale pfipojeny
k zavadéci filtru. (Obr. 20)

VAROVANI: Expandovany filtr uvnitt duté zily
neotacejte. Mohlo by to zhorsit vykon filtru.

. Pokud filtr neni v poZzadované poloze, opatrné

posunite zavadéci sheath pfes filtr az tésné pred

kotvy. Systém pfemistéte podle potieby a znovu
vytahujte zavadéci sheath a ochranny sheath,
dokud ochranny sheath a rukojet jugularniho
zavadéce nebudou ve vzéjemném kontaktu a filtr
zcela obnazen.

VAROVANI: Neposouvejte zavadéci sheath pres

kotvy filtru. Mohlo by to zpiisobit odér ¢astic

ze zavadéciho sheathu.

Po dosazeni spravné polohy filtru stisknéte

cervené bezpecnostni tlacitko pro piipravu

uvolnéni filtru. (Obr. 21)

. Zcela stisknéte uvoliovaci tlacitko, aby se zajistilo
spravné uvolnéni filtru. (Obr. 22) Repozice filtru jiz
neni mozna. Filtr je ted' uvolnény.

POZNAMKA: Piilisné napéti pfi rozvinovani mize
zabranit uvolnéni filtru po aktivaci uvolfiovaciho
mechanismu.

. Pomoci diagnostického snimkovéni ovéite
polohu filtru.

POZNAMKA: P¥i vyjmuti zavédéciho sheathu

a poskytnuti hemostazy pro prevenci krvaceni

v cévnim pfistupovém misté dodrzujte standardy
péce nemocnice.
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Volitelny postup extrakce

Implantovany filtr Giinther Tulip se mize extrahovat.
Filtr je konstruovan tak, aby umoznoval extrakci
pomoci soupravy pro extrakgi filtru pro dutou zilu
Gunther Tulip. Je mozné jej extrahovat také cévnim
extraktorem CloverSnare. Prectéte si navody k pouZziti
dodévané se soupravou pro extrakci filtru pro dutou
Zzilu Giinther Tulip nebo s cévnim extraktorem
CloverSnare (nejsou soucasti soupravy filtru).

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno

k jednorazovému pouziti. Neprovadéjte resterilizaci.
Sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny.
Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti

o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém

a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni
svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte

a ujistéte se, Zze neni poskozeny.

24

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech
lékaiti a/nebo na jejich publikované literature,
pokynech pro IVC filtr, ISO 25539-3 a oznameni
regula¢nich organt ohledné bezpeénosti IVC filtri.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na
mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.
Doporuceni ohledné kontrol a extrakce filtra:

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

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

Smouse et al,; Long-term retrieval success rate
profile for the Guinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

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

pro kazdého pacienta (napt. pokracujici potfeba
ochrany pacienta pfed PE oproti zku$enostem a/nebo
prabéznému riziku vyskytu komplikaci v souvislosti

s filtrem). U v3ech extrahovatelnych IVC filtr(i je
extrakce slozitéjsi s pfibyvajicim ¢asem, coz je obvykle
zpUsobeno zapouzdienim ramen nebo hacku filtru (u
naklonéného filtru) zpGsobenym vristanim tkané.
Nasledujici odkazy na literaturu obsahuji popisy
alternativnich technik k extrakci filtru. Bezpeénost
nebo Gcinnost téchto alternativnich technik
extrakce nebyla stanovena. Pouziti téchto technik
se lisi podle zkuSenosti Iékaie, anatomickych pomér(
pacienta a polohy filtru.

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

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval

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

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

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
embedded inferior vena cava filters: a single-center



prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
6(5):560-6.

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

25



GUNTHER TULIP® VENA CAVA-FILTERSET
TIL FEMORAL OG JUGULAR VENEADGANG

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Gtinther Tulip-filtersaettet indeholder et filter
bestaende af en paramagnetisk kobolt-krom-legering
(50 mm langt nar sammenklemt til en diameter

pé 30 mm), der er formonteret pa en femoral
filterindferer, en jugulaer filterindfarer, et 7 Fr koaksialt
indferingssystem (kompatibelt med en 0,035 inch
kateterleder) og en 10 Fr prae-dilatator med hydrofil
coating til karadgang. Indfererdilatatoren har otte
sideporte og to rentgenfaste markgrer 30 mm fra
hinanden (ende til ende). Produktet er beregnet til
perkutan anlaeggelse via en femoral eller juguleer vene
hos voksne. De femorale og jugulare indferere kan let
genkendes pa handtaget.

Gunther Tulip-filterimplantatet er beregnet til at
fungere som et permanent filter eller udtageligt filter.
Gunther Tulip-filterimplantatet kan tages ud, hvis
dette er klinisk indiceret. Der henvises til afsnittet
“Valgfri udtagning af filter” i brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.

TILSIGTET ANVENDELSE
Gunther Tulip-filterimplantatet er beregnet til at
indfange blodpropper i infrarenale v. cava inferior.

INDIKATIONER
Glinther Tulip-filterimplantatet er indiceret til at
forebygge symptomatisk pulmonal emboli (PE) ved at
indfange blodpropper i infrarenale v. cava inferior i de
folgende kliniske tilfaelde:

« Patienter med konstateret PE eller dyb
venetrombose (DVT) i v. cava inferior eller vener
i de nedre ekstremiteter og enten absolut eller
relativ kontraindikation for antikoagulation,
mislykket antikoagulation eller hgj risiko for
komplikationer fra antikoagulation,
Patienter i det perioperative forleb med en
anamnese, der inkluderer PE eller DVT, for hvem
antikoagulationsbehandling skal afbrydes,
Patienter med hgj risiko for DVT eller PE, som ikke
er egnede til antikoagulationsbehandling p& grund
af forhgjet risiko for komplikationer.
Gtinther Tulip-filterimplantatet kan tages ud, hvis
dette er klinisk indiceret. Der henvises til afsnittet
“Valgfri udtagning af filter” i brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.

KONTRAINDIKATIONER

Anlzggelse af filter
« Megacava (diameter af v. cava inferior > 30 mm).
- Diameter af v. cava inferior < 15 mm.
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- Omfangsrigt trombevaev i venen, der er valgt til
adgang.

« Patienter med risiko for septisk emboli.

« Anvendelse til gravide kvinder.

« Anvendelse til yngre/paediatriske patienter.

Valgfri udtagning af filter
« Filtre med signifikante mangde indespaerret
trombemateriale (mere end 25 % af volumenet i
filterkeglen).
« Patienter med vedvarende hgj risiko for
lungeemboli.

ADVARSLER

Anlaggelse af filter
« Hvis der maerkes stor modstand under fremfering

af kateterlederen, skal kateterlederen traekkes
tilbage, og der skal vaelges en anden tilgang. Der
ma aldrig anvendes overdreven kraft.

« Ved maskininjektion af kontraststof ma det
maksimale tryk pa 68 bar (1000 psi) og en
flowhastighed pa 20 mL/sek. ikke overskrides.
Injektion med handen er ogsé muligt.

- Forsag ikke at dreje det formonterede filter inde i
indfgringssystemet.

« For ikke det ekspanderede filter tilbage i sheathen
under femoral tilgang.

« Forseg ikke at dreje, fremfare eller treekke det
ekspanderede filter tilbage inde i vena cava.

« Der mé ikke anvendes overdreven kraft ved
anlaeggelsen af filteret. Hvis filteret ikke kan
anlaegges, skal produktet muligvis udskiftes. Hvis
det ikke er muligt at udskifte produktet, eller hvis
filteret ikke ekspanderer korrekt, kan yderligere
interventioner eller kirurgisk fjernelse veere
pékraevet.

Ved omplacering af filteret (juguleer adgang) ma

indferingssheathen ikke fores over filterets ankre.

« Evaluér under diagnostisk billedbehandling at
filteret ikke viser tegn pé beskadigelse eller fejl.
Huvis filteret er beskadiget, kan dette pavirke
filterets evne til at indfange blodpropper, eller der
kan opsta en obstruktion af blodflowet.

« Der mé ikke udgves overdreven kraft for at
omplacere (jugulzer tilgang) eller udtage filteret,
da dette kan resultere i brud pé filteret og/eller
patientskader. Hvis det er kompliceret at omplacere
eller udtage filteret, kan yderligere interventioner
eller kirurgisk fjernelse vaere pakraevet.

Valgfri udtagning af filter
« En evaluering pé grundlag af billeddiagnostik
af v. cava inferior for tegn pé rester af indfanget
trombevaev skal udferes inden udtagningsforseget.
« Forseg aldrig at anleegge et udtaget filter pa ny.



« Der henvises til afsnittet “KLINISKE
UNDERS@GELSER" i brugsanvisningen for
yderligere oplysninger om udtagning af filtre i den
offentliggjorte kliniske litteratur.

MR-scanning
« Folg sikkerhedsanvisningerne for MR-scanning for
at undga for kraftig opvarmning, moment og/eller
afbejning, som kan forérsage karskade.

FORHOLDSREGLER

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

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

« Gunther Tulip-filtersettet anvendes til patienter
med en kardiameter, der er kompatibel med de
tilhgrende produktkomponenter.

Modificering eller @ndring af produktet (filteret

eller indferingssystemet) frarddes, da produktets

sikkerhed og effektivitet ikke er pavist efter

eventuelle eendringer.

Manipulation af produkter (f.eks. placering og

udtagning) kreaever billedkontrol.

For injektion af nogen form for kontraststof

(enten maskinelt eller manuelt) igennem

indfererdilatatoren skal det kontrolleres, at

indferingssheathens muffe og indfererdilatatoren

er forbundet korrekt.

Mulige allergiske reaktioner (f.eks. over for kobolt,

krom og nikkel) 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/falsom over

for kontrastmidler, da brugen af kontrastmidler
under proceduren og/eller under postoperativ
billedtagning kan forarsage en allergisk reaktion
og/eller andre kontrastinducerede skader.
Haeldning af filteret er blevet rapporteret. Mulige
arsager kan inkludere anleeggelse af filter i v.
cava inferior med en diameter, der er starre
end den diameter, der er specificeret i denne
brugsanvisning, forkert anlaeggelse, manipulering
taet pa et implanteret filter (f.eks. en kirurgisk
eller endovaskuleer procedure i naerheden af et
filter) og/eller et mislykket forseg pé at udtage
implantatet. For stor haeldning af filteret kan
resultere i vanskelig eller mislykket udtagning,
gennemtraengning/perforering af vena cava-vaeg
og/eller tab af filterets virkning.
« Gennemtraengning/perforering af vena cava-
vaeg er blevet rapporteret og kan vaere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Mulige

arsager kan inkludere forkert anlaeggelse og/eller
anvendelse af for stor kraft eller manipulation
teet pa et filter in situ (f.eks. en kirurgisk eller
endovaskulaere procedure i neerheden af et filter).

« Fraktur af filteret er blevet rapporteret og kan
vaere enten symptomatisk eller asymptomatisk.
Fraktur af et af filterets ben kan skyldes gentagen
bevaegelse pa et filterben i en usaedvanlig,
belastet placering, sasom et filterben, der treenger
igennem/perforerer v. cava inferior, eller et
filterben, der sidder fast i en sidegren (f.eks. en
nyrevene). Andre mulige &rsager til filterfraktur
kan inkludere anvendelse af for stor kraft eller
manipulation taet pa et implanteret filter (f.eks.
en kirurgisk eller endovaskulaere procedure
i neerheden af et filter). Der er rapporteret
om udtagning af et fraktureret filter eller
filterfragmenter (f.eks. emboliserede fragmenter)
ved anvendelse af endovaskulaere teknikker.

« Der er rapporteret migration af filteret eller
filterfragmenter og/eller embolisering (f.eks.
bevaegelse til hjerte eller lunger). Bevaegelse af
filter eller filterfragmenter har fundet sted i bade
kranial og kaudal retning, hvilket kan veere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Mulige arsager
kan inkludere anlaeggelse af filter i v. cava inferior
med en diameter, der er storre end den diameter,
der er specificeret i denne brugsanvisning, forkert
anlaggelse, anleeggelse i en trombe, lgsrivelse som
folge af for mange tromber og/eller for stor kraft
eller manipulering teet pa et filter in situ (f.eks. en
kirurgisk eller endovaskuleer procedure i naerheden
af et filter).

« @get friktion og/eller kompression pa
indfgringsstedet under proceduren kan resultere i
@get risiko for trombose pa indfgringsstedet.

« Felg anvisningerne omhyggeligt for at sikre en
vellykket anlzeggelse og for at undga, at patienten
kommer til skade, eller produktet beskadiges.

« Hvis der opstar funktionsfejl i indferingssystemet
eller i dele af indferingssystemet for eller under
proceduren, skal produktet udskiftes. Hvis der
opstér funktionsfejl i produktet under proceduren,
skal produktet udskiftes forsigtigt for at undga
skader pa indferingsstedet og karret.

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

Anlzggelse af femoralt filter
« Ved placering af filteret foretraekkes hgjre vena
femoralis almindeligvis, da denne har en mere
lige bane til vena cava. Venstre vena femoralis kan
anvendes, men er mere snoet. Vurdér patientens
storrelse og anatomi og venetrombosernes
placering, inden der veaelges adgangssted.
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« Filterimplantatet leveres formonteret p& den
femorale filterindferer. Forsag ikke at adskille den
formonterede filterindforer.

« Forsag ikke at genmontere filteret pa den
femorale filterindferer. Ethvert forseg pé dette kan
beskadige indfereren og/eller filteret.

« Nar femurkoppen (metalmontering, vist som d i
Fig. 1) er net forbi spidsen af indferingssheathen,
er filteret helt eksponeret. Ethvert forseg pa
at treekke filteret tilbage pa dette punkt i
anlaeggelsesforlgbet kan beskadige filterets facon.

Anlzggelse af jugulzert filter

« Ved placering af filteret foretraekkes hejre vena
jugularis almindeligvis, da denne har en mere
lige bane til vena cava. Adgang via venstre vena
jugularis er mulig alt afhzengigt af patientens
storrelse og anatomi og placeringen af eventuelle
venetromboser.

« Filteret kan omplaceres inden den
endelige anlaeggelse ved forsigtigt at fere
indferingssheathen over filteret indtil umiddelbart
for ankrene, omplacere systemet som ensket og
igen treekke indfgringssheathen tilbage ved igen at
satte den pa beskyttelsessheathens muffe, hvilket
eksponerer filteret helt.

Valgfri udtagning af filter

« 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
opfalgningen. Se afsnittet “LITTERATUR" i
brugsanvisningen for henvisninger, der inkluderer
anbefalinger vedrerende opfelgning og udtagning
af filtre.

« Nér det ikke lzengere er nedvendigt at beskytte
imod lungeemboli, ber udtagning af et filter
overvejes. Udtagning af et filter ber forseges, nar
det er muligt og klinisk indiceret. Udtagningen
af et filter beror pa patientspecifikke og klinisk
komplekse beslutninger. En beslutning om at
fjerne et filter skal baseres pa risici og fordele
for den enkelte patient (f.eks. en patients
fortsatte behov for beskyttelse imod lungemboli
sammenlignet med dennes erfaringer med
og/eller fortsatte risiko for at opleve filterrelaterede
komplikationer). Det geelder for alle udtagelige
vena cava-filtre, at udtagningen bliver vanskeligere
over tid. Dette skyldes hyppigst indkapsling fra
veevsindvaekst af filterets ben eller krogen (pa
et haldende filter). Der henvises til afsnittet
“KLINISKE UNDERS@GELSER" i brugsanvisningen
for yderligere oplysninger om udtagning af filtre
i den offentliggjorte kliniske litteratur.
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« Filteret er beregnet til at blive udtaget med
Gunther Tulip-filterudtagningssaettet til vena cava.
Det kan ogsa udtages med CloverSnare® vaskuleaer
udtraekker. Cook har ikke foretaget testning til
evaluering af sikkerheden eller effektiviteten af
filterudtagning med andre udtagningssystemer
eller -teknikker.

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

« Den offentliggjorte kliniske litteratur
inkluderer beskrivelser af alternative
filterudtagningsteknikker. Brugen af disse
teknikker varierer afhaengigt af leegens
erfaringsniveau, patientens anatomi og filterets
placering. Sikkerheden og effektiviteten
af disse alternative udtagningsteknikker
er ikke fastlagt. Afsnittet "REFERENCER" i
brugsanvisningen inkluderer henvisninger, der
beskriver alternative udtagningsteknikker. Disse
oplysninger er beregnet som reference.

MR-scanning
- Billedartefakter kan opsté, som forleenger
diagnosticeringstiden og/eller nedvendigger
yderligere billeddiagnostik.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR
MR-SCANNING

Ikke-klinisk testning har vist, at Glnther Tulip vena
cava-filteret er MR Conditional. Det er sikkert for
en patient med dette produkt at blive scannet i et
MR-system, der opfylder falgende betingelser:

« Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla.

+ Maksimal rumlig magnetfelt gradient pa
1600 Gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre.

+ MR-system-rapporteret maksimal helkrops
gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa
< 2,0 W/kg (normal driftsfunktion) ved 15 minutters
fortsat scanning.

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser
forventes Gunther Tulip vena cava-filteret at
frembringe en maksimal temperaturstigning pa 5,2 °C
efter 15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefaktet streekker sig ca. 21 mm fra Giinther
Tulip vena cava-filteret, hvilket blev pavist under
ikke-klinisk afprevning ved brug af en gradient ekko-
pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-scanningssystem.



POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
Mulige uenskede handelser, der kan forekomme,
inkluderer, men er ikke begraenset til:

« Aflukning af sidegren

« Arytmi

« Beskadigelse af hjerte

« Beskadigelse af vena cava

« Blodtab

« Bledning

« Dyb venetrombose

« Dad

« Ekstravasation af kontraststof

« Embolisering af filter eller filterfragment

« Fejlplacering af filter

« Filterfraktur

« Filtervandring

« Hjertetamponade

« Haematom pa det vaskuleere indferingssted

« Infektion i det vaskulaere indferingssted

« Intimaruptur

« Luftemboli

« Lungeemboli

« Manglende ekspansion/ufuldstaendig ekspansion

af filteret

« Mislykket udtagning

« Obstruktion af blodflow

« Okklusion af eller trombose i vena cava

« Penetration af vena cava

« Perforation af vena cava

« Pneumothorax

« Posttrombotisk syndrom

« Ryg- eller mavesmerter

- Stenose i vena cava

« Traume til omgivende strukturer

« Trombose ved/aflukning af indferingssted

« Uacceptabel filterhzeldning

« Vaskuleert traume

« @dem

KLINISKE UNDERS@GELSER

Tohundrede og toogtres (262) maend og 292 kvinder
(gennemsnitsalder: 50 + 17 &r) var tilmeldt et
prospektivt, multicenter registerforseg med henblik
pa at evaluere evnen til at kunne udtage Guinther
Tulip vena cava-filteret pa forskellige tidspunkter efter
implantationen. Anlaeggelserne af alle 554 filtre var
vellykkede. Tre tilfaelde af lungemboli blev indberettet
under opfglgning. Der blev gjort forseg pa udtagning
af filtre, nér dette blev anset for klinisk ansvarligt

at leegen. Der blev gjort forseg pa udtagning

hos 275 patienter (49,6 %). Billeddiagnostik pa
udtagningstidspunktet viste ingen tegn pé perforation
af v. cava inferior og én filterfraktur. Udtagning

blev ikke forsegt hos tre patienter, hos hvem der

blev observeret for meget trombevzev i filteret pa
tidspunktet for udtagningsforseget. Gennemsnitstiden
til udtagning var 59 dage (0-494 dage). Tohundrede og
otteogfyrre (248) udtagninger (90,2 %) var vellykkede.
De 27 mislykkede udtagningsforseg skyldtes: for
kraftig vaevsindveekst ved filterbenene (n=16),
manglende evne til at gribe fat i krogen pga. af dens
retning (dvs. haeldning) mod karveaeggen (n=10), og et
lille koagel (overdrevet trombevaev) noteret tidligere
(n=1). To haendelser efter udtagning (en 27 % stenose
i vena cava pa udtagningstidspunktet og en mistaenkt
lille lungeemboli umiddelbart efter udtagning, af
hvilke begge opklaredes af sig selv) blev kategoriseret
som “sandsynligvis” relateret til filteret. Et Kaplan-
Meier estimat af produktets begreensninger (se figurer
herunder) angiver, at den estimerede sandsynlighed
for en vellykket udtagning af Giinther Tulip-filteret er
mere end 99 % efter 4 uger, mere end 94 % efter 12
uger, mere end 67 % efter 26 uger og mere end 37 %
efter 52 uger efter implantation.
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Sandsynlighed for vellykket udtagning

0,2

........ @vre 95 % Cl

o—e—e K-M-estimat
00 reeeeee ll\ledre 95 :7/0 Cl i ; : . .

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Tid i uger
. | eactin M e oo
Filerets Uger " ':':. K es“mataffor her Tu|iP-fi|ter::r Standardfejl

2 99 % 0,00
12 94% 0,02
13 89 % 0,03
17 74% 0,06
26 67 % 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Forsegslitteratur: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term retrieval
success rate profile for the Giinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

BRUGSANVISNING

Femoral tilgang

Generelt

Produktet er beregnet til delse af lger
med udd Ise og erfaring i di iske og
inter lle end ol knikker. Brug
standar til anl; Ise af sheath

til vaskulzer indfering, angiografikatetre og

kateterledere. Det formodes, at brugeren benytter

lokalbedgvelse, sedering og analgesi som

pakraevet.
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. Illustrationer
Klarggring

1. Skyl indferingssheathen og indforerdilatatoren
igennem.

For indfererens dilatator gennem midten af
Check-Flo® ventilen pé indferingssheathen. Saet
indfererdilatatoren fast pa indferingssheathen
ved at dreje dilatatormuffen med uret, indtil der
maerkes et klik. (Fig. 2)

3. Fjern filterets beskyttelsesror. (Fig. 3)

~



Illustrationer

Anlzeggelse af filter
4. Skaf adgang til den pagzeldende femorale vene

med Seldinger-teknik.

Udfer billeddiagnostik for at bekraefte en enkelt

v. cava inferior, mal diameteren af v. cava inferior,

se efter tegn pa tromber og fastleeg positionen af

nyrevenerne.

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

som stotte.

Dilatér eventuelt punkturstedet med 10 Fr pree-

dilatatoren.

. Fjern prae-dilatatoren og fer det koaksiale

indfgringssystem over kateterlederen, indtil

spidsen af indferingssheathen ligger ca. 1 cm bag
den laveste nyrevene.

Fjern kateterlederen.

Foretag billeddiagnostik for at bekraefte

positionen af indfgringssheathens spids (eller den

rontgenfaste marker) ca. 1 cm bag den laveste
nyrevene.

FORSIGTIG: For injektion af kontraststof,

enten kinelt eller I

indfgrerdilatatoren skal det kontrolleres,

at indferingssheathens muffe og

indforerdilatatoren er forbundet korrekt.

ADVARSEL: Ved anvendelse af en

kininjektor ma det le tryk pa

68 bar (1000 psi) og en flowhastighed pa

20 mL/sek. ikke overskrides.

. Nar den korrekte placering er fastlagt, drejes
indfgrerdilatatorens muffe mod uret, og
indfererdilatatoren fjernes. (Fig. 4)

. Placér den femorale filterindferer med det
formonterede filter i Check-Flo-ventilen pa
indferingssheathen, (Fig. 5) og fer den ind i
indferingssheathen, indtil Check-Flo-ventilen
har kontakt med det taktile fremspring pa
filterindfereren. Dette placerer filterkrogen inden
i indferingssheathen ved den rentgenfaste
markering. Bekraeft, at krogen befinder sig i
indfgringssheathen og stadig kaudalt i forhold til
nyrevenerne.

ADVARSEL: Drej ikke det formonterede filter
inde i indfgringssystemet.

ADVARSEL: Udgyv ikke for stor kraft i et forsag
pa at fore filteret gennem indfgringssystemet.

. Stabilisér filterindfereren, traek indferingssheathen
tilbage (Fig. 6) og kobl den til handtaget pa den
femorale indferer. (Fig. 7) P& dette tidspunkt er
filteret helt eksponeret og stadig forbundet med
filterindfereren. (Fig. 8)

FORSIGTIG: Ethvert forseg pa at traekke filteret
tilbage pa dette punkt i anlaeggelsesforlobet
kan beskadige filterets facon.
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14. Den korrekte placering kan nu verificeres med
billeddiagnostik.

ADVARSEL: Drej ikke det udvidede filter inde
i vena cava. Dette kunne kompromittere
filterets funktion.

FORSIGTIG: Injektion af kontraststof ma

ikke finde sted, medmindre femurkoppen
(metalmontering, vist som d i Fig. 1) er helt fri
af indfori heathen. Brug den genf;
markering pa indforingssheathen til
placeringen.

15. Bekraeft, at indfaringssheathens muffe og
handtaget péa den femorale indfarer er forbundet,
sa det sikres, at femurkoppen er helt fri af
indferingssheathen, inden filteret udlgses.

16. Nar filteret er placeret korrekt, trykkes den rode
sikkerhedsknap for at gere klar til udlgsningen.
(Fig. 9)

17. Tryk helt ind pa udlgsningsknappen for at sikre
korrekt udlgsning af filteret. (Fig. 10) Omplacering
af filteret kan ikke leengere lade sig gore. Filteret

er nu udlest.

18. Udfer billeddiagnostik for at verificere filterets
placering.
BEMZARK: Hospitalets standardbehandling skal
folges ved fjernelse af indferingssheathen og
opnéelse af haemostase for at forhindre bladning
pé det vaskuleere indfgringssted.

Jugulzer adgang

Generelt

Produktet er beregnet til delse af leger

med uddannelse og erfaring i diagnostiske og

inter ionelle end. kul: knikker. Brug

til af sheath

til vaskuleer indfering, angiografikatetre og

kateterledere. Det formodes, at brugeren benytter
lokalbedgvelse, sedering og analgesi som pakraevet.

Klargering

Som klargering til jugulzer adgang skal filteret

overfores fra den femorale indferer til den jugulaere

indforer.
1. Skub filterkrogen pa det femorale
indferingssystem igennem haetten pa
beskyttelsesroret. (Fig. 11)

. Hold udlgsningsknappen inde pé den juguleere
indferers handtag for at fere gribekrogen fremad
og forbi beskyttelsessheathen. Samtidig med
at du holder den juguleere indferer let bgjet
som vist (Fig. 12), indfanger du krogen pé det
formonterede filter pa den femorale indferer og
slipper knappen for at gribe godt fat i filteret.
(Fig. 13)

N
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Illustrationer

BEMZARK: Sorg for ikke at danne knaek pa den
jugulare indferer, nér den bgjes.

3. Fastger lasen pa det juguleere indfgrerhandtag
ved at trykke pa den rede knap pé bagsiden.
(Fig. 14)

4. Du udlpser filteret fra den femorale indferer
ved at trykke pa den rode sikkerhedsknap og
derefter pa udlgserknappen pé det femorale
indferingshandtag. (Fig. 9 og 10)

5. Udret det jugulzere indferingssystem, og fremfar
dernaest beskyttelsessheathens muffe pa den
jugulzere filterindferer, indtil et stop kan maerkes
og bekreeftes (ca. 6 cm). (Fig. 15) Dette sikrer, at
filteret ligger inden for beskyttelsessheathens
spids.

Produktet er nu brugsklart.

6. Skyl indferingssheathen og indfererdilatatoren
igennem.

7. For indfgrerens dilatator gennem midten af
Check-Flo-ventilen pa indfgringssheathen. Seet
indforerdilatatoren fast pa indferingssheathen
ved at dreje dilatatormuffen med uret, indtil der
maerkes et klik. (Fig. 16)

Anlzeggelse af filter
8. Skaf adgang til den pageeldende jugulaere vene

med Seldinger-teknik.

Udfer billeddiagnostik for at bekreefte en enkelt

v. cava inferior, mal diameteren af v. cava inferior,

se efter tegn pa tromber og fastleeg positionen af

nyrevenerne.

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

. Dilatér eventuelt punkturstedet med 10 Fr pree-
dilatatoren.

. Fjern prae-dilatatoren og for det koaksiale
indferingssystem over kateterlederen, indtil
spidsen af indferingssheathen ligger ca. 5 cm bag
den laveste nyrevene.

13. Fjern kateterlederen.

14. Foretag billeddiagnostik for at bekraefte

postionen af indfgringssheathens spids (eller den
rontgenfaste marker) ca. 5 cm bag den laveste

0

N

nyrevene.
FORSIGTIG: For injektion af kontraststof,
enten It eller i

indfgrerdilatatoren skal det kontrolleres,
at indfgringssheathens muffe og
indfgrerdilatatoren er forbundet korrekt.
ADVARSEL: Ved anvendelse af en

kininjek ma det maksimale tryk pa
68 bar (1000 psi) og en flowhastighed pa
20 mL/sek. ikke overskrides.
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Nar den korrekte placering er fastlagt, drejes
indfererdilatatorens muffe mod uret, og
indfererdilatatoren fjernes. (Fig. 17)

. Placér den jugulaere filterindferer - med det

formonterede filter i beskyttelsessheathen - i
Check-Flo-ventilen pa indfgringssheathen. For
filterindfereren med beskyttelsessheathen ind i
indferingssheathen. (Fig. 18)

ADVARSEL: Drej ikke det formonterede filter
inde i indforingssystemet.

. Forbind indferingssheathens muffe og

beskyttelsessheathen ved at dreje muffen med
uret, indtil der maerkes et klik. (Fig. 19) Filteret

er nu placeret ved den rgntgenfaste markering
pa indferingssheathen. Filterkrogen skal ligge
kaudalt for nyrevenerne.

ADVARSEL: Udgyv ikke for stor kraft i et forsag
pa at fore filteret gennem indfgringssystemet.

. Stabilisér filterets indferingssystem, og treek

indferingssheathen og beskyttelsessheathen
bagud, indtil beskyttelsessheathen og det
jugulaere indfererhdndtag rerer hinanden. Pa
dette tidspunkt er filteret ekspanderet og stadig
forbundet med filterindfereren. (Fig. 20)
ADVARSEL: Drej ikke det udvidede filter inde
i vena cava. Dette kunne kompromittere
filterets funktion.

. Huis filteret ikke er anlagt i den @nskede

position, feres indferingssheathen forsigtigt

over filteret indtil umiddelbart for ankrene.
Omplacér systemet efter behov, og traek igen
indferingssheathen og beskyttelsessheathen
bagud, indtil beskyttelsessheathen og det
jugulaere indfererhandtag rerer hinanden, og
filteret er helt eksponeret.

ADVARSEL: For ikke indfgringssheathen over
filterets ankre. Dette kan resultere i at partikler
kan blive skrabet af indforingssheathen.

. Nar filteret er placeret korrekt, trykkes den rade

sikkerhedsknap for at gere klar til udlgsningen.
(Fig. 21)

. Tryk helt ind pa udlgsningsknappen for at sikre

korrekt udlgsning af filteret. (Fig. 22) Omplacering
af filteret kan ikke leengere lade sig gere. Filteret
er nu udlest.

BEMARK: For stor spaending under anlaeggelsen
kan forhindre filteret i at blive udlgst, nar
udlesermekanismen aktiveres.

. Udfer billeddiagnostik for at verificere filterets

placering.

BEMZARK: Hospitalets standardbehandling skal
folges ved fiernelse af indferingssheathen og
opnéelse af haemostase for at forhindre bladning
pé det vaskuleere indfgringssted.



Valgfri udtagningsprocedure

Glinther Tulip-filterimplantatet kan udtages. Filteret
er beregnet til at blive udtaget med Gunther Tulip-
filterudtagningssaettet til v. cava. Det kan ogsa
udtages med CloverSnare vaskuleer udtraekker. Der
henvises til brugsanvisningen til Glinther Tulip-
filterudtagningssaettet til v. cava eller CloverSnare
vaskulaer udtraekker (ikke inkluderet i filterszettet).

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres. Sterilt, hvis emballagen er udbnet eller
ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er
tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt, tert og
keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
det ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er udarbejdet pa grundlag

af erfaringer fra laeger og/eller deres offentliggjorte
litteratur, retningslinjer til filtre til v. cava inferior,

1SO 25539-3, samt lovmaessig kommunikation om
sikkerhed forbundet med filtre il v. cava inferior.
Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

Anbefalinger vedrarende opfelgning og udtagning

af filter:

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

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

« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; udgivet 6. maj 2014.

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

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Guinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Udtagningen af et filter beror pa patientspecifikke
og klinisk komplekse beslutninger. En beslutning om
at fjerne et filter skal baseres pa risici og fordele for
den enkelte patient (f.eks. en patients fortsatte behov
for beskyttelse imod lungemboli sammenlignet med
dennes erfaringer med og/eller fortsatte risiko for at
opleve filterrelaterede komplikationer). Det geelder
for alle udtagelige vena cava-filtre, at udtagningen
bliver vanskeligere over tid. Dette skyldes hyppigst

indkapsling fra vaevsindvaekst af filterets ben eller
krogen (pa et haeldende filter).

De folgende referencer inkluderer beskrivelser

af alternative teknikker til udtagning af filtre.
Sikkerheden og effektiviteten af disse alternative

d i knikker er ikke fastl Brugen
af disse teknikker varierer afhaengigt af leegens
erfaringsniveau, patientens anatomi og filterets
placering.

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

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

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

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

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

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Giinther Tulip Filter Set besteht aus einem

Filter, der sich aus einer paramagnetischen Kobalt-
Chrom-Legierung zusammensetzt (50 mm lang, bei
Komprimierung auf einen Durchmesser von 30 mm)
und auf einer femoralen Filter-Kanuleneinfiihrhilfe
vorgeladen ist; einem 7 Fr koaxialen Einfiihrsystem
(kompatibel mit einem 0,035-Inch-Flihrungsdraht) und
einem 10 Fr Pradilatator mit hydrophiler Beschichtung
fir den GefaBzugang. Der Einfiihrdilatator hat acht
Seitenlocher und zwei Rontgenmarker, die 30 mm
(von einem Ende zum anderen) auseinander liegen.
Das Produkt ist fiir die perkutane Platzierung tiber
eine V. femoralis oder V. jugularis bei Erwachsenen
bestimmt. Die femorale und die jugulare
Kandleneinfihrhilfe sind an ihrem jeweiligen Griff
eindeutig gekennzeichnet.

Das Giinther Tulip Filterimplantat ist fiir den Einsatz
als dauerhafter oder riickholbarer Filter konzipiert.
Das Giinther Tulip Filterimplantat kann zuriickgeholt
werden, wenn dies medizinisch indiziert ist. Lesen Sie
hierzu den Abschnitt,,Optionale Filterriickholung”
in der Gebrauchsanweisung fiir weiterfihrende
Informationen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Glinther Tulip Filterimplantat ist zum Abfangen
von Blutgerinnseln bestimmt, die durch die infrarenale
V. cava inferior (VCI) wandern.

INDIKATIONEN

Das Giinther Tulip Filterimplantat ist fur die Verhiitung
von symptomatischen Lungenembolien (LE) durch
Abfangen von Blutgerinnseln in der infrarenalen VCl in
den folgenden klinischen Situationen indiziert:

- Patienten mit Anzeichen eine LE oder tiefen
Venenthrombose (TVT) in der VCl oder den Venen
der unteren Extremitaten und entweder einer
absoluten oder einer relativen Kontraindikation
gegen Antikoagulanzien, nach fehlgeschlagener
Antikoagulanziengabe oder bei einem hohen
Komplikationsrisiko bei Antikoagulanziengabe;

« Patienten in einer perioperativen Situation mit
LE oder TVT in der Anamnese oder bei denen die
Antikoagulanziengabe unterbrochen werden muss;

- Patienten mit einem hohen TVT- bzw. LE-Risiko, die
aber aufgrund eines hohen Komplikationsrisikos
keine Antikoagulanzien erhalten kénnen.

Das Giinther Tulip Filterimplantat kann zuriickgeholt
werden, wenn dies medizinisch indiziert ist. Lesen Sie
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hierzu den Abschnitt,Optionale Filterriickholung”
in der Gebrauchsanweisung fiir weiterfiihrende
Informationen.

KONTRAINDIKATIONEN
Filterplatzierung
+ Megacava (Durchmesser VCI > 30 mm).
+ Durchmesser der VCl < 15 mm.
« Massiver Thrombus in der fiir den Zugang
vorgesehenen Vene.
- Patienten mit einem Risiko fiir eine septische Embolie.
« Anwendung bei Schwangeren.
« Anwendung bei Minderjahrigen/pédiatrischen
Patienten.

khol

Opti le Filterrii g
« Filter mit erheblichem eingeschlossenem
Thrombusvolumen (mehr als 25 % des Volumens
der Tulpe).
« Patienten mit anhaltendem hohen Risiko fiir eine LE.

WARNHINWEISE
Filterplatzierung

« Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder
des Einfiihrsystems ein heftiger Widerstand auftritt,
den Fuhrungsdraht zuriickziehen und einen
anderen Zugangsweg wahlen. Keine iibermaBige
Kraft ausiiben.
Bei Injektion des Kontrastmittels mit Druckinjektion
den maximalen Nenndruck von 68 bar (1000 psi)
und eine Flussrate von 20 mL/s nicht iberschreiten.
Eine Injektion per Hand ist ebenfalls moglich.
Nicht versuchen, den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einflhrsystems zu drehen.
Den expandierten Filter bei einem Zugang tber die
V. femoralis nicht in die Schleuse zurtickzuziehen.
Nicht versuchen, den expandierten Filter
innerhalb der Vena cava zu drehen, vorzuschieben
oder zuriickzuziehen.
Die Platzierung des Filters darf nicht mit
iberméaBigem Kraftaufwand erfolgen. Wenn die
Entfaltung des Filters nicht méglich ist, muss das
Produkt eventuell ausgetauscht werden. Wenn
ein Austausch des Produkts nicht moglich ist oder
der Filter nicht korrekt expandiert, konnen weitere
Interventionen oder eine chirurgische Entfernung
erforderlich werden.
Bei der Umpositionierung des Filters (Zugang Gber
die V. jugularis) die Einfiihrschleuse nicht tiber die
Anker des Filters hinaus nach vorne schieben.
Wahrend der diagnostischen Bildgebung darf der
Filter keinerlei Anzeichen einer Beschadigung oder
eines Defekts zeigen. Schaden am Filter konnen
seine Fahigkeit zum Abfangen von Blutgerinnseln
beeintrachtigen oder den Blutstrom einschranken.



« Die Umpositionierung (Zugang ber die
V. jugularis) bzw. Riickholung des Filters darf
nicht mit Gbermé&Bigem Kraftaufwand erfolgen,
da dies zu einem Bruch des Filters fiihren und/
oder der Patient zu Schaden kommen kann.
Wenn die Umpositionierung bzw. Riickholung des
Filters sich kompliziert gestaltet, konnen weitere
Interventionen oder eine chirurgische Entfernung
erforderlich werden.

Optionale Filterriickholung

- Die Vena cava inferior sollte vor einem
Riickholversuch mittels Bildgebung auf
steckengebliebene Thrombusreste tiberpriift werden.

« Nie versuchen, einen zuriickgeholten Filter erneut
zu implantieren.

« Weitere Informationen zur Riickholung von Filtern
aus der veroffentlichten klinischen Literatur finden
Sie im Abschnitt,KLINISCHE STUDIEN" der
Gebrauchsanweisung.

MRT
« Die Anweisungen zur MRT-Sicherheit miissen
befolgt werden, um GberméBige Erwdrmung,
Drehmomentwirkung und/oder Deflektion
zu vermeiden, die GefaBverletzungen
verursachen kénnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch

Arzte bestimmt, die in diagnostischen und

interventionellen endovaskularen Techniken

geschult und erfahren sind.

Bei der Platzierung von GeféaBschleusen,

Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind

Standardtechniken anzuwenden.

« Das Guinther Tulip Filter-Set muss bei Patienten
angewendet werden, deren GefaBdurchmesser
mit den zugehdrigen Produktkomponenten
kompatibel sind.

- Von Modifikationen oder Anderungen am Produkt
(Filter oder Einfiihrsystem) wird abgeraten,
da Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts
nach jeglichen Modifikationen bislang nicht
ermittelt wurden.

« Die Manipulation der Produkte (z. B. die Platzierung
und Riickholung) muss mit einem bildgebenden
Verfahren tiberwacht werden.

« Vor der Injektion von Kontrastmitteln (entweder
mittels Hochdruckinjektion oder per Hand) durch
den Einflihrdilatator sicherstellen, dass der Ansatz
der Einflihrschleuse und der Einfiihrdilatator
korrekt miteinander verbunden sind.

« Mégliche allergische Reaktionen, z. B. auf Kobalt,
Chrom und Nickel, sind in Betracht zu ziehen.

- Eine eingeschrénkte Vertraglichkeit des

Patienten gegeniiber Allgemein-, Regional- oder
Lokalanasthetika ausschlieBen, um unerwiinschte
Reaktionen in Zusammenhang mit einem
Verfahren unter Anésthesie zu vermeiden.

Eine Allergie/Empfindlichkeit des Patienten
gegeniber Kontrastmitteln ausschlieen, da

die Verwendung von Kontrastmitteln wahrend

des Verfahrens und/oder der postoperativen
Bildgebung eine allergische Reaktion und/oder
kontrastmittelbedingte Schaden verursachen kann.

- Es gibt Berichte iiber eine Schragstellung

des Filters. Zu den potenziellen Ursachen

koénnen zéhlen: Filterplatzierung in der VCI

mit einem gréBeren Durchmesser als den in
dieser Gebrauchsanweisung spezifizierten, die
unsachgemaBe Entfaltung, Manipulationen

in der Ndhe des implantierten Filters (z. B. ein
operatives oder endovaskulares Verfahren in der
Nahe eines Filters) und/oder ein fehlgeschlagener
Riickholversuch. Eine tibermaBige Schragstellung
des Filters kann die Riickholung erschweren

oder fehlschlagen lassen, zu einer Penetration/
Perforation der Venenwand der Vena cava und/
oder zum Verlust der Effizienz des Filters fiihren.

« Es gibt Berichte liber symptomatische bzw.

asymptomatische Penetrationen/Perforationen der
Venenwand der Vena cava. Zu den potenziellen
Ursachen kénnen die unsachgemaBe Entfaltung
und/oder ein liberméBiger Kraftaufwand oder
Manipulationen in der Nahe eines In-situ-Filters
zahlen (z. B. ein operatives oder endovaskulares
Verfahren in der Nahe eines Filters).

Es gibt Berichte {iber symptomatische bzw.
asymptomatische Filterfrakturen. Der Bruch

eines Filterschenkels kann aufgrund wiederholter
Bewegung eines Filterschenkels erfolgen, wéhrend
er sich in einer ungewdhnlichen Position befindet
und mechanisch belastet wird, etwa, wenn ein
Filterschenkel die VCI penetriert/perforiert oder
sich in einem Seitenast verfangen hat (z. B. einer

V. renalis). Andere mogliche Ursachen einer
Filterfraktur kdnnen zu starke Krafteinwirkung oder
Manipulationen in der Néhe des implantierten
Filters umfassen (z. B. ein operatives oder
endovaskulares Verfahren in der Néhe eines Filters).
Literaturberichten zufolge ist die Riickholung
eines gebrochenen Filters bzw. von Fragmenten
des Filters (einschlieBlich embolisch verschleppter
Fragmente) mit endovaskularen Techniken
maglich.

Es gibt Berichte Uiber eine Migration und/

oder Embolisation des Filters oder eines
Filterfragments (z. B. die Bewegung hin zum
Herzen oder zu den Lungen). Die Migration

eines Filters oder Filterfragments erfolgte
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sowohl in die kraniale wie auch kaudale

Richtung und kann entweder symptomatisch

oder asymptomatisch sein. Zu den potenziellen
Ursachen kénnen zahlen: Filterplatzierung in

VCI mit einem gréBeren Durchmesser als den in
dieser Gebrauchsanweisung spezifizierten, die
unsachgemaBe Entfaltung, Entfaltung in einem
Thrombus; Ablésung aufgrund einer zu groen
Thrombuslast und/oder iibermaBiger Kraftaufwand
oder Manipulationen in der Néhe des implantierten
Filters (z. B. ein operatives oder endovaskulares
Verfahren in der Néhe eines Filters).

Erhohte Reibung und/oder Kompression an der
Zugangsstelle wahrend des Verfahrens kann

zu einem erhéhten Thromboserisiko an der
Zugangsstelle fihren.

« Die Anweisungen sind sorgsam zu befolgen, um
eine erfolgreiche Entfaltung zu gewahrleisten

und jegliche Schadigung des Patienten oder des
Produkts zu vermeiden.

Bei einer Fehlfunktion des Einfiihrsystems oder von
Teilen des Einfiihrsystems vor oder wéhrend des
Verfahrens muss das Produkt ausgetauscht werden.
Bei einer Fehlfunktion des Produkts wéhrend

des Verfahrens einen vorsichtigen Austausch
vornehmen, um Verletzungen der Zugangsstelle
und des GefdBes zu vermeiden.

Die falsche Lagerung der Prothese kann zu
Materialzersetzung und/oder Beschadigung der
Prothese fiihren.

Filterplatzierung iiber die V. femoralis
« Fur die Platzierung des Filters wird aufgrund

ihres geraderen Verlaufs zur Vena cava

normalerweise die rechte V. femoralis bevorzugt.

Die linke V. femoralis kann verwendet werden,

ist aber starker gewunden. Vor der Auswahl

eines Zugangswegs sind Groe und Anatomie

des Patienten sowie die Position eventueller

Venenthrombosen zu beurteilen.

Das Filterimplantat wird vorgeladen auf der

femoralen Filter-Kantileneinfuhrhilfe geliefert.

Nicht versuchen, den vorgeladenem Filter von der

Kaniileneinfiihrhilfe zu trennen.

« Nicht versuchen, den Filter erneut auf die femorale
Filter-KanUleneinfuhrhilfe zu laden. Jeder derartige
Versuch kann die Kantileneinfiihrhilfe und/oder
den Filter beschadigen.

« Sobald die femorale Branche (Metallaufsatz, in
Abb. 1 mit d markiert) sich hinter der Spitze der
Einfiihrschleuse befindet, ist der Filter vollstandig
freigelegt. Der Versuch, den Filter an diesem Punkt
des Entfaltungsprozesses zuriickzuziehen, konnte
zu einer Verformung des Filters fiihren.
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Filterplatzierung iiber die V. jugularis

« Fur die Platzierung des Filters wird aufgrund ihres
geraderen Verlaufs zur Vena cava normalerweise
die rechte V. jugularis bevorzugt. Je nach GréBe
und Anatomie des Patienten sowie ggf. Position
von Venenthrombosen ist eventuell ein Zugang
(ber die linke V. jugularis méglich.
Die Position des Filters kann vor der endgiiltigen
Entfaltung durch vorsichtiges Vorschieben der
Einfiihrschleuse Uber den Filter bis direkt vor
die Anker noch korrigiert werden. Das System
wie gewlinscht umpositionieren und dann die
Einflihrschleuse wieder zuriickziehen, indem
diese wieder mit dem Ansatz der Schutzschleuse
verbunden und der Filter dadurch vollstandig
freigelegt wird.

Optionale Filterriickholung
« Fir Patienten mit Verweil-Filtern wird in den

Praxisanleitungen fiir Arzte und verdffentlichten
Anleitungen von Aufsichtsbehérden eine
routineméaBige Nachbeobachtung empfohlen. Die
Risiken/Nutzen der Filterriickholung sollten fiir
jeden Patienten wahrend der Nachbeobachtung
abgewogen werden. Im Abschnitt,,QUELLEN" der
Gebrauchsanweisung finden Sie Literaturverweise
zu Empfehlungen hinsichtlich Nachbeobachtung
und Riickholung von Filtern.

« Sobald ein Schutz vor einer LE nicht mehr langer
erforderlich ist, sollte eine Riickholung des Filters
erwogen werden. Ein Versuch zur Riickholung
des Filters sollte dann unternommen werden,
wenn er machbar und klinisch indiziert ist. Die
Filterrlickholung ist eine patientenspezifische,
medizinisch anspruchsvolle Entscheidung. Die
Entscheidung zur Entfernung eines Filters sollte
auf der Grundlage des individuellen Nutzen-Risiko-
Profils eines jeden Patienten geféllt werden (z. B. die
anhaltende Notwendigkeit, den Patienten vor einer
LE zu schiitzen, gegentiber den Erfahrungen mit und/
oder dem anhaltendem Risiko fiir Filter-assoziierte
Komplikationen). Firr alle riickholbaren VCI-Filter wird
die Riickholung mit der Zeit immer schwerer, haufig
aufgrund der Einkapselung der Filterschenkel oder
des Hakens (bei einem schrég stehenden Filter) durch
Einwachsen von Gewebe. Weitere Informationen
zur Riickholung von Filtern aus der veroffentlichten
klinischen Literatur finden Sie im Abschnitt
+KLINISCHE STUDIEN" der Gebrauchsanweisung.
Der Filter ist fur die Riickholung mit dem Guinther
Tulip Vena Cava Filter-Riickhol-Set konzipiert. Er
kann auch mit dem CloverSnare® intravaskularen
Riickholer zuriickgeholt werden. Cook hat
keine Tests zur Evaluierung der Sicherheit oder
Wirksamkeit der Filterriickholung mit anderen
Riickholsystemen oder -techniken durchgefiihrt.



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

- Die publizierte klinische Literatur enthélt
Beschreibungen zu alternativen Techniken
fur eine Filterriickholung. Der Einsatz dieser
Techniken variiert je nach Erfahrung des Arztes,
Anatomie des Patienten und Filterposition.
Sicherheit und Wirksamkeit dieser alternativen
Riickholtechniken wurden nicht nachgewiesen.
Im Abschnitt,QUELLEN" der Gebrauchsanweisung
finden Sie Literaturverweise zu alternativen
Riickholtechniken. Diese Informationen dienen
als Referenz.

MRT
« Es konnen Bildartefakte auftreten, die eine langere
Diagnosedauer bedingen und/oder weitere
Aufnahmen erforderlich machen kénnen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Nichtklinische Tests haben bewiesen, dass der Giinther
Tulip Vena Cava Filter bedingt MR-sicher ist. Ein Patient
mit diesem Produkt kann in einem MR-System, das
folgende Voraussetzungen erfiillt, sicher gescannt
werden:

« Statisches Magnetfeld von ausschlie3lich 1,5 Tesla
oder 3,0 Tesla.

« Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens
1600 Gauss/cm (16,0 T/m).

« Maximale, vom MR-System angezeigte,
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von < 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus) bei
einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten.

Unter den oben beschriebenen Bedingungen

durfte der Gunther Tulip Vena Cava Filter nach

einer Scandauer von 15 Minuten einen maximalen
Temperaturanstieg von 5,2 °C ergeben.

Wie in nichtklinischen Tests mit einer Gradientenecho-
Impulssequenz und einem MR-System von 3,0 Tesla
festgestellt wurde, erstreckt sich das Bildartefakt ca.
21 mm vom Giinther Tulip Vena Cava Filter.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es konnen insbesondere die folgenden méglichen
unerwinschten Ereignisse eintreten:

« Arrhythmie

« Behinderung des Blutflusses

« Blutverlust

« Embolische Verschleppung des Filters oder von

Filterfragmenten

- Extravasation von Kontrastmittel

« Falsche Positionierung des Filters

« Fehlerhafte Filterentfaltung/unvollstandige
Entfaltung

« Fehlgeschlagene Rickholung

« Filterfraktur

« Filtermigration

- GefdBverletzung

« Hamatom an der Zugangsstelle ins GefaBsystem

« Hamorrhagie

« Herztamponade

« Infektion an der Zugangsstelle ins GefédBsystem

« Intimariss

« Luftembolie

« Lungenembolie

- Nicht akzeptable Schragstellung des Filters

« Okklusion eines Zweiggefales

- Odem

- Penetration der Vena cava

« Perforation der Vena cava

+ Pneumothorax

- Postphlebitisches Syndrom

« Riicken- oder Bauchschmerzen

« Stenose der Vena cava

« Thrombose/Okklusion der Zugangsstelle

« Tiefe Venenthrombose

« Tod

« Verletzung der Vena cava

« Verletzung des Herzens

« Verletzung umliegender Strukturen

« Verschluss oder Thrombose der Vena cava

KLINISCHE STUDIEN
Zweihundertzweiundsechzig (262) Manner und

292 Frauen (mittleres Alter: 50 + 17 Jahre) wurden

in eine prospektive, multizentrische Registerstudie
aufgenommen, um zu untersuchen, ob der

Giinther Tulip Vena Cava Filter zu verschiedenen
Zeitpunkten nach der Implantation erfolgreich
wieder zuriickgeholt werden kann. Alle 554 Filter
wurden erfolgreich platziert. Drei LE-Vorfalle wurden
wiéhrend der Nachbeobachtung gemeldet. Die
Filterriickholung wurde versucht, wenn der Arzt dies
fiir medizinisch angezeigt hielt. Eine Riickholung
wurde bei 275 Patienten (49,6 %) versucht. Die
bildgebende Uberwachung bei der Riickholung wies
keine VCl-Perforation und eine Filterfraktur nach. Die
Riickholung wurde bei drei Patienten nicht versucht,
bei denen zum Zeitpunkt des Riickholversuchs ein zu
grof3es Thrombusvolumen im Filter beobachtet wurde.
Die mittlere Zeit bis zur Riickholung betrug 59 Tage
(Spanne: 0-494 Tage). Zweihundertachtundvierzig
(248) Riickholungen (90,2 %) waren erfolgreich.
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Die 27 gescheiterten Riickholversuche waren
zurtickzufiihren auf: iberméBiges Einwachsen

von Gewebe an den Filterschenkeln (n = 16),
aufgrund seiner Ausrichtung (z. B. Schréagstellung)
zur GefaBwand nicht greifbarer Haken (n = 10) und
zuvor beobachtetes kleines Gerinnsel (zu groBes
Thrombusvolumen) (n = 1). Zwei Ereignisse nach
der Riickholung (eine Stenose von 27 % in der Vena
cava bei Riickholung und Verdacht auf eine kleine
LE unmittelbar nach der Riickholung, die beide von

allein abklangen) wurden als ,wahrscheinlich” in
Zusammenhang mit dem Filter stehend eingestuft.
Eine Produkt-Grenzschatzung nach Kaplan-Meier
(siehe Abbildungen unten) deutet darauf hin, dass die
geschatzte Wahrscheinlichkeit fir das Gelingen der
Riickholung des Giinther Tulip Filters 4 Wochen nach
der Implantation bei mehr als 99 %, nach 12 Wochen
bei mehr als 94 %, nach 26 Wochen bei mehr als 67 %
und nach 52 Wochen bei mehr als 37 % liegt.
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Verweildauer des Filters Kaplan-_Meler-Schat.zung zur Wabhrscheinlichkeit
Woch einer erfolgreichen Riickholung des Standardfehler
ochen Giinther Tulip Filters
4 99 % 0,00
12 94 % 0,02
13 89 % 0,03
17 74 % 0,06
26 67 % 0,07
28 47 % 0,10
52 37 % 0,10

Publikationen zu Studien: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T,
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava fi
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Zugang iiber die V. femoralis
Allgemeines

?as Produkt ist fiir die Verwendung durch
Arzte b die in diag hen und

interventionellen endovaskularen Techniken
geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GefaBschl Angi hiekatt n

und Fiihrungsdrihten sind Standardtechniken
anzuwenden. Es wird davon ausgegangen, dass
der Operateur nach Bedarf eine lokale Anésthesie,
Sedierung und Analgesie verwendet.

Abbildungen

Vorbereitung
1. Die Einflihrschleuse und den Einfiihrdilatator

spilen.

Den Einfiihrdilatator durch die Mitte des

Check-Flo® Ventils an der Einfiihrschleuse

vorschieben. Den Einfiihrdilatator an der

Einfihrschleuse sichern, indem der Ansatz des

Dilatators im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis ein

Klicken zu spiren ist. (Abb. 2)

3. Die Schutzhiilse vom Filter entfernen. (Abb. 3)

N

Filterplatzierung
4. In der vorgesehenen V. femoralis mittels
Seldinger-Technik einen Zugang schaffen.
Mittels bildgebender Diagnostik bestatigen, dass
es sich um eine einzelne VCl handelt, den VCI-
Durchmesser messen, auf Thromben {iberpriifen
und die Position der Vv. renales ermitteln.
Einen 0,035-Inch-Fiihrungsdraht zur
Unterstiitzung in die VCl einfiihren.
Bei Bedarf die Punktionsstelle mit einem 10 Fr
Prédilatator vordehnen.
Den Pradilatator entfernen und das koaxiale
Einfiihrsystem tber den Fiihrungsdraht so
weit nach vorne schieben, bis die Spitze der
Einfiihrschleuse etwa 1 cm kaudal zur untersten
V. renalis liegt.
. Den Fiihrungsdraht entfernen.
. Mittels bildgebender Diagnostik tiberpriifen,
ob sich die Spitze der Einfiihrschleuse (bzw. der
Rontgenmarker) ca. 1 cm kaudal zur untersten
V. renalis befindet.
VORSICHT: Vor der Injektion von
Kontrastmitteln (entweder mittels
Hochdruckinjektion oder per Hand) durch den
Einfiihrdilatator sicherstellen, dass der Ansatz
der Einfiihrschleuse und der Einfiihrdilatator
korrekt miteinander verbunden sind.
WARNHINWEIS: Bei Verwendung eines
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Hochdruckinjektors den maximalen Nenndruck

von 68 bar (1000 psi) und eine Flussrate von
20 mL/s nicht iiberschreiten.

11. Wenn die korrekte Position nachweislich erreicht
ist, den Ansatz des Einfihrdilatators gegen
den Uhrzeigersinn drehen und Einfiihrdilatator
entfernen. (Abb. 4)

12. Die femorale Filter-Kantileneinfiihrhilfe mit dem
vorgeladenen Filter in das Check-Flo Ventil der
Einfiihrschleuse platzieren (Abb. 5) und so weit in
die Einflihrschleuse vorschieben, bis das
Check-Flo Ventil den spiirbaren Anschlag auf
der Filter-Kanleneinfiihrhilfe beriihrt. Dadurch
wird der Haken des Filters im Inneren der
Einfuihrschleuse auf die rontgendichte Markierung
platziert. Kontrollieren, ob der Haken im Inneren
der Einfiihrschleuse und immer noch kaudal zu
den Vv. renales positioniert ist.

WARNHINWEIS: Den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einfiihrsystems nicht drehen.
WARNHINWEIS: Beim Vorschieben des Filters
durch das Einfiihrsystem keine iiberméaBige
Kraft aufwenden.

. Die Filter-Kantileneinfihrhilfe stabilisieren, die
Einflihrschleuse zuriickziehen (Abb. 6) und
am Griff der femoralen Kantileneinfiihrhilfe
anschlieBen. (Abb. 7) An diesem Punkt ist der
Filter vollstandig freigelegt und noch mit der
Filter-Kanuleneinfiihrhilfe verbunden. (Abb. 8)
VORSICHT: Der Versuch, den Filter an
diesem Punkt des Entfaltungsprozesses
zuriickzuziehen, kénnte zu einer Verformung
des Filters fiihren.

14. Die richtige Position kann nun mittels
bildgebender Diagnostik tiberpriift werden.
WARNHINWEIS: Den aufgefalteten Filter nicht
im Inneren der Vena cava drehen. Andernfalls
kann die Leistungsfahigkeit des Filters
beeintréachtigt werden.

VORSICHT: Kontrastmittel darf erst dann
injiziert werden, wenn die femorale Branche
(Metallaufsatz, in Abb. 1 mit d markiert)
vollsténdig aus der Einfiihrschleuse ragt. Die
rontgendichte Markierung der Einfiihrschleuse
zur Positionierung verwenden.

15. Uberpriifen, ob der Ansatz der Einfiihrschleuse
und der Griff der femoralen Kantileneinfihrhilfe
miteinander verbunden sind, damit sichergestellt
ist, dass die femorale Branche vor Freigabe des
Filters vollstandig aus der Einfiihrschleuse ragt.

16. Ist die Filterposition korrekt, die rote
Sicherheitstaste driicken, um den Filter auf die
Freigabe vorzubereiten. (Abb. 9)

17. Die Freigabetaste vollstandig herunterdriicken,
damit der Filter auch ganz freigegeben wird.
(Abb. 10) Jetzt ist eine Umpositionierung des
Filters nicht mehr maglich. Der Filter ist jetzt
freigegeben.

w
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Abbildungen
18. Bildgebende Diagnostik zur Uberpriifung der

Filterposition durchfiihren.
HINWEIS: Die Einfuihrschleuse ist entsprechend
dem Pflegestandard des Krankenhauses
zu entfernen. Anschlieend die Himostase
herbeifiihren, um Blutungen an der
GefaBzugangsstelle zu vermeiden.

Zugang iiber die V. jugularis

Allgemeines
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch
Arzte k die in diag hen und

interventionellen endovaskulidren Techniken
geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GefiBsc Angi hiekathetern

und Fiihrungsdrihten sind Standardtechniken
anzuwenden. Es wird davon ausgegangen, dass
der Operateur nach Bedarf eine lokale Anésthesie,
Sedierung und Analgesie verwendet.

Vorbereitung

Zur Vorbereitung fiir einen Zugang tiber die

V. jugularis muss der Filter von der femoralen
Kaniileneinfiihrhilfe zur jugularen Kantileneinfiihrhilfe
transferiert werden.

1. Auf dem femoralen Einfiihrsystem den Filterhaken
durch die Kappe auf der Schutzhtilse schieben.
(Abb. 11)

Die Freigabetaste auf dem Griff der jugularen
Einflhrhilfe driicken und halten, damit der
Greifhaken (iber die Schutzschleuse hinaus
vorgeschoben wird. Wahrend die jugulare
Kanileneinfiihrhilfe, wie abgebildet, in einem
weichen Bogen gehalten wird (Abb. 12), den
Haken des vorgeladenen Filters auf der femoralen
Kantileneinfihrhilfe zu fassen bekommen und
die Taste loslassen, um den Filter zu ergreifen.
(Abb. 13)

HINWEIS: Die jugulare Kantileneinfiihrhilfe beim
Biegen nicht knicken.

Den Verschluss am Griff der jugularen
Kaniileneinfihrhilfe durch Herunterdriicken

des roten Knopfs auf der Riickseite verriegeln.
(Abb. 14)

. Um den Filter aus der femoralen
Kantileneinfuhrhilfe freizugeben, die rote
Sicherheitstaste und dann die Freigabetaste am
Griff der Kandileneinfiihrhilfe driicken. (Abb. 9
und 10)

Das jugulare Einflihrsystem begradigen und dann
den Ansatz der Schutzschleuse auf der jugularen
Filter-Kanileneinfiihrhilfe so weit vorschieben,
bis ein deutlicher Anschlag zu spiiren ist (ca.

6 cm). (Abb. 15) Damit wird sichergestellt,

dass sich der Filter im Inneren der Spitze der
Schutzschleuse befindet.
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Das Produkt ist nun bereit fiir den Einsatz.

6. Die Einfiihrschleuse und den Einfiihrdilatator spiilen.

7. Den Einfiihrdilatator durch die Mitte des
Check-Flo Ventils auf der Einfiihrschleuse
vorschieben. Den Einfiihrdilatator an der
Einfihrschleuse sichern, indem der Ansatz des
Dilatators im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis ein
Klicken zu spiiren ist. (Abb. 16)

Filterplatzierung
8. In der vorgesehenen V. jugularis mittels Seldinger-

Technik einen Zugang schaffen.

Mittels bildgebender Diagnostik bestatigen,

dass es sich um eine einzelne VCl handelt, den

VCI-Durchmesser messen, auf Thromben

uberpriifen und die Position der Vv. renales

ermitteln.

10. Einen 0,035-Inch-Fiihrungsdraht zur

Unterstiitzung in die VCl einfiihren.
. Bei Bedarf die Punktionsstelle mit einem 10 Fr
Pradilatator vordehnen.

12. Den Pradilatator entfernen und das koaxiale
Einfiihrsystem tber den Fiihrungsdraht so
weit nach vorne schieben, bis die Spitze der
Einfiihrschleuse etwa 5 cm kaudal zur untersten
V. renalis liegt.

13. Den Fiihrungsdraht entfernen.

. Mittels bildgebender Diagnostik tiberpriifen,

ob sich die Spitze der Einfiihrschleuse (bzw. der
Rontgenmarker) ca. 5 cm kaudal zur untersten

V. renalis befindet.

VORSICHT: Vor der Injektion von
Kontrastmitteln (entweder mittels
Hochdruckinjektion oder per Hand) durch den
Einfiihrdilatator sicherstellen, dass der Ansatz
der Einfiihrschleuse und der Einfiihrdilatator
korrekt miteinander verbunden sind.
WARNHINWEIS: Bei Verwendung eines
Hochdruckinjektors den maximalen Nenndruck
von 68 bar (1000 psi) und eine Flussrate von
20 mL/s nicht iiberschreiten.

15. Wenn die korrekte Position nachweislich erreicht
ist, den Ansatz des Einfihrdilatators gegen
den Uhrzeigersinn drehen und Einfiihrdilatator
entfernen. (Abb. 17)

16. Die jugulare Filter-Kanuleneinfihrhilfe mit der
Schutzschleuse, in der sich der vorgeladene
Filter befindet, in das Check-Flo Ventil
der Einflihrschleuse platzieren. Die Filter-
Kaniileneinfihrhilfe mit der Schutzschleuse in die
Einfiihrschleuse vorschieben. (Abb. 18)
WARNHINWEIS: Den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einfiihrsystems nicht drehen.

17. Den Ansatz der Einflihrschleuse und die
Schutzschleuse durch Drehen im Uhrzeigersinn,

o
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Abbildungen
bis ein Klicken zu spiren ist, miteinander
verbinden. (Abb. 19) Der Filter ist nun an der
réntgendichten Markierung der Einfiihrschleuse
positioniert. Der Haken des Filters sollte sich
kaudal zu den Vv. renales befinden.
WARNHINWEIS: Beim Vorschieben des Filters
durch das Einfiihrsystem keine iiberméBige
Kraft aufwenden.

. Das Filter-Einfuihrsystem stabilisieren und die
Einfiihrschleuse und die Schutzschleuse so weit
zuriickziehen, bis die Schutzschleuse und der Griff
der jugularen Kanleneinfiihrhilfe sich berihren.
An diesem Punkt ist der Filter aufgefaltet
und noch mit der Filter-Kantileneinfuhrhilfe
verbunden. (Abb. 20)

WARNHINWEIS: Den aufgefalteten Filter nicht
im Inneren der Vena cava drehen. Andernfalls
kann die Leistungsféahigkeit des Filters
beeintréchtigt werden.

. Wenn sich der Filter noch nicht in der

gewdinschten Position befindet, die

Einfiihrschleuse vorsichtig tiber den Filter und bis

direkt vor die Anker vorschieben. Das System nach

Wunsch umpositionieren und die Einfiihrschleuse

und die Schutzschleuse erneut so weit

zuriickziehen, bis sich die Schutzschleuse und der

Griff der jugularen Kanileneinfihrhilfe beriihren

und der Filter dadurch vollstandig freigelegt wird.

WARNHINWEIS: Die Einfiihrschleuse nicht

iiber die Anker des Filters hinaus schieben.

Andernfalls kénnen Partikel von der

Einfiihrschleuse abgeschabt werden.

Ist die Filterposition korrekt, die rote

Sicherheitstaste driicken, um den Filter auf die

Freigabe vorzubereiten. (Abb. 21)

. Die Freigabetaste vollstandig herunterdriicken,
damit der Filter auch ganz freigegeben wird.
(Abb. 22) Jetzt ist eine Umpositionierung des
Filters nicht mehr méglich. Der Filter ist jetzt
freigegeben.

HINWEIS: Bei ibermaBiger Spannung
wahrend der Entfaltung wird der Filter
madglicherweise nicht freigegeben, wenn der
Freigabemechanismus aktiviert wird.

. Bildgebende Diagnostik zur Uberpriifung der
Filterposition durchfiihren.

HINWEIS: Die Einfihrschleuse ist entsprechend
dem Pflegestandard des Krankenhauses

zu entfernen. AnschlieBend die Himostase
herbeifiihren, um Blutungen an der
GefaBzugangsstelle zu vermeiden.
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Optionales Riickholverfahren
Das Ginther Tulip Filterimplantat kann zuriickgeholt
werden. Der Filter wurde fiir die Riickholung mit dem

Guinther Tulip Vena Cava Filter-Riickhol-Set konzipiert.
Er kann auch mit dem CloverSnare intravaskularen
Riickholer zuriickgeholt werden. Bitte schlagen Sie in
der Gebrauchsanweisung nach, die dem Giinther Tulip
Vena Cava Filter-Riickhol-Set bzw. dem CloverSnare
intravaskuldren Riickholer (im Filter-Set nicht
enthalten) beiliegt.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in
AufreiBverpackungen geliefert. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Nicht resterilisieren. Bei ungedffneter und
unbeschéadigter Verpackung steril. Das Produkt nicht
verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat des Produkts
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort
lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der

Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur,

auf Richtlinien fiir VCI-Filter, auf 1SO 25539-3

und auf Sicherheitsinformationen zu VCI-Filtern

von Aufsichtsbehorden. Informationen Gber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook
AuBendienstmitarbeiter.

Empfehlungen hinsichtlich der Nachbeobachtung und
Riickholung von Filtern:

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

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

+ Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
Sicherheitsinformationen der FDA; veréffentlicht
am 6. Mai 2014.

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

+ Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Giinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

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

auf der Grundlage des individuellen Nutzen-Risiko-
Profils eines jeden Patienten geféllt werden (z. B. die
anhaltende Notwendigkeit, den Patienten vor einer
LE zu schiitzen, gegeniiber den Erfahrungen mit und/
oder dem anhaltendem Risiko fiir Filter-assoziierte
Komplikationen). Fr alle riickholbaren VCI-Filter wird

4



die Riickholung mit der Zeit immer schwerer, haufig
aufgrund der Einkapselung der Filterschenkel oder
des Hakens (bei einem schrég stehenden Filter) durch
Einwachsen von Gewebe.

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

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

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

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

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

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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ZET OINTPOY KOINHEZ ONEBAZ GUNTHER
TULIP® TIA MPOZMEAAZH ANO TH MHPIAIA
KAITH ZOATITIAA ®AEBA

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY
NPOIONTOX

To oet giktpou Giinther Tulip mephapBaver éva @iktpo
TO OTTOI0 AMOTENE(TAL AMO MAPAHAYVNTIKO KPAHa
KoBaATiou-xpwHiou (urikoug 50 mm dtav CUPMESTEI
og S1dpetpo 30 mm), mpotomoBeTNuévo O El0aywyéa
Hnptaiov @iktpou, évav elcaywyéa opayrmdikol @iXtpou,
£€va opoagovikd ouotnpa eloaywyéa 7 Fr (oupfatd pe
ouppdtivo odnyd 0,035 inch) Kat évav TPOKATAPKTIKG
S1a0ToNéa 10 Fr pe uSPOPIAN EMKANUYN, YIO QYYEIOKT
mipooméhaon. O SlaoToAEAG EI0ayWYIG EXEL OKTW
TIAEUPIKEG BUPEG Kal SUO AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OF
an6otaon 30 mm petagy Toug (and dkpo oe akpo). To
TIPoi6V poopiletal yia Sladeppikr| Tomobétnon péow
Hnpuaiag 1y opayindag eAEPag oe evANKeC. O unpiaiog
Kal 0 0payITISIKOG El0aywyéag SlakpivovTal capwe amod
TIC QVTioTOIXEG ANaBEC TOUG.

To gpguteupa @iktpou Giinther Tulip gival oxedlaopévo
yia va AeIToupyei wg HOVIO QINTPO 1 W aVaKTHoIo
@iktpo. To epguTeLpa Piktpou Glinther Tulip pmopei

va avaktnBei edv evdeikvutal KAVIKA. Na TIEPIOOOTEPEC
TIANPOYOPIEC, aVaTPESTE TNV eVOTNTA «[1POIPETIKN
avAakTnon QIATPOU» TwV OdNYIWV XProNG.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To epgputevpa @iktpou Guinther Tulip mpoopiletat yia
™ cUANNYN BpduBWY aipatog mou tagidevouv oty
UTIOVEPPIKN KATW KoiAn GAERa (KKD).

ENAEIZEIZ XPHEIHZ

To ep@utevpa @iktpou Giinther Tulip ev8eikvutat

yla TNV mPoOANYN TNG CUUMTWHATIKAG TIVEVHOVIKAG
£pPoAn¢ (ME) culappavovtag BpdpBoug aipatog otnv
umove@pikn KKO oTic akdAouBeg KAIVIKEG KATAOTACEIC:

« AoBeveic pe evdeigeg ME N ev Tw Babet AEPIKrC
Bpoppwong (EBOO) otnv KKO 1y o€ pAEPeG Twv
KATW AGKPWV KAl UE ETE AMONUTN EiTE OXETIKN
avTEVSEIEN Yia avTITNKTIKA aywyr, amotuyia
QVTUTNKTIKAG aywynE 1 upnAd Kivouvo emmokmv
and avTImNKTIKA aywyn.

« ACBEeVEIC OTNV TIEPIEYXEIPNTIKY) PACT UE IOTOPIKO
ME 1} EBOO yia Toug omoioug mpémel va Slakormei
N QVTITTNKTIK aywyn.

« AoBeveig pe LPNAS kivduvo EBOO 1 NME aAAa ou
BewpouvTtal 6TL Sev umopouv va AdBouv avTimnKTIKn
aywyr) Aoyw upnAoU KivEUVOU EMMAOKWV.

To epgputevpa eiktpou Giinther Tulip pmopei va
avaktnOei eav evdeikvutatl KMvIKA. a TEPIOCOTEPEC
TANPOYOPIES, avaTpéETe 0TNV voTNTa «[1POAIPETIKNA
QAvAKTNoN GIATPOU» TWV OdNYIWV XPHONG.

ANTENAEIZEIX

Tomo@étnon Tov @iltpov
+ Meydhn kdtw koikn eAéBa (Stapetpog KKO > 30 mm).
+ AldpeTpog KKO < 15 mm.
« Extetapévn BpouBwon otn eAEBa mou éxet

emAexOei yia TV mpooméhao.

+ AoBeveic TTou S1aTPEXOLV KiVEUVO ONITTIKAG EMPBOANG.
« Xprion o€ €yKUEC yuVaiKeg.
+ Xprion og avAAKouc/madlaTpIKouG aoBeveig.

MpoaipeTiki avaktnon @iArpov
« OiNTpa pE ONUAVTIKEG TTOCOTNTEG TTayISEUNEVOU
BpopBou (mavw amoé To 25% Tou GYKOU TOU KWVOU).
« AcBeveig pe uPLoTapevo LYo Kivduvo ME.

NPOEIAONOIHZEIZ
Tomo@étnon Tov @iltpov

« EGv ouvavtrioete coBapr) avtiotaon Katd
v MPowdnon Tou CUPUAETIVOU 0SNYOU I} TOU
OUOTIHATOC EI0AYWYNG, TOTE AMIOCUPETE TOV
OUPHATIVO 08NYO Kal EMAEETE SIAPOPETIKN
mipoomniéhaocn. Aev Ba Tpémel va aokeitat
unepBoAikr Suvapn.

« Katd tnv éyxuon oKlaypa@ikol HECOU HE eyXuTrpa
migong, unv unepPaivete Tn péylotn Stapdaduion
Tiieong Twv 68 bar (1000 psi) Kat Tov péytoto pubuo
por¢ Twv 20 mL/sec. Eivai emiong Suvartn n £éyxuon
ME TO XE€pL.

+ Mnv €MIXEIPNOETE Va TIEPIOTPEYPETE TO
TipoTonoBeTNUEVO PINTPO péca GTO CUOTNHA
El10aywWYyEa.

+ Mnyv €MIEIPHOETE VA TOMOBETHOETE AN TO
EKTITUYHEVO PINTPO OTO ONKAP!L KATA TN StApKELa
G pnptaiag mpooméAaonc.

« MnV €TMIXEIPNOETE VA TTEPIOTPEPETE, va
TIPOWBNOETE 1 VA AMMOCUPETE TO EKTTTUYUEVO
@iNtpo péoa otnv Koikn EAERa.

« Aev Ba mpénel va aokeitat umepPoAikr Suvapn
Katd v TonoBétnon tou @iktpou. Eav Sev
givat Suvartr n €kmtuén Tou @iNtpou, evbéxeTal
Va amalteital avTikataotacr Tou TEXVOAOYIKOU
mipoidvToc. Eav Sev gival Suvatr n avtikatdotaon
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG 1) £GV TO PIATPO
Sev ekmTUXOEi OWOTA, EVOEKETAL VA amarTouvTal
TIPOOBETEC TAPEUBACELC 1) XEIPOUPYIKT agaipeon.

« Katd tnv emavaromoBétnon tou giAtpou (opaymdikn
TipooTEAacn), unv mpowbeiTe To Bnkdpt elcaywyéa
EMAvw amd TIC AYKUPEG TOL GIATPOU.

« Kata tn Siapkeia S1ayvwoTiKhg ameikoviong,
a&lohoyrote 61t To @iktpo Sev epgavilel onuadia
BAGBNG 1 ehattwpatoc. Eav To @iktpo €xel
unooTeil {NUId, UMTOPED Va EMNPEATEL TV IKAVOTNTA
Tou piATpou otV mayidevon BpopPwv 1 va
TIPOKANEDEL AMOPPAEN TNG PONG AIPATOG.
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« Aev Ba mpémel va aokeitat unepPBoNikr Suvapn
yia emavatonoBétnon (opayitida mpooméhaon)
1) QVAKTNoN Tou QIATPOoU, KaBWwg auTod pPmopei va
odnynoel og Opavon Tou eiktpou f/kat BAGRN otov
aoBevn. Eav n emavatomoBétnon fj avdxktnon tou
@iktpou gival mepimokn, evdéxetal va amartnBouv
TIPOOBETEC MAPEUBATELS I XEIPOUPYIKT) aPaipeon.

n

POAIPETIKI) AVAKTNON PikTp

« MpoToU EMIKEIPHOETE TUXOV AvAKTNON, Ba Tpémel
Va TIPAYMATOTION|CETE AMEIKOVIOTIKY a§loAdynon
NG KATW KoiANG PAEBag yia Tuxov Katdhotma
GUNNEBEVTWY BPOHPWV.

« Mnv €mIXEIPROETE TTIOTE VA aENeUDEPWICETE EK VEOU
£va avakTnpévo @iktpo.

« Avatpé€te otny evotnta «KAINIKEXZ MEAETEX»
TWV 08NYIWV XPHONG VIO TTEPICOOTEPES
TIANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV AVAKTNON Tou YiNTpou
ano tn dnpootevpévn KAvikn BiAoypagia.

MayvnTiki Topoypagia
« AKONOUBNOTE TIG 08NYieg AOPANELAC YIa HayVNTIKY
ToHoypagia, ylo TNV amoTpor TG umePPBOAIKIG
B€ppavong, pommn¢ oTPEPNE fi/Kat KapYPng mou
HmTOpEi va TTPOKAAEDEL KAKWON TOU ayYEiou.

NMPO®YAAZEIZ

« To mpoidv mpoopiletal yia xprion ano 1atpoug
EKTTAUSEVPEVOUC Kall TIETTEIPAHEVOUC OF SIAYVWOTIKES
Kall EMEPPATIKEG EVOQYYEIOKES TEXVIKEG.

+ Oa TIPEMEL Va XPNOIUOTTOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG
yia TonoBéTnon BnkapLwv ayyEaKG TPOOTTIEAAONG,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAPWY Kal CUPHATIVWV OSNYWV.

« To oet @idtpwv Glnther Tulip 8a mpénel va
Xpnotgoroleitat o€ aoBeveic pe SIpETPo
ayyeiwv cupBatr pE Ta OXETIKA E£0PTHHATA TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC.

« H tpomomoinon 1 n METATPOTTT TOU TIPOIGVTOG
(piNtpo 1} cboTpa ElcaywyEa) Sev cuvioTdtal,
KaBwg n ac@AMEIA KAl N ATTOTEAEOUATIKOTNTA
TOU TIPOTOVTOG Sev €xouv SlamoTwOei PeTd and
OTTOIETSITTOTE TPOTIOTOINOELG.

« O XEIPIOPOG TWV TIPOTOVTWV (T.Y. TomoB£Tnon Kat
QAVAKTNON) AmAITE( AMMEIKOVIOTIKO £NeYXO.

« Mpw and v éyxuon omoloudHMoTE OKIAYPaAPIKOU
HE€oou (éyxuon &iTe e TO X€pI EiTe pE eyXUTAPA
miieonc) Slapécou Tou SlaoToAéa El0aywyng,
BePatwbeite 611 £Xouv CUVSEDET CWOTA O OPPANGG
Tou Bnkaplov el0aywyéa Kat 0 SIACTOAEAC EI0AYWYNG.
Oa mpémel va EETAOTEL To evexOpEVO mMBaVWV
AANEPYIKWY avTISpAcewV (T.X. 0To KoBAATIO, TO
XPWHIO KAl TO VIKENIO).

« BeBawwBeite 611 0 a0Bevrig Sev £xel PElWPEVN avoxn
0N YEVIKY|, TEPIOXIKT 1} TOTIKY avauodnaia, yia v
aAMmoTPOTTH TUXOV QVEMOUUNTWY AVTISPATEWY TIOU
oxetiCovtat pe T Stadikacia tn¢ avaiobnoiac.
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- BeBawwBeite 611 0 aoBevrig Sev eivat

aMEPYIKOG/EVAIoONTOC OE OKIaYPAPIKA péaa,
KaBwg n Xprion oKIayPaPIKWV HECWV KATd Tn
Siapketa Tng Sladikaciag f/kat katd tn Sipkela
TNG PETEYXEIPNTIKAG AMEIKOVIONG MUITOPE( va
TipokaAéoel aMepyIkr avTidpaon fi/kat BAGBeg oy
£mayovTal and oKlaypapika péoa.

‘Exel ava@epBei KAion tou @iXtpou. ITi¢ SuVNTIKEG
aitieg pmopei va ouykatahéyovtal TomoBétnon
@iktpou o€ KKO pe Stapétpoug peyalutepeg amd
auTég Tou mpoaodiopilovTal oe auTEG TIG 0dnyieg
XPNOoNG, akataMnAn ameAeuBépwon, XelpIopoi
KOVTA O€ EPPUTEUPEVO QIATPO (TT.X. XEIPOUPYIKT|

1 evayyelakn eméppacn minaciov evag giNtpou)
Kat (f}) amotuxnpévn amomelpa avaktnong.

H umepBolikr] kKAion Tou @iNtpou pmopei va
OuPBAaANel o8 TUXOV SUCKOAN 1 AmoTUXNPEVN
avaktnon, Sieicduon/S1atpnon Tou ToIXWHATOG TNG
KOIANG @A£Bag Kal (1) va TpoKaA£oel amWAELa TG
QTOTEAECUATIKOTNTAC TOU QINTPOU.

‘Exel avagepBei Sieioduon/Siatpnon tou
TOWHATOE TNG KOIANG PAEBaC Kat propei va

€gival €iTE CUUMTWHATIKN EITE ACUPTTWHATIKA.

ZT¢ SuvnTIKEG aITieg Pmopei va cuykatahéyovrat

n akatdAAnAn ameheuBépwon kat (f}) n umepBoAikn
Sovaun 1| xelpiopoi kovtd og TomoBeTnuévo Piktpo
(X Xepoupyikn i evéayyelakr enéppacn minaiov
£vOG piNtpou).

‘Exel avagepBei Opavon tou @iNtpou Kat propei

Vva €ival EITE CUUMTWHOATIKY E(TE ACUUMTWHATIKI.

H Bpauvon okéhoug Tou giktpou pmopei va
ogeiletal og emavalapBavouevn kivnon oe
OKéNOG Tou @iktpou o acuvriBloTn, LMo Tdon
B¢on, émuwc Siioduon/Siatpnon g KKO amd

TO OKENOG TOU PINTPOU 1} EUITAOKT| OKEAOUG TOU
@iktpou o€ MAeLPIKO KNGO (T.X. VEQPIKT QAERQ).
TG ANNEG SuvnTIKEG artie Bpavong Tou @iktpou
Hmopei va ouykataléyovtal n umepBoAikry Suvaun
1) Ol XEIPIOHOI KOVTA OE EUPUTEVPEVO PINTPO (LY.
XEPOUPYIKN 1} evdayyelakn emépBaon minciov
£vOG PiNtpov). Exel avagpepBei avaktnon giktpou
Tou €xel unooTei Bpavon 1 Bpavopdtwy eiktpou
(oupmep\apBavopévwy Twv eNBONCHEVWYV
BpaAUCHATWV) HE XPON EVOAYYEIOKWY TEXVIKWV.
‘Exet avagepBei petatomon kat (1)) pBolr

Tou @iATpou 1 Bpavouatog Tou eiNtpou (m.x.
HETaKivon TTPOG TNV KAPSIA 1} TOUG TIVEUHOVEG).
'EX€l MapousIaoTel peTakivnon Tou GiAtpou

1) Bpavopatog Tou YINTPoU TGO GTNV KPAVIAKH
600 Kal 0TV oupaia kateuBuvon Kal UMopEi va
glval €iTe CUUMTWHATIKN EITE ACUPMTWHATIKY.

211 SuvnTikég artieg pmopei va ouykataéyovtat
TomoBétnon @itpou oe KKO pe Stapétpoug
HeyaAUTEPEC amod auTég ou mpoaodiopilovtat

OE QUTEC TIC 08NYIES XPrIONG, AKATAANAN
anehevbépwon, ameAevBépwon péoa otov Bpoppo,
anoonacn Aoyw peydAwv goptiwv Bpoppwv Kat



(1)) umepPolikny SOvaun ry unepPoNKoi xelPIoHOI

KOVTA O€ TOTOBETNHEVO PINTPO (T.X. XEIPOUPYIKN

1| evdayyelakr| emépPaon mAnoiov evog @iktpou).

Augnuévn TpIBN ri/Kat cupTtieon 6To onpEio

nipooméNaonc Katd T Sidpkela g eméupaonc

umopei va odnyfoet e auénuévo kivéuvo

Bpoupwong oto onpeio mpooméAaong.

« AkoNoUBOTE GXONAOTIKA TIC 08NYiE yia va
S1a0PaNICETE TNV EMITUYY €KMTTUEN Kal yia va
ano@uyete onoladAmote {nuid otov acbevry
1) {NHIA OTO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

« EQv To oUOTNUA EI0AYWYNE I} TUAHATA TOU
OUOTAPATOG EI0AYWYNAG SUCAEITOUPYOLV TIpIV
1 kata ™ Sidpkeia Tng Sadikaoiag, To TEXVOAoYIKO
Tipoidv Ba mpémel va avtikataotabei. Eav to
TEXVOAOYIKO TIPOTOV SUCAEITOUPYE( KATA TN
Sidpketa TG S1adikaoiag, avTIKATACTACTE TO
TIPOOEKTIKA YA VA AMOPUYETE TPAUHATIOHOUC OTO
onueio mpooméAaong Kat oTo ayyeio.

« H pn owotr amoBrikeuon Tou TeXVoAoyIKoU
TIPOIOVTOG propei va odnyroet oe umoBabuion
UAIKOU fi/kat {npid oTo TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

Tomo@étnon punpaiov @ikrpou

« Ta v TomoBétnon Tou @iktpou, mpoTtipdtat
ouvnBwg n Se€1d pnpiaia EAERa Aoyw TN
o uBeiag S1adpopng TG IPOG TV Koikn
PAEBa. H aploTtepr) pnplaia eAEBa umopei va
xpnotpomoinOei, aAAd givat mo eNkoeldn¢. Mpv
ano tnv emAoyr mpoomélaong, agloAoyrnoTe To
HéyeBog Kal TRV avatopia Tou acBevoug, Kabwg Kat
™ B€0n PAPIKNC BpdpBwONG oL TUXOV UTIAPXEL.

« To gpputeupa @iktpou mapéxetat
TIPOTOMOBETNHEVO OTOV EI0AYWYEA UNPLaiov
@iktpou. Mnv emixelprioete va Slaxwpicete T0
TIPOTOMOBETNHEVO PIATPO MO TOV El0ayWYEQ.

« Mnv emyEIPAOETE Va EMAVATOMODETHOETE TO
@iNtpo OTOV El0aywyéa pnplaiou @iktpou. Tuxdv
QTOTIEIPA VA TO KAVETE AUTO UMOPE( Va TIPOKAAETEL
{nua otov elcaywyéa Kat (f}) oTo PiATpo.

« A@oU To pnptaio KUTEANIO (UETAANIKY OTEPEWDN,
unodelkvuetal we Béon d otny Ek. 1) mepdoet
ano To dkpo Tou BnKaplov el0aywyEa, To PIATpo
amokahurteTal Mfpw¢. Tuxév mpoomadeia
avaoupPonG Tou GIATPOU O AUTO TO ONUEIO TNG
akohoubiag ameheubépwaong Ba pmopoloe va
TIPOKAAEDEL {NHIA OTO O LA TOU QiATPOU.

TomoBitnon tov oayitidikou piktpou
« Ta v TomoBétnon Tou @iktpou, mpoTipdrat

ouvnBwg n Se€1d opayitida EAEBa Aoyw TN mo
guBeiag S1ladpopr TnG MPog TNV Koikn EAERa.

H mpoomélaon péow TG aploTepng opayitidag
@AEBag pmopei va ivat Suvatry avdloya pe 10
HéyeBoc kal TNV avatopia Tou aoBevoug, kKabwg Kat
avahoya e tn BEon Tuxov GAEPRIKWY BpopBwoewvy.

« To giktpo prmopei va emavatomoBetnBei mpw
amo TNV TENIKN ameNeuBéPwon UE TTPOCEKTIKY
TPOWONGN Tou BnKaPIoY ElCaywWYEa EMAVW A
T0 QIATPO, Aiyo TipIv amd TIG AYKUPES, WOTE va
EMAVATOMOBETNHOETE TO CUOTNUA OTIWG EMOUEITE,
Kat anmoovpovtag Eavd 1o Onkapt elcaywyéa
EMAVATIPOCAPTWVTAG TO GTOV OHUPAAS TOU
TIPOCTATEUTIKOU BNKAPIOU, amoKAANUTTTOVTAG
TARPWE To Qiktpo.

MpoaipeTiki avaktnon @iktpov

+ Ot KaTevBuvTrPLEG 08NYIES TTPAKTIKAG YIa 1ATPOUG
Kat Ot SNHOCIEVpEVES OBNYIEC AMTd PUBIOTIKEG
UTTINPEGIEG CUVIGTOUV TNV TAKTIKN TTapakohoubnon
aoBeviv ou pépouv mapapévovta giktpa. O
AOYog KIvEUVOL/0@ENOUG TNG AVAKTNONG TOU
piktpou Ba mpénel va AapBavetat unoyn yia Kabe
aoBevr| katd tn SIApKELa TG mapakohovBnong.
Avatpé€te oty evotnta «BIBAIOTPADIA» Twv
odnytwv Xpriong yia BIBAOYPa@IKEG avagpopég ou
nepthapBavouy CUCTACEIG TToU OXeTiovTal pe TNV
TapakoAouBNGoN Kat TNV avdKTnon Tou @itpou.

« ‘Otav Sev givat Méov anapaitnTtn mpootacia

and ME, 6a mpénel va e€etaletal To eviexdpevo

QAVAKTNONG T QIATPOU. AVAKTNON TOU QIATPoU

Ba mpénel va emixelpnOei dTav givat EPIKTO Kat

evSeikvutal KAvikd. H avaktnon tou @iktpou

gival pia eidikn yia tov acBevrj, KAivika oOvOetn
and@aon. H améeaocn TG agaipeong evog

@iktpou Ba mpénel va Baciletal 0TO HEHOVWUEVO

TIPOPIA KIvEUVOU/0@ENoUG KaBE aoBevolg

(m.x. N ouvexI{opEVN avayKn Tou acBevoug yia

mipooTtacia anoé ME CUYKPITIKA PE TNV eumelpia

TOUG f}/Kal TOV UQIOTAPEVO KivOuvo IPOKANGNG

EMIMAOKWV TTou oXeTi{ovTal Pe To iATpo). MNa 6Aa

Ta avaktroipa @iktpa KKO, n avaktnon yivetat

Mo SUOKOAN e TNV TAPoSOo Tou XPAVOU Kal autd

ogeiletal cuvABWE TNV EVOUNAKWON TWV OKEAWY

1) Tou aykioTpou Tou @iXtpou (og GiNTpo pe KAion)

ano eoWTEPIKA avamtuén 1otol. Avatpéte oty

evotnta «kKAINIKEZ MEAETEZ» Twv odnytwv

XPNONG VIO TTEPICOOTEPEC TANPOPOPIEG OXETIKA HE

TNV avAaKTnon Tou GIATPou amo tn SNPOoCIEVpévn

KAWIKN BiBNoypagia.

To iktpo oxeS1aleTal yia avaknon He To OET

avaktnong eiktpou koilng eAéBag Giunther Tulip.

Mriopei emiong va avaknBei pe v ayyelakn

ouokeur avaktnong CloverSnare®. H Cook 8ev

£XEL TTPAYUATOTOOEL SOKIPEG Yia TV aloAdynon

NG A0QANELAG 1} TNG AMOTENECHATIKOTNTAG TNG

QAVAKTNONG QIATPWV HE Xprion GAAWV CUCTNUATWY

1 TEXVIKWV avaKTnong.

la v avakton tou giktpou, mpotipdtat

ouviBwc n Se€1d opayitida EAEBa Aoyw tng mo

guBeiag S1adpoung Tng mPog TNV Koikn eAERa.

H &npoaoieupévn khvikn BiBAoypagia

TEPINAPPBAVEL TTEPYPAPES EVAANAKTIKWDV TEXVIKWV
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yia v avaktnon @iAtpwv. H xprion autwv twv
TEXVIKWV TTOIKIANEL QVANOYQ E TNV EUMELPIT TOU

1atpoy, TV avatopia Tou acbevoug kat T Béon Tou

@iktpou. H ac@aleia kat n A
AUTWV TWV EVAANAKTIKWV TEXVIKWV
avaktnong 8sv éxouv TekpuNPIWOEi. H evotnta
«BIBAIOTPA®IA» autiv Twv odnytwv xpriong
niepthapPavel BIBAOYPAPIKES AVaPOPEC TTOU
TIEPYPAPOULV TIC EVOANAKTIKEG TEXVIKEG AVAKTNONG.
AUTEC Ol TANPOPOPIEG TTAPEKOVTAL WG AVAPOPA.

otnTa

MayvnTiki Topoypagia
« Mmopei va EpPavIoTOOV TEXVIHUATA EIKOVAG, Ta OTToia
£vSExeTal va mapateivouy Tov Xpovo Siayvwong f/kat
Va aMaITioouV POOHETN AMEIKOVIOT).

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZTIATH
MATNHTIKH TOMOrPA®IA

Mn KAWIKEG SOKIPEG ExouV KaTadei&el OT1 To PiNTpo
koiAng PAéBag Giinther Tulip givat ac@ahég yia
HayvnTIKr Topoypagia uné mpoiumobéoelc. Evag
Q0BEVIC TIOU PEPEL AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UMOPED
va 0apwOEi pue AoPANEI OE CUCTNHA PAYVNTIKAG
Topoypagiag mou MANPOi TIC aKOAOUBEG TTPOUMOBETEIG:

« T1amikd payvnTiké medio 1,5 Tesla ry 3,0 Tesla povo.

« MayvnTiko medio péylotng xwpikng abuidwong
HikpdTEENC 1 iong pe 1600 Gauss/cm (16,0 T/m).

« MéyioTog pecoTipnuévog puBpdg e8Ikng
OAOOWHATIKAG anoppoenong (SAR), mou
ava@épeTal améd To oUCTNHA PHAYVNTIKAG
Topoypagiag, < 2,0 W/kg (kavovikdg Tpomog
AerToupyiag) yia 15 Aemtd cuvexoug capwaong.

Y16 TIg GUVONKEG GAPWONG TTOU 0PICTNKAY TTAPATIAVW,
10 @iktpo Koikng PAéBag Gunther Tulip avapévetat
va PokaA£éoel péylotn avénon Beppokpaciag
XauNAGTEPN amd 5,2 °C petd amd 15 Nemtd ouvexoug
oApwonge.

To Téxvnua eIkdVaC eKTeiveTal Epimou katd 21 mm
an6 To @iAtpo KoiAng eAERag Gilinther Tulip, 6mwg
SlamoTtwhnke oTn SIAPKELA N KAVIKQOV SOKILWY,
KATA TNV amelkovion pe TaAIKT akohouBia nxoug
Babuidwong, oe cUCTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPAIag
évtaong 3,0 Tesla.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
T1a SuvnTikd avemBupnTa cupPdavta mou evléxeTat
Va upavioTouv mephappavovtal, HETagd aMwy, Kat
Ta €€nG
+ AYYEIOKOG TPAUHATIONOG
« Aduvapia ékmrtuénc/atehiic ékmtuén Tou iktpou
« AlpdTWHA OTO ONUEIO AYYEIAKAG TTPOaTTEAACNG
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« Awoppayia

« Amotuyia avéktnong

« Amogpagn ayyeiakol KA\aSou

« Amogpagn 1} BpopBwaon koikng eAEBag
« Aogpagn tnG Pong Tou aipatog

« ATAgla aipaTog

« Appubpia

« Aiatpnon koiAng eAéRag

« Aigioduon og koikn PAéPa

« Epoln aépa

« EpBoliopog @iktpou 1y Bpavopatog tou giktpou
« Ev Tw BaBet AePikn BOpoupwon

- E€ayyeiwon Tou okiaypa@ikol UAIKoU

« Eopaluévn tonoBétnon @idtpou

« Odvatog

« ©pavon Tou giktpou

+ ©poppwon/anéepatn oto onueio mpooméAaong
« Kapdiakn kakwon

« Kapdiakdg emmwpatiopdg

« Noipwén oTo onpeio ayyelakng mpoomélaong
+ Metatémon tou giktpou

« MetapAefitikéd ouvdpopo

« Mn anodektr kAion Tou @iktpou

« Oiénua

« Oopualyia i KotA\lako dAyog

« MvevpoBwpakag

« Tvevpovikr eupoir

« Prién Tou éow XITwva Tou ayyeiou

« Ttévwon KoiAng AEPRag

« TPAUHATIOHOG TTAPOKEINEVWY SOUWV

« TpaupaTiopog Tng KoiAng eAERag

KAINIKEEZ MEAETEZ

Alakootot e§rvta 800 (262) AvTpeg Kat 292 yuvaikeg
(pnéon nAkia: 50 + 17 £tn) eyypagnkav o€ pia
TIPOOTTTIKI), TTONUKEVTPIKI} LENETN UNTPWOU KATAaypapnig
yia v a&§loAdynon g duvatdtntag emtuxoug
avaktnong tou @iAtpou koiAng PAéBag Giinther Tulip
o€ 513¢popa XPOVIKE ONUEIR META TNV EUPUTEUON.

Kat ta 554 @iktpa tomoBetiiOnkav pe emruyia.
AvagépBnkav Tpia meptotatikd MNE katd ™ Sidpkela
NG mapakoAoudnong. H avdktnon tou @iktpou
eMixelpriBnke otav KpiBnke KAMVIKA amapaitTo and

Tov 1aTPO. AVAKTNON EMTIXEIPHONKE O 275 aoBeveiq
(49,6%). H ameikdvion katd v avaktnon dev katédelée
evbeielg Siatpnong tng KK, evw katédelfe pia Opavon
@iNTpOU. Agv EMIKEPONKE AVAKTNON OE TPEIC AoOeVEiQ
0TOUG OTTo{oUG TapATNENBNKE UMEPBONIKN TOCOTNTA
BpopPou 0TO PIATPO KATA TOV XPOVO TNG AMOTIEIPAS
avaktnone. O péoog XpOvog éwg TNV avaktnon nrav

59 nuépeg (eVpog 0-494 nuépeq). Alakdoleg capavta
OKTW (248) avakTtAoelg (90,2%) Atav emtuxnuéved. Ot
27 avemTuxeic anmomelpeg avaktnong amodéonkav



ota €€r¢: umePPBOAIKT avaITTUEn 10TOL OTa OKEAN TOu
@iNtpou (n=16), aduvapia GONNYPNG TOU ayKicTPoU
Tou @iXTpou Adyw Tou TPocavaToMopoU Tou (Snhadn
KAion) Pog To ayyelakoé Toixwpa (h=10) kat mapouasia
HIkpOU Tfypatog (unepBoAikov BpouBou) mou eixe
onpewdei mohaudtepa (n=1). AVo cupPavta PETd TNV
avaktnon (oTévwon 27% tng Katw koiAng GAEPag kata
TNV avdktnon kat uriogia Hikprig MNE apéows peta tnv

QavAKTNON TIou Kal Ta U0 uToXWPNoav HOVa Toug)
KatnyoplomorBnKav we «mlavwe» oXeTI{OHEVA UE TO
@iATpo. Evag ekTiHNTAC yivopevo-opto Kaplan-Meier
(BAETTE TOPAKATW EIKOVEC) UTTOSEIKVUEL OTL N EKTIMWUEVN
mBavoTTa EMTUXOUE AVAKTNONG Tou @iktpou Giinther
Tulip eivat peyahutepn and 99% otig 4 eBSopddeg, 94%
ot 12 eBSopadeg, 67% oTig 26 eBSOUASEC kat 37% oTIg
52 gBSOPASES HETA TNV EPPUTEVON.

1,0 7

0,8 7]

0,6

0,4 7

MBavétnta emrtuxols avaktnong

0,2 :
-------- Avwrato 95% Cl
o—e—e Yroloylopog K-M
-------- Katwrato 95% CI
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Xpovog o€ eBSopadeg
Xpovog mapapovig E . Qavé . .
vy STRATONIETI ST Tomat e
EBSopadeg Pliep P P
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Anpooieuon tng HeAéTnG: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term

retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter.

JVasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.
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OAHFIEZ XPHIHZ

Mnptlaia mpoonélaon

lFevikég

To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amé 1atpoug
3 G Kat 3 og

SlayvwoTikég Kat emepPatikég EvSayyelakég
TEXVIKEG. Oa MPETEL VA XPNGIHOMOIOUVTAL TUTTIKEG
tsxvu(sq yia tonofétnon enKaplwv avvslaan
P Aaong, ayyeioypag ipwv Kat
GUPHATIVWV 08Nywv. Oswpsital 6Tt 0 Xe1p1oTi¢ Oa
Xen |OEl TOmK @nocia, karacToAn Kat
ava)\vnala, o6mw¢ amartgitat.

, Amnsikovioelg
Mpoetopacia

1. EXmAUVETE To BnkdAp! El0aywyéa Kat Tov SlacToAéa
£loaywync.

MpowBrote Tov SlacToléa el0aywynig Stapéoou
Tou péoou tnG BarBidag Check-Flo® oto Bnkapt
eloaywyéa. AcaNioTe Tov SI00TONED E10AYWYNG
07O ONKAP! EI0AYWYEQ, TTEPIOTPEPOVTAG TOV
OHPANO Tou SlacTohéa Se§ld0TPOPa HEXPL Va
aioBavOeite £va «kAik». (EiK. 2)

AQPaIPETTE TOV TTPOOTATEUTIKO CWAR VA TOU
piktpou. (Ewk. 3)

N

w

TomoBétnon tov @iktpouv
4. ATOKTHOTE TPGOBaon oty eMAeYpéVN pnplaia

PAéBa xpnotpomolwvTag Texvikn Seldinger.

MpaypatonoloTe SIayvwaoTIK ameKOvVIon Yia Thv

emPBeBaiwon g mapouciag piag KKO, petpriote

N Stapetpo ¢ KKD, eNéyEte yia BpopBo kat

kaBopioTe TN B£on TWV VEPPIKWV QAERWV.

TomoBeTOTE évav UTOGTNPIKTIKO GUPHATIVO

0dnyd 0,035 inch otnv KKO.

Edv ivat anapaitnto, Stacteilete 1o onpeio

TIAPOKEVTNONG HE TOV IPOKATAPKTIKO SIa0TOAEQ

Twv 10 Fr.

AQPaIPETTE TOV TTPOKATAPKTIKG S1acTONéa Kat

TPowBNOTE TO OPOAEOVIKO CUCTNHA ElCAYWYEQ

EMAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08NYO, PEXPL TO

dKpo Tou BnKaplov eilcaywyéa va Ppedei o

andoTaon mepimou 1 cm oupaia TNG KATWTEPNG

VEQPIKAG PAEBaG.

AgpaipéoTe Tov cUpPATIVO 08NnYo.

. MpaypaTomoloTe S1ayVwaoTIKH ATEKOVIoN yia va
emPBeParboete ™ Béon Tou Akpou Tou Bnkaploy
&loaywyéa (fj Tou aKTIVOoKIEPOL Seiktn), o€
anéoTacn mepinou 1 cm oupaia NG KATWTEPNG
VEQPIKAG PAERaG.

NPOZOXH: Mptv amé Tnv éyXuon oKiaypag@ikou
Héoou, £yXuaon €iTE HE TO XEP!L EiTE HE EyXUTHPA
migong, Sitapécou Tou SiacToléa elcaywync,
B:Bmwezn's on zxouv ouvdeBei owotd o

Tou O ywyéa Kat o

6|nato)\én< sloaywync.

w

o

N

©

S ©
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MPOEIAOMOIHZH: Kata tn Xprion eyxutiipa
migong, unv unepPaivete Tn péyiotn
Swapaduion migong Twv 68 bar (1000 psi) kat
TOV HEYIOTO pUBUG porC TwV 20 mL/sec.

. Otav tekpnpiwbei n owotn 6£on, meploTpéPte

TOV Op@ald Tou SlacToléa eloaywyng
aPIOTEPOOTPOPA KAl APAIPECTE TOV SIA0TONEQ
eloaywyng. (Eik. 4)

TomoBeTAOTE ToV El0aywyéa pnplaiov Gixtpou
He To mpotonoBeTnpévo @iktpo otn BaABiSa
Check-Flo Tou Bnkaplo elcaywyéa, (Eik. 5) kat
TIPOWOOTE TO 0TO BNKAP! EICAYWYEQ, PEXPL

n BaABida Check-Flo va épBel oe emagn pe 10
YNAa@nTO EEGYKWHA OTOV E10AYWYEA TOU YiNTPOU.
AuTo Ba TOMOBETHOEL TO AYKIOTPO TOL PiATpoU
H€oa 0TO BNKAPL El0aYWYE OTNY OKTIVOOKIEPT]
Tawia. EmBeBaiwote 6T n Béon Tou aykioTpou
gival péoa oTo Bnkdapt elcaywyéa kat EakoNouBEl
Vva gival oupaia TwV VEPPIKWY GAERWV.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv MePIGTPEPETE TO
npotonoBeTnpévo @iktpo péca oo cuCTHHA
flcaywyéa.

MNPOEIAOMOIHZH: Mnv ackeite unepBoAikn
Suvapn yia tnv mpowdnan Tov @iktpou
S1apéCOU TOU CUCTHHATOG ElCaYwWYEa.

. 2TaBgpomoINoTE ToV El0aywyéa Giktpou,

QmooUPETE To ONkAp! l0aywyEa, (Eik. 6)

Kal ouvS€aTe Tov 0Tn Aar} Tou pnplaiou

eloaywyéa. (Ek. 7) e autd To onpeio, To giktpo

amokaAunTeTal MW, e§akoloubwvTag va

TIAPAPEVEL CUVEESEPEVO OTOV EICAYWYEQ TOU

@iktpou. (Ek. 8)

NPOZOXH: Tuxév mpoonadseia avacupong Tou

@iATpou o€ auTd To onpeio rnc aKvouelac

AevOépwang Oa pmop va

{nuid oto oxfpa Touv (pl)\tpou.

H owotr 8éon pnopei twpa va emPBeBaiwdei pe

S1ayVWOoTIKA amekovion.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mePIGTPEPETE TO

EKTMTUYHEVO QIATPO péca oTnV Koiln @AéBa.

Eav To kavete, pmopei va StakuBeuBouv ot

£MS60EIG TOU QikTpou.

NMPOZOXH: Aev Ba pénel va mpaypatomoleitat

nyuan OGKIaypAPIKOU HEGOU EGV SeV EXEL

BepwOei MApwe T0 KuméAAio

(neTtallikn oTEPEWON, UTOSEIKVUETAL WG

08¢on d otnv Ek. 1) ané to Onkdpt sicaywysa.
pnow |OTE TNV OKT P Tawia Tou

Bnkapiov elcaywyéa yia tomobétnon.

. EmBeBaiote 6Tt 0 oppaldg Tou Bnkaplol

£l0aywyEa Kal n Aapr Tou pnplaiou elcaywyéa
gival ouvdedepévol, yla va BeBaiwbeite 0TI TO
Hnptaio KuréANo €xel anmeheuBepwBei MAfpwg amd
T0 Bnkap! el0aywyéa TPV and Ty aneheubépwon
Tou @iktpou.



Ameikovioeig

16. ‘Otav n B¢on Tou PiATpou gival CWOTH, MECTE TO
KOKKIVO KOUUTTi QOQAAEIAG Yia VA TIPOETOIUAOETE
v aneheuBépwon Tou giktpou. (Elk. 9)

17. Miéote To Koupmi ameAeuBépwaong MRPWE yla
va BePaiwBeite yia TN owoTr aneevbépwon
Tou @itpov. (Ewk. 10) H enavatonobétnon tou
@iktpou Sev givai miéov Suvatr. To giktpo €xel
mAéov ameleuBepwBei.

18. MpaypatonoloTe SlayVwoTIKN AMEKOVION Yia Va
empBeBaioete T B£on Tou Piktpou.
ZHMEIQZH: Oa npémnel va epapuOOETe TO
TIPOTUTIO PPOVTISAC TOU VOCOKOMEIOU yla TNV
a@aipecn Tou Bnkaplol elcaywyéa Kat Ty
£nitevén alPOOTAONG, WOTE VA AMTOTPEPETE TUXOV
alpoppayia 0To ONUEIO AYYEIKIG TPOOTIENAONG.

Zpaytidikni mpoonélaon
lFevikég
To npmov npoopllual yia xpnon ané atpoug
0 pap ot

S10YVWOTIKEG Kat Hp £¢ EVOAYYEIAKEG
TEXVIKEC. Oa ﬂpE"El va xpnunponououvmu rumxsg
'I'ExleE( ya non Onkapiw

1S, AYYEIOYPAPIKG Kaeatnpmv Kcu
auppaﬂvwv odnywv. Oswpseitatl 6T1 0 XeIPIOTHG Oa
Xen |C€l TOMKR 10ia, KATAGTOAR Kat
avaAynoia, 6w amaitsital.

MNpostopacia

Mo TV TPoETOIHAcia TNG 0QayITISIKIG TPOCTIEAAONG,
70 QiATpO MPéMEl va UETagePBEi amd Tov pnplaio
£10aYWY£Q OTOV OQAYITISIKG ElCAYWYEQ.

1. 210 00OTNPA PNPLAIOV El0AYWYEQ, TIECTE TO
AYKIOTPO TOU PINTPOL SlapéCou TOU THHATOG
OTOV TTPOCTATEVUTIKO SwArva. (Eik. 11)
MatrioTe kAl KPATHOTE MATNPEVO TO KOUUTT
ameheuBépwong otn Aafr] Tou oeayTSikou
£loaywyéa yla TNV mpowenon Tou aykioTpou
OUNINYNG TIEPa amé TO TTIPOOTATEUTIKG ONKApL.
Evoow kpatdrte Tov opayimdiko elcaywyéa og
ATa Kapyn cVPPWVA pE TNV €IKOvVa, (EK. 12),
TNACTE TO AYKIOTPO TOU TTPOTOMOBETNEVOU
@itpou oToV pnptaio elcaywyéa kat
QameNeEVOEPWOTE TO KOUHTT, YIa VA TIIACETE
otaBepd 1o @iktpo. (Ek. 13)

IHMEIQIH: Mn otpePADVETE TOV 0QAYITISIKO
E10AYWYED EVOOW TOV KAUTTTETE.

E@appédote v aopahion otn Aapn tou
OQayITSIKoL l0aywyéa, MELOVTag TO KOKKIVO
TIEPIOTPOPIKO KOUTT{ 0TNV Tiow TAgupa. (Ek. 14)
lNa v anehevBépwon Tou @iktpou and

TOV PNPLaio E10aYWYEQ, TTIECTE TO KOKKIVO

KOUUTTi aOQAAEIQG KAl OTN CUVEXELD TO KOUMTT
ameheuBépwong otn AaPrj Tou pnplaiou
aoaywyéa. (Eik. 9 kat 10)

N

w

»

5. EuBeidote To ovoTNUA oPaYITISIKOU El0aywYEa
Kal KaTomy mpowbnoTe Tov oppald Tou
TIPOCTATEUTIKOU BNKapIoU OToV El0aywyéa
opayttdikou @iktpou, péxpt va aiobavbeite pia
emPBeBaiwpévn avaoyeon (mepimov ota 6 cm).
(Elk. 15) Auto Staopahilel 6Tt To @iktpo Bpioketal
Héoa OTO AKPO TOU TTPOOTATEUTIKOU ONkaptov.

To mpoiév éxe1 MAéov TPOETOINACTE Yia Xprion.

6. EKmAUVETE TO ONnKApI El0aywyéa Kal ToV
Sl00ToNéa E10AYWYNC.

7. NMpowbrjote Tov SlaoToAéa elcaywyri; Slapécou
Tou péoou ¢ ParBidac Check-Flo ato Onkapt
el0aywyéa. ACQaNioTe Tov S100TONED ElCAYWYIG
OT0 BNKAP! EI0ayWYEQ, TTEPIOTPEPOVTAG TOV
op@as Tou Siactoléa Se€loaTpoPa péXpL va
aioBavBeite éva «kAik». (EiK. 16)

TomoBétnon Tov @iktpou

8. MpoomeNdoTe TV emAeypévn opayitda eAERa,
Xenotpomolwvtag Texvikn Seldinger.

9. MpaypatomnotioTe Sl1ayVWOTIKA AMEIKOVION Yia TRV
emPePaiwon tng mapouaiag piag KKO, petpriote
™ Sidpetpo tng KK, eAéy&te yia Bpoppo kat
kaBopioTe TN B£0N TWV VEQPPIKWV GAEB®V.

10. TomoBEeTOTE évav UMOOTNPIKTIKO CUPHATIVO
08nyo 0,035 inch otnv KKO.

11. Eav eival amapaitnTo, S1acTeileTe TO onpeio
TIAPOKEVTNONG HE TOV TIPOKATAPKTIKO SI00TOAER
Twv 10 Fr.

12. AQQIPECTE TOV IPOKATAPKTIKO S100TONED Kal
TPOwONOTE TO OPOAEOVIKO CUOTNHA ElCAYWYEQ
EMAVW OO TOV CUPHATIVO 08NYO, PEXPL TO
AKpo Tou Bnkaplov eloaywyéa va Bpedei oe
andéotacn mePIimou 5 cm oupaia TNG KATWTEPNG
VEQPIKNG PAERaC.

13. AQaIp£OTE TOV CUPUATIVO 08NYO.

14. MpaypatonoloTe SlayvwaoTIKr AmEKGVIoN yla va
emPBeBaiwoete TN B£on TOL AkPoU Tou Bnkaploy
£10aywY£a (1] TOU AKTIVOOKIEPOU SeiKTN), OF
anmooTaon MEPITIOU 5 cm oupaia TNG KATWTEPNG
VEQPIKAG GAERaG.

MPOZOXH: Mpiv amd Tnv éyXuon oKiaypapikou

Héoou, £yXuaon EiTe pe TO XEpL EiTe pe eyxuTipa

migong, Sitapécou Tou SlacToAéa ElI0AywynG,

BEBulwetlTE ot sxouv ouvdeBei owotd o

Tou Onkap ywyéa Kat o
5moto)\m< gloaywync.

MPOEIAOMOIHZH: Kata t xprion yxutipa

migong, unv unepPaivete Tn péytotn

Swapadpon migong Twv 68 bar (1000 psi) kat

Tov péyioTo pubuo pori¢ Twv 20 mL/sec.

. Otav tekpnplwbei n owotr Béon, meploTpéPTe
Tov opPald Tou SlacToléa loaywynig
QPIOTEPOCTPOPA KAl APAIPECTE TOV Sla0TONEQ
sloaywyng. (Ek. 17)

«
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Amzikovioelg

16. TomoBetioTe TOV El0aywyéa opayItiSikoy

@INTPOU, PE TO TIPOOTATEUTIKO BNKAPL TTOU TIEPIEXEL
0 mpotonoBeTnuévo QiXTpo, péoa otn BaABida
Check-Flo Tou Bnkapiov elcaywyéa. Npowbriote
TOV E10AYWYEA TOU QIATPOU HIE TO TPOOTATEUTIKO
Bnkdpt péoa ato Onkapt elcaywyéa. (Eik. 18)
MPOEIAOMOIHZH: Mnv mepIGTPEPETE TO
npotonoBeTnpévo @iktpo péca oTo cvoTHHA
gloaywyéa.

17. ZuvdéoTe Tov op@ald Tou Bnkaplol elcaywyéa
Kal TO TPOOTATEUTIKO BNnKAp! TEPIOTPEPOVTAG TO
S8e€100TPoPa, puéxpt va atocBavOeite va «kAIk».
(Ewk. 19) To @iktpo gival méov TomoBeTnpévo
OTNV aKTIVOOKIEPH Tavia Tou Bnkaptov
gloaywyéa. To AykioTpo Tou giktpou Ba mpémel va
Bpioketal oupaia TwV VEQPIKWV GAEBWV.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv ackeite unepBoAikn

N yia TRV mpowOnon tov @iltp
S1apécou TOU CUCTHHATOC ElCaywYEa.

. 2TaBgpomoIoTE To OUOTNUA EI0AYWYEQ
Kal ammoCUPETE To ONKApP!L El0aywyEa Kat To
TIPOCTATEUTIKO BNnKApL, péXPL va épBouv oe
EMAQH} TO TIPOOTATEUTIKO BnKAp! pe T Aapn
TOU 0QayITISIKOU El0aywyéa. £€ auTO TO ONHEio,
T0 @iNTpO ekmTUOCETAL, E§aKONOUBWVTAG Va
Tapapével CUVSESEPEVO OTOV El0aywyEa TOU
@iktpou. (Ek. 20)

MPOEIAONOIHZIH: Mnv neploTpEPETE TO
EKMITUYHEVO QikTpo péoa otnv Koikn @ABa.
Eav 1o kavete, pmopei va StakufeuBoiv ot
£mMSO0ELG TOU Piktpou.

. EQv To @iNtpo Sev Bpioketat otnv emBupnt
Béon, mpowBroTE MPOOEKTIKA TO BNKAPL
El0aywY£a EMAVW amo To PIATPO, HEXPL AKPIBWG
TPV amd Ti¢ Aykupeg. EmavatonoBetriote To
oUoTNUA OTIWE EMBUEITE KAl AMOCUPETE avd TO
Onkdp! el0aywyéa kat To MPOCTATEUTIKG Bnkdpt
HéXPL va €pBouv O€ EMAQN} TO IPOOTATEVUTIKO
Onkdpt pe T Aapri Tou opayttidikol glcaywyéa,
QAMOKANUTITOVTAG TTARPWG TO GINTPO.
MNPOEIAOMOIHZH: Mnv npowBsite To
Onkap: elcaywyéa EMAVW amo Tig AyKUpEeS
Tou @iktpou. Edv To KAVETE AUTO pPMopEi va
mpokAnOei an6€eon cwpatidiwv anéd to Onkapt
gloaywyéa.

®

©

20. ‘Otav n B¢on Tou PIATPoL Eival CWOTH, TMECTE TO
KOKKIVO KOUMTTi QOQAAEIAG YIa VA TIPOETOIUAOETE
v anekevBépwaon Tou @iktpou. (Ewk. 21)

21. MiéoTe To KoL AMEAEVBEPWONG MARPWG yia

va BePaiwBeite yia TN owoTr aneevbépwon

Tou @iAtpov. (Ewk. 22) H enavatonobétnon tou
@iktpou Sev gival miéov Suvatr. To giktpo €xel
TAéov ameleuBepwBei.

ZHMEIQXH: H unepPoAikr| Tavuon Katd tn
SldpKela TG ameAeuBEPWoNG UMopel va anotpéPet
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NV ameAeuBépwon Tou PIATpou Katd TV
£VEPYOTIOINGN TOU UNXAVIOHOU aneheuBépwong.
22. MpayHaTomoloTe S1ayvwaoTIKH AmEIKOVIoN yia va
emPBePawvoete tn BEon Tou Piktpou.
ZHMEIQZH: Oa mpémel va eQapUOCETE TO
TIPOTUTIO PPOVTISAG TOU VOCOKOEIOU yia TV
agaipeon Tou Bnkaplov el0aywyéa Kat TV
£MTEVEN APOOTAONG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXKOV
aigoppayia 0To CNEIO ayYEIaKrG TPOOTIEAAONG.

MpoaipeTikn Siadikacia avaktnong

To epputevpa @iktpou Giinther Tulip pmopei va
avaktnOei. To PiNTpo oXeSIAOTNKE yla aQvAKTNON pE TO
OET avdKTNonG @iXtpou Koikng eAéRag Giinther Tulip.
Mmopei emiong va avakTtnOei Pe TNV ayYElaK CUOKEUN
avaktnong CloverSnare. Avatpé&te otig o8nyieg
XPrONG TTOU TTAPEXOVTAL LE TO OET AVAKTNONG PIANTpOU
KoiAng @AéBag Gunther Tulip A Tv ayyelakr cuokeury
avaktong CloverSnare (Sev mepihappdvovtal oTo
O€T @iktpou).

TPOMOX AIAGEXHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egiblo Tou
atBuleviou o€ AMOKOAOUEVEG GUOKEVATIEG.
Mpoopietat yia pia Xprion. Mnv eMavamooTEIPWVETE.
ST€ipo, EQOOOV N CUOKEUATia eV EXEL QVOIXTEL 1] Sev
€xel umooTei {nuid. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TIPOTOV €AV
unapyxet ap@BoAia yia T oTelpoTNTa Tou. PuAdooeTe
O€ OKOTEIVO, ENPO Kal Sp00EPO XWPO. ATTOPEVYETE TV
TIapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon
ano Tn OUOKELAOia, EMOEWPHOTE TO TIPOIGV yia va
BePaiwdeite 6T Sev €xel uMOOTEL (A,

BIBAIOTPA®IA

Autéc o1 0dnyie¢ xpriong Bacifovtat otnv epnelpia and
1atpoug ri/kat dnuocteupévn BiBAoypagia Toug, oe
KateuBuvTrpIeG 08nyieg yia gidtpa KK®, oto mpétumo
1SO 25539-3, KaBWE Kal OE PUBUICTIKEG EVNUEPWOELG
ac@ateiag mou agopouv ta iktpa KKO. AneuBuvBeite
oTOV TOTIIKS Gag avTimpoowno MwARoewv TG Cook yia
TIANPOYOPIEC OXETIKA pe TN Stabéaiun BiBAoypagia.
SUGTACEIC TTOV OXETI(OVTal UE TV TIapakoAoudnon Kat
TNV avakTnon Tou @iAtpou:

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

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; Ek566nke otic
6 Maiou 2014.

- Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter



retrieval. MHRA Medical Device Alert; Ek§66nke
oTI¢ 2 Maiou 2013.

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Guinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

H avaktnon tou @iktpou givat pia e181KA yla Tov
aoBevnj, KAvika ouvOeTn andgpaon. H andeaon g
agaipeong evog @iktpou Ba mpénet va Bacileta

OTO HEPOVWHEVO TIPO@IA KIvEUVou/opéNoug KaBe
aoBevoug (m.x. n cuvexI{Opevn avaykn Touv acBevoug
yia mpootacia amo ME CUYKPITIKA PE TNV EPTTEIPIa TOUG
1)/KaL TOV UPICTAHEVO KivEUVO TIPOKANGNG EMIMAOKWY
mou oxeTiovTal pe To @iATPo). MNa dAa Ta avakTAoiHa
@iktpa KK®, n avaktnon yivetat mo SUKOAN pe v
TIAPOSO TOU XPOVOU Kal auTo o@eileTal ouvhBwg oTnv
£vOUAAKWON TWV OKEAWV 1) TOU ayKIGTPOU Tou PiNTtpou
(o€ @INTPO UE KAioN) Ao E0WTEPIKN AQVAMTUEN 10TOU.
O mapakdatw BIBAIOYPAPIKEG avapopég
TiepINapBAvoLV EMIONG TTEPLYPAPEG EVANNAKTIKWY
TEXVIKWV Yla TNV avakTtnon @iktpwv. H ac@aleia kat
N OMOTEAECHATIKOTNTA AUTWV TWV EVOANAKTIKOV
TEXVIKWV avakTtnong 8ev éxouv tekpnpiwOei. H
XPiON QUTWV TWV TEXVIKWV TTOIKIAEL avaAoya HE TNV
EUMEIPIA TOU 1ATPOUV, TNV avaTopia Tou acBevoug Kat
™ 6€0n Tou ikTpou.

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

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

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

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

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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EQUIPO DE FILTRO DE VENA CAVA GUNTHER
TULIP® PARA ACCESO POR VENAS FEMORAL
Y YUGULAR

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de filtro Giinther Tulip consta de un filtro
fabricado con una aleacion paramagnética de
cobalto-cromo (50 mm de longitud cuando se
comprime hasta un diametro de 30 mm), precargado
sobre un introductor de filtro femoral, un introductor
de filtro yugular, un sistema introductor coaxial de 7 Fr
(compatible con guias de 0,035 inch) y un predilatador
de 10 Fr con revestimiento hidrofilico para el acceso
vascular. El dilatador introductor tiene ocho orificios
laterales y dos marcadores radiopacos situados

a intervalos de 30 mm (de extremo a extremo).

El producto esta indicado para la colocacion
percuténea a través de una vena femoral o yugular
en adultos. Los introductores femoral y yugular estén
identificados claramente en sus mangos respectivos.
El implante de filtro Guinther Tulip esta disehado

para actuar como un filtro permanente o un filtro
recuperable. El implante de filtro Glnther Tulip puede
recuperarse si esta clinicamente indicado; consulte el
apartado «Recuperacion opcional del filtro» de las
instrucciones de uso para obtener mas informacion.

USO PREVISTO

El implante de filtro Guinther Tulip esta indicado para
capturar codgulos de sangre que se desplazan por la
vena cava inferior (VCI) infrarrenal.

INDICACIONES

El implante de filtro Guinther Tulip esta indicado para
la prevencion de la embolia pulmonar (EP) sintomatica
mediante la captura de coagulos de sangre de la VCl
infrarrenal en las siguientes situaciones clinicas:

« Pacientes con signos de EP o trombosis venosa
profunda (TVP) en la VCl o las venas de las
extremidades inferiores y con una contraindicacion
absoluta o relativa de la anticoagulacion, con
anticoagulacion fallida o con un alto riesgo de
complicaciones causadas por la anticoagulacion.
Pacientes perioperatorios con antecedentes
de EP o TVP en los que deba interrumpirse la
anticoagulacion.

Pacientes con alto riesgo de TVP o EP, pero que se
considera que no pueden recibir anticoagulacién
debido a un alto riesgo de complicaciones.

El implante de filtro Guinther Tulip puede recuperarse
si esté clinicamente indicado; consulte el apartado
«Recuperacion opcional del filtro» de las
instrucciones de uso para obtener mas informacion.
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CONTRAINDICACIONES
Colocacién del filtro
« Megacava (diametro de VCl >30 mm).
- Didmetro de VCl <15 mm.
« Trombo importante en la vena elegida para el acceso.
« Pacientes con riesgo de embolia séptica.
« Uso en mujeres embarazadas.
- Uso en pacientes pediatricos o menores de edad.

Recuperacion opcional del filtro
« Filtros con grandes cantidades de trombo atrapado
(mas del 25 % del volumen del cono).
« Pacientes con alto riesgo persistente de EP.

ADVERTENCIAS
Colocacién del filtro

- Si nota mucha resistencia al hacer avanzar la guia o el
sistema de introduccion, retréigalos y elija un acceso
diferente. No debe ejercerse una fuerza excesiva.
Cuando emplee un inyector mecénico para
inyectar el medio de contraste, no supere la
presion nominal maxima de 68 bar (1000 psi) y un
caudal maximo de 20 mL/s. También es posible la
inyeccién manual.
« No intente girar el filtro precargado en el interior

del sistema introductor.
« No reenvaine el filtro expandido durante el

acceso femoral.
- No intente girar, hacer avanzar o retraer el filtro
expandido en el interior de la vena cava.
No debe ejercerse una fuerza excesiva al colocar el
filtro. Si no es posible desplegar el filtro, es posible
que haya que cambiar el dispositivo. Si no es posible
cambiar el dispositivo, o si el filtro no se expande
correctamente, pueden ser necesarias intervenciones
adicionales o la extraccién quirtrgica.
« Al cambiar de posicion el filtro (acceso yugular),
no haga avanzar la vaina introductora sobre los
anclajes del filtro.
Al realizar los estudios de diagnostico por la
imagen, compruebe que el filtro no muestre signos
de dafios o defectos. Los filtros dafiados pueden
tener afectada su capacidad para atrapar coagulos
o pueden obstruir el flujo de sangre.
No debe ejercerse una fuerza excesiva para
recolocar (acceso yugular) o recuperar el filtro,
ya que ello podria provocar la rotura del filtro
y daiios en el paciente. Si la recolocacién o la
recuperacion del filtro resultan complicadas,
pueden ser necesarias intervenciones adicionales
o la extraccion quirtrgica.



Recuperacion opcional del filtro

« Antes de intentar la recuperacion, debera realizarse
un estudio de imagenes de la vena cava para la
evaluacion de los trombos capturados residuales.
Nunca intente volver a desplegar un filtro
recuperado.
Consulte el apartado «<ESTUDIOS CLINICOS» de las
instrucciones de uso para obtener mas informacion
sobre la recuperacion del filtro de la bibliografia
clinica publicada.

MRI
« Siga la informacion de seguridad de la MRI
para evitar un calentamiento, un torque y una
desviacion excesivos, lo que podria provocar una
lesion al vaso.

PRECAUCIONES

« El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacién y experiencia en técnicas
endovasculares diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.
El equipo de filtro Glinther Tulip debe utilizarse en
pacientes con diametros vasculares compatibles
con los componentes asociados del dispositivo.
« No se recomienda modificar ni alterar el producto
(filtro o sistema introductor), ya que no se han
determinado la seguridad y la eficacia del producto
después de ser modificado.
La manipulacién de los productos (p. ej., la
colocacion y la recuperacion) requiere control
mediante técnicas de visualizacion.
Antes de inyectar un medio de contraste (ya sea
mediante inyector mecénico o por inyeccion
manual) a través del dilatador introductor,
asegurese de que el conector de la vaina
introductora y el dilatador introductor estan
correctamente conectados.
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones
alérgicas (p. ej., al cobalto, cromo y niquel).
Asegurese 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 la obtencién de imagenes
postoperatorias puede provocar una reaccion
alérgica u otros dafos provocados por el contraste.
Se ha documentado inclinacién del filtro. Las
posibles causas pueden incluir la colocacién del
filtro en VCI con didmetros mas grandes que los

especificados en estas instrucciones de uso, un
despliegue inadecuado, manipulaciones cerca

de un filtro implantado (p. ej., un procedimiento
quirdrgico o endovascular en las proximidades

de un filtro) y (0) un intento de recuperacion
fracasado. La inclinacién excesiva del filtro puede
contribuir a una recuperacién dificil o fracasada,

a la penetracion o perforacion de la pared de la
vena cava y (o) a la pérdida de eficacia del filtro.
Se ha documentado penetracion o perforacion de
la pared de la vena cava, con presencia o ausencia
de sintomas. Las posibles causas pueden incluir
un despliegue incorrecto y (o) fuerza excesiva

o manipulaciones cerca de un filtro colocado (p. ej.,
un procedimiento quirdrgico o endovascular en las
proximidades de un filtro).

Se ha documentado fractura del filtro, con presencia
0 ausencia de sintomas. La fractura de una pata del
filtro puede deberse al movimiento repetitivo de

una pata de filtro que se encuentre en una posicién
sometida a esfuerzos inusuales, como cuando una
pata de filtro penetra o perfora la VCl, 0 a una pata
de filtro que queda atrapada en una rama lateral

(p. €j., una vena renal). Otras posibles causas de la
fractura del filtro pueden incluir fuerza excesiva

o manipulaciones cerca de un filtro implantado (p. €j.,
un procedimiento quirdrgico o endovascular en las
proximidades de un filtro). Se ha documentado la
recuperacion de filtros facturados o fragmentos de
filtros (incluidos fragmentos embolizados) utilizando
técnicas endovasculares.

Se ha documentado la migracion y (o) la
embolizacion de filtros o fragmentos de filtros

(p. ej., el movimiento al corazén o a los pulmones).
Se ha producido el movimiento del filtro o de
fragmentos del filtro en las direcciones craneal

y caudal, con presencia o ausencia de sintomas.
Las posibles causas pueden incluir la colocacién
del filtro en VCI con didmetros mas grandes

que los especificados en estas instrucciones de
uso, un despliegue inadecuado, un despliegue
dentro de un trombo, el desprendimiento debido
a grandes cargas de trombos, y (o) fuerza excesiva
o manipulaciones cerca de un filtro colocado (p. ej.,
un procedimiento quirdrgico o endovascular en las
proximidades de un filtro).

Durante el procedimiento, un alto grado de friccion
o compresion en el lugar de acceso puede aumentar
el riesgo de trombosis en el lugar de acceso.

Siga rigurosamente las instrucciones para asegurar
un despliegue satisfactorio y evitar dafios en el
paciente o en el dispositivo.

Si el sistema de introduccién o partes de este no
funcionan correctamente antes del procedimiento
o durante este, debera cambiarse el dispositivo. Si
el dispositivo no funciona correctamente durante
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el procedimiento, cambie el dispositivo con
cuidado para evitar lesiones en el lugar de acceso
y en el vaso.

« Si no se almacena correctamente el producto, se
puede producir la degradacién del material o el
producto puede sufrir dafos.

Colocacion del filtro femoral
« Para colocar el filtro se suele preferir la vena

femoral derecha, debido a que ofrece una ruta

mas recta a la vena cava. También puede utilizarse

la vena femoral izquierda, pero es mas tortuosa.

Antes de elegir un acceso, evaltie el tamafio del

paciente, su estructura anatoémica y la ubicacion de

las trombosis venosas.

El implante de filtro se suministra precargado sobre

el introductor del filtro femoral. No intente separar

el introductor de filtro precargado.

« No intente volver a cargar el filtro en el introductor
de filtro femoral. Cualquier intento de hacerlo
puede danar el introductor y (o) el filtro.

« Una vez que el cono femoral (montaje metalico;
indicado como posicion «d» en la Fig. 1) haya
sobrepasado la punta de la vaina introductora, el
filtro queda por completo al descubierto. El intento
de retraer el filtro en este momento de la secuencia
de despliegue podria daiar la forma del filtro.

Colocacion del filtro yugular

« Para colocar el filtro se suele preferir la vena
yugular derecha, debido a que ofrece una ruta
mas recta a la vena cava. El acceso también puede
ser posible a través de la vena yugular izquierda,
dependiendo del tamafo y la estructura anatomica
del paciente y de la ubicacion de las trombosis
venosas.

« Elfiltro puede cambiarse de posicion antes del
despliegue final. Para ello, haga avanzar con
cuidado la vaina introductora sobre el filtro hasta
justo antes de los anclajes, cambie el sistema
ala posicion deseada y retire otra vez la vaina
introductora (fijela de nuevo al conector de la
vaina de proteccién), dejando completamente al
descubierto el filtro.

Recuperacion opcional del filtro

« 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
«REFERENCIAS» de las instrucciones de uso para
citas que incluyan recomendaciones relativas al
seguimiento y a la recuperacion del filtro.
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« Una vez que no sea necesario proteger al paciente
de una EP, debe plantearse la recuperacion del
filtro. La recuperacion del filtro debe intentarse
cuando sea factible y esté indicado clinicamente.
La recuperacion del filtro es una decisién
clinicamente compleja, especifica de cada
paciente; la decision de extraer un filtro debe
basarse en el perfil de riesgos y ventajas individual
de cada paciente (p. ej., la necesidad de seguir
protegiendo al paciente de una EP en comparacion
con las complicaciones relacionadas con el filtro
padecidas y (o) el riesgo actual de padecerlas).
Con todos los filtros de VCI recuperables, la
recuperacion se hace mas dificil con el tiempo;
esto se debe normalmente a la encapsulacion
de las patas o el gancho del filtro (en un filtro
inclinado) por el crecimiento hiperplasico.
Consulte el apartado «<ESTUDIOS CLINICOS» de las
instrucciones de uso para obtener mas informacién
sobre la recuperacion del filtro de la bibliografia
clinica publicada.

- Elfiltro estd disefiado para recuperarse con el
equipo de recuperacion del filtro de vena cava
Gunther Tulip. También puede recuperarse con el
recuperador vascular CloverSnare®. Cook no ha
realizado pruebas para evaluar la seguridad o la
eficacia del recuperador de filtro utilizando otros
sistemas o técnicas de recuperacion.

« Para recuperar el filtro se suele preferir la vena
yugular derecha, debido a que ofrece una ruta mas
recta a la vena cava.

- La bibliografia clinica publicada incluye
descripciones de técnicas alternativas para la
recuperacion del filtro; 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. El apartado «<REFERENCIAS» de las
instrucciones de uso incluye citas que describen
técnicas de recuperacion alternativas; esta
informacién se ofrece a modo de referencia.

MRI
« Pueden producirse artefactos de la imagen, lo
que podria prolongar el tiempo de diagndstico
o requerir la obtencion de imagenes adicionales.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que el filtro
de vena cava Giinther Tulip es «<MR Conditional»

(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI).



Un paciente con este dispositivo puede someterse con
seguridad a una exploracién en un sistema de MRI con
las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas
solamente.

« Campo magnético de gradiente espacial méximo
de 1600 gauss/cm (16,0 T/m) o menos.

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR,
por sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo
indicado por el sistema de MRI <2,0 W/kg (modo
de funcionamiento normal) durante 15 minutos de
MRI continua.

En las condiciones de MRI indicadas mas arriba,

se espera que el filtro de vena cava Gunther Tulip
produzca un aumento de temperatura maximo de
5,2 °C después de 15 minutos de MRI continua.

El artefacto de la imagen se extiende unos 21 mm
aproximadamente desde el filtro de vena cava
Guinther Tulip, como se observé durante pruebas no
clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en
gradiente de eco y un sistema de MRI de 3,0 teslas.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los acontecimientos adversos posibles que pueden
producirse incluyen, entre otros, los siguientes:
« Arritmia
« Colocacion incorrecta del filtro
- Dafo cardiaco
- Dafios en la vena cava
« Desgarro en la tunica intima
« Dolor abdominal o de espalda
« Edema
Embolia gaseosa
Embolia pulmonar
Embolizacion del filtro o de un fragmento del filtro
Estenosis de la vena cava
Extravasacion de material de contraste
Fracaso de la recuperacion
« Fractura del filtro
« Hematoma en el lugar de acceso vascular
« Hemorragia
Imposibilidad de expandir el filtro o expansion
incompleta
« Inclinacién inaceptable del filtro
« Infeccion en el lugar de acceso vascular
« Migracién del filtro
« Muerte
« Neumotdrax
« Obstruccion del flujo sanguineo
« Oclusién o trombosis de la vena cava
« Oclusion vascular de rama
« Penetracion de la vena cava

- Pérdida de sangre

« Perforacion de la vena cava

« Sindrome postflebitico

- Taponamiento cardiaco

« Traumatismo vascular

« Traumatismos en estructuras adyacentes

« Trombosis u oclusion del lugar de lugar de acceso
- Trombosis venosa profunda

ESTUDIOS CLiNICOS

Doscientos sesenta y dos (262) hombres y 292 mujeres
(edad media: 50 + 17 afios) se inscribieron en un
estudio de registro prospectivo multicéntrico para
evaluar la capacidad de recuperacion satisfactoria

del filtro de vena cava Giinther Tulip en diferentes
momentos después del implante. Todos los 554 filtros
se colocaron satisfactoriamente. Se documentaron
tres incidentes de EP durante el seguimiento. La
recuperacion del filtro se intenté cuando el médico
consideré que era clinicamente adecuado. La
recuperacion se intentd en 275 pacientes (49,6 %).

El diagnostico por la imagen en la recuperacion no
mostré indicios de perforacion de VCly mostré una
fractura de filtro. No se intentd la recuperacion en tres
pacientes en quienes se observé un trombo excesivo
en el filtro en el momento de intentar la recuperacion.
El tiempo medio hasta la recuperacion fue de 59 dias
(intervalo: 0-494 dias). Doscientas cuarenta y ocho
(248) recuperaciones (90,2 %) fueron satisfactorias. Los
27 intentos de recuperacion sin éxito se atribuyeron
a: excesivo crecimiento hiperplésico en las patas

del filtro (n=16), imposibilidad de atrapar el gancho
debido a su orientacion (esto es, inclinacién) hacia

la pared vascular (n=10) y un pequefio coagulo
(trombo excesivo) indicado anteriormente (n=1).

Dos acontecimientos tras la recuperacion (una
estenosis del 27 % en la vena cava en el momento de
la recuperacion y una sospecha de una EP pequefia
inmediatamente después de la recuperacion,

las cuales se resolvieron ambas por si solas) se
categorizaron como «probablemente» relacionadas
con el filtro. Un calculo de limites del producto de
Kaplan-Meier (consulte las figuras que se incluyen

a continuacion) indica que la probabilidad calculada
de recuperacién satisfactoria del filtro Gunther Tulip
es superior al 99 % a las 4 semanas, al 94 % a las 12
semanas, al 67 % a las 26 semanas y al 37 % después
de 52 semanas tras la implantacion.
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Probabilidad de recuperacion satisfactoria

0,2
-------- 1C del 95 % superior
o—e—e Calculo de K-M
-------- 1C del 95 % inferior
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Tiempo (semanas)
Tiempo de permanencia Probabilidad de recuperacién satisfactoria del Error
del filtro filtro Giinther Tulip segun el calculo de <
. estandar
Semanas Kaplan-Meier
4 99 % 0,00
12 94 % 0,02
13 89 % 0,03
17 74 % 0,06
26 67 % 0,07
28 47 % 0,10
52 37 % 0,10

Publicacion del estudio: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

INSTRUCCIONES DE USO

Acceso femoral

Consideraciones generales

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

1 di
ulares

icas e interv

Deben se las técnicas de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias. Se supone que el cirujano
utilizara anestesia local, sedacién y analgesia,
segun sea necesario.
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Preparacion llustraciones
1. Lave la vaina introductora y el dilatador
introductor.

Haga avanzar el dilatador introductor a través

del centro de la vélvula Check-Flo® en la vaina
introductora. Fije el dilatador introductor a la
vaina introductora girando el conector del
dilatador en el sentido de las agujas del reloj hasta
que se sienta un chasquido. (Fig. 2)

3. Retire el tubo de proteccion del filtro. (Fig. 3)
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Colocacién del filtro Amzikovioei

4. Acceda a la vena femoral elegida utilizando la
técnica de Seldinger.

. Realice un diagndstico por la imagen para

confirmar una Gnica VCl, mida el diametro de la

VCl, compruebe si hay trombos y establezca la

posicién de las venas renales.

Coloque una guia de 0,035 inch de soporte en

laVvCl.

Si es necesario, dilate el lugar de puncién con el

predilatador de 10 Fr.

Retire el predilatador y haga avanzar el sistema

introductor coaxial sobre la guia hasta que la

punta de la vaina introductora se encuentre
aproximadamente 1 cm caudal a la vena

renal inferior.

Retire la guia.

. Realice un diagnéstico por la imagen para verificar
la posicién de la punta de la vaina introductora (o
del marcador radiopaco) aproximadamente 1 cm
caudal a la vena renal inferior.

ATENCION: Antes de inyectar medios de
contraste, ya sea mediante inyector mecanico
o por inyecciéon manual, a través del dilatador
introductor, asegtrese de que el conector de
la vaina introductora y el dilatador introductor
estan correctamente conectados.
ADVERTENCIA: Cuando se emplee un inyector
mecanico, no supere la presién nominal
maxima de 68 bar (1000 psi) y un caudal
maximo de 20 mL/s.

. Cuando se establezca la posicién correcta, gire
el conector del dilatador introductor en sentido
contrario al de las agujas del reloj y retire el
dilatador introductor. (Fig. 4)

. Coloque el introductor del filtro femoral con
el filtro precargado en el interior de la vélvula
Check-Flo de la vaina introductora, (Fig. 5) y hagalo
avanzar al interior de la vaina introductora hasta que
la vélvula Check-Flo toque la protuberancia tactil
en el introductor del filtro. Esto colocara el gancho
delfiltro en el interior de la vaina introductora en
la banda radiopaca. Verifique que el gancho esté
dentro de la vaina introductora y siga en posicion
caudal a las venas renales.

ADVERTENCIA: No gire el filtro precargado en
el interior del sistema introductor.
ADVERTENCIA: No ejerza una fuerza excesiva
para hacer avanzar el filtro a través del sistema
introductor.

. Estabilice el introductor del filtro, retire la vaina
introductora (Fig. 6), y conéctelo al mango del
introductor femoral. (Fig. 7) En este momento, el
filtro queda por completo al descubierto, mientras
sigue conectado al introductor del filtro. (Fig. 8)
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ATENCION: El intento de retraer el filtro en este
momento de la secuencia de despliegue podria
daiiar la forma del filtro.
14. Ahora puede verificarse la posicién correcta
mediante diagnéstico por la imagen.
ADVERTENCIA: No gire el filtro expandido en el
interior de la vena cava. Ello podria afectar al
funcionamiento del filtro.
ATENCION: La inyeccién de medio de contraste
no debe realizarse a menos que el cono femoral
(montaje metalico; indicado como posicién «d»
en laFig. 1) esté completamente fuera de la vaina
introductora. Utilice la banda radiopaca de la
vainai di para la col i6
. Verifique que el conector de la vaina introductora
y el mango del introductor femoral estén
conectados para garantizar que el cono
femoral esté completamente fuera de la vaina
introductora antes de liberar el filtro.
16. Cuando el filtro esté en la posicién correcta,
apriete el botén de seguridad rojo para preparar
la liberacién del filtro. (Fig. 9)

17. Apriete el botdn de liberacion por completo para
garantizar la liberacion correcta del filtro. (Fig. 10)
Ya no podra cambiarse de posicion el filtro. El
filtro se liberara.

18. Realice un diagnoéstico por la imagen para verificar

la posicién del filtro.

NOTA: Debe seguirse el tratamiento estandar

del hospital para extraer la vaina introductora

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

«

Acceso yugular
Consideraciones generales

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

icas e interv.

Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias. Se supone que el cirujano
utilizara anestesia local, sedacién y analgesia,
segun sea necesario.

1 d
ulares

Preparacion

Para prepararse para el acceso yugular, es necesario
transferir el filtro del introductor femoral al introductor
yugular.

1. En el sistema introductor femoral, empuje el
gancho del filtro a través de la tapa del tubo de
proteccion. (Fig. 11)

Apriete y no suelte el botén de liberacion en
el mango del introductor yugular para hacer
avanzar el gancho de agarre mas alla de la vaina
de proteccion. Mientras sujeta el introductor

g
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yugular con una curvatura suave de acuerdo con
la ilustracion, (Fig. 12) atrape el gancho del filtro
precargado sobre el introductor femoral y suelte
el botdn para agarrar firmemente el filtro. (Fig. 13)
NOTA: No acode el introductor yugular mientras
lo curva.

Asegure el cierre del mango del introductor
yugular empujando el mando rojo en el lado
posterior. (Fig. 14)

Para liberar el filtro del introductor femoral,
apriete el boton rojo de seguridad, seguido del
boton de liberacién en el mango del introductor
femoral. (Figs. 9y 10)

Enderece el sistema introductor yugular

y luego haga avanzar el conector de la vaina

de proteccion sobre el introductor del filtro
yugular hasta que se sienta un tope confirmado
(aproximadamente 6 cm). (Fig. 15) Esto garantiza
que el filtro esta dentro de la punta de la vaina de
proteccion.

El producto esté ahora preparado para su uso.

o

N

Lave la vaina introductora y el dilatador
introductor.

Haga avanzar el dilatador introductor a través

del centro de la vélvula Check-Flo en la vaina
introductora. Fije el dilatador introductor a la
vaina introductora girando el conector del
dilatador en el sentido de las agujas del reloj hasta
que se sienta un chasquido. (Fig. 16)

Colocacion del filtro
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13.
14.
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Acceda a la vena yugular elegida utilizando la
técnica de Seldinger.

Realice un diagnéstico por la imagen para
confirmar una Unica VCI, mida el diametro de la
VCl, compruebe si hay trombos y establezca la
posicion de las venas renales.

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

lavcl.

. Si es necesario, dilate el lugar de puncion con el

predilatador de 10 Fr.

. Retire el predilatador y haga avanzar el sistema

introductor coaxial sobre la guia hasta que la
punta de la vaina introductora se encuentre
aproximadamente 5 cm caudal a la vena renal
inferior.

Retire la guia.

Realice un diagnéstico por la imagen para verificar
la posicion de la punta de la vaina introductora (o
del marcador radiopaco) aproximadamente 5 cm
caudal a la vena renal inferior.

ATENCION: Antes de inyectar medios de
contraste, ya sea mediante inyector mecanico
o por inyecciéon manual, a través del dilatador
introductor, asegurese de que el conector de
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la vaina introductora y el dilatador introductor
estan correctamente conectados.
ADVERTENCIA: Cuando se emplee un inyector
mecanico, no supere la presién nominal
maxima de 68 bar (1000 psi) y un caudal
maximo de 20 mL/s.

Cuando se establezca la posicion correcta, gire

el conector del dilatador introductor en sentido
contrario al de las agujas del reloj y retire el
dilatador introductor. (Fig. 17)

. Coloque el introductor del filtro yugular, con

la vaina de proteccién conteniendo el filtro
precargado, en la vélvula Check-Flo de la vaina
introductora. Haga avanzar el introductor del filtro
con la vaina de proteccion al interior de la vaina
introductora. (Fig. 18)

ADVERTENCIA: No gire el filtro precargado en
el interior del sistema introductor.

Conecte el conector de la vaina introductora y la
vaina de proteccion girando en el sentido de las
agujas del reloj hasta que se sienta un chasquido.
(Fig. 19) El filtro esta ahora colocado en la banda
radiopaca de la vaina introductora. El gancho del
filtro justo debe estar caudal a las venas renales.
ADVERTENCIA: No ejerza una fuerza excesiva
para hacer avanzar el filtro a través del sistema
introductor.

Estabilice el sistema introductor del filtro y retire
la vaina introductora y la vaina de proteccion
hasta que esta ultima y el mango del introductor
yugular estén en contacto entre si. En este
momento, el filtro se expande, mientras sigue
conectado al introductor del filtro. (Fig. 20)
ADVERTENCIA: No gire el filtro expandido en el
interior de la vena cava. Ello podria afectar al
funcionamiento del filtro.
Si el filtro no esta en la posicion deseada, haga
avanzar con cuidado la vaina introductora sobre
el filtro hasta justo antes de los anclajes. Cambie
de posicion el sistema seguin se desee, y retire
de nuevo la vaina introductora y la vaina de
proteccion hasta que esta ultima y el mango del
introductor yugular estén en contacto entre si,
dejando completamente al descubierto el filtro.
ADVERTENCIA: No haga avanzar la vaina
introductora sobre los anclajes del filtro. Si lo
hace, podrian desprenderse particulas de la
vaina introductora.

. Cuando el filtro esté en la posicion correcta,

apriete el botdn de seguridad rojo para preparar
la liberacion del filtro. (Fig. 21)

. Apriete el botén de liberacion por completo para

garantizar la liberacion correcta del filtro. (Fig. 22)
Ya no podra cambiarse de posicion el filtro. El
filtro se liberard.



NOTA: Una tension excesiva durante el despliegue
puede impedir que el filtro se libere al activarse el
mecanismo de liberacién.

. Realice un diagnoéstico por la imagen para verificar
la posicion del filtro.
NOTA: Debe seguirse el tratamiento estandar
del hospital para extraer la vaina introductora
y conseguir la hemostasia para evitar hemorragias
en el lugar de acceso vascular.

2
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Procedimiento de recuperacién opcional

El implante de filtro Glnther Tulip puede recuperarse.
El filtro se disei6 para recuperarse con el equipo de
recuperacion del filtro de vena cava Gunther Tulip.
También puede recuperarse con el recuperador
vascular CloverSnare. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el equipo de recuperacion del filtro
de vena cava Gunther Tulip o el recuperador vascular
CloverSnare (no se incluye en el equipo del filtro).

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de
etileno en envases de apertura répida. Producto indicado
para un solo uso. No reesterilice el producto. El producto
se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto ni ha
sufrido ninguin dafo. No utilice el producto si no esta
seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ninguin dafio.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos y (0) en la bibliografia publicada por
ellos, las directrices para filtros de VCI, la normativa
ISO 25539-3 y las comunicaciones reglamentarias
sobre seguridad relativas a los filtros de VCI. Si desea
mas informacién sobre la bibliografia disponible,
consulte a su representante comercial local de Cook.
Recomendaciones relativas al seguimiento y a la
recuperacion del filtro:

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology

Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; publicado el 6 de
mayo de 2014.
Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; publicado el
2 de mayo de 2013.

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Gunther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

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

de extraer un filtro debe basarse en el perfil de

riesgos y ventajas individual de cada paciente (p. ej.,

la necesidad de seguir protegiendo al paciente de

una EP en comparacion con las complicaciones
relacionadas con el filtro padecidas y (0) el riesgo
actual de padecerlas). Con todos los filtros de VCI
recuperables, la recuperacion se hace mas dificil con el
tiempo; esto se debe normalmente a la encapsulacion
de las patas o el gancho del filtro (en un filtro
inclinado) por el crecimiento hiperplasico.

Las siguientes referencias incluyen descripciones de
técnicas alternativas para la recuperacion del filtro.

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de
estas técnicas de recuperacion alternativas. El uso
de estas técnicas varia de acuerdo con la experiencia
del médico, la estructura anatomica del paciente y la
posicion del filtro.

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

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

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

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

Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at

a Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.

59



FRANCAIS

SET DE FILTRE VEINE CAVE GUNTHER TULIP®
POUR ABORD FEMORAL ET JUGULAIRE

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de filtre Giinther Tulip se compose d'un filtre
en alliage cobalt-chrome paramagnétique (50 mm

de long lorsqu'il est comprimé & un diamétre de

30 mm) prémonté sur un introducteur de filtre
fémoral ; d'un introducteur de filtre jugulaire, d'un
systéme d'introduction coaxial 7 Fr (compatible

avec des guides de 0,035 inch) et d'un prédilatateur
10 Fr a revétement hydrophile pour établir I'accés

au vaisseau. Le dilatateur d'introduction comporte
huit orifices latéraux et deux marqueurs radio-
opaques qui sont espacés de 30 mm (d'une extrémité
du marqueur a l'autre). Le produit est prévu pour une
mise en place par voie percutanée par abord veineux
fémoral ou jugulaire chez I'adulte. Les introducteurs
fémoral et jugulaire sont clairement identifiés sur leur
poignée respective.

Limplant de filtre Glinther Tulip est congu pour agir
comme un filtre permanent ou un filtre extractible.
Limplant de filtre Glinther Tulip peut étre extrait si
cela est cliniquement indiqué ; se reporter a la section
« Extraction en option du filtre » du mode d'emploi
pour obtenir plus d'informations.

UTILISATION PREVUE

Limplant de filtre Glinther Tulip est prévu pour piéger
les caillots sanguins qui se déplacent dans la veine
cave inférieure (VCl) sous-rénale.

INDICATIONS

Limplant de filtre Glinther Tulip est prévu pour
prévenir 'embolie pulmonaire (EP) symptomatique en
piégeant les caillots sanguins dans la VCI sous-rénale
dans les cas cliniques suivants :

« patients avec signes d’EP ou de phlébite dans
la VCl ou les veines des membres inférieurs
en présence d'une contre-indication absolue
ou relative a l'anticoagulation, d'un échec
de I'anticoagulation ou d’un risque élevé de
complication liée a I'anticoagulation ;

- patients en périopératoire qui présentent des
antécédents d’EP ou de phlébite chez lesquels
I'anticoagulation doit étre interrompue ;

« patients a haut risque de phlébite ou d’EP mais
chez lesquels I'anticoagulation n'est pas possible
en raison d'un risque élevé de complication.

Limplant de filtre Glinther Tulip peut étre extrait si
cela est cliniquement indiqué ; se reporter a la section
« Extraction en option du filtre » du mode d'emploi
pour obtenir plus d'informations.
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CONTRE-INDICATIONS

Mise en place du filtre
+ Méga-veine cave (diamétre de la VCl > 30 mm).
« Diamétre de laVCl < 15 mm.
« Thrombus excessif dans la veine choisie pour I'abord.
- Patients présentant un risque d’embolie septique.
« Femmes enceintes.
« Patients pédiatriques/d’age mineur.

Extraction en option du filtre
« Filtres avec un degré significatif de thrombus piégé
(dépassant 25 % du volume du céne).
- Patients a haut risque permanent d'une EP.

AVERTISSEMENTS
Mise en place du filtre

« En cas de résistance importante pendant
l'avancement du guide ou du systéme
d'introduction, rétracter et choisir un abord
différent. Ne pas appliquer de force excessive.

« Lors de l'injection automatique du produit de
contraste, ne pas dépasser une pression maximale
nominale de 68 bar (1 000 psi) et un débit de
20 mL/s. Il est également possible de procéder
a une injection manuelle.

« Ne pas tenter de tourner le filtre prémonté
a l'intérieur du systéme d‘introduction.

« Ne pas rengainer le filtre déployé au cours d'un
abord fémoral.

« Ne pas tenter de tourner, avancer ou rétracter le
filtre déployé a l'intérieur de la veine cave.

« Ne pas appliquer de force excessive pendant
la mise en place du filtre. S'il est impossible de
déployer le filtre, le remplacement du dispositif
peut s'avérer nécessaire. S'il est impossible de
remplacer le dispositif ou si le filtre ne se déploie
pas correctement, des réinterventions ou l'ablation
chirurgicale peuvent s'avérer nécessaires.

« Lors du repositionnement du filtre (abord
jugulaire), ne pas avancer la gaine d'introduction
sur les ancres du filtre.

« Au cours de I'imagerie diagnostique, s'assurer
que le filtre ne montre aucun défaut ou signe
d’endommagement Si le filtre est endommagg,
cela peut affecter sa capacité a piéger les caillots
ou provoquer une obstruction de I'apport sanguin.
Ne pas appliquer de force excessive pour
repositionner (abord jugulaire) ou extraire le
filtre car cela peut entrainer une rupture du filtre
et/ou des préjudices pour le patient. En cas de
complication au cours du repositionnement ou
de l'extraction du filtre, des réinterventions ou
I'ablation chirurgicale peuvent s'avérer nécessaires.



Extraction en option du filtre

« Avant de tenter I'extraction, réaliser une évaluation
par imagerie de la veine cave inférieure pour
détecter tout thrombus capturé résiduel.

« Ne jamais tenter de redéployer un filtre qui a été
extrait.

« Se reporter a la section « ETUDES CLINIQUES » du
mode d'emploi pour obtenir plus d'informations
sur I'extraction du filtre de publications cliniques.

IRM
« Suivre les informations sur la sécurité relative
al'lRM pour éviter un échauffement excessif,
une torsion et/ou une déflexion, qui peuvent
provoquer des Iésions vasculaires.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a I'usage de médecins
formés et rompus aux techniques endovasculaires
diagnostiques et interventionnelles.

« Le praticien procédera selon les techniques
standard de pose de gaines d'accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.

Le set de filtre Glinther Tulip doit étre utilisé chez
les patients dont les diamétres vasculaires sont
compatibles avec les composants correspondants
du dispositif.

Il n'est pas recommandé de modifier ou transformer
le produit (filtre ou systéme d'introduction), car la
sécurité et l'efficacité du produit aprés d'éventuelles
modifications nont pas été établies.

La manipulation des produits (p. ex., mise en place
et extraction) nécessite un contrdle par imagerie.
Avant l'injection du produit de contraste
(automatique ou manuelle) par le dilatateur
d'introduction, s'assurer que I'embase de la gaine
d'introduction et le dilatateur d'introduction sont
correctement raccordés.

Des réactions allergiques (p. ex., au cobalt, au
chrome et/ou au nickel) 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 |'anesthésie.

S'assurer que le patient ne présente aucune
allergie/sensibilisation aux produits de contraste,
car |'utilisation de ces produits pendant la
procédure et/ou I'imagerie en postopératoire peut
provoquer une réaction allergique et/ou d'autres
préjudices induits par le produit de contraste.
Des cas d'inclinaison du filtre ont été rapportés.
Les causes potentielles peuvent inclure la mise
en place du filtre dans une VCl dont le diamétre
est supérieur aux diameétres spécifiés dans ce
mode d'emploi, un déploiement incorrect, des

manipulations a proximité d'un filtre implanté

(p. ex., intervention chirurgicale ou endovasculaire
proche d'un filtre) et/ou I'échec d’une tentative
dextraction. Une inclinaison excessive du filtre
peut conduire a des difficultés ou a I'échec lors de
I'extraction, a une pénétration/perforation de la
paroi de la veine cave et/ou a la perte d'efficacité
du filtre.

Des cas de pénétration/perforation de la paroi de
la veine cave ont été rapportés et peuvent étre
symptomatiques ou asymptomatiques. Les causes
potentielles peuvent inclure un déploiement
incorrect et/ou une force ou des manipulations
excessives a proximité d'un filtre in situ (p. ex.,
intervention chirurgicale ou endovasculaire proche
d'un filtre).

Des cas de fracture du filtre ont été rapportés

et peuvent étre symptomatiques ou
asymptomatiques. La fracture d'un jambage du
filtre peut étre due & un mouvement répété d'un
jambage du filtre dans une position inhabituelle
sous l'effet de contraintes, comme la pénétration/
perforation de la VCI par un jambage du filtre ou
le coincement d’un jambage du filtre dans une
branche latérale (p. ex., veine rénale). D'autres
causes potentielles de fracture du filtre peuvent
inclure une force ou des manipulations excessives
a proximité d'un filtre implanté (p. ex., intervention
chirurgicale ou endovasculaire proche d'un

filtre). Des cas d'extraction d'un filtre fracturé ou
de fragments de filtre (y compris des fragments
embolisés) a I'aide de techniques endovasculaires
ont été rapportés.

Des cas de migration et/ou d'embolisation du filtre
ou de fragments du filtre (p. ex., déplacement vers
le coeur ou les poumons) ont été rapportés. Le
déplacement du filtre ou de fragments du filtre
s'est produit en direction cranienne et caudale et
peut étre symptomatique ou asymptomatique.
Les causes potentielles peuvent inclure la mise

en place du filtre dans une VCl dont le diamétre
est supérieur aux diameétres spécifiés dans ce
mode d'emploi, un déploiement incorrect, un
déploiement dans un thrombus, un délogement
en raison d’un gros volume de thrombus et/ou une
force ou des manipulations excessives a proximité
d'un filtre in situ (p. ex., intervention chirurgicale
ou endovasculaire proche d'un filtre).

Un degré accru de friction et/ou de compression
au niveau du site d'accés pendant l'intervention
peut entrainer un risque accru de thrombose a cet
emplacement.

Observer soigneusement les instructions pour
assurer la réussite du déploiement et éviter tout
préjudice pour le patient ou endommagement

du dispositif.

61



« En cas de dysfonctionnement du systéme
d'introduction ou de ses composants avant ou
pendant l'intervention, le dispositif doit étre
remplacé. En cas de dysfonctionnement du
dispositif pendant l'intervention, remplacer celui-ci
avec précaution pour éviter tout risque de lésion
du site d'acces et des vaisseaux.

« Le stockage inapproprié du dispositif peut
provoquer une dégradation du matériau et/ou
endommager le dispositif.

Mise en place du filtre fémoral

« Pour la mise en place du filtre, la veine fémorale
droite est généralement choisie, car elle constitue
une voie plus directe vers la veine cave. La veine
fémorale gauche peut étre utilisée, mais elle est plus
tortueuse. Avant de choisir un abord, évaluer la taille
et 'anatomie du patient, ainsi que la localisation des
thromboses veineuses, le cas échéant.
Limplant de filtre est fourni prémonté sur
l'introducteur de filtre. Ne pas tenter de séparer
l'introducteur du filtre prémonté.
« Ne pas tenter de remonter le filtre sur
l'introducteur de filtre fémoral. Toute tentative de
remontage risque d'endommager l'introducteur
et/ou le filtre.
Lorsque la cupule fémorale (montage en métal ;
désignée par la position d dans la Fig. 1) dépasse
I'extrémité de la gaine d'introduction, le filtre est
complétement exposé. A ce stade de la séquence
de déploiement, toute tentative d’extraction du
filtre risque d’endommager la forme du filtre.

Mise en place du filtre jugulaire

« Pour la mise en place du filtre, la veine jugulaire
droite est généralement choisie, car elle constitue
une voie plus directe vers la veine cave. Un abord
via la veine jugulaire gauche peut étre possible en
fonction de la taille et de I'anatomie du patient,
et la localisation des thromboses veineuses, le
cas échéant.
Le filtre peut étre repositionné avant le
déploiement final en avangant avec précaution la
gaine d'introduction sur le filtre en s'arrétant juste
avant les ancres, en repositionnant le systéme
selon les besoins, puis en reculant de nouveau la
gaine d'introduction en la rattachant a 'embase
de la gaine de protection de fagon a exposer
l'intégralité du filtre.

Extraction en option du filtre
« Les lignes directrices sur la pratique des médecins
et les recommandations publiées par les
organismes de réglementation recommandent
un suivi de routine pour les patients porteurs de
filtres a demeure. Pour chaque patient, il convient
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de considérer les risques et les bénéfices liés

a l'extraction du filtre au cours du suivi. Se reporter
a la section « BIBLIOGRAPHIE » du mode demploi
pour obtenir des références qui comprennent les
recommandations relatives au suivi et a I'extraction
des filtres.

« Envisager l'extraction du filtre une fois que la

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

I'extraction du filtre quand cela est faisable et

cliniquement indiqué. Lextraction du filtre est

une décision cliniquement complexe adaptée

aux particularités de chaque patient. La décision

dextraire un filtre doit étre fondée sur le profil

risque/bénéfice individuel de chaque patient

(p. ex., la nécessité permanente d'une protection

contre I'EP d'un patient, par rapport aux

complications liées au filtre qu'un patient a subi
et/ou risque de subir). Pour tous les filtres de VCI
extractibles, I'extraction devient de plus en plus

difficile avec le temps ; cela est le plus souvent di

a l'encapsulation tissulaire des jambages ou du

crochet du filtre (dans le cas d'un filtre incliné). Se

reporter a la section « ETUDES CLINIQUES » du
mode d'emploi pour obtenir plus d'informations
sur l'extraction du filtre de publications cliniques.

Le filtre est congu pour étre extrait avec le set

d'extraction de filtre veine cave Giinther Tulip.

Il peut également étre extrait avec le dispositif

de récupération intravasculaire CloverSnare®.

Aucun test n'a été effectué par Cook pour évaluer

l'innocuité ou l'efficacité de I'extraction du filtre en

utilisant d’autres systémes ou techniques.

« Pour I'extraction du filtre, la veine jugulaire droite
est généralement choisie, car elle constitue une
voie plus directe vers la veine cave.

« La documentation clinique publiée comprend
des descriptions de techniques alternatives pour
I'extraction du filtre. L'utilisation de ces techniques
varie selon l'expérience du médecin, I'anatomie
du patient et la position du filtre. Linnocuité
et l'efficacité de ces techniques d’extraction
alternatives n‘ont pas été établies. La section
« BIBLIOGRAPHIE » du mode d’emploi comprend
des références qui décrivent des techniques
alternatives d'extraction. Ces informations sont
fournies a titre informatif.

IRM
« Des artefacts d'image peuvent se produire qui sont
susceptibles de prolonger la durée du diagnostic
et/ou de nécessiter d'autres procédures d'imagerie.



INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE
D’EMPLOI EN IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le filtre
veine cave Gunther Tulip est compatible avec I''lRM
sous certaines conditions. Les patients porteurs de ce
dispositif peuvent subir un examen en toute sécurité
dans un systeme IRM répondant aux exigences
suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou
3,0 teslas uniquement.

« Champ magnétique a gradient spatial de
1 600 Gauss/cm (16,0 T/m) maximum.

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen
(DAS) pour le corps entier, rapporté par le systeme
IRM, de < 2,0 W/kg (en mode de fonctionnement
normal) pendant 15 minutes de scanner continu.

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est
attendu que le filtre veine cave Giinther Tulip produise
une élévation maximale de la température de 5,2 °C
aprés 15 minutes de scanner continu.

L'artefact d'image se prolonge d'environ 21 mm

par rapport au filtre veine cave Gunther Tulip, tel

que constaté au cours d'essais non cliniques avec

un systéme IRM de 3,0 teslas et d’'une séquence
d'impulsions en écho de gradient.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables susceptibles de se
produire, on citera :

« Arythmie

« Déces

« Déchirure intimale

« Douleur dorsale ou abdominale

« Echec d'extraction

« Echec du déploiement/déploiement incomplet

du filtre

« Embolie gazeuse

« Embolie pulmonaire

« Embolisation du filtre ou d’un fragment du filtre

« Extravasation du produit de contraste

« Fracture du filtre

« Hématome au niveau du site d'accés vasculaire

« Hémorragie

« Inclinaison inacceptable du filtre

« Infection au niveau du site d'acces vasculaire

« Lésion cardiaque

« Lésion de la veine cave

« Mauvais positionnement du filtre

- Migration du filtre

« Obstruction de l'apport sanguin

+ Occlusion d'une branche d'un vaisseau
« Occlusion ou thrombose de la veine cave
- GEdéme

« Pénétration de la veine cave

« Perforation de la veine cave

« Perte de sang

« Phlébite

« Pneumothorax

« Sténose de la veine cave

« Syndrome post-phlébitique

« Tamponnement cardiaque

« Thrombose ou occlusion du site d'accés
« Traumatisme des structures adjacentes
« Traumatisme vasculaire

ETUDES CLINIQUES

Deux cent soixante-deux (262) hommes et

292 femmes (age moyen : 50 £17 ans) ont été inclus
dans une étude de registre multicentrique prospective
pour évaluer la capacité d'une extraction réussie du
filtre veine cave Giinther Tulip a divers intervalles
apreés l'implantation. Les 554 filtres ont tous été mis
en place avec succés. Trois incidents d’EP ont été
rapportés au cours du suivi. Lextraction du filtre a été
tentée quand cela était cliniquement justifié par le
médecin. Lextraction a été tentée chez 275 patients
(49,6 %). Limagerie effectuée au moment de
I'extraction n'a montré aucune preuve de perforation
de la VCl et une facture du filtre. L'extraction n'a pas
été tentée chez trois patients qui présentaient un
thrombus excessif dans le filtre au moment de la
tentative d'extraction. La durée moyenne jusqu’a
I'extraction était de 59 jours (plage de 0 a 494 jours).
Deux cent quarante-huit (248) extractions (90,2 %)
ont réussi. Les 27 échecs de tentative d'extraction
ont été attribués a : une encapsulation tissulaire
excessive au niveau des jambages du filtre (n=16),
une incapacité a saisir le crochet en raison de son
orientation (c.-a-d., inclinaison) vers la paroi du
vaisseau (n=10) et la présence d'un petit caillot
(thrombus excessif) noté précédemment (n=1). Deux
événements post-extraction (une sténose de 27 %
de la veine cave au moment de l'extraction et une
petite EP suspectée immédiatement apreés |'extraction,
tous deux résolus spontanément) ont été classés
comme étant « probablement » liés au filtre. Une
estimation de Kaplan-Meier des limites du produit
(voir les figures ci-dessous) indique que la probabilité
d’une extraction réussie du filtre Gunther Tulip est
supérieure a 99 % a 4 semaines, a 94 % a 12 semaines,
467 % a 26 semaines et a 37 % aprés 52 semaines
post-implantation.
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Probabilité d’une extraction réussie

0,2 1
........ IC supérieur a 95 %
o—e—e Estimation de K-M
-------- IC inférieur & 95 %
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Durée en semaines
Durée a demeure du filtre Estimation de Kaplan-Meier de la probabilité Ecart-type
Semaines d’une extraction réussie du filtre Giinther Tulip s
4 99 % 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
2 67 % 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Publication de I'¢tude : Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

MODE D’EMPLOI Préparation Illustrations
Abord fémoral 1. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur
Généralités d'introduction.

Ce produit est destiné a I’usage de medeclns 2. Avancer le dilatateur d'introduction par le centre
formés et pus aux tech res la valve Check-Flo® sur la gaine d'introduction.
di etinter lles. Le praticien Fixer le dilatateur d'introduction a la gaine

édera selon les techni dard de d'introduction en tournant 'embase du dilatateur
dans le sens horaire jusqu‘au déclic. (Fig. 2)

p!

pose de gaines d’accés vasculalre, de cathéters

d’angiographie et de guides. Il est supposé que 3. Retirer le tube de protection du filtre. (Fig. 3)
l'opé utilisera I hési Iocale, la séd.
et I'analgésie en f¢ ion des b
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Illustrations

Mise en place du filtre
4. Etablir I'accés a la veine fémorale choisie en
utilisant la technique de Seldinger.

. Effectuer I'imagerie diagnostique pour confirmer

une seule VCI, mesurer le diametre de la VCl,

rechercher la présence de thrombus et établir la
position des veines rénales.

Mettre en place un guide support de 0,035 inch

dans la VCI.

Au besoin, dilater le site de ponction avec le

prédilatateur 10 Fr.

Retirer le prédilatateur et avancer le systéme

d'introduction coaxial sur le guide jusqu‘a ce que

I'extrémité de la gaine d'introduction se situe

a1 cm environ en direction caudale par rapport

ala veine rénale la plus inférieure.

Retirer le guide.

. Effectuer 'imagerie diagnostique pour vérifier la
position de I'extrémité de la gaine d'introduction
(ou du marqueur radio-opaque) a 1 cm environ en
direction caudale par rapport a la veine rénale la
plus inférieure.

MISE EN GARDE : Avant l'injection du produit

de ou lle) par le
dilatateur d'introduction, s’assurer que 'embase
de la gaine d'introduction et le dilatateur
d'introduction sont correctement raccordés.
AVERTISSEMENT : Lorsqu’un injecteur
électrique est utilisé, ne pas dépasser une
pression maximale nominale de 68 bar

(1 000 psi) et un débit de 20 mL/s.

. Quand la position correcte est déterminée,
tourner I'embase du dilatateur d'introduction
dans le sens antihoraire et retirer le dilatateur
d'introduction. (Fig. 4)

12. Placer l'introducteur de filtre fémoral avec le filtre
prémonté dans la valve Check-Flo de la gaine
d'introduction (Fig. 5) et I'avancer dans la gaine
d'introduction jusqu‘a ce que la valve Check-Flo
contacte le renflement palpable sur l'introducteur
de filtre. Cela place le crochet du filtre a I'intérieur
de la gaine d'introduction au niveau de la bande
radio-opaque. Vérifier que la position du crochet
se situe a l'intérieur de la gaine d'introduction et
toujours caudale par rapport aux veines rénales.
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le
filtre prémonté a l'intérieur du systéme
d’'introduction.

AVERTISSEMENT : Ne pas exercer une force
excessive pour avancer filtre par le systéme
d'introduction.

. Stabiliser l'introducteur de filtre, retirer la gaine
d'introduction (Fig. 6) et le raccorder a la poignée
sur lintroducteur fémoral. (Fig. 7) A ce stade le
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filtre est complétement exposé, toujours raccordé
a lintroducteur de filtre. (Fig. 8)

MISE EN GARDE : A ce stade de la séquence de
déploiement, toute tentative d’extraction du
filtre risque d’'endommager la forme du filtre.

14. La position correcte peut maintenant étre vérifiée

par imagerie diagnostique.
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le filtre
déployé a I'intérieur de la veine cave. Cela peut
compr les perfori du filtre.
MISE EN GARDE : Ne pas effectuer l'injection
de prodult de contraste a moms que la cupule
en métal ; désignée par d
dans la Fig. 1) ne soit complétement dégagée
de la gaine d’introduction. Utiliser la bande
radio-opaque de la gaine d'introduction pour
le positionnement.

. Vérifier que 'embase de la gaine d'introduction

et la poignée de l'introducteur fémoral sont
bien raccordées pour s'assurer que la cupule
fémorale est complétement dégagée de la gaine
d'introduction avant le largage du filtre.

16. Lorsque la position du filtre est correcte, appuyer
sur le bouton de sécurité rouge pour préparer le
largage du filtre. (Fig. 9)

17. Appuyer a fond sur le bouton de largage pour
garantir le largage correct du filtre. (Fig. 10) Le
repositionnement du filtre n'est plus possible. Le
filtre est maintenant largué.

18. Effectuer I'imagerie diagnostique pour vérifier la
position du filtre.

REMARQUE : Observer le protocole standard de
I'hopital pour retirer la gaine d'introduction et
assurer I'némostase afin d'éviter un saignement
au niveau du site d'accés vasculaire.

«

Abord jugulaire

Généralités

Ce produit est destiné a 'usage de medecms
formés et pus aux tect ulaires
di; et interv Le praticien
procédera selon les techniques standard de

pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters
d’angiographie et de guides. Il est supposé que
l'opérateur utilisera I'anesthésie locale, la sédation
et I'analgésie en fonction des besoins.

Préparation
Pour préparer un abord jugulaire, le filtre doit étre
transféré de l'introducteur fémoral a l'introducteur
jugulaire.
1. Sur le systéme d'introduction fémoral, enfoncer le
crochet du filtre a travers le capuchon sur le tube
de protection. (Fig. 11)
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2.

w
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Illustrations

Appuyer sur le bouton de largage situé sur

la poignée de l'introducteur jugulaire et le
maintenir enfoncé pour faire avancer le crochet
préhenseur au-dela de la gaine de protection.

En tenant l'introducteur jugulaire légérement
courbé, comme indiqué dans l'illustration,

(Fig. 12) accrocher le crochet du filtre prémonté

a l'introducteur fémoral et relacher le bouton pour
saisir fermement le filtre. (Fig. 13)

REMARQUE : Ne pas plier l'introducteur jugulaire
en le tenant courbé.

Actionner le verrouillage sur la poignée de
l'introducteur jugulaire en appuyant sur la molette
rouge située au dos. (Fig. 14)

Pour détacher le filtre de I'introducteur fémoral,
appuyer sur le bouton de sécurité rouge, puis

sur le bouton de largage situé sur la poignée de
l'introducteur fémoral. (Fig. 9 et 10)

Redresser le systéme d'introduction jugulaire, puis
avancer l'embase de la gaine de protection sur
l'introducteur du filtre jugulaire jusqu'a la butée
(environ 6 cm). (Fig. 15) Cela assure que le filtre

se trouve a l'intérieur de I'extrémité de la gaine de
protection.

Le produit est désormais prét a I'utilisation.

6.

7.

Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur
d'introduction.

Avancer le dilatateur d'introduction par le centre
la valve Check-Flo sur la gaine d‘introduction.
Fixer le dilatateur d'introduction a la gaine
d'introduction en tournant 'embase du dilatateur
dans le sens horaire jusqu'au déclic. (Fig. 16)

Mise en place du filtre

8.

0

o

~

13.
14.
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Etablir 'accés 4 la veine jugulaire choisie en
utilisant la technique de Seldinger.

Effectuer I'imagerie diagnostique pour confirmer
une seule VCI, mesurer le diamétre de la VCl,
rechercher la présence de thrombus et établir la
position des veines rénales.

. Mettre en place un guide support de 0,035 inch

dans laVCl.

. Au besoin, dilater le site de ponction avec le

prédilatateur 10 Fr.

. Retirer le prédilatateur et avancer le systéme

d'introduction coaxial sur le guide jusqu‘a ce que
I'extrémité de la gaine d'introduction se situe

a5 cm environ en direction caudale par rapport
ala veine rénale la plus inférieure.

Retirer le guide.

Effectuer I'imagerie diagnostique pour vérifier la
position de I'extrémité de la gaine d'introduction
(ou du marqueur radio-opaque) a 5 cm environ en
direction caudale par rapport a la veine rénale la
plus inférieure.

20.

MISE EN GARDE : Avant l'injection du produit
dec i ou lle) par le
dilatateur d'introduction, s’assurer que 'embase
de la gaine d'introduction et le dilatateur
d’'introduction sont correctement raccordés.
AVERTISSEMENT : Lorsqu’un injecteur
électrique est utilisé, ne pas dépasser une
pression maximale nominale de 68 bar

(1 000 psi) et un débit de 20 mL/s.

. Quand la position correcte est déterminée,

tourner I'embase du dilatateur d'introduction
dans le sens antihoraire et retirer le dilatateur
d'introduction. (Fig. 17)

. Placer l'introducteur de filtre jugulaire, avec la

gaine de protection contenant le filtre prémonté,
dans la valve Check-Flo de la gaine d'introduction.
Avancer l'introducteur de filtre avec la gaine de
protection dans la gaine d'introduction. (Fig. 18)
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le
filtre prémonté a l'intérieur du systéeme
d'introduction.

Raccorder I'embase de la gaine d'introduction

et la gaine de protection en tournant dans le
sens horaire jusqu‘au déclic. (Fig. 19) Le filtre est
maintenant en position au niveau de la bande
radio-opaque de la gaine d'introduction. Le
crochet du filtre doit étre en position caudale par
rapport aux veines rénales.

AVERTISSEMENT : Ne pas exercer une force
excessive pour avancer filtre par systeme
d'introduction.

Stabiliser le systéme d'introduction du filtre et
retirer la gaine d'introduction et la gaine de
protection jusqu’a ce que cette derniére et la
poignée de l'introducteur jugulaire soient en
contact. A ce stade le filtre est déployé, toujours
raccordé a l'introducteur de filtre. (Fig. 20)
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le filtre
déployé a l'intérieur de la veine cave. Cela peut
compr les perfor es du filtre.

Si le filtre n'est pas dans la position souhaitée,
avancer délicatement la gaine d'introduction

sur le filtre en s'arrétant juste avant les ancres.
Repositionner le systéme selon les besoins et
retirer & nouveau la gaine d'introduction et la
gaine de protection jusqu'a ce que cette derniére
et la poignée d'introduction jugulaire soient en
contact, exposant ainsi complétement le filtre.
AVERTISSEMENT : Ne pas avancer la gaine
d’introduction sur les ancres du filtre. Cela
risque de rayer la gaine d’'introduction et de
produire des particules.

Lorsque la position du filtre est correcte, appuyer
sur le bouton de sécurité rouge pour préparer le
largage du filtre. (Fig. 21)




Illustrations
21. Appuyer a fond sur le bouton de largage pour
garantir le largage correct du filtre. (Fig. 22) Le
repositionnement du filtre n'est plus possible. Le
filtre est maintenant largué.
REMARQUE : Une tension excessive pendant le
déploiement peut empécher le largage du filtre
lorsque le mécanisme de largage est activé.
. Effectuer imagerie diagnostique pour vérifier la
position du filtre.
REMARQUE : Observer le protocole standard de
I'hépital pour retirer la gaine d'introduction et
assurer 'hémostase afin d'éviter un saignement
au niveau du site d'accés vasculaire.

2
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Procédure d’extraction en option

Limplant de filtre Giinther Tulip est extractible.

Le filtre est congu pour étre extrait avec le set
d'extraction de filtre veine cave Giinther Tulip.

Il peut également étre extrait avec le dispositif de
récupération intravasculaire CloverSnare. Se reporter
au mode d'emploi fourni avec le set d'extraction de
Filtre veine cave Guinther Tulip ou avec le dispositif de
récupération intravasculaire CloverSnare (non compris
dans le set de filtre).

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous
emballage déchirable. A usage unique. Ne pas
restériliser. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la
stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a l'abri
de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il
n'est pas endommagé.

BIBLIOGRAPHIE

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

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

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

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

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

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

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Guinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Lextraction du filtre est une décision cliniquement
complexe adaptée aux particularités de chaque
patient. La décision d’extraire un filtre doit étre
fondée sur le profil risque/bénéfice individuel de
chaque patient (p. ex., la nécessité permanente d’une
protection contre I'EP d'un patient, par rapport aux
complications liées au filtre qu’un patient a subi
et/ou risque de subir). Pour tous les filtres de VCI
extractibles, I'extraction devient de plus en plus
difficile avec le temps ; cela est le plus souvent du

a l'encapsulation tissulaire des jambages ou du
crochet du filtre (dans le cas d'un filtre incliné).

Les références suivantes comprennent des
descriptions de techniques alternatives d'extraction
du filtre. Linnocuité et I'efficacité de ces techniques
d’extraction alternatives n‘ont pas été établies.
L'utilisation de ces techniques varie selon I'expérience
du médecin, I'anatomie du patient et la position

du filtre.

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

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

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

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

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

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

OPIS UREDAJA

Komplet filtra Giinther Tulip sastoji se filtra izradenog
od paramagnetne legure kobalta i kroma (duzine

50 mm kada se sabije do promjera od 30 mm),
tvornic¢ki postavljenog na femoralnu uvodnicu

filtra; jugularne uvodnice filtra; sustava koaksijalne
uvodnice od 7 Fr (kompatibilno sa Zicom vodilicom
od 0,035 inch) i predilatatorom od 10 Fr s hidrofilnim
premazom za pristup krvnoj Zili. Dilatator uvodnice
ima osam bo¢nih otvora i dva rendgenski vidljiva
markera razmaknuta 30 mm (od jednog kraja do
drugog). Proizvod je namijenjen za perkutano
postavljanje kroz femoralnu ili jugularnu venu u
odraslih osoba. Femoralne i jugularne uvodnice jasno
su oznacene na svojim drskama.

Filtarski implantat Guinther Tulip dizajniran je za
uporabu kao trajni filtar ili uklonjivi filtar. Filtarski
implantat Giinther Tulip moze se ukloniti ako je to
klini¢ki indicirano; dodatne informacije potrazite u
dijelu,Opcionalno uklanjanje filtra” u Uputama za
uporabu.

PREDVIDENA UPORABA

Filtarski implantat Guinther Tulip namijenjen je
hvatanju krvnih ugrusaka koji prolaze kroz donju
podbubreznu Suplju venu (IVC).

INDIKACIJE ZA UPORABU

Filtarski implantat Guinther Tulip namijenjen je
prevenciji simptomatske plu¢ne embolije (PE)
hvatanjem krvnih ugrusaka u donjoj podbubreznoj
Supljoj veni u sljedecim klinickim situacijama:

« Pacijenti s dokazanom plu¢nom embolijom ili
dubokom venskom trombozom (DVT) u donojoj
Supljoj veni ili venama donjih ekstremiteta
i apsolutna ili relativna kontraindikacija za
antikoagulaciju, neuspjeh antikoagulacije ili visok
rizik od komplikacija antikoagulacije;

« Pacijenti u perioperativnom okruzenju s
anamnezom plu¢ne embolije ili dubokom
venskom trombozom u anamnezi kod kojih se
antikoagulacija mora prekinuti;

« Pacijenti s visokim rizikom od duboke venske
tromboze ili plu¢ne embolije, ali za koje se smatra
da ne mogu dobiti antikoagulaciju zbog visokog
rizika od komplikacija.

Filtarski implantat Giinther Tulip moze se ukloniti ako
je to klini¢ki indicirano; dodatne informacije potrazite
u dijelu,Opcionalno uklanjanje filtra” u Uputama
za uporabu.
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KONTRAINDIKACLUE
Postavljanje filtra
« Velika vena (promjer VCl > 30 mm).
« Promjer VCI < 15 mm.
« Obiman tromb u veni odabranoj za pristup.
« Pacijenti izlozeni riziku od septicke embolije.
« Primjena u trudnica.
« Primjena u maloljetnoj/pedijatrijskoj populaciji
pacijenata.

Opcionalno uklanjanje filtra
« Filtri sa znacajnom koli¢inom zahvac¢enog tromba
(vise od 25 % volumena konusa).
- Pacijenti kod kojih postoji visok rizik od plu¢ne
embolije.

UPOZORENJA
Postavljanje filtra

« Ako se snazan otpor osjeti prilikom umetanja
Zice vodilice ili sustava za uvodenje, izvucite ih i
odaberite drukciji pristup. Ne smije se primjenjivati
prekomjerna sila.
Prilikom automatskog ubrizgavanja kontrastnog
sredstva, ne smijete premasiti maksimalni tlak od
68 bara (1000 psi) i brzinu protoka od 20 mL/s.
Moguce je i koridtenje ru¢nog ubrizgavanja.
Ne pokusavajte okretati tvornicki postavljeni filtar
unutar sustava uvodnice.
« Tijekom femoralnog pristupa rasireni filtar nemojte
ponovno postavljati u uvodnu ovojnicu.
Ne pokusavajte ni okretati niti izvlaiti prosireni
filtar unutar uplje vene.
« Prilikom postavljanja filtra ne smije se koristiti
prekomjerna sila. Ako postavljanje filtra ne bude
moguce, mozda ce biti potrebno zamijeniti uredaj.
Ako zamjena uredaja nije moguca ili se filtar ne
prosiri pravilno, mozda ¢e biti potrebne dodatne
intervencije ili kirursko uklanjanje.
Prilikom premjestanja filtra (jugularni pristup)
nemojte uvoditi uvodnu ovojnicu preko sidara
filtra.
- Tijekom dijagnostickog snimanja procijenite
pokazuje li filtar znakove ostecenja ili nedostatka.
Ako je filtar odtecen, to moze utjecati na njegovu
sposobnost zaustavljanja ugruska ili dovesti do
sprjecavanja protoka krvi.
Za ponovno postavljanje filtra ili za njegovo
izvlacenje ne smije se primjenjivati prekomjerna
sila (pristup kroz jugularnu venu) jer to moze
dovesti do loma filtra i/ili ozljede pacijenta. Ako
ponovno postavljanje filtra ili njegovo izvlacenje
bude komplicirano, mozda ce biti potrebne
dodatne intervencije ili kirursko uklanjanje.



Opcionalno uklanjanje filtra

« Prije pokusaja uklanjanja treba obaviti snimanje
donje 3uplje vene radi procjene preostalog
zahvacenog tromba.

« Nikad ne pokusavajte ponovo postaviti izvadeni
filtar.

« Dodatne informacije o uklanjanu filtra iz objavljene
klinicke literature potrazite u dijelu,KLINICKA
ISPITIVANJA" u Uputama za uporabu.

Sni j gnets} ijom (MR)
« Pridrzavajte se sigurnosnih uputa za snimanje
MR-om kako biste izbjegli prekomjerno
zagrijavanje, prekomjernu silu i/ili savijanje sto
moze dovesti do ozljede krvne Zile.

MJERE OPREZA

« Proizvod smiju koristiti obuceni lije¢nici koji
imaju iskustvo u dijagnostickim i intervencijskim
endovaskularnim tehnikama.
Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se
koristiti standardne tehnike.
Komplet filtra Giinther Tulip treba se upotrebljavati
u pacijenata s promjerom krvnih Zzila
kompatibilnim s dijelovima povezanog uredaja.
« Ne preporucuju se preinake ili izmjene na
proizvodu (filtru ili sustavu uvodnice), jer nisu
utvrdene sigurnost i djelotvornost proizvoda
nakon preinaka.
Rukovanje proizvodima (npr. postavljanje i
uklanjanje) zahtijeva kontrolu snimanjem.
Prije (automatskog ili ru¢énog) ubrizgavanja
kontrastnog sredstva kroz dilatator uvodnice
provjerite jesu li ¢voriste uvodne ovojnice i
dilatator uvodnice pravilno spojeni.
Treba uzeti u obzir potencijalne alergijske reakcije
(npr. na kobalt, krom i nikl).
Osigurajte da pacijent nema smanjenu toleranciju
na opcu, regionalnu ili lokalnu anesteziju kako
bi se izbjegle nepozeljne reakcije povezane s
anestezioloskim postupkom.
Budite sigurni da pacijent nije alergican/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.
Zabiljezeni su slu¢ajevi naginjanja filtra.
Potencijalni uzroci mogu ukljucivati: postavljanje
filtra u VCl-jeve s promjerima vecim od onih koji su
navedeni u ovim Uputama za uporabu, nepravilno
postavljanje, manipulacije u blizini postavljenog
filtera (npr. kirurski ili endovaskularni postupak u
blizini filtra) i/ili neuspjesan pokusaj uklanjanja.
Prekomjerno naginjanja filtra moze doprinijeti

otezanom ili neuspje$nom uklanjanju, penetraciji/

perforaciji stijenke Suplje vene i/ili dovesti do

gubitka djelotvornosti filtra.

Zabiljezena je penetracija/perforacija stijenke

Suplje vene i moze biti simptomatska ili

asimptomatska. Potencijalni uzroci mogu

ukljucivati nepravilno postavljanje i/ili prekomjernu
silu ili manipulacije u blizini filtra in situ (npr.
kirurski ili endovaskularni postupak u blizini filtra).

« Zabiljezeni su slu¢ajevi loma filtra i mogu biti
simptomatski ili asimptomatski. Lom kraka filtra
moze biti posljedica ponavljanja pokreta kraka
filtra u neuobicajenom, stresnom polozaju, kao
3to je penetracija/perforacija VCl-ja krakom filtra
ili zahvacanja kraka filtra u bo¢nom ogranku
(npr. bubreznu venu). Ostali potencijalni uzroci
loma filtra mogu ukljucivati prekomjernu silu ili
manipulacije u blizini postavljenog filtra (npr.
kirurski ili endovaskularni postupak u blizini filtra).
Zabiljezeno je uklanjanje slomljenog filtra ili
dijelova filtra (uklju¢ujuci embolizirane dijelove)
pomocu endovaskularnih tehnika.

« Zabiljezeno je pomjeranje i/ili embolizacija
filtra ili dijelova filtra (npr. pomjeranje do srca
ili pluca). Zabiljezeno je pomjeranje filtra ili
dijelova filtra u kranijalnom i kaudalnom smjeru,

a moze da bude simptomatsko ili asimptomatsko.
Potencijalni uzroci mogu ukljucivati: postavljanje
filtra u VCl-jeve s promjerima vec¢im od onih

koji su navedeni u ovim Uputama za uporabu,
nepravilno postavljanje, postavljanje u tromb,
pomjeranje zbog velikog opterecenja trombom i/
ili prekomjerna sila ili manipulacije u blizini filtra
in situ (npr. kirurski ili endovaskularni postupak u
blizini filtra).

« Povecano trenje i/ili kompresija na mjestu pristupa
tijekom postupka moze dovesti do pove¢anog
rizika od tromboze na mjestu pristupa.

- Temeljito slijedite upute kako biste osigurali

uspjesno postavljanje i izbjegli ozljedu pacijenta ili

ostecenje uredaja.

Ako sustav za uvodenje ili dijelovi sustava za

uvodenje ne budu radili prije ili tijekom postupka,

uredaj treba zamijeniti. Ako uredaj bude
neispravno radio tijekom postupka, pazljivo ga
zamijenite kako biste izbjegli ozljede na mjestu
pristupa i ozljede krvne zile.

« Nepropisno skladistenje proizvoda moze
uzrokovati degradaciju materijala i/ili otecenje
proizvoda.

Femoralno postavljanje filtra

- Za postavljanje filtra obi¢no se preferira desna
femoralna vena jer ima ravniju putanju do 3uplje
vene. Moze se koristiti i lijeva femoralna vena, ali je
ona krivudavija. Prije odabira pristupa procijenite
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veli¢inu i anatomiju pacijenta, kao i lokaciju
eventualnih venskih tromboza.

« Filtarski implantat isporucuje se tvornicki
postavljen na femoralnu uvodnicu filtra. Ne
pokusavajte razdvojiti tvornicki postavljenu
uvodnicu filtra.

« Ne pokusavajte ponovno postaviti filtar na
femoralnu uvodnicu filtra. To moze dovesti do
ostecenja uvodnice i/ili filtra.

« Nakon $to femoralna ¢ahura (metalno kudiste;
naznaceno pod polozajem d na Slici 1) prijede vrh
uvodne ovojnice, filtar je potpuno izlozen. Ako u
toj tocci redoslijeda postavljanja pokusate izvuci
filtar, moze doci do o$tecenja oblika filtra.

Jugularno postavljanje filtra

« Za postavljanje filtra obi¢no se preferira desna
jugularna vena jer ima ravniju putanju do Suplje
vene. Pristup putem lijeve jugularne vene moze biti
mogug, ovisno o veli¢ini i anatomiji pacijenta, kao i
o lokaciji eventualnih venskih tromboza.

« Polozaj filtra moze se promijeniti prije konacnog
postavljanja pazljivim uvodenjem uvodne
ovojnice preko filtra sve do sidara, ponovnim
pozicioniranjem sustava po Zelji te ponovnim
izvlatenjem uvodne ovojnice putem njenog
ponovnog pri¢vri¢ivanja na ¢voriste zastitne
ovojnice, ¢ime se potpuno otkriva filtar.

Opcionalno uklanjanje filtra

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

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

« Nakon 3to zastita od plu¢ne embolije vise ne bude
neophodna, treba razmotriti vadenije filtra. Pokusaj
vadenja filtra treba obaviti kada je to izvedivo
i klini¢ki indicirano. Vadenje filtra predstavlja
klinicki slozenu odluku koja ovisi o pojedinacnom
pacijentu; odluka o vadenju filtra treba se zasnivati
na profilu rizika/koristi svakog pojedina¢nog
pacijenta (npr. kontinuiranom potrebom pacijenta
za zastitom od plu¢ne embolije u usporedbi s
njegovim iskustvom i/ili prisutnim rizikom od
pojave komplikacija povezanih s filtrom). Kod
svih uklonjivih filtara za VCI, vadenje s vremenom
postaje izazovnije, $to je obi¢no posljedica ovijanja
kraka ili kuke filtra (u nagnutom filtru) urastanjem
tkiva. Dodatne informacije o uklanjanu filtra iz
objavljene klinicke literature potrazite u dijelu
,KLINICKA ISPITIVANJA” u Uputama za uporabu.
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« Filtar je dizajniran za uklanjanje pomoc¢u kompleta
za uklanjanje filtra iz Suplje vene Glnther
Tulip. Takoder ga je moguce ukloniti pomocu
vaskularnog uredaja za uklanjanje CloverSnare®.
Tvrtka Cook nije provela testiranje za procjenu
sigurnosti ili djelotvornosti uklanjanja filtra
pomocu drugih sustava ili tehnika za uklanjanje.

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

« Objavljena klinicka literatura sadrzi opise
alternativnih tehnika za uklanjanje filtra; primjena
ovih tehnika varira ovisno o iskustvu lije¢nika,
anatomiji pacijenta i polozaju filtra. Nije utvrdena
sigurnost ni djelotvornost ovih alternativnih
tehnika vadenja. Dio ,LITERATURA" u Uputama
za uporabu sadrzi navode koji opisuju alternativne
tehnike uklanjanja; te su informacije navedene
kao reference.

1 (MR)

« Na snimci se mogu se pojaviti artefakti §to moze
produljiti vrijeme dijagnostike/ili zahtijevati
dodatno snimanje.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU
REZONANCUJU
Neklinicko testiranje pokazalo je da je filtar za Suplju
venu Giinther Tulip uvjetno siguran kod MR pregleda.
Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno podvr¢i
snimanju u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:
« Stati¢ko magnetsko polje iskljucivo od 1,5 Tesle
ili 3,0 Tesle.
+ Maksimalno prostorno graduirano magnetsko
polje od 1600 gaus/cm (16,0 T/m) ili manje.
- Maksimalni prosjecni stupanj apsorpcije (SAR)
za cijelo tijelo od < 2,0 W/kg koji je izmjerio MR
sustav (normalni nacin rada) tijekom 15 minuta
neprekidnog skeniranja.
U prethodno definiranim uvjetima skeniranja o¢ekuje
se da e filtar za Suplju venu Gunther Tulip dovesti do
maksimalnog porasta temperature od 5,2 °C nakon
15 minuta neprekidnog skeniranja.
U neklinickom ispitivanju artefakt snimke se produljuje
priblizno 21 mm od filtra za 3uplju venu Giinther
Tulip kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne
sekvence i MR sustava od 3,0 Tesle.



MOGUCI STETNI DOGADAJI
Moguci stetni dogadaji koji se mogu javiti ukljucuju,
ali nisu ograniceni na, sljedece:
- aritmija
« bol u ledima ili abdominalni bol
« duboka venska tromboza
- edem
ekstravazacija kontrastnog sredstva
embolizacija filtra ili dijelova filtra
gubitak krvi
« hematom na vaskularnom mjestu pristupa
infekcija na vaskularnom mjestu pristupa
krvarenje
« lom filtra
nepravilno pozicioniranje filtra
« neprihvatljivo naginjanje filtra
« neuspjesna ekspanzija filtra/nepotpuna ekspanzija
« neuspjesno uklanjanje
okluzija ili tromboza Suplje vene
okluzija ogranka krvne Zile
ostecenje srca
ostecenje Suplje vene
ozljeda intime
penetracija Suplje vene
perforacija Suplje vene
plu¢nu emboliju
« pneumotoraks
pomjeranje filtra
« postflebiticki sindrom
. smrt
« sprje¢avanje protoka krvi
« stenoza Suplje vene
« tamponada srca
« trauma susjednih struktura
tromboza/okluzija na mjestu pristupa
vaskularna trauma
zra¢na embolija

KLINICKA ISPITIVANJA

Dvjesto Sezdeset dva (262) muskarca i 292 Zene
(prosje¢na dob od 50 + 17 godina) bilo je uklju¢eno

u prospektivno, multicentri¢no ispitivanje registara
radi procjene mogucnosti uspjesnog uklanjanja filtra
za Suplju venu Giinther Tulip u razli¢itim vremenskim
toc¢kama nakon implantacije. Svih 554 filtara uspjesno
je postavljeno. Tijekom pracenja zabiljezena su tri
slu¢aja plu¢ne embolije. Pokusaj uklanjanja filtra
obavljen je kada je lije¢nik odredio da je to klini¢ki
prikladno. Pokusaj uklanjanja obavljen je kod 275
pacijenata (49,6 %). Snimanje prilikom uklanjanja

nije pokazalo dokaze o perforaciji VCl-ja, a pokazalo

je jedan slucaj loma filtra. Pokusaj uklanjanja

nije obavljen kod tri pacijenta jer je primijecen
prekomjeran tromb u filtru prilikom pokusaja
uklanjanja. Prosje¢no vrijeme do uklanjanja iznosilo je
59 dana (raspon od 0 do 494 dana). Dvjesto Cetrdeset
osam (248) pokusaja uklanjanja (90,2 %) bilo je
uspjesno. Dvadeset sedam (27) neuspjesnih pokusaja
pripisano je: prekomjernom urastanju tkiva na kracima
filtra (n=16), nemogucnosti hvatanja kuke zbog
njenog usmjerenja (tj. naginjanja) prema stijenki krvne
Zile (n=10) i manjem ugrusku (prekomjeran tromb)
koji je prethodno spomenut (n=1). Dva dogadaja
nakon uklanjanja (27 %-na stenoza u Supljoj veni
prilikom uklanjanja i suspektna manja plu¢na embolija
odmah po uklanjanju, od ¢ega su se oba slucaja

sama povukla) bila su kategorizirana kao ,vjerojatno”
povezana s filtrom. Kaplan-Meierova procjena granice
proizvoda (vidjeti slike u nastavku) ukazuje na to da je
procijenjena vjerojatnost uspjesnog uklanjanja filtra
Giinther Tulip veca od 99 % nakon 4 tjedna, 94 %
nakon 12 tjedana, 67 % nakon 26 tjedana i 37 % nakon
52 tjedna poslije implantacije.
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Vjerojatnost uspje$nog uklanjanja

0,24
-------- Gornji 95 %-ni interval pouzdanosti
o—e—e K-M procjena
-------- Donji 95 %-ni interval pouzdanosti
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Vrijeme u tjednima
Vrijeme boravka filtra Kaplan-Meier procijenj jeroj Standard
Tjedni uspjesnog uklanjanja filtra Glinther Tulip pogreska
4 99 % 0,00
12 94 % 0,02
13 89 % 0,03
17 74 % 0,06
26 67 % 0,07
28 47 % 0,10
52 37 % 0,10

Publikacija ispitivanja: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Gunther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

UPUTE ZA UPORABU Priprema llustracije
Femoralni pristup 1. Isperite uvodnu ovojnicu i dilatator uvodnice.
Opée 2. Uvedite dilatator uvodnice kroz sredinu ventila

Check-Flo® na uvodnoj ovojnici. Pri¢vrstite
dilatator uvodnice na uvodnoj ovojnici
okretanjem ¢vorista dilatatora u smjeru kazaljke

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

Za postavljanj ta dilatatora
dnica za kularni pristup, angiog o na satu dok ne osjetite kljocaj. (SI. 2)
Katetera i Zica vodilica moraju se koristiti 3. Uklonite zastitnu cjevcicu filtra. (SI. 3)
standardne tehnike. Pretpostavlja se da ¢e
r j koristiti iju, sedaciju i

analgeziju po potrebi.
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Ilustracije

Postavljanje filtra
4. Pristupite odabranoj femoralnoj veni primjenom

Seldingerove tehnike.

Obavite dijagnosti¢ko snimanje da potvrdite

jednu VCI, izmjerite promjer VCl-ja, provjerite ima

li tromba te utvrdite polozaj bubreznih vena.

Postavite potpornu Zicu vodilicu od 0,035 inch

u Vel

Po potrebi dilatirajte mjesto punkcije pomocu

predilatatora od 10 Fr.

Uklonite predilatator i uvedite sustav koaksijalne

uvodnice preko Zzice vodilice dok se vrh uvodne

ovojnice ne bude nalazio oko 1 ¢cm kaudalno u

odnosu na najnizu bubreznu venu.

Uklonite Zicu vodilicu.

. Obavite dijagnosti¢ko snimanje da potvrdite
polozaj vrha uvodne ovojnice (ili rendgenski
vidljivog markera) oko 1 cm kaudalno u odnosu
na najnizu bubreznu venu.

OPREZ: Prije automatskog ili ruénog
ubrizg ja k g sred: kroz
dilatator uvodnice provjerite jesu li ¢voriste
uvodne ovojnice i dilatator uvodnice pravilno
spojeni.

UPOZORENJE: Kada koristite Strcaljku za
ubrizgavanje pod tlakom, ne smijete premasiti
maksimalni tlak od 68 bara (1000 psi) i brzinu
protoka od 20 mL/s.

. Nakon $to postignete pravilan polozaj, okrenite
¢voriste dilatatora uvodnice u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i uklonite dilatator uvodnice.
(sl.4)

. Postavite femoralnu uvodnicu filtra s tvornicki
postavljenim filtrom u ventil Check-Flo na uvodnoj
ovojnici (Sl. 5) i uvedite je u uvodnu ovojnicu
dok ventil Check-Flo ne dode u dodir s opipnom
izbo¢inom na uvodnici filtra. Na taj nacin cete
postaviti kuku filtra unutar uvodne ovojnice na
rendgenski vidljivoj traci. Provjerite je li polozaj
kuke unutar uvodne ovojnice te da se i dalje nalazi
kaudalno u odnosu na bubrezne vene.
UPOZORENJE: Nemojte okretati tvorni
postavljeni filtar unutar sustava uvodnice.
UPOZORENJE: Ne primjenjujte prekomjernu
silu prilikom uvodenja filtra kroz sustav
uvodnice.

. Stabilizirajte uvodnicu filtra, izvucite uvodnu
ovojnicu (Sl. 6) i spojite je na drsku femoralne
uvodnice. (Sl. 7) U ovoj tocki, filtar je potpuno
izloZen, a i dalje je spojen na uvodnicu filtra. (SI. 8)
OPREZ: Ako u toj toéci redoslijeda postavljanja
pokusate izvudi filtar, moze doci do ostecenja
oblika filtra.

. Pravilan polozZaj sada se moze provijeriti
dijagnostickim snimanjem.
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UPOZORENJE: Nemojte okretati prosireni
filtar unutar Suplje vene. To moze narusiti
performanse filtra.

OPREZ: Ubrizgavanje kontrastnog sredstva

ne smije se obavljati ako femoralna ¢ahura
(metalno kuciste; naznaéeno pod polozajem d
na Slici 1) nije potpuno izvan uvodne ovojnice.
Za pozicioniranje kori d ki vidljivu
traku na uvodnoj ovojnici.

. Provjerite jesu li ¢voriste uvodne ovojnice i

drska femoralne uvodnice povezani kako bi se
femoralna ¢ahura nalazila potpuno izvan uvodne
ovojnice prije otpustanja filtra.

16. Kada se filtar nalazi u pravilnom polozaju,
pritisnite crveni sigurnosni gumb da pripremite
filtar za otpustanje. (SI. 9)

17. Pritisnite gumb do kraja kako bi se otpustanje
filtra obavilo pravilno. (SI. 10) Premjestanje filtra
vide nije moguce. Filter je sada otpusten.

18. Pomocu dijagnosti¢kog snimanja provjerite
polozaj filtra.

NAPOMENA: Potrebno je pridrzavati se bolni¢kog
standarda skrbi prilikom uklanjanja uvodne
ovojnice i postizanja hemostaze radi sprje¢avanja
krvarenja na vaskularnom mjestu pristupa.

«

Jugularni pristup

Opée

Proizvod smiju koristiti obuéeni lije¢nici koji

imaju i u dijag icki ter: ijski
i nim tehnik Za p

pristup,

katetera i Zica vodilica moraju se koristiti

Pretp ja se da e
rukovatelj koristiti lokalnu anesteziju, sedaciju i
analgeziju po potrebi.

Priprema

U okviru pripreme za jugularni pristup filtar se mora

prenijeti s femoralne uvodnice na jugularnu uvodnicu.
1. Na sustavu femoralne uvodnice ugurajte kuku

filtra kroz kapicu na zastitnoj cjev¢ici. (SI. 11)

Pritisnite i drzite gumb za otpustanje na drsci

jugularne uvodnice kako biste uveli hvataju¢u

kuku preko zastitne ovojnice. Dok drzite jugularnu

uvodnicu blago savijenu kako je prikazano

na ilustraciji (SI. 12), uhvatite kuku tvornic|

postavljenog filtra na femoralnoj uvodnici i

otpustite gumb da biste ¢vrsto uhvatili filtar.

(sl.13)

NAPOMENA: Nemojte uvijati jugularnu uvodnicu

dok je savijena.

. Aktivirajte blokator na drici jugularne uvodnice
pritiskom na crveni gumb na straznjoj strani.
(sl.14)

g
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llustracije

4. Za otpustanije filtra s femoralne uvodnice
pritisnite crveni sigurnosni gumb, a zatim gumb
za otpustanje na drici femoralne uvodnice.
(sl.9i10)

5. Izravnajte sustav jugularne uvodnice, a zatim
uvedite ¢voridte zastitne ovojnice na jugularnoj
uvodnici filtra dok ne osjetite da je doslo do kraja
(otprilike 6 cm). (SI. 15) Na taj nacin se osigurava
da se filtar nalazi unutar vrha zastitne uvodne
ovojnice.

Proizvod je sada spreman za uporabu.

6. Isperite uvodnu ovojnicu i dilatator uvodnice.

7. Uvedite dilatator uvodnice kroz sredinu ventila
Check-Flo na uvodnoj ovojnici. Pricvrstite dilatator
uvodnice na uvodnoj ovojnici okretanjem ¢vorista
dilatatora u smjeru kazaljke na satu dok ne
osjetite 3kljocaj. (SI. 16)

Postavljanje filtra

8. Pristupite odabranoj jugularnoj veni primjenom
Seldingerove tehnike.

9. Obavite dijagnosti¢ko snimanje da potvrdite

jednu VCI, izmjerite promjer VCl-ja, provjerite ima

li tromba te utvrdite polozaj bubreznih vena.

. Postavite potpornu Zicu vodilicu od 0,035 inch
u Vel

. Po potrebi dilatirajte mjesto punkcije pomocu
predilatatora od 10 Fr.

. Uklonite predilatator i uvedite sustav koaksijalne
uvodnice preko Zice vodilice dok se vrh uvodne
ovojnice ne bude nalazio oko 5 cm kaudalno u
odnosu na najnizu bubreznu venu.

13. Uklonite Zicu vodilicu.

14. Obavite dijagnosticko snimanje da potvrdite
polozaj vrha uvodne ovojnice (ili rendgenski
vidljivog markera) oko 5 cm kaudalno u odnosu
na najnizu bubreznu venu.

OPREZ: Prije automatskog ili ruénog

i j d kroz dilatator
uvodnice provjerite jesu li Evoriste uvodne
ovojnice i dilatator uvodnice pravilno spojeni.
UPOZORENJE: Kada koristite Strcaljku za
ubrizgavanje pod tlakom, ne smijete premasiti
maksimalni tlak od 68 bara (1000 psi) i brzinu
protoka od 20 mL/s.

15. Nakon 3to postignete pravilan polozaj, okrenite
¢voriste dilatatora uvodnice u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i uklonite dilatator uvodnice.
(sl.17)

. Postavite jugularnu uvodnicu filtra, sa zastitnom
ovojnicom koja sadrzi tvornicki postavljeni filtar,
unutar ventila Check-Flo na uvodnoj ovojnici.
Uvedite uvodnicu filtra sa zastitnom ovojnicom u
uvodnu ovojnicu. (SI. 18)
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UPOZORENJE: Nemojte okretati tvornicki
postavlje ar unutar sustava uvodnice.

17. Spojite ¢voriste uvodne ovojnice i zastitnu
ovojnicu okretanjem u smjeru kazaljke na satu
dok ne osjetite skljocaj. (SI 19) Filtar je sada
pozicioniran na rendgenski vidljivoj traci uvodne
ovojnice. Kuka filtra treba se nalaziti kaudalno u
odnosu na bubrezne vene.

UPOZORENJE: Ne primjenjujte prekomjernu silu
prilikom uvodenja filtra kroz sustav uvodnice.

. Stabilizirajte sustav uvodnice filtra te izvucite
uvodnu ovojnicu i zastitnu ovojnicu dok zastitna
ovojnica i dréka jugularne uvodnice ne budu
medusobno u kontaktu. U ovoj tocki, filtar je
prosiren, a i dalje je spojen na uvodnicu filtra.

(Sl. 20)

UPOZORENJE: Nemojte okretati prosireni
filtar unutar Suplje vene. To moze narusiti
performanse filtra.

19. Ako se filtar ne nalazi u Zzeljenom polozaju,
oprezno uvedite uvodnu ovojnicu preko filtra sve
do sidara. Premjestite sustav po zelji te ponovno
izvucite uvodnu ovojnicu i zastitnu ovojnicu
dok zastitna ovojnica i drska jugularne uvodnice
ne budu medusobno u kontaktu, ¢ime se filtar
potpuno otkriva.

UPOZORENJE: Nemojte uvoditi uvodnu
ovojnicu preko sidara filtra. To moze dovesti do
kidanja cestica s d jni

o

)

20. Kada se filtar nalazi u pravilnom polozaju,
pritisnite crveni sigurnosni gumb da pripremite
filtar za otpustanje. (SI. 21)

. Pritisnite gumb do kraja kako bi se otpustanje
filtra obavilo pravilno. (SI. 22) Premjestanje filtra
vise nije moguce. Filter je sada otpusten.
NAPOMENA: Prekomjerno zatezanje prilikom
postavljanja moze onemoguciti otpustanje filtra
kada se mehanizam za otpustanje aktivira.

. Pomocu dijagnosti¢kog snimanja provjerite
polozaj filtra.

NAPOMENA: Potrebno je pridrzavati se bolni¢kog
standarda skrbi prilikom uklanjanja uvodne
ovojnice i postizanja hemostaze radi sprjecavanja
krvarenja na vaskularnom mjestu pristupa.
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Filtarski implantat Gtinther Tulip moze se ukloniti.

Filtar je dizajniran za uklanjanje pomocu kompleta za

uklanjanije filtra iz Suplje vene Giinther Tulip. Takoder

ga je moguce ukloniti pomocu vaskularnog uredaja za

uklanjanje CloverSnare. Pogledajte Upute za uporabu

koje se isporucuju s kompletom za uklanjanje filtra

iz 3uplje vene Guinther Tulip ili vaskularni uredaj za

uklanjanje CloverSnare (nije dio kompleta filtra).



KAKO SE ISPORUCUJE + Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval

Isporucuie se sterilizirano etilen-oksidom u by conventional method: Analysis of its causes and
pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem. retrieval of it by modified double-loop technique.
Namijenjeno za jednokratnu uporabu. Nemojte Phlebology. 2015; 30(8):549-56.

ponovno sterilizirati. Sterilno ako ambalaza nije - Foley et al. A “fall-back” technique for difficult
otvorena ni oste¢ena. Nemojte koristiti proizvod ako inferior vena cava filter retrieval. J Vasc Surg. 2012;
sumnjate u to da nije sterilan. Cuvajte na tamnom, 56(6):1629-33.

suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte dugotrajno - Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of
izlaganje svjetlosti. Nakon vadenja iz ambalaze embedded inferior vena cava filters: a single-center
pregledajte da proizvod nije ostecen. prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;
LITERATURA 6(5):560-6.

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

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

Preporuke u vezi s pracenjem i vadenjem filtra:

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

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

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

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

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Giinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Vadenje filtra predstavlja klinicki slozenu odluku koja
ovisi 0 pojedina¢nom pacijentu; odluka o vadenju
filtra mora se zasnivati na profilu rizika/koristi svakog
pojedina¢nog pacijenta (npr. kontinuiranom potrebom
pacijenta za zastitom od plu¢ne embolije u usporedbi
s njegovim iskustvom i/ili prisutnim rizikom od pojave
komplikacija povezanih s filtrom). Kod svih uklonjivih
filtara za VC, vadenje s vremenom postaje izazovnije,
sto je obi¢no posljedica ovijanja kraka ili kuke filtra (u
nagnutom filtru) urastanjem tkiva.

Sljedeca literatura sadrzi opise alternativnih tehnika
za vadenje filtra. Nije utvrdena sigurnost ni
djelotvornost ovih alternativnih tehnika vadenja.
Primjena ovih tehnika varira u zavisnosti od iskustva
lije¢nika, anatomije pacijenta i polozaja filtra.

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

GUNTHER TULIP® VENA CAVA
SZUROKESZLET VENA FEMORALISON
ES JUGULARISON KERESZTULI
MEGKOZELITESHEZ

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Glinther Tulip sz(irékészlet részei: egy paramagneses
kobalt-krém 6tvozetbdl késziilt sz(iré (30 mm-es
atmérére 6sszenyomott allapotban hosszisaga 50 mm),
elére felhelyezve egy femoralis megkozelitéssel
alkalmazhat6 sz(irébevezet6 eszkozre; egy jugularis
megkozelitéssel alkalmazhato sziirébevezeté

eszkoz; egy 7 Fr-es (0,035 inch méretti vezetdrottal
kompatibilis) koaxialis bevezet6 rendszer; és egy

10 Fr-es, hidrofil bevonatu predilatétor az érhozzaférés
megteremtéséhez. A bevezetddilatatoron nyolc
oldalnyilés és két, egymastol 30 mm-re (végétdl végéig)
elhelyezett sugarfogd marker talalhato. A termék
perkutan, a femoralis vagy jugularis vénan keresztili
behelyezésre szolgal feln6tteknél. Mind a femoralis,
mind a jugularis bevezet6eszkéz egyértelmiien meg
van jel6lve a fogantydjan.

A Guinther Tulip sztréimplantatum kialakitasanal
fogva éllandé vagy eltavolithaté szlréként is mikodik.
A Guinther Tulip sztréimplantatum klinikailag
javallott esetben eltavolithato; tovabbi informacio

a hasznalati utasitas,,Opcionalis sziiré-eltavolitas” c.
szakaszéban talalhato.

RENDELTETES

A Guinther Tulip szlréimplantatum rendeltetése
az infrarenalis vena cava inferiorban (VCl) mozgo
vérrogok befogasa.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Glinther Tulip sz(iréimplantdtum a szimptomatikus
tiidéembolia (PE) megel6zésére szolgél azzal, hogy
befogja az infrarenalis VCl-ben [évé vérrégoket az
alabbi klinikai helyzetekben:

« AVCl-ben, illetve az als6 végtagok vénaiban
bizonyitottan tiidéembdlidban vagy mélyvénas
thrombosisban (DVT) szenvedé betegek, akiknél
ezen kiviil az alvadasgétlassal szembeni abszolut
vagy relativ ellenjavallat, az alvadasgatlas
sikertelensége vagy az alvadasgatlassal 6sszefliggd
komplikaciok nagy kockézata all fenn;

« Olyan, perioperativ kdrnyezetben lévé betegek

a kortorténetben PE-vel vagy DVT-vel, akiknél az
alvadasgatlast meg kell szakitani;

Betegek, akiknél nagy a DVT vagy PE kockdzata,
viszont a komplikaciok nagy kockazata miatt nem
részestilhetnek alvadasgatlasban.
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A Guinther Tulip szdréimplantatum klinikailag
javallott esetben eltavolithato; tovabbi informacio
a hasznalati utasitas,,Opcionalis szliré-eltavolitas”
c. szakaszaban taldlhato.

ELLENJAVALLATOK
Sziird elhelyezése
« Megacava (A VCl 4tméréje > 30 mm).
« AVCl atméréje < 15 mm.
« A megkozelitéshez kivélasztott ér kiterjedt
thrombotisatioja.
« Szeptikus embdlia kockazatanak kitett betegek.
« Hasznélat terhes néknél.
« Hasznélat kiskoru/gyermekkoru betegeknél.

Opcionalis sziiré-eltavolitas
« Jelent6s (a kup térfogatanak 25%-at meghaladd)
mennyiségti befogott thrombust tartalmazé
sz(irok.
« PE folyamatos, sullyos kockazatanak kitett betegek.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Sziir6 elhelyezése
« Ha a vezet6drot vagy a felvezet6rendszer

eléretoldsa soran er6s ellenéllast tapasztal, hizza

azt vissza, és valasszon mas megkozelitést. Tulzott
mértéki eré nem alkalmazhato.

Kontrasztanyag nyomassal miikodé injektorral

torténd beadasakor ne Iépje tul a maximalis

névleges nyomas 68 bar (1000 psi) értékét és

a térfogataram 20 mL/sec értékét. Kézi injekcio

szintén lehetséges.

« Ne probdlja elforgatni az el6re felhelyezett sz(ir6t
a bevezet6 rendszer belsejében.

« Femoralis megkozelitésben ne huzza vissza
a hiivelybe a szétnyitott sz(irét.

+ Ne prdbilja elforgatni, eléretolni vagy visszahtzni
a szétnyitott sz(ir6t a vena cava belsejében.

« A sz(ir6 behelyezésekor nem szabad tulzott erét
alkalmazni. Ha a sziir6 telepitése nem lehetséges,
az eszkoz cseréjére lehet sziikség. Amennyiben az
eszkoz cseréje nem lehetséges, vagy a sz(iré nem
megfeleléen nyilik ki, tovabbi beavatkozasokra
vagy sebészeti eltavolitasra lehet sziikség.

« A szlir6 athelyezésekor (jugularis megkozelités) ne
tolja el6re a bevezetéhiivelyt a sziiré horgonyai folé.

« A diagnosztikai képalkoto vizsgélat soran értékelje,
hogy a sz(ir6 nem mutat-e sériilésre vagy hibara
utald jeleket. Ha a sz(ir6 sérilt, az hatassal lehet
arra, hogy a sz(iré mennyire képes a vérrogoket
befogni, illetve elzarédast okozhat a véraramban.

« A sz(ir6 athelyezése (jugularis megkozelités) vagy
visszahUzasa érdekében nem alkalmazhato tulzott
erd, mivel az a sz(ir6 téréséhez és/vagy a beteg




szamara artalomhoz vezethet. Amennyiben a sz(iré
athelyezése vagy visszahuzasa bonyolult, tovabbi
beavatkozésokra vagy sebészeti eltévolitasra

lehet sziikség.

Opcionalis sziiré-eltavolitas

« Az eltavolitasi kisérlet el6tt a vena cava
leképezésével értékelni kell a befogott thrombusok
megmaradt mennyiségét.

« Soha ne probalja meg ujra telepiteni az eltavolitott
sz(irét.

« Sziir6-eltavolitassal kapcsolatos, klinikai irodalmi
kozleményekbdl szarmazo tovabbi informacid
a hasznalati utasitas ,KLINIKAI VIZSGALATOK"
c. szakaszaban taldlhato.

MRI
« Kovesse az MRI-vel kapcsolatos biztonsagi
utasitasokat, hogy elkerilje a tulzott felmelegedést,
elcsavarodast és/vagy elhajlast, ami érsériilést
okozhat.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznélatra kész(ilt.
A vaszkularis hozzaférést biztosité hiivelyek,
az angiografias katéterek és a vezetédrétok
behelyezésére szolgélé standard technikékat kell
alkalmazni.
« A Guinther Tulip sziirékészlet olyan betegeknél
hasznalandd, akiknek az ératméréi Gsszeférheték
az eszkoz érintett alkatrészeivel.
A termék (sz(ir6 vagy bevezeté rendszer)
megvaltoztatasa vagy modositasa nem ajanlott, mivel
a termék barmilyen médosités utani biztonsagossaga
és hatékonysaga nincs megallapitva.
A termékek manipulalasa (pl. behelyezése és
eltavolitasa) képalkotd technikaval torténé
ellendrzést igényel.
Miel6tt (akar nyomas alatt, akar kézi
modszerrel) kontrasztanyagot fecskendezne be
a bevezetddilatatoron keresztiil, gondoskodjon
arrdl, hogy a bevezetShiively konusza megfeleléen
ossze legyen kapcsolva a bevezetddilatatorral.
A lehetséges allergias reakciokat (pl. kobalt-, krom-
és nikkelallergia) szamitasba kell venni.
« Gy6z6djén meg rola, hogy nem all fenn
a betegnél altatéssal, illetve regionalis vagy lokalis
érzéstelenitéssel szembeni csokkent tolerancia,
hogy elkeriilje az anesztezioldgiai eljarasokkal
kapcsolatos nemkivénatos reakciokat.
« Gy6z6djén meg rola, 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 altal kivaltott
karosodast okozhat.

Jelent mar meg kozlés a sz(ir6 d6lésérél.

A lehetséges okok tobbek kozott: a szlirének

a jelen hasznalati utasitasban megadottnal
nagyobb atméréjii VCl-ben valé elhelyezése;
helytelen telepités; beliltetett sz(iré kozelében
végzett manipulacio (pl. sebészeti vagy
endovaszkularis eljaras a sziiré szomszédsagaban);
és/vagy sikertelen eltavolitasi kisérlet. A szliré
nagymértékii délése hozzajarulhat az eltavolitas
nehézségéhez vagy sikertelenségéhez; a vena cava
falanak penetraciojahoz/perforacisjahoz; és/vagy
a sz(ir6 csokkent hatdsossagat eredményezheti.

« A vena cava falanak penetraciojarol/

perforaciojarol kozoltek mar bejelentést, és ez
lehet akar szimptomatikus, akar aszimptomatikus.
A lehetséges okok tobbek kozott: helytelen
telepités, és/vagy tulzott eré alkalmazasa

vagy manipulaciok in situ szu ozelében (pl.
sebészeti vagy endovaszkularis eljarés a sziiré
szomszédsagaban).

A szUr6 torésérdl tortént mar bejelentés, és ez
lehet akar szimptomatikus, akar aszimptomatikus.
A szUir6 szardnak torését okozhatja a szar ismétlédé
mozgatasa valamilyen szokatlan, feszitéssel jaré
helyzetben, példaul amikor a sz(iré egyik szara
behatol a VCl falaba vagy éatlyukasztja azt; vagy
amikor a sz(ir6 egyik szara beakad egy mellékér
(pl. a vena renalis) széjadékaba. A sz(ir6 torésének
egyéb lehetséges okai tobbek kozott: tulzott eré
alkalmazasa vagy manipulaciok bedltetett sz(iré
kozelében (pl. sebészeti vagy endovvaszkularis
eljaras a szlir6 szomszédsagaban). Tortént

mar kozlés torott szird vagy szlirétoredékek
(kozottiik embolizalt toredékek) endovaszkularis
modszerekkel vald eltavolitasarol.

Kozoltek mar leirast sz(iré vagy szlirétoredékek
migréciojarél és/vagy embolizaciojardl (pl. azok
szivbe vagy tiidébe valo elmozdulasarol). A sztiré
vagy a szlirétéredékek cranialis és caudalis

iranyd elmozduldsa is eléfordult, és ez lehet akar
szimptomatikus, akar aszimptomatikus. A lehetséges
okok tobbek kézott: a szlirének a jelen hasznalati
utasitasban megadottnal nagyobb atmérgju
VCl-ben val6 elhelyezése; helytelen telepités;
thrombusba tortént telepités; nagy mennyiségti
thrombus terhe okozta kimozdulas; és/vagy tulzott
er6 alkalmazasa vagy manipulaciok in situ sz(ré
kozelében (pl. sebészeti vagy endovaszkularis eljaras
a sz(ir6 szomszédsagéaban).

« Az eljéras soran a hozzaférési teriileten

tapasztalhato fokozott surlodas és/vagy
Osszenyomodas a hozzaférési teriileten
a thrombosis fokozott kockazatahoz vezethet.
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« Kovesse pontosan az utasitasokat a sikeres
telepités biztositasa érdekében, valamint hogy
elkerilje a beteggel kapcsolatos artalmakat vagy
az eszkoz karosodasat.
Ha a felvezetérendszer vagy a felvezetérendszer
alkatrészei az eljaras el6tt vagy alatt
meghibasodnak, az eszkézt ki kell cseréini.
Amennyiben az eszkéz az eljaras soran
meghibasodik, koriltekintéen végezze el a cserét
a hozzaférési terilet vagy ér sérilésének az
elkeriilése érdekében.
« Az eszk6z nem megfeleld térolasa az anyag
allaganak romlasat és/vagy az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

Sziiré behelyezése femoralis megkozelitéssel

« A szlir6 behelyezéséhez altalaban elényben
részestil a jobboldali vena femoralis, mivel
egyenesebb utat biztosit a vena cavahoz.
A baloldali vena femoralis is hasznalhato, de
kanyargdsabb. A megkozelités kivalasztasa elott
llapitsa meg a beteg méreteit és anatomiajat,
tovabba a vénas trombozisok helyét, ha vannak
ilyenek.

«As; mplantatum a femoralis szlirbevezet
eszkozre elére felhelyezve biztositott. Ne kisérelje
meg részeire valasztani az elére felhelyezett
sziirével elldtott szlirébevezet6 eszkozt.

Ne kisérelje meg Ujra felhelyezni a sz(irét

a femoralis megkézelitéssel alkalmazhato

szlirébevezet eszkozre. Az ilyen kisérlet

kérosithatja a bevezetéeszkozt és/vagy a sz(ir6t.

« Amint a femoralis csésze (fémfoglalat; az 1. abran
,d"-vel jelezve) tuljutott a bevezetdhiively cstcsan,
a sz(ir6 teljesen szabadon van. Ha a telepitési
szekvencianak ezen a pontjan megkisérli
visszahuzni a sz(irét, ezzel deformalhatja azt.

Sziiré behelyezése jugularis megkozelitéssel

« A szlir6 behelyezéséhez altalaban elényben
részesiil a jobboldali vena jugularis, mivel
egyenesebb utat biztosit a vena cavahoz.
A baloldali vena jugularis is lehetséges
megkozelitési Ut, a beteg méreteitdl és
anatomiajatol, valamint a vénas trombdzisok
helyétél fliggéen, ha vannak ilyenek.

« A sz(ir6 a végsé telepitést megel6zéen
athelyezhet6; ehhez évatosan tolja ra
a bevezetShiivelyt a sz(irére, kozvetlendl
a horgonyok el6tt megallva; sziikség szerint
helyezze &t a rendszert; majd Ujra hlizza vissza
a bevezet6hiivelyt azaltal, hogy ujra csatlakoztatja
azt a védéhiively kénuszahoz, teljesen kitakarva
a sz(irét.
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Opcionalis sziiré-eltavolitas

« Az orvosi gyakorlatra vonatkoz6 iranyelvek
és a szabalyozasi Ugynokségek kozzétett
Utmutatasa szerint a testben marado sz(rékkel
ellatott betegeknek rendszeres utankovetésen
kell részt venniiik. Az utankovetés alkalmaval
a szir6 eltavolitadsanak kockazatat és elényeit
minden betegnél mérlegelni kell. A sz(irével
kapcsolatos utdnkovetésre és a sz(ir6 eltavolitasara
vonatkozo ajanlasokat is tartalmazo hivatkozasok
a hasznalati utasitas ,HIVATKOZASOK’ c.
szakaszaban talalhatok.

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

A szlir eltavolitasat akkor kell megkisérelni,
amikor megvaldsithato és klinikailag javallott.

A szlir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag
Osszetett dontés; a sz(ir6 eltavolitasara vonatkozd
dontésnek mindegyik beteg egyéni kockazat-elény
profiljan kell alapulnia (pl. a beteg folytatodd
sziiksége a PE elleni védelemre, 6sszehasonlitva

a szlirével kapcsolatos komplikaciokkal szerzett
tapasztalataival és/vagy az ilyen tapasztalatok
folyamatos kockéazatéaval). Minden eltavolithato VCI
sz(irére igaz, hogy az eltavolitas az idé mulasaval
egyre nehezebb feladatta valik, és ennek oka
gyakran a sz(ir6 szarainak vagy kampéjanak
(megdolt sziir6nél) szévetbendvés miatti
betokozédasa. Sziiré-eltévolitassal kapcsolatos,
klinikai irodalmi kézleményekbdl szarmazd
tovabbi informacié a hasznalati utasitas , KLINIKAI
VIZSGALATOK" c. szakaszéban talalhato.

« A szird kialakitésanal fogva a Glnther Tulip
vena cava szird eltavolitokészletével tavolithatd
el. A CloverSnare® vaszkularis eltavolitoval is
eltavolithatd. A Cook nem végzett teszteket az
egyéb eltévolité rendszerekkel vagy médszerekkel
végzett sz(iréeltavolitas biztonsagossaganak vagy
hatékonysaganak értékelésére.

« A szlir6 eltavolitasahoz ltaldban elényben részesil
a jobboldali vena jugularis, mivel egyenesebb utat
biztosit a vena cavahoz.

« A klinikai irodalomban talalhatok leirasok
a szlir6eltavolitas alternativ modszereirdl;

e mddszerek hasznossaga az orvos tapasztalatatol,
a beteg anatomiajatol és a sz(ir6 helyzetétd|
fiiggben valtozo. Ezeknek az alternativ

o e i o K a bi A .
vagy | még nincs
A hasznalati utasitas ,HIVATKOZASOK" c.
szakaszaban alternativ eltavolité modszereket leiré
hivatkozasok is szerepelnek; ezt az informaciot
hivatkozas formajaban adjuk meg.




MRI
« Képmitermékek jelentkezhetnek, ami
meghosszabbithatja a diagnosztikai idét és/vagy
tovébbi képalkoté vizsgalatot tehet sziikségessé.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL
KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy
a Gunther Tulip vena cava szlré MR-kondicionalis.
Az ilyen eszkézzel rendelkezé beteg biztonsagosan
szkennelhetd a kovetkez6 feltételeknek megfelelé
MR rendszerben:

« Sztatikus magneses tér: csak 1,5 tesla vagy 3,0 tesla.

« A magneses térgradiens maximuma legfeljebb
1600 gauss/cm (16,0 T/m).

« Az MR rendszer altal kijelzett maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR)
értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normalis izemmaddban)
15 perces folyamatos szkennelésre.

A fenti szkennelési korilmények kozott, 15 perces
folyamatos szkennelés hatéséra a Gunther Tulip
vena cava sz(r6 varhaté maximalis hémérséklet-
emelkedése 5,2 °C.

A gradiensecho-impulzussorozattal, 3,0 teslas MR
rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tantsaga
szerint a képm(itermék kb. 21 mm-rel nyulik tal

a Guinther Tulip vena cava szrén.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak
egyebek kozott az aldbbiak:

« A hozzéférési hely thrombosisa/occlusioja

< As kinyilasanak elmaradasa, vagy tokéletlen

kinyilas

- A vena cava karosodasa

« Arrhythmia

« Fert6zés a vaszkularis hozzaférés helyén

« Haematoma a vaszkularis hozzaférés helyén

« Halal

« Hat- vagy hasféjas

« Intimaszakadas

« Kontrasztanyag extravasatidja

« Légembolia

« Mellékér occlusidja

« Mélyvénas thrombosis

« Odéma

« Pneumothorax

« Post-phlebitis szindréma

« Sikertelen eltavolitas

- Szivkarosodas

« Szivtamponad

« Szomszédos képletek sériilése

« Szir6 elfogadhatatlan délése

« Sz(iré migrécidja

« SzUr6 rossz elhelyezése

« SzUr6 torése

« Sz(ir vagy sz(ir6toredékek embolizécioja
« Tudéembolia

« Vaszkularis sérilés

- Vena cava occlusija vagy thrombosisa
« Vena cava penetracidja

« Vena cava perforacidja

« Vena cava sz(kiilete

« Véraram elzarédasa

« Vérveszteség

- Vérzés

KLINIKAI VIZSGALATOK

Kétszazhatvankét (262) férfit és 292 nét (dtlagos
életkoruk 50 + 17 év) vettek fel egy prospektiv,
multicentrikus regiszter-vizsgalatba a Giinther

Tulip vena cava sz(r6 bedltetés utan kilonb6z6
idépontokban torténd sikeres eltavolithatosagénak
értékelésére. Mind az 554 sz(ir6 behelyezése sikeres
volt. Az utdnkovetés sordn PE harom esetét jelentették.
A szliré eltavolitasat akkor kisérelték meg, amikor az
orvos azt klinikailag megfelelének itélte. Az eltavolitast
275 betegnél kisérelték meg (49,6%). Az eltavolitaskor
végzett képalkoto vizsgélatok VCI perforaciot nem
mutattak ki, és egy szUirétorést detektaltak. Az
eltavolitast nem kisérelték meg hdrom olyan betegnél,
akiknél az eltavolitasi kisérlet idején rendkiviil nagy
mennyiség(i thrombus volt megfigyelheté a sziirében.
Az eltavolitasig eltelt id6 atlagos tartama 59 nap volt
(id6tartomany: 0-494 nap). Kétszaznegyvennyolc
(248) eltavolitas (90,2%) sikeres volt. A 27 sikertelen
eltavolitas kudarcat a kovetkezéknek tulajdonitottak:
tulsagosan nagymértéki szévetbendvés a sz(iré
szérainal (n=16), a kampd megragadasanak
sikertelensége annak az érfal felé iranyul6 helyzete
(azaz d6lése) miatt (n=10), és egy korabban mar
megfigyelt kis vérrog (nagy mennyiség( thrombus)
(n=1). Két, eltavolitast koveté eseményt (egy
eltavolitaskor bekovetkez6 27%-os vena cava
sziikiiletet, valamint egy gyanitott, kozvetlenil az
eltavolitas utdn bekovetkezé enyhe PE-t, amelyek
maguktdl normalizalédtak) ,valészintileg” a szlrével
kapcsolatosnak minésitettek. A Kaplan-Meier-becslés
eredménye (ldsd az alabbi abrakat) azt mutatja, hogy
a Gunther Tulip sztiré sikeres eltavolitadsanak becstilt
valészintisége a betiltetés utan 4, 12, 26 és 52 héttel
rendre nagyobb mint 99%, 94%, 67% illetve 37%.
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Sikeres eltavolitas valoszin(isége

02 :
- 95%-0s konfidenciaintervallum fels6 hatéra
o—e—e K-M-becslés
- 95%-0s konfidenciaintervallum alsé hatara
0,0 T T T T T T T
0 16 24 32 40 48 56 64 72
1d6 (hét)
Sziiré testben . . o o
maradasanak ideje Kaplan—Mele'r-bgC§le'sa Gunt'hm: T}’lh’p sz(ir Star}dard
. sikeres el | k val e hiba
Hét
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Vizsgalati kozlemény: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Giinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

HASZNALATI UTASITAS Elokészités Hlusztraciok
Femoralis megkozelités 1. Oblitse 4t a bevezetShiivelyt és

Altalanos tudnivalok a bevezetddilatétort.

A termék a diagnosztikai és intervenciés 2. Tolja elére a bevezetddilatatort a Check-Flo®
technikak e és kban jaratos orvosok szelep kozepén &t a bevezetShivelyre. Rogzitse
altali h 51 Kkésziilt. A Kkularis hozzaféré a bevezetédilatatort a bevezetShiivelyhez, ehhez
hi it6 hilvelyek, az angiografia és az 6ramutato jarasaval megegyezd irdnyba

a Gdrotok behelyezésé 1galé standard csavarja a dilatator konuszat addig, amig kattanast
technikakat kell alkal i. Feltételezziik, nem érez. (2. abra)

hogy a sebész sziikség szerint alkalmaz helyi 3. Tavolitsa el a sz{ir6 véddcsovet. (3. dbra)
érzéstelenitést, nyugtatast és fajdal illapitast.
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llusztraciok

Sziird elhelyezése

4.
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Seldinger-technikaval nyerjen hozzaférést

a kivélasztott vena femoralishoz.

Végezzen diagnosztikus képalkotd vizsgalatot
annak megerésitésére, hogy egyetlen VCl van,
mérje meg a VCl atmérgjét, ellendrizze, hogy
vannak-e jelen thrombusok, és éllapitsa meg
a vena renalisok helyzetét.

. Az eljaras tdmogatasara helyezzen egy 0,035 inch

méret(i vezetédrétot a VCl-be.

Sziikség esetén tagitsa a punkcios helyet

a 10 Fr-es predilatatorral.

Tavolitsa el a predilatatort, és tolja elére a koaxialis
bevezet6 rendszert a vezetédrét mentén addig,
amig a bevezetéhiively cstcsa az alacsonyabb
helyzet( vena renalistdl caudalis iranyban kb.

1 cm-re nem helyezkedik el.

Tavolitsa el a vezetédrotot.

. Végezzen diagnosztikus képalkoté vizsgalatot

annak ellenérzésére, hogy a bevezetShively

csticsa (vagy sugarfogé markere) az alacsonyabb

helyzet( vena renalistdl caudalis irinyban

korilbeltl 1 cm-re helyezkedik-e el.

FIGYELEM Mlelott akar nyomas alatt, akar kézi
rel | got fec

bea bevezetodllatatoron keresztiil,

gondoskodjon arrél, hogy a bevezetdhiively

konusza megfeleléen 6ssze legyen kapcsolva

a bevezetédilatatorral.

FIGYELMEZTETES: Nyomassal miikédé injektor

hasznalatakor ne Iépje til a maximalis

névleges nyomas 68 bar (1000 psi) értékét és

a térfogataram 20 mL/sec értékét.

. A megfelel6 helyzet létrehozésa utan csavarja

a bevezetddilatator konuszat az dramutatod
jarasaval ellentétes iranyba, és tavolitsa el
a bevezetédilatatort. (4. abra)

. Helyezze a femoralis megkézelitéssel

alkalmazhato sziir6bevezetd eszkézt az elére
felhelyezett szlirével egyiitt a bevezetShiively
Check-Flo szelepébe, (5. abra) és tolja be

a bevezetéhiivelybe addig, amig a Check-Flo
szelep érintkezésbe nem keriil a szlirébevezeté
eszkdzon |évé tapinthaté dudorral. Ekkor

a bevezetéhiivelyben 1évé sziiré kampoja

a sugarfogd savnal helyezkedik el. Ellenérizze,
hogy a kamp6 valéban a bevezetéhuvelyen bellil,
a vena renalisokhoz képest még mindig caudalis
helyzetben van-e.

FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el az elére
felhel tsziirétab

belsejében.

FIGYELMEZTETES: Ne alkalmazzon tilzott
erdt a sziir6 eloretolasara a bevezeto
rendszeren keresztiil.

13. Stabilizalja a szlirébevezeté eszkozt, huzza vissza
a bevezetéhiivelyt (6. abra) és csatlakoztassa
a femoralis szlirébevezet eszkoz fogantydjahoz.
(7. abra) Ezen a ponton a sz(ir6 teljesen szabadon
van, és még csatlakozik a szlirébevezetd
eszkdzhoz. (8. dbra)
FIGYELEM Ha a telep|tes| szekvencianak ezen
izni a sziirét,

ap
ezzel deforma’lha‘ja az‘.

14. A megfelel$ helyzet most diagnosztikus képalkotod
vizsgalattal ellenérizhetd.
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el a szétnyitott
szlirdt a vena cava belsejeben Ha igy tesz, ez
ronthatja a sziir6 telj
FIGYELEM: Kontrasztanyagot csak akkor
szabad befecskendezni, ha a f lis csésze
(femfoglalat, az 1. abran,d"- vel jelezve)

badult a k v

A pozicionéléshoz hasznalja a
bevezetéhiivelyen lévé sugarfogé savot.

15. A sz(ir6 kioldasat megel6zéen ellenérizze, hogy
a bevezet6huvely konusza csatlakoztatva van-e
a femoralis bevezetSeszkoz fogantyujahoz, annak
biztositasara, hogy a femoralis csésze valoban
teljesen kiszabadult a bevezetShuvelybdl.

16. Ha a sztir6 helyzete megfelel6, nyomja meg
a piros biztonsagi billenty(it a sz(ir6 kioldasanak
elékészitésére. (9. abra)

17. Teljesen nyomja le a kioldo billentydit a sz(iré
megfelelé kioldasanak biztositasara. (10. abra)
A sz(ir6 athelyezése mar nem lehetséges. A sz(iré
most ki van oldva.

18. Végezzen diagnosztikai képalkoto vizsgélatot
a sz(ir6 helyzetének ellenérzésére.
MEGJEGYZES: A bevezetéhiively eltévolitasahoz
és a vaszkularis hozzaférési hely vérzését
megel6z6 vérzéscsillapitashoz a szokasos korhazi
eljaras szerint kell eljarni.

Jugularis megkozelités
Altalanos tudnivalék
A termeka diagnosztikai és intervencios

és kk ;aratosorvosok
altali | késziilt. A kularis hozzaférést

az grafias katéterek és

y 9

a édrétok behelyezésé dard
hnikakat kell alkal i. Feltételezziik,
hogy a sebesz sziikség szerint alkalmaz helyi
| y ast és fajdal illapitast.

ér
El6készités
A jugularis megkozelitésre valo felkésziiléshez a szir6t

at kell tenni a femoralis bevezet6eszkézrél a jugularis
bevezetbeszkozre.
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Illusztraciok

. A femoralis bevezetd rendszeren nyomja at

a sz(ir6 kampdjat a védbcsévon [évé sapkan.

(11. dbra)

Nyomja le és tartsa lenyomva a jugularis
bevezetbeszkdz fogantyujan lévé kioldo
billenty(it, hogy a védéhivelyen tulra el6retolja

a megragad6 kampot. A jugularis bevezetéeszkozt
azillusztracionak megfeleléen, enyhén
meghajlitva tartva (12. abra) kapja el a femoralis
bevezetbeszkozon 1évé elére felhelyezett szl
kampojat, és engedje fel a billenty(it a sz(iré
szilard megragadasahoz. (13. abra)
MEGJEGYZES: Hajlitas kozben ne torje meg

a jugularis bevezetéeszkozt.

A hatoldalon 1évé piros gombot megnyomva
régzitse a jugularis bevezet6eszkoz fogantyujan
1év6 zérat. (14. abra)

. A szlirének a femoralis bevezetéeszkozrél vald

kioldasahoz nyomja meg a piros biztonsagi
billenty(it, majd a kiolddbillenty(it a femoralis
bevezetbeszkéz fogantydjan. (9. és 10. abra)
Egyenesitse ki a jugularis bevezetd rendszert,
majd tolja el6re a védéhiively kénuszat a jugularis
sz(ir6bevezetd eszk6zon addig, amig hatarozott
megallitdst nem érez (kordilbeliil 6 cm). (15. dbra)
Ez biztositja, hogy a szlir6 a védéhiively csticsan
beldil legyen.

A termék most felhasznalasra kész.

6.

~

Oblitse 4t a bevezetShiivelyt és
a bevezetédilatatort.

. Tolja el6re a bevezetédilatatort a Check-Flo

szelep kozepén &t a bevezetShiivelyre. Rogzitse

a bevezetddilatatort a bevezetdhiivelyhez, ehhez
az éramutato jardsaval megegyez6 irdnyba
csavarja a dilatator kénuszat addig, amig kattanast
nem érez. (16. abra)

Sziir6 elhelyezése

©

©

=)

~

w
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. Seldinger-technikéval nyerjen hozzaférést

a kivalasztott vena jugularishoz.

. Végezzen diagnosztikus képalkoto vizsgalatot

annak megerésitésére, hogy egyetlen VCl van,
mérje meg a VCl atmérgjét, ellendrizze, hogy
vannak-e jelen thrombusok, és éllapitsa meg
a vena renalisok helyzetét.

. Az eljaras tamogatasara helyezzen egy 0,035 inch

méret(i vezetédrétot a VCl-be.

. Szlikség esetén tagitsa a punkcios helyet

a 10 Fr-es predilatétorral.

. Tavolitsa el a predilatatort, és tolja elére a koaxialis

bevezet6 rendszert a vezetédrét mentén addig,
amig a bevezetéhiively cstcsa az alacsonyabb
helyzet( vena renalistdl caudalis iranyban kb.

5 cm-re nem helyezkedik el.

. Tavolitsa el a vezetédrotot.

14.

«a

Végezzen diagnosztikus képalkotd vizsgalatot

annak ellendérzésére, hogy a bevezetShuvely

csticsa (vagy sugérfogd markere) az alacsonyabb

helyzet(i vena renalistdl caudalis iranyban

kortlbelll 5 cm-re helyezkedik-e el.

FIGYELEM: Miel6tt akar nyomas alatt, akar kézi
sdszerrel k fecskend

be a bevezetédilatatoron keresztiil,

gondoskodjon arrél, hogy a bevezetdhiively

konusza megfeleléen 6ssze legyen kapcsolva

a bevezetddilatatorral.

FIGYELMEZTETES: Nyomassal miikddé injektor

hasznalatakor ne lépje tul a maximalis

névleges nyomads 68 bar (1000 psi) értékét és

a térfogataram 20 mL/sec értékét.

. A megfelel6 helyzet létrehozésa utan csavarja

a bevezetédilatator konuszat az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba, és tavolitsa el

a bevezetédilatatort. (17. abra)

A jugularis sz(irébevezet eszkozt az elére
behelyezett sz(irét tartalmazoé védéhuvellyel
egyltt helyezze be a bevezetéhuvely

Check-Flo szelepébe. A sz(ir6bevezetd

eszkozt a védbhuvellyel egydtt tolja el6re

a bevezetéhiivelybe. (18. abra)
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el az

elére felh sziirétab 6

rendszer belsejében.

Kapcsolja 6ssze a bevezetéhiively konuszat és

a védohvelyt az 6ramutato jarasaval megegyezé
csavarassal addig, amig kattanas nem érezhetd.
(19. abra) A sz(ir6 most a bevezetShiively
sugarfogo savjanal helyezkedik el. A szliré
kampéjanak a vena renalisokhoz képest caudalis
irdnyban kell lennie.

FIGYELMEZTETES: Ne alkalmazzon tulzott
erét a sziird eloretolasara a bevezeto
rendszeren keresztiil.

Stabilizalja a sztir6bevezetd rendszert, és hizza
vissza a bevezetéhiivelyt és a védéhiivelyt addig,
amig a véddhiively és a jugularis bevezetéeszkoz
fogantyuja érintkezésbe nem keriilnek egymassal.
Ezen a ponton a szlir6 szét van nyitva, és még
csatlakozik a szlir6bevezeté eszkozhoz. (20. dbra)
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el a szétnyitott
sz(ir6t a vena cava belsejében. Ha igy tesz, ez
ronthatja a sziir6 teljesitményét.

. Ha a sz(ir6 nem a kivant helyzetben van, dvatosan

tolja ra a bevezetéhiivelyt a szirére, kdzvetlendil
a horgonyok el6tt megallva. Sziikség szerint
helyezze &t a rendszert, és Ujra hiizza vissza

a bevezetéhiivelyt és a védéhivelyt addig, amig
a védéhively és a jugularis bevezetéeszkoz
fogantyuja érintkezésbe nem keriilnek egymassal,
teljesen kitakarva a szrét.



Illusztraciok

FIGYELMEZTETES: Ne tolja elére a
b 6hiivelyt a sziiré horgonyai folé.
Ellenkez6 esetben részecskék kaparédhatnak
le a bevezetéhiivelyrél.

. Ha a sz(ir6 helyzete megfelel, nyomja meg
a piros biztonsagi billentydit a sz(ir6 kioldasanak
el6készitésére. (21. abra)

. Teljesen nyomja le a kioldé billentydit a szliré
megfelel6 kioldasanak biztositasara. (22. abra)
A sz(ir6 athelyezése mar nem lehetséges. A sz(iré
most ki van oldva.
MEGJEGYZES: A telepités soran a tulzott feszités
megakadalyozhatja a sztiré kioldasat a kioldo
mechanizmus aktivalasakor.
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. Végezzen diagnosztikai képalkoto vizsgalatot
a szir6 helyzetének ellenérzésére.
MEGJEGYZES: A bevezetéhiively eltdvolitdsahoz
és a vaszkularis hozzéaférési hely vérzését
megel6z6 vérzéscsillapitashoz a szokasos korhézi
eljaras szerint kell eljarni.

A Glnther Tulip sztréimplantatum eltavolithato.

A szlir6 kialakitasanal fogva a Giinther Tulip vena cava
sz(ir6 eltavolitokészletével tavolithaté el. A CloverSnare
vaszkularis eltdvolitéval is eltavolithato. Olvassa el

a Gunther Tulip vena cava sz(iré eltavolitokészletéhez
vagy a CloverSnare vaszkularis eltavolitéhoz mellékel

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

+ Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; kozzététel datuma:
2014. majus 6.

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

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Gunther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

A szlir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag
Osszetett dontés; a sz(ir6 eltdvolitasara vonatkozé
dontésnek mindegyik beteg egyéni kockazat-elény
profiljan kell alapulnia (pl. a beteg folytatédé sziiksége
a PE elleni védelemre, 6sszehasonlitva a sz(rével
kapcsolatos komplikaciokkal szerzett tapasztalataival
és/vagy az ilyen tapasztalatok folyamatos
kockazataval). Minden eltavolithaté VCl sz(rére igaz,
hogy az eltavolitas az id6 mulasaval egyre nehezebb
feladatta valik, és ennek oka gyakran a szir6 szarainak
vagy kampdjanak (megdélt sziirénél) szévetbendvés
miatti betokozodasa.

A kévetkezé hivatkozésokban a sziréeltavolitas
alternativ modszereirdl sz616 leirasok szerepelnek.
Ezeknek az alternativ eltavolitasi médszereknek

a bi: a aga vagy b még nincs

hasznalati utasitast (a sz(ir6készlet nem tartalmazza).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthtzhato
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. UjrasterilizaIni
tilos! Felbontatlan és sértetlen csomagolésban steril.
Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét,
szaraz, hlivos helyen tarolandé. Tartés megvilagitasa
kertilendd. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan
vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy

nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk
kozolt szakirodalombol szérmazé tapasztalatokon,
VClI sz(ir6kre vonatkozé iranyelveken, az ISO 25539-3
szabvanyon és a VCl szlrékkel foglalkozé szabélyozasi

biztonséagi kozleményeken alapul. A rendelkezésre &llé

szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képviseldje
tud felvilagositassal szolgalni.

Sziir6k utankovetésével és eltavolitasaval
kapcsolatos ajanlasok:

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

megallapitva. E médszerek hasznossaga az orvos
tapasztalatatdl, a beteg anatomiajatol és a szliré
helyzetétél fiiggben valtozo.

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

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

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

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

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

SET CON FILTRO PER VENA CAVA GUNTHER
TULIP® PER APPROCCIO DALLA VENA
FEMORALE E GIUGULARE

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con filtro Guinther Tulip & composto da un filtro
realizzato in una lega paramagnetica di cromo cobalto
(lungo 50 mm quando compresso a un diametro

di 30 mm), precaricato su un introduttore per filtro
femorale; un introduttore per filtro giugulare; un
sistema di introduzione coassiale da 7 Fr (compatibile
con una guida da 0,035 inch); e un pre-dilatatore da
10 Fr con rivestimento idrofilo per I'accesso vascolare.
Il dilatatore di introduzione & dotato di otto fori laterali
e di due marker radiopachi situati a 30 mm uno
dall’altro (distanza misurata tra i margini esterni dei
marker). Il prodotto & previsto per il posizionamento
per via percutanea attraverso una vena femorale

0 una vena giugulare nei pazienti adulti. Lintroduttore
femorale e quello giugulare sono chiaramente
identificati sulle rispettive impugnature.

Il filtro impiantabile Gtinther Tulip & progettato per
essere utilizzato come filtro permanente o come

filtro recuperabile. Il filtro impiantabile Giinther Tulip
puod essere recuperato se clinicamente indicato;

per maggiori informazioni, vedere la sezione delle
Istruzioni per I'uso intitolata “Recupero opzionale

del filtro".

USO PREVISTO

Il filtro impiantabile Giinther Tulip & previsto per
catturare i coaguli di sangue all'interno del tratto
infrarenale della vena cava inferiore (VCI).

INDICAZIONI PER L'USO

Il filtro impiantabile Giinther Tulip & indicato per la
prevenzione dell'embolia polmonare (EP) sintomatica;
il filtro cattura i coaguli di sangue nel tratto infarenale
della VCl nelle seguenti situazioni cliniche:

« pazienti con evidenza di EP o di trombosi venosa

profonda (TVP) nella VCl o nelle vene degli
arti inferiori e una controindicazione assoluta
o relativa all'anticoagulazione, I'insuccesso
dell'anticoagulazione o ad alto rischio di
complicanze in caso di anticoagulazione;

« pazienti in ambiente perioperatorio con anamnesi
di EP o TVP che richiedano l'interruzione
dell'anticoagulazione;
pazienti ad alto rischio di TVP o EP ma considerati
non idonei all'anticoagulazione a causa dell'alto
rischio di complicanze.

Il filtro impiantabile Giinther Tulip pud essere
recuperato se clinicamente indicato; per maggiori
informazioni, vedere la sezione delle Istruzioni per
I'uso intitolata “Recupero opzionale del filtro”.
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CONTROINDICAZIONI
Posizionamento del filtro
« Vena cava di grandi dimensioni (diametro della
VCl > 30 mm).
« Diametro della VCl < 15 mm.
« Presenza di grande quantita di trombo nella vena
scelta per I'approccio.
« Pazienti a rischio di embolia settica.
« Uso in donne in stato di gravidanza.
« Uso in pazienti pediatrici/minorenni.

Recupero opzionale del filtro
« Filtri con significative quantita di trombo
intrappolato (oltre il 25% del volume del cono).
« Pazienti attualmente ad alto rischio di EP.

AVVERTENZE
Posizionamento del filtro

« Se si incontra una forte resistenza durante
I'avanzamento della guida o del sistema di
introduzione, ritirarli e optare per un approccio
differente. Non esercitare una forza eccessiva.

+ Quando si utilizza un iniettore automatico per
I'iniezione del mezzo di contrasto, non superare la
pressione nominale massima di 68 bar (1000 psi) e
una velocita di flusso di 20 mL/s. E anche possibile
eseguire |'iniezione manuale.

- Non tentare di ruotare il filtro precaricato
all'interno del sistema di introduzione.

« In sede di approccio femorale, non ritirare
all'interno della guaina il filtro spiegato.

« Non tentare di ruotare, fare avanzare o ritirare il
filtro spiegato all'interno della vena cava.

« Non applicare mai una forza eccessiva durante il
posizionamento del filtro. Se il rilascio del filtro
non risulta possibile, potrebbe essere necessaria
la sostituzione del dispositivo. Se la sostituzione
del dispositivo non & possibile, o se il filtro non si
spiega correttamente, & possibile che si rendano
necessari ulteriori interventi o la rimozione
chirurgica.

« Durante il posizionamento del filtro (approccio
giugulare), non fare avanzare la guaina di
introduzione sulle ancore del filtro.

« Durante l'imaging diagnostico, valutare il filtro per
escludere la presenza di segni di danni o difetti.
Se il filtro & danneggiato, la sua capacita di
catturare i coaguli potrebbe risultare compromessa
o potrebbe causare l'ostruzione del flusso
sanguigno.

« Per evitare la possibile rottura del filtro e/o
lesioni al paziente, non esercitare una forza
eccessiva per riposizionare (nel contesto
dell'approccio giugulare) o recuperare il filtro. Se il
riposizionamento o il recupero del filtro risultano



difficoltosi, potrebbero rendersi necessari ulteriori
interventi o la rimozione chirurgica.

Recupero opzionale del filtro

« Prima di tentare il recupero del filtro, & sempre
opportuno eseguire una valutazione della vena
cava inferiore mediante imaging per esaminare i
trombi catturati residui.

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

« Per maggiori informazioni sul recupero del filtro
disponibili nella letteratura clinica specializzata,
consultare la sezione “STUDI CLINICI” delle
Istruzioni per l'uso.

RM
« Attenersi alle istruzioni per la sicurezza in ambiente
RM per evitare il surriscaldamento, la torsione
e/o la deflessione che potrebbero arrecare danni
al vaso.

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici

competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche

e interventistiche endovascolari.

Il posizionamento delle guaine per accesso

vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide

prevede I'impiego di tecniche standard.

Il set con filtro Guinther Tulip deve essere usato

in pazienti con diametri dei vasi compatibili con i

componenti associati al dispositivo.

La modifica o I'alterazione del prodotto (filtro

o sistema di introduzione) sono sconsigliate;

la sicurezza e I'efficacia del prodotto in caso di

modifiche non sono state determinate.

La manipolazione dei prodotti (ad esempio,

il posizionamento e il recupero) deve essere

controllata con metodi di imaging.

Prima di iniettare il mezzo di contrasto (mediante

un iniettore o manualmente) attraverso il dilatatore

di introduzione, accertarsi che il connettore

della guaina di introduzione e il dilatatore di

introduzione siano collegati correttamente.

E necessario tenere presente la possibilita di

reazioni allergiche (ad esempio, al cobalto, al

cromo e al nichel).

« Alfine 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 l'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.

- Sono stati segnalati casi di inclinazione del
filtro. Le cause potenziali possono includere il
posizionamento del filtro in VCI con diametri
superiori a quelli specificati nelle presenti Istruzioni
per 'uso; il rilascio non corretto; manipolazioni in
prossimita del filtro impiantato (ad esempio, una
procedura chirurgica o endovascolare eseguita in
prossimita del filtro); e/o un tentativo di recupero
non riuscito. Un'inclinazione eccessiva del filtro puo
determinare difficolta o impossibilita di recupero,
penetrazione/perforazione della parete della vena
cava e/o causare la perdita di efficacia del filtro.

« E stata segnalata la penetrazione/perforazione

della parete della vena cava, che puo essere

sintomatica o asintomatica. Le cause potenziali

possono includere il rilascio non corretto

e/o l'applicazione di forza eccessiva nonché

manipolazioni in prossimita del filtro impiantato

(ad esempio, una procedura chirurgica

o endovascolare eseguita nelle vicinanze del filtro).

Sono stati segnalati casi di frattura del filtro, che

puod essere sintomatica o asintomatica. La frattura

di una gamba del filtro puo essere causata da

movimenti ripetitivi a carico di questa componente

quando questa si trova in una posizione inusuale

e particolarmente soggetta a sollecitazioni, come

nel caso della penetrazione/perforazione della VCI

da parte di una gamba del filtro, o Iimpigliamento

di una gamba del filtro in un vaso secondario (ad

esempio, una vena renale). Altre cause potenziali di

frattura del filtro possono includere I'applicazione di

forza eccessiva o manipolazioni in prossimita del filtro

impiantato (ad esempio, una procedura chirurgica

o endovascolare eseguita nelle vicinanze del filtro).

E stata segnalata la possibilita di recupero di un filtro

fratturato o di frammenti di filtro (inclusi frammenti

embolizzati) mediante tecniche endovascolari.

Sono state segnalate la migrazione e/o

I'embolizzazione (ad esempio, il movimento

in direzione di cuore o polmoni) del filtro

o di frammenti di filtro. E stato segnalato lo

spostamento del filtro, o di frammenti di filtro, in

direzione sia craniale sia caudale; tale spostamento

puo essere sintomatico o asintomatico. Le cause

potenziali possono includere il posizionamento

del filtro in VCI con diametri superiori a quelli

specificati nelle presenti Istruzioni per l'uso; il

rilascio non corretto; il rilascio all'interno di trombi;

lo sposizionamento dovuto all'accumulo di grosse

masse di trombo e/o I'applicazione di forza

eccessiva 0 manipolazioni in prossimita del filtro

impiantato (ad esempio, una procedura chirurgica

o endovascolare eseguita in prossimita del filtro).

Un attrito e/o una compressione maggiori in

corrispondenza del sito di accesso durante la

procedura possono determinare 'aumento del

rischio di trombosi presso il sito di accesso stesso.
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« Rispettare scrupolosamente le istruzioni per
garantire la riuscita del rilascio e per evitare lesioni
al paziente o danni al dispositivo.

Se il sistema di introduzione o parti del sistema di
introduzione presentano un malfunzionamento
prima della procedura o durante la stessa, il
dispositivo deve essere sostituito. In caso di
malfunzionamento del dispositivo durante la
procedura, eseguirne l'attenta sostituzione per
evitare lesioni al sito di accesso e al vaso.

La mancata corretta conservazione del dispositivo
potrebbe causare il degrado del materiale e/o
danneggiare il dispositivo.

izi del filtro fi I

« Per il posizionamento del filtro si predilige
generalmente la vena femorale destra grazie al suo
percorso piu diritto in direzione della vena cava.

E possibile usare la vena femorale sinistra, ma il
percorso risulta pit tortuoso. Prima di scegliere un
approccio, valutare la corporatura e I'anatomia del
paziente nonché la posizione di eventuali trombosi
venose.

Il filtro impiantabile viene fornito precaricato
sullintroduttore per filtro femorale. Non tentare
mai di separare tra loro il filtro precaricato e
l'introduttore per filtro femorale.

« Non tentare mai di ricaricare il filtro
sullintroduttore per filtro femorale. Qualsiasi
tentativo di questo tipo rischia di danneggiare
l'introduttore e/o il filtro.

Una volta che la coppa femorale (montatura
metallica corrispondente alla lettera d in Fig. 1)

ha superato la punta della guaina di introduzione,
il filtro & completamente esposto. Tentando di
retrarre il filtro a questo punto della sequenza di
rilascio, si rischia di danneggiare la forma del filtro.

iz del filtro giugulare

Per il posizionamento del filtro si predilige
generalmente la vena giugulare destra grazie al
suo percorso piu diritto in direzione della vena
cava. Un approccio tramite vena giugulare sinistra
puo essere possibile, a seconda della corporatura e
dell'anatomia del paziente nonché della posizione
di eventuali trombosi venose.

Il filtro puo essere riposizionato prima del rilascio
definitivo facendo avanzare con cautela la guaina
di introduzione sul filtro fino a posizionarla
esattamente prima delle ancore, riposizionando il
sistema come desiderato e ritirando nuovamente la
guaina di introduzione ricollegandola al connettore
della guaina di protezione ed esponendo
completamente il filtro.
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Recupero opzionale del filtro
« 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. La sezione

“BIBLIOGRAFIA" delle Istruzioni per l'uso include

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 & pit necessaria. Il

tentativo di recupero del filtro va effettuato quando

fattibile e clinicamente indicato. Il recupero del

filtro & una decisione clinicamente complessa

specifica per 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. Per maggiori

informazioni sul recupero del filtro disponibili nella

letteratura clinica specializzata, consultare la sezione

“STUDI CLINICI” delle Istruzioni per l'uso.

« Ilfiltro & progettato per essere recuperato con il
set per il recupero del filtro per vena cava Gunther
Tulip. Puo tuttavia essere recuperato anche con
il recuperatore vascolare CloverSnare®. Non sono
stati eseguiti test da parte di Cook per valutare
la sicurezza o l'efficacia del recupero del filtro
utilizzando altri sistemi e tecniche di recupero.

« Per il recupero del filtro si predilige generalmente
la vena giugulare destra grazie al suo percorso pit
diritto in direzione della vena cava.

« La letteratura clinica specializzata include
descrizioni di tecniche alternative per il recupero
del filtro; I'uso di queste tecniche varia in base
all'esperienza del medico, all'anatomia del paziente
e alla posizione del filtro. La sicurezza e l'efficacia
di queste tecniche di recupero alternative
non sono state determinate. La sezione
“BIBLIOGRAFIA" delle Istruzioni per l'uso include
citazioni che descrivono le tecniche di recupero
alternative; tali informazioni sono fornite come
riferimento.

RM
« Potrebbero verificarsi degli artefatti d'immagine che
potrebbero a loro volta allungare i tempi diagnostici
e/o richiedere ulteriori procedure di imaging.



INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN
AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il filtro per
vena cava Glinther Tulip puo essere sottoposto a RM
in presenza di condizioni specifiche. Un paziente
portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto
a scansione in modo sicuro in un sistema RM che
rispetti le seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di soli 1,5 Tesla
03,0Tesla.

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di
1600 Gauss/cm (16,0 T/m) o inferiore.

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo,
mediato sul corpo intero e segnalato dal sistema
RM < 2,0 W/kg (modalita operativa normale) per
15 minuti di scansione continua.

Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza,
si prevede che il filtro per vena cava Giinther Tulip
generi un aumento massimo di temperatura di 5,2 °C
dopo 15 minuti di scansione continua.

L'artefatto d'immagine si estende per circa 21 mm dal
filtro per vena cava Gunther Tulip, come riscontrato
durante prove non cliniche, quando il filtro viene
sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi
Gradient-Echo su un sistema RM da 3,0 Tesla.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| possibili eventi avversi che potrebbero verificarsi
includono, senza limitazioni, i seguenti.
« Aritmia
« Danni alla vena cava
« Danni cardiaci
« Decesso
« Dolore all'addome o alla schiena
« Edema
« Ematoma in corrispondenza del sito di accesso
vascolare
« Embolia gassosa
« Embolia polmonare
« Embolizzazione del filtro o di un frammento del
filtro
« Emorragia
« Frattura del filtro
« Inclinazione inaccettabile del filtro
« Infezione in corrispondenza del sito di accesso
vascolare
« Lacerazione dell'intima
« Mancata/incompleta espansione del filtro

» Mancato recupero

« Migrazione del filtro

+ Occlusione di vaso secondario

« Occlusione o trombosi della vena cava
« Ostruzione del flusso sanguigno

« Penetrazione della vena cava

« Perdita ematica

- Perforazione della vena cava

+ Pneumotorace

- Posizionamento errato del filtro

- Sindrome postflebitica

« Stenosi della vena cava

« Stravaso del materiale di contrasto

- Tamponamento cardiaco

« Trauma alle strutture adiacenti

« Trauma vascolare

- Trombosi venosa profonda

« Trombosi/occlusione del sito di accesso

STUDI CLINICI

Duecentosessantadue (262) uomini e 292 donne (eta
media: 50 + 17 anni) sono stati arruolati in uno studio
di registro multicentrico, prospettico, per valutare la
possibilita di recuperare con successo il filtro per vena
cava Gunther Tulip in vari momenti dopo l'impianto.
Tutti i 554 filtri sono stati posizionati con successo. Nel
corso del follow-up, sono stati segnalati tre episodi di
EP. Il tentativo di recupero del filtro & stato effettuato
quando ritenuto clinicamente appropriato dal medico.
Il tentativo di recupero é stato effettuato in 275
pazienti (49,6%). Limaging al momento del recupero
ha evidenziato una frattura del filtro ma nessuna
perforazione della VClI. Il tentativo di recupero non

& stato effettuato in tre pazienti nei quali era stata
osservata una quantita eccessiva di trombo nel filtro.
Il tempo medio prima del recupero ¢ stato di 59 giorni
(intervallo di 0-494 giorni). Duecentoquarantotto (248)
recuperi (90,2%) sono stati eseguiti con successo.

1 27 tentativi di recupero non riusciti sono stati
attribuiti a: eccessiva endoproliferazione tissutale

in corrispondenza delle gambe del filtro (n=16),
impossibilita di afferrare I'uncino a causa del suo
orientamento (ovvero, inclinazione) verso la parete del
vaso (n=10) e un piccolo coagulo (trombo eccessivo)
notato precedentemente (n=1). Due eventi post-
recupero (una stenosi del 27% nella vena cava al
recupero e una sospetta piccola EP immediatamente
dopo il recupero, entrambi risolti spontaneamente)
sono stati classificati come “probabilmente” correlati

al filtro. Una stima del prodotto limite di Kaplan-Meier
(vedere figure seguenti) indica che la probabilita
stimata di riuscita del recupero del filtro Glnther Tulip
supera il 99% a 4 settimane, il 94% a 12 settimane,

il 67% a 26 settimane e il 37% dopo le 52 settimane
dallimpianto.
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Probabilita di riuscita del recupero

0,2
-------- Limite superiore IC 95%
o—e—e Stima diK-M
-------- Limite inferiore IC 95%
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72

Tempo in settimane

Tempo di permanenza

N Stima di Kaplan-Meier della probabilita di Errore
del filtro - N o .
N riuscita del recupero del filtro Giinther Tulip standard
Settimane
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Pubblicazione dello studio: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

ISTRUZIONI PER L'USO Preparazione lllustrazioni

Approccio femorale 1. Lavare la guaina di introduzione e il dilatatore di
introduzione.

2. Fare avanzare il dilatatore di introduzione
attraverso il centro della valvola Check-Flo® sulla
guaina di introduzione. Fissare il dilatatore di
introduzione alla guaina di introduzione ruotando

Informazioni generali

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
eil i d ri. Il p i

delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri . 3 . :
angiografici e delle guide prevede Iimpiego di il connettore del dilatatore in senso orario fino
tecniche standard. Si presume che l'operatore a percepire un clic. (Fig. 2)

utilizzi ia locale, sedazi e lgesi 3. Rimuovere il tubo di protezione del filtro. (Fig. 3)

secondo necessita.
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Illustrazioni
Posizionamento del filtro
4. Accedere alla vena femorale prescelta mediante
tecnica di Seldinger.
. Eseguire I'imaging diagnostico per confermare la
presenza di una singola VCI, misurare il diametro
della VCl, verificare la presenza di trombo
e stabilire la posizione delle vene renali.
Inserire nella VCl una guida di supporto da
0,035 inch.
Se necessario, dilatare il sito di puntura con un
pre-dilatatore da 10 Fr.
Rimuovere il pre-dilatatore e fare avanzare il
sistema di introduzione coassiale sulla guida
finché la punta della guaina di introduzione non
viene a trovarsi in posizione di circa 1 cm caudale
rispetto alla vena renale inferiore.
Rimuovere la guida.
. Eseguire I'imaging diagnostico per verificare
che la punta della guaina di introduzione (o del
marker radiopaco) si trovi in posizione di circa
1 cm caudale rispetto alla vena renale inferiore.
ATTENZIONE - Prima di iniettare il mezzo di
contrasto medi: un ini ico
0 manualmente attraverso il dilatatore di
introduzione, accertarsi che il connettore
della guaina di introduzione e il dilatatore di
introduzi siano coll
AVVERTENZA - Quando si utilizza un iniettore
automatico per mezzo di contrasto, non
superare la pressione nominale massima di
68 bar (1000 psi) e una velocita di flusso di
20 mL/s.
. Una volta stabilita la posizione corretta, ruotare il
connettore del dilatatore di introduzione in senso

[
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antiorario e rimuovere il dilatatore di introduzione.

(Fig. 4)

. Inserire l'introduttore per filtro femorale con il
filtro precaricato nella valvola Check-Flo della
guaina di introduzione (Fig. 5), e farlo avanzare
nella guaina di introduzione fino a quando la
valvola Check-Flo non viene a contatto con la
protuberanza tattile sull'introduttore per filtro. In
questo modo I'uncino del filtro viene a trovarsi
allinterno della guaina di introduzione, in
corrispondenza della banda radiopaca. Verificare
che l'uncino si trovi all'interno della guaina di
introduzione e sempre in posizione caudale
rispetto alle vene renali.

AVVERTENZA - Non ruotare il filtro precaricato
all'interno del sistema di introduzione.
AVVERTENZA - Non esercitare una forza
eccessiva per fare avanzare il filtro attraverso il
sistema di introduzione.

. Stabilizzare l'introduttore per filtro, ritirare la
guaina di introduzione (Fig. 6), e collegarla

~

w

allimpugnatura dell'introduttore femorale. (Fig. 7)
A questo punto il filtro & completamente esposto
e ancora collegato all'introduttore per filtro.
(Fig. 8)
ATTENZIONE - Tentando di retrarre il filtro
a questo punto della sequenza di rilascio, si
rischia di danneggiare la forma del filtro.

14. E ora possibile verificare la posizione corretta
mediante 'imaging diagnostico.
AVVERTENZA - Non ruotare il filtro spiegato
all'interno della vena cava per evitare di

ne le pr ioni

compr
ATTENZIONE - Non effettuare l'iniezione
del mezzo di contrasto se la coppa femorale
(montatura metallica corrispondente alla
lettera d in Fig. 1) non & completamente
libera dalla guaina di introduzione. Ai fini del
posizionamento, utilizzare la banda radiopaca
della guaina di introduzione.

. Prima del rilascio del filtro, verificare che il
connettore della guaina di introduzione e
I'impugnatura dellintroduttore femorale
siano collegati per garantire che la coppa
femorale sia completamente libera dalla guaina
di introduzione.

16. Quando la posizione del filtro & corretta, premere
il pulsante di sicurezza rosso per preparare il
rilascio del filtro. (Fig. 9)

17. Premere completamente il pulsante di rilascio per
garantire il rilascio corretto del filtro. (Fig. 10) A
questo punto non & piu possibile riposizionare il
filtro. Il filtro & ormai rilasciato.

18. Eseguire I'imaging diagnostico per verificare la
posizione del filtro.

NOTA - E necessario attenersi agli standard di
cura prescritti dall'azienda ospedaliera per quanto
riguarda la rimozione della guaina di introduzione
e il conseguimento dell'emostasi per evitare il
sanguinamento in corrispondenza del sito di
accesso al sistema vascolare.

«

Approccio giugulare
Informazioni generali

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche

einter istiche olari. Il p

delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri

angiografici e delle guide prevede I'impiego di
ich dard. Si p che l'op

utilizzi locale,
secondo necessita.

e

Preparazione

Per predisporre I'approccio giugulare, il filtro
deve essere trasferito dall'introduttore femorale
all'introduttore giugulare.
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Illustrazioni

. Sul sistema di introduzione femorale, spingere

I'uncino del filtro attraverso il cappuccio del tubo
di protezione. (Fig. 11)

Premere e tenere premuto il pulsante di rilascio
sullimpugnatura dell'introduttore giugulare per
fare avanzare I'uncino di presa oltre la guaina

di protezione. Imprimendo all‘introduttore
giugulare una delicata curvatura come illustrato
(Fig. 12), afferrare I'uncino del filtro precaricato
sull'introduttore femorale e rilasciare il pulsante
per afferrare saldamente il filtro. (Fig. 13)

NOTA - Curvare l'introduttore giugulare facendo
attenzione a non piegarlo.

Bloccare il fermo sullimpugnatura
dell'introduttore giugulare premendo la
manopola rossa sul retro. (Fig. 14)

Per rilasciare il filtro dall'introduttore femorale,
premere il pulsante di sicurezza rosso, seguito
dal pulsante di rilascio sullimpugnatura
dell'introduttore femorale. (Fig. 9 e Fig. 10)
Raddrizzare il sistema di introduzione giugulare,
quindi fare avanzare il connettore della guaina di
protezione sull'introduttore per filtro giugulare
fino a percepire un chiaro arresto (circa 6 cm).
(Fig. 15) Questo garantisce che il filtro si trovi
allinterno della punta della guaina di protezione.

1l prodotto & ora pronto per l'uso.

6.

~

Lavare la guaina di introduzione e il dilatatore di
introduzione.

Fare avanzare il dilatatore di introduzione
attraverso il centro della valvola Check-Flo sulla
guaina di introduzione. Fissare il dilatatore di
introduzione alla guaina di introduzione ruotando
il connettore del dilatatore in senso orario fino

a percepire un clic. (Fig. 16)

Posizionamento del filtro

8.

0

=)

13.
14.
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Accedere alla vena giugulare prescelta mediante
tecnica di Seldinger.

Eseguire I'imaging diagnostico per confermare la
presenza di una singola VCI, misurare il diametro
della VCl, verificare la presenza di trombo e
stabilire la posizione delle vene renali.

. Inserire nella VCl una guida di supporto da
0,035 inch.
. Se necessario, dilatare il sito di puntura con un

pre-dilatatore da 10 Fr.

. Rimuovere il pre-dilatatore e fare avanzare il

sistema di introduzione coassiale sulla guida
finché la punta della guaina di introduzione non
viene a trovarsi in posizione di circa 5 cm caudale
rispetto alla vena renale inferiore.

Rimuovere la guida.

Eseguire I'imaging diagnostico per verificare

che la punta della guaina di introduzione (o del

marker radiopaco) si trovi in posizione di circa
5 cm caudale rispetto alla vena renale inferiore.
ATTENZIONE - Prima di iniettare il mezzo di
contrasto mediante un iniettore automatico

o0 manualmente attraverso il dilatatore di
introduzione, accertarsi che il connettore
della guaina di introduzione e il dilatatore di
introduzione siano collegati correttamente.
AVVERTENZA - Quando si utilizza un iniettore
automatico per mezzo di contrasto, non
superare la pressione nominale massima di
68 bar (1000 psi) e una velocita di flusso di

20 mL/s.

. Una volta stabilita la posizione corretta, ruotare il

connettore del dilatatore di introduzione in senso
antiorario e rimuovere il dilatatore di introduzione.
(Fig.17)

. Inserire I'introduttore per filtro giugulare, con

la guaina di protezione contenente il filtro
precaricato, nella valvola Check-Flo della guaina
di introduzione. Fare avanzare l'introduttore per
filtro con la guaina di protezione nella guaina di
introduzione. (Fig. 18)

AVVERTENZA - Non ruotare il filtro precaricato
all'interno del sistema di introduzione.
Collegare il connettore della guaina di
introduzione e la guaina di protezione ruotando
in senso orario fino a percepire un clic. (Fig. 19)

Il filtro & ora posizionato in corrispondenza della
banda radiopaca della guaina di introduzione.
L'uncino del filtro deve trovarsi in posizione
caudale rispetto alle vene renali.

AVVERTENZA - Non esercitare una forza
eccessiva per fare avanzare il filtro attraverso il
sistema di introduzione.

. Stabilizzare il sistema di introduzione del filtro

e ritirare la guaina di introduzione e la guaina di
protezione fino a quando la guaina di protezione
e limpugnatura dellintroduttore giugulare non
vengono a contatto tra loro. A questo punto il
filtro & spiegato e ancora collegato all'introduttore
per filtro. (Fig. 20)

AVVERTENZA - Non ruotare il filtro spiegato
all'interno della vena cava per evitare di
comprometterne le prestazioni.

Se il filtro non si trova nella posizione

desiderata, fare avanzare con cautela la guaina
di introduzione sul filtro fino a posizionarla
esattamente prima delle ancore. Riposizionare il
sistema come desiderato e ritirare nuovamente
la guaina di introduzione e la guaina di
protezione fino a quando la guaina di protezione
e 'impugnatura dell'introduttore giugulare

non risultano a contatto tra loro, esponendo
completamente il filtro.



Illustrazioni

AVVERTENZA - Non fare avanzare la guaina

di introduzione sulle ancore del filtro. Questo

potrebbe graffiare la guaina di introduzione

con conseguente generazione di particelle.

Quando la posizione del filtro & corretta, premere

il pulsante di sicurezza rosso per preparare il

rilascio del filtro. (Fig. 21)

. Premere completamente il pulsante di rilascio per
garantire il rilascio corretto del filtro. (Fig. 22) A
questo punto non é pit possibile riposizionare il
filtro. Il filtro & ormai rilasciato.

NOTA - La presenza di una tensione eccessiva
durante il rilascio pud impedire il rilascio stesso
del filtro quando viene attivato il meccanismo
di rilascio.

. Eseguire I'imaging diagnostico per verificare la
posizione del filtro.

NOTA - E necessario attenersi agli standard di
cura prescritti dall’azienda ospedaliera per quanto
riguarda la rimozione della guaina di introduzione
e il conseguimento dell'emostasi per evitare il
sanguinamento in corrispondenza del sito di
accesso al sistema vascolare.
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Procedura di recupero opzionale

Il filtro impiantabile Gunther Tulip puo essere
recuperato. Il filtro & stato progettato per essere
recuperato con il set per il recupero del filtro per vena
cava Gunther Tulip, ma puo essere recuperato anche
con il recuperatore vascolare CloverSnare. Consultare
al riguardo le Istruzioni per I'uso fornite con il set per
il recupero del filtro per vena cava Gtinther Tulip o con
il recuperatore vascolare CloverSnare (non incluso nel
set del filtro).

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene

ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Il prodotto

& sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.
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LATVISKI

GUNTHER TULIP® V. CAVA FILTRA
KOMPLEKTS PIEKLUVEI CAUR AUGSSTILBA
UNJUGA VENU

IERICES APRAKSTS

Gunther Tulip filtra komplekts sastav no filtra, kas

ir izgatavots no paramagnétiska kobalta-hroma
sakauséjuma (50 mm gar3, ja saspiests lidz 30 mm
diametram) un uzmontéts uz femoralas piekluves filtra
ievaditaja, jugularas piek|uves filtra ievaditaja, 7 Fr
koaksialas ievadisanas sistémas (saderiga ar 0,035 inch
vaditajstigu) un 10 Fr predilatatora ar hidrofilu
parklajumu asinsvadu piekluves nodro$inasanai.
levaditaja dilatatoram ir astonas sanu atveres un divi
starojumu necaurlaidigi markieri, kas atrodas 30 mm
attaluma viens no otra (no viena markiera beigam lidz
otra markiera beigam). Sis izstradajums ir paredzéts
perkutanai ievietoanai pieaugusajiem caur augsstilba
vai juga vénu. Femoralas un jugularas piekluves
ievaditaji ir skaidri identificéjami péc noradem uz
rokturiem.

Gunther Tulip filtra implants ir izstradats ta, lai to
varétu izmantot gan ka pastavigu filtru, gan iznemamu
filtru. GUnther Tulip filtra implantu drikst iznemt,

kad tas ir kliniski indicéts; papildinforma
lieto3anas instrukcijas sadala “Fakultativa filtra
iznemsana’.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Gunther Tulip filtra implants ir paredzéts to asins
receklu notversanai, kas parvietojas uz infrarenalo
v. cava inferior (VC).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Gtinther Tulip filtra implants ir indicéts simptomatiskas
plausu embolijas (PE) novérsanai, notverot asins
receklus infrarenalaja VCl 3adas kliniskajas situacijas:

« jair pieradijumi, ka pacientam ir PE vai dzilo
vénu tromboze (DVT) v. cava inferior vai apakséjo
ekstremitasu vénas un ir absollta vai relativa
kontrindikacija attieciba uz antikoagulantu
terapiju, ir veikta neveiksmiga antikoagulantu
terapija vai ari pastav augsts komplikaciju risks,
veicot antikoagulantu terapiju;

« pacienti operacijas perioda ar PE vai DVT
anamnézé, kam ir japartrauc antikoagulantu
terapija;

« pacienti ar augstu DVT vai PE risku, kas vienlaikus
ir uzskatami par nepiemérotiem antikoagulantu
terapijas sanemsanai augsta komplikaciju riska dé|.

Gtinther Tulip filtra implantu drikst iznemt, kad tas ir
kliniski indicéts; papildinformaciju skatiet lietosanas
instrukcijas sadala “Fakultativa filtra iznemsana’”.
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KONTRINDIKACIJAS
Filtraievietosana
- Liela v. cava (VCl diametrs > 30 mm).
« VCl diametrs < 15 mm.
« Izteikta tromboze piek|uvei izvélétaja véna.
- Pacienti ar septiskas embolijas risku.
- Lietosana gratniecém.
« Lietosana nepilngadigiem/pediatrijas pacientiem.
Fakultativa filtra izn
« Filtri ar lielu savakto trombu daudzumu (vairak
neka 25% no konusa tilpuma).
- Pacienti, kuriem saglabajas augsts PE risks.

BRIDINAJUMI

Filtraievietosana
- Ja vaditajstigas vai ievadisanas sistémas virzisanas

laika ir jatama izteikta pretestiba, atvelciet un

izvélieties citu piek|uvi. Nedrikst lietot parmérigu
spéku.

Ja kontrastvielu injicéjat ar injektora palidzibu,

neparsniedziet maksimalo noradito spiedienu

68 bar (1000 psi) un plasmas atrumu 20 mL/sek.

lespéjama ari manuala injekcija.

« Neméginiet rotét uzmontéto filtru ievadisanas
sistémas iekSpuseé.

« Neveiciet izplesta filtra atkartotu ievietosanu
ievadapvalka femoralas piek|uves laika.

+ Neméginiet rotét, virzit vai atvilkt v. cava ievietotu
izplestu filtru.

« Filtra ievieto3anas laika nedrikst izmantot
parmérigu spéku. Ja filtra izple3ana nav iesp&jama,
var bt nepieciesama ierices nomaina. Ja ierices
nomaina nav iespéjama vai ari filtrs netiek pareizi
izplests, var but nepieciesama papildu iejauksanas
vai kirurgiska iznemsana.

« Filtra repozicionésanas laika (jugulara piekluve)
nevirziet ievadapvalku pari filtra enkuriem.

- Diagnostiskas radiologiskas izmeklésanas laika

novértéjiet, vai filtram nav redzamas jebkadas

bojajumu vai defektu pazimes. Ja filtrs ir bojats,
var tikt ietekméta filtra spéja savakt recek|us vai ari
izraisita asins plismas obstrukcija.

Repozicionéjot (jugulara piek|uve) vai iznemot

filtru, nedrikst lietot parmérigu spéku, jo tadéjadi

var tikt salauzts filtrs un/vai nodarits kaitéjums
pacientam. Ja filtra repozicionésana vai iznem3sana
ir sarezgita, var but nepiecie3ama papildu
iejaukSanas vai kirurgiska iznemsana.

Fakultativa filtra iznems.
« Pirms iznemsanas méginajuma javeic v. cava
inferior radiologiska izmeklé3ana, lai noteiktu

atlikuso notverto trombu daudzumu.




« Nekada gadijuma neméginiet vélreiz izplest
iznemtu filtru.

« Papildinformaciju par filtra iznems3anu, kas
publicéta kliniskaja literatara, skatiet lietosanas
instrukcijas sadala “KLINISKIE PETIJUMI".

MR
« levérojiet MR attéldiagnostikas drosuma
informaciju, lai nepielautu parmérigu sakarsanu,
griezes spéku un/vai noliekumu, kas var radit
asinsvada traumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Sis izstradajums ir paredzéts lietoanai arstiem,

kas ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas un

endovaskularas iejauksanas metozu izmantosana.

Asinsvadu piekluves ievadapvalku, angiografijas

katetru un vaditajstigu ievieto3anai ir jaizmanto

standarta metodes.

Giinther Tulip filtra komplekts ir jaizmanto

pacientiem, kuru asinsvadu diametrs ir saderigs ar

saistitajiem ierices komponentiem.

Nav ieteicams veikt izstradajuma (filtra vai

ievadiSanas sistémas) modifikaciju vai izmainas,

jo izstradajuma drosums un efektivitate péc
modifikaciju veiksanas nav noteikti.

Manipulacijas ar izstradajumu (piem., ievietodana

un iznemsana) javeic radiologiska kontrolé.

« Pirms injic&jat kontrastvielu (izmantojot injektoru
vai manualu injekciju) caur ievaditaja dilatatoru,
parliecinieties, vai ievadapvalka galvina un
ievaditaja dilatators ir pareizi savienoti.

« Janem véra alergisku reakciju iespéjamiba (piem.,

pret kobaltu, hromu vai nikeli).

Parliecinieties, vai pacientam nav visparéjas,

regionalas vai vietéjas anestézijas panesamibas

traucéjumi vai tas nepanesamiba, lai nepielautu ar

anestézijas proceddru saistitas nevélamas reakcijas.

Parliecinieties, vai pacientam nav alergijas/
paaugstinatas jutibas pret kontrastvielu, jo
kontrastvielas lietosana proceduras laika un/vai
pécoperacijas attéldiagnostika var izraisit alergisku
reakciju un/vai citu veidu kontrastvielas raditus
kait&jumus.

« Sanemti zinojumi par filtra nolieci. lespéjamie
iemesli var ietvert filtra ievietosanu VC, kuras
diametrs ir lielaks, neka noradits 3aja lietosanas
instrukcija, nepareizu izple$anu, manipulacijas
netalu no implantéta filtra (piem., kirurgiska

vai endovaskulara proceddra filtra tuvuma)
un/vai neveiksmigu iznemsanas méginajumu.
Izteikta filtra noliece var apgratinat vai padarit
neiespé&jamu filtra iznemsanu, izraisit v. cava
sieninas penetraciju/perforaciju un/vai filtra
efektivitates zudumu.

« Sanemti zinojumi par v. cava sieninas penetraciju/
perforaciju — ta var bat gan simptomatiska, gan
asimptomatiska. lespéjamie iemesli var ietvert
nepareizu izplesanu un/vai izteiktu noslogojumu
vai manipulacijas netalu no filtra ievietosanas
vietas (piem., kirurgiska vai endovaskulara
procedara filtra tuvuma).

Sanemti zinojumi par filtra IGzumu — tas var bat
gan simptomatisks, gan asimptomatisks. Filtra
kajinas luzumu var izraisit atkartotas filtra kajinas
kustibas neparasta, noslogota pozicija, pieméram,
VCl penetréjosa/perforéjosa filtra kajina vai filtra
kajinas nok|usana sanu zara (piem., nieres véna). Citi
filtra IGzuma iespé&jamie iemesli var ietvert izteiktu
noslogojumu vai manipulacijas netalu no implantéta
filtra (piem., kirurgiska vai endovaskulara procediira
filtra tuvuma). Sanemti zinojumi par salGzusa filtra
vai filtra fragmentu (tostarp embolizétu fragmentu)
iznem3anu, izmantojot endovaskularas metodes.
Zinots par filtra vai filtra fragmentu migraciju

un/vai embolizaciju (piem., parvietosanos uz sirdi vai
plausam). Filtra vai filtra fragmentu parvieto3anas

ir notikusi gan kraniala, gan kaudala virziena — ta
var bat gan simptomatiska, gan asimptomatiska.
lespéjamie iemesli var ietvert filtra ievietosanu

VCl, kuras diametrs ir lielaks, neka noradits 3aja
lietosanas instrukcija, nepareizu izplesanu, izplesanu
tromba, izkustésanos lielas trombu slodzes dé| un/
vai izteiktu noslogojumu vai manipulacijas netalu
no filtra ievietosanas vietas (piem., kirurgiska vai
endovaskulara procedira filtra tuvuma).

Palielinata berze un/vai kompresija piekluves vieta
procedaras laika var izraisit palielinatu trombozes
risku piekluves vieta.

Rupigi ievérojiet noradijumus, lai nodrodinatu
veiksmigu izplesanu un novérstu jebkadu
kaitéjumu pacientam vai ierices bojajumus.

Ja ievadisanas sistéma vai ievadisanas sistémas
dalas pirms procedras vai tas laika darbojas
nepareizi, ierice ir janomaina. Ja ierice procediiras
laika darbojas nepareizi, uzmanigi nomainiet to, lai
novérstu piek|uves vietas un asinsvada traumas.
lerices nepareizas uzglabasanas rezultata var notikt
materiala degradacija un/vai rasties ierices bojajumi.

Filtra ievietos i jot fi al
piekluvi
- Filtra ievietosanai parasti izmanto labo augsstilba
vénu, jo tas gaita lidz v. cava ir taisnaka. Var
izmantot ari kreiso augsstilba vénu, bet ta ir
izlocitaka. Pirms izvélaties piekluves veidu,
novértéjiet pacienta izméru un anatomiju, ka ari
venozas trombozes lokalizacijas vietu.
« Filtrs tiek piegadats uzmontéts uz femoralas
piekluves filtra ievaditaja. Neméginiet atvienot
filtru, kas uzmontéts uz filtra ievaditaja.
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« Neméginiet vélreiz uzmontét filtru uz femoralas
piekluves filtra ievaditaja. Sadi méginajumi var
bojat ievaditaju un/vai filtru.

« Tiklidz femoralais kausin3 (metala savienojums;

1. attéla apziméts ar d) ir aizbidits aiz ievadapvalka
gala, filtrs ir pilniba atsegts. Filtra atvilk3anas
méginajums 3aja izplesanas procesa bridi var
sabojat filtra formu.

Filtra i jot jug {

« Filtra ievieto$anai parasti izmanto labo juga vénu, jo
tas gaita lidz v. cava ir taisnaka. lespéjama piek|uve
ari caur kreiso juga vénu atkariba no pacienta izméra,
anatomijas un venozo trombozu lokalizacijas vietas.
Filtra poziciju iesp&jams mainit pirms galigas
izpleSanas, uzmanigi virzot ievadapvalku pari
filtram tiesi lidz enkuriem, péc nepieciesamibas
mainot sistémas poziciju un vélreiz atvelkot
ievadapvalku, atkartoti to savienojot ar
aizsargapvalka galvinu un pilniba atsedzot filtru.

iva filtra i

Kliniskajas vadlinijas arstiem un reguléjoso iestazu
publicétajas vadlinijas ieteikta pacientu, kuriem
ievietoti filtri, regulara novérosana. Novérosanas
laika katram pacientam jaizvérteé filtra iznem3sanas
riski/ieguvumi. Atsauces, kas ietver ieteikumus par
pacientu novérosanu un filtra iznem3anu, skatiet
lietosanas instrukcijas sadala “ATSAUCES".

Ja PE profilakse vairs nav nepiecieSama, var apsvért
filtra iznems3anu. Filtra iznemsana javeic, ja tas ir
iespéjams un kliniski indicéts. Filtra iznemsana ir
pacientam specifisks, kliniski sarezgits [émums,
kuru pienemot janem véra katra pacienta
individuala riska/ieguvuma attieciba (piem.,
vajadziba turpinat PE profilaksi salidzinajuma

ar ieprieks novérotajam ar filtru saistitajam
komplikacijam un/vai pastavoso $adu komplikaciju
risku). Visu iznemamo VCl filtru iznemsana laika
gaita klast sarezgitaka, un parasti tas ir filtra

kajinu vai aka iekapsulésanas dé| (noliekta filtra
gadijuma), kas notiek audu ieaugsanas rezultata.
Papildinformaciju par filtra iznemsanu, kas
publicéta kliniskaja literattra, skatiet lietosanas
instrukcijas sadala “KLINISKIE PETLJUMI".

Filtrs ir izstradats ta, lai to varétu iznemt ar Glinther
Tulip v. cava filtra iznem3anas komplektu. To
iespé&jams iznemt ari ar CloverSnare® vaskularo
iznemsanas ierici. Uznémums Cook nav veicis
parbaudes, lai novértétu filtra iznemsanas drosumu

sistémas vai metodes.

Filtra iznem3anai parasti izmanto labo jiga vénu, jo

tas gaita lidz v. cava ir taisnaka.

« Kliniskaja literatara ir aprakstitas ari alternativas
filtra iznemsanas metodes; S0 metozu izmantosana

94

ir atkariga no arsta pieredzes, pacienta anatomijas
un filtra pozicijas. So alternativo iznemsanas
metozu drosums un efektivitate nav noteikta.
Lietosanas instrukcijas sadala “ATSAUCES" ir
noraditas atsauces, kuras aprakstitas alternativas
iznemsanas metodes; 3i informacija tiek sniegta
uzzinam.

MR
« Var rasties attéla artefakti, kas var paildzinat
diagnostikas laiku un/vai radit nepieciesamibu
veikt papildu attéldiagnostiku.

MR DROSUMA INFORMACIJA

Nekliniskaja testésana konstatéts, ka Glinther Tulip

v. cava filtrs ir izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu, kam ievietota 3i ierice, var drosi
skenét ar MR iekartu, ievérojot $adus nosacijumus:

- statiska magnétiska lauka stiprums ir tikai 1,5 vai
3,0 teslu;

« maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients
ir 1600 gausu/cm (16,0 T/m) vai mazaks;

« maksimalais MR iekartas noteiktais, vidéjais visa
kermena specifiskais absorbcijas koeficients (SAR)
ir < 2,0 W/kg (parastais darbibas rezims) 15 minasu
nepartrauktas skenésanas laika.

Veicot skenésanu ieprieks noraditajos skenésanas
apstaklos, sagaidams, ka Guinther Tulip v. cava filtrs
izraisis temperataras paaugstinasanos par maksimali
5,2 °C péc 15 mintsu ilgas nepartrauktas skenésanas.
Nekliniskaja testé3ana konstatéts, ka attéla artefakts
parsniedz Giinther Tulip v. cava filtru par aptuveni

21 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar gradient
echo impulsu sekvenci un 3,0 teslu MR iekartu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespé&jamie nevélamie notikumi ietver, bet
neaprobezojas ar:

aritmiju;

asins plasmas obstrukciju;

asins zudumu;

asinsvada traumatizaciju;

asinsvada zara okluziju;

- asinosanu;

« blakus eso3o struktaru traumatizaciju;
« dzilo vénu trombozi;

« filtra IGzumu;

« filtra migraciju;

« filtra nepareizu poziciju;

- filtra vai filtra fragmentu embolizaciju;



« gaisa emboliju;

« hematomu asinsvada piek|uves vieta;
« infekciju asinsvada piek|uves vieta;
« intimas plisumu;

« kontrastvielas ekstravazaciju;

« muguras sapém vai védera sapém;
« navi;

neatbilstosu filtra nolieci;
neveiksmigu filtra izplesanu/nepilnigu izplesanu;
neveiksmigu iznemsanu;
piekluves vietas trombozi/okliziju;
plausu emboliju;

pneimotoraksu;

postflebitisko sindromu;

sirds bojajumu;

sirds tamponadi;

« tasku;

« v. cava bojajumu;

« v. cava okluziju vai trombozi;

« V. cava penetraciju;

« v. cava perforaciju;

« V. cava stenozi.

KLINISKIE PETIJUMI

Prospektiva daudzcentru registru pétijuma tika ieklauti
divi simti sesdesmit divi (262) viriedi un 292 sievietes
(vidéjais vecums: 50 + 17 gadi), lai novértétu
veiksmigu Gunther Tulip v. cava filtra iznemsanas

iespéju dazados laika periodos péc implantacijas. Visu
554 filtru ievieto3ana bija veiksmiga. Novérosanas
perioda laika tika zinots par tris PE gadijumiem.

Filtra iznem3ana tika veikta atbilsto3i arsta ieskatiem
par kliniskajam indikacijam. Iznemsana tika veikta
275 pacientiem (49,6%). Radiologiskaja izmeklésana,
kas tika veikta iznemsanas laika, netika konstatéts
neviens VCl perforacijas gadijums un tika konstatéts
viens filtra lGzuma gadijums. Iznem3ana netika veikta
ris pacientiem, kuriem iznemsanas méginajuma laika
filtra tika konstatéta parmériga tromboze. Vidéjais
laiks lidz iznems3anai bija 59 dienas (diapazons:

0-494 dienas). Divi simti ¢etrdesmit astoni (248)
iznem3anas méginajumi (90,2%) bija veiksmigi.

27 neveiksmigie iznems$anas méginajumi bija saistiti
ar: parmérigu audu ieaugsanu filtra kajinas (n=16),
nespéju satvert filtra aki ta orientacijas (t.i., nolieces)
uz asinsvada sieninas pusi dé| (n=10) un ieprieks
konstatétu nelielu recekli (parmériga tromboze) (n=1).
Divi péc iznemsanas konstatétie notikumi (27% v. cava
stenoze iznemsanas laika un aizdomas par nelielu PE
talit péc iznems3anas, kas abi izzuda bez arstésanas)
tika klasificéti ka iespé&jami saistiti ar filtru. Péc Kaplan-
Meier perioda prognozésanas metodes (skatiet talak
eso30s attélus) aprékinata prognozéta veiksmigas
Giinther Tulip filtra iznems3anas varbatiba ir lielaka
neka 99% 4 nedélas péc implantacijas, lielaka neka
94% 12 nedélas péc implantacijas, lielaka neka 67%
26 nedélas péc implantacijas un lielaka neka 37%

52 nedélas péc implantacijas.
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Filtra ievietosanas laiks, Pi éta

h

P N . Stand.

Tulip filtra ta
nedélas varbutiba, izmantojot Kaplan-Meier metodl klada
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Pétijuma publikacija: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Femorala piekluve
Visparéja informacija

Sis izstradaj ir paredzéts li i arstiem,
kas ir apmaciti un kam ir pieredze dlagnostlkas un
kulara $anas metozu i

Asii du piek| ievadapvalku, angiografijas
katetru un itajsti i ir jai
standarta des. Tiek p ka li aj
péc nepiecieSsamibas i vietéjo e
sedaciju un atsapinasanu.

Attéli

Sagatavosana
1. Izskalojiet ievadapvalku un ievaditaja dilatatoru.
2. Virziet ievaditaja dilatatoru cauri Check-Flo®
varstula vidusdalai uz ievadapvalka. Nostipriniet
ievaditaja dilatatoru uz ievadapvalka, pagriezot
dilatatora galvinu pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz ir sajatams klikskis. (2. attéls.)

3. Nonemiet filtra aizsargcauruliti. (3. attéls.)

Filtra ievietosana
4. Izmantojot Seldinger metodi, izveidojiet piek|uvi
izvélétajai augsstilba vénai.

. Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklésanu,
lai apstiprinatu vienu VCI, izméritu VCI diametru,
parbaudit trombu esamibu un noteiktu nieru
Vvénu atrasanas vietu.

. levadiet atbalsta 0,035 inch vaditajstigu VCI.

Ja nepiecie3ams, dilatéjiet punkcijas vietu ar 10 Fr

predilatatoru.

Iznemiet predilatatoru un virziet koaksialo

ievadisanas sistému pari vaditajstigai, lidz

ievadapvalks atrodas aptuveni 1 cm kaudali no
zemakas nieru vénas.

w
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Iznemiet vaditajstigu.
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10. Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklésanu,
lai apstiprinatu ievadapvalka gala (vai starojumu
necaurlaidiga markiera) poziciju aptuveni 1 cm
kaudali no zemakas nieru vénas.

UZMANIBU' Plrms injicéjat kontrastvielu

jek u vai a jekciju)
caur |evad|taja dllatatoru, parliecinieties, vai
p galvina un ievaditaja dilatators ir

pareizi savienoti.

BRIDINAJUMS Ja |zmantojat |njektoru,

nepar d
68 bar (1000 psi) un plasmas atrumu 20 mL/sek.

. Kad ir apstiprinata pareiza pozicija, pagrieziet

ievaditaja dilatatora galvinu pretéji

pulkstenraditaju kustibas virzienam un iznemiet
ievaditaja dilatatoru. (4. attéls.)

levietojiet femoralas piekluves filtra ievaditaju

ar uzmontéto filtru ievadapvalka Check-Flo

varstuli (5. attéls) un virziet to iek$a ievadapvalka,

lidz Check-Flo varstulis saskaras ar sataustamo
pacélumu uz filtra ievaditaja. Sadi filtra akis

tiks ievietots ievadapvalka pie starojumu

necaurlaidigas joslas. Parbaudiet, vai akis atrodas

ievadapvalka iek$pusé un joprojam ir novietots
kaudali attieciba pret nieru vénam.

BRIDINAJUMS: Nerot&jiet uzmontéto filtru

ievadisanas sistémas iekSpusé.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet parmérigu spéku,

virzot filtru uz prieksu ievadisanas sistéma.

. Nofikséjiet filtra ievaditaju, iznemiet ievadapvalku
(6. attéls) un savienojiet to ar femoralas piek|uves
ievaditaja rokturi. (7. attéls.) Sajé bridi filtrs ir
pilniba izplests un joprojam savienots ar filtra
ievaditaju. (8. attéls.)

UZMANIBU! Filtra atvilkianas méginajums
Saja izplesanas procesa bridi var sabojat filtra
formu.




Attéli

14. Tagad iesp&jams apstiprinat pareizu poziciju,

izmantojot diagnostisku radiologisku izmeklésanu.
BRIDINAJUMS: Nerotéjiet v. cava ievietoto
izplesto filtru. Sada riciba var nevélami
ietekmét filtra veiktspéju.
UZMANIBU! Kontrastvielas injekciju drikst
veikt tikai tad, kad femoralais kausins (metala

i 1. attéla ar d) ir pilniba
izvirzits no ievadapvalka. Pozicionésanai
izmantojiet starojumu necaurlaidigo joslu uz
ievadapvalka.

15. Parbaudiet, vai ievadapvalka galvina un femoralas
piekluves ievaditaja rokturis ir savienoti, lai
nodrosinatu, ka pirms filtra atbrivosanas
femoralais kausins ir pilniba izbidits no
ievadapvalka.

. Tiklidz filtrs ir novietots pareiza pozicija,
nospiediet sarkano drosibas pogu, lai sagatavotos
filtra atbrivosanai. (9. attéls.)

17. Lidz galam nospiediet atbrivo3anas pogu, lai
veiktu pareizu filtra atbrivosanu. (10. attéls.) Filtra
repozicionésana vairs nav iespéjama. Tagad filtrs ir
atbrivots.

. Lai apstiprinatu filtra poziciju, veiciet diagnostisku
radiologisku izmeklésanu.

PIEZIME. levadapvalka iznem3ana un hemostazes
nodrosinasana, lai novérstu asinosanu asinsvada
piekluves vieta, javeic atbilstosi slimnicas apripes
standartam.

o
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Jugulara piekluve
Visparéja informacija

i arstiem,
ieredze dlagnostlkas un

pi
katetru un

standarta
péc nepiecies;
sedaciju un atsapinasanu.

vietéjo

Sagatavosana

Lai sagatavotos jugularai piekluvei, filtrs japarvieto no
femoralas piek|uves ievaditaja uz jugularas piek|uves
ievaditaja.

1. Spiediet femoralas piek|uves ievadisanas sistémas
filtra aki caur aizsargcaurulites vacinu. (11. attéls.)
Nospiediet un turiet nospiestu atbrivo3anas
pogu uz jugularas piekluves ievaditaja roktura,
lai izvirzitu satver3anas aki ara no aizsargapvalka.
Turiet jugularas piekluves ievaditaju viegli
saliektu, ka paradits attéla (12. attéls), satveriet
uz femoralas piek|uves ievaditaja uzmontéta filtra
aki un atbrivojiet pogu, lai stingri satvertu filtru.
(13. attels.)

[

PIEZIME. Jugularas piekluves ievaditaja

salieksanas laika neparlociet to.

. Nostipriniet fiksatoru uz jugularas piekluves
ievaditaja roktura, pabidot sarkano pogu uz
aizmuguri. (14. atteéls.)

. Lai atbrivotu filtru no femoralas piek|uves
ievaditaja, uz femoralas piekluves ievaditaja
roktura nospiediet sarkano drosibas pogu un
péc tam — atbrivosanas pogu. (9. attéls un
10. attéls.)

. Iztaisnojiet jugularas piek|uves ievadisanas
sistému un péc tam virziet aizsargapvalka galvinu
uz jugularas piek|uves filtra ievaditaja, lidz sajatat
skaidru atduri (aptuveni 6 cm). (15. attéls.)

Tas liecina, ka filtrs atrodas aizsargapvalka gala

iekSpusé.

Tagad i adajs ir
6. Izskalojiet ievadapvalku un ievaditaja dilatatoru.

7. Virziet ievaditaja dilatatoru caur Check-Flo varstula
vidusdalu uz ievadapvalka. Nostipriniet ievaditaja
dilatatoru uz ievadapvalka, pagriezot dilatatora
galvinu pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz ir
sajatams klikskis. (16. attéls.)

w
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Filtra ievietosana

. Izmantojot Seldinger metodi, izveidojiet piek|uvi

izvélétajai juga vénai.

Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklésanu,

lai apstiprinatu vienu VCI, izméritu VCl diametru,

parbaudit trombu esamibu un noteiktu nieru

Vvénu atrasanas vietu.

10. levadiet atbalsta 0,035 inch vaditajstigu VCI.

11. Ja nepieciesams, dilatéjiet punkcijas vietu ar 10 Fr
predilatatoru.

12. Iznemiet predilatatoru un virziet koaksialo
ievadisanas sistému pari vaditajstigai, lidz
ievadapvalks atrodas aptuveni 5 cm kaudali no
zemakas nieru vénas.

13. Iznemiet vaditajstigu.

14. Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklé3anu,
lai apstiprinatu ievadapvalka gala (vai starojumu
necaurlaidiga markiera) poziciju aptuveni 5 cm
kaudali no zemakas nieru vénas.

UZMANIBU' Plrms injicéjat kontrastvielu

®

0

u vai alu injekciju)
caur |evad|taja dllatatoru, parliecinieties, vai
galvina un ievaditaja dilatators ir

pareizi savienoti.

BRIDINAJUMS Ja |zmanto;at |njektoru,

GBPbar (1000 psi) un plasmas atrumu 20 mL/sek.
15. Kad ir apstiprinata pareiza pozicija, pagrieziet

ievaditaja dilatatora galvinu pretgji

pulkstenraditaju kustibas virzienam un iznemiet

ievaditaja dilatatoru. (17. attéls.)
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Attéli

16. levietojiet jugularas piekluves filtra ievaditaju
ar aizsargapvalku, kas satur uzmontéto filtru,
ievadapvalka Check-Flo varstuli. Virziet filtra
ievaditaju ar aizsargapvalku ieksa ievadapvalka.
(18. attéls.)

BRIDINAJUMS: Nerot&jiet uzmontéto filtru
ievadisanas sistémas iekSpusé.

17. Savienojiet ievadapvalka galvinu ar
aizsargapvalku, griezot pulkstenraditaju kustibas
virziena, lidz ir sajatams klikskis. (19. attéls.)
Tagad filtrs atrodas pie ievadapvalka starojumu
necaurlaidigas joslas. Filtra akim jaatrodas kaudali
attieciba pret nieru vénam.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet parmérigu spéku,
virzot filtru uz prieksu ievadisanas sistéma.

. Nofikséjiet filtra ievadisanas sistému un velciet
ara ievadapvalku un aizsargapvalku, lidz
aizsargapvalks saskaras ar jugularas piek|uves
ievaditaja rokturi. Saja bridr filtrs ir izplests un
joprojam savienots ar filtra ievaditaju. (20. attéls.)
BRIDINAJUMS: Nerotéjiet v. cava ievietoto
izplesto filtru. Sada riciba var nevélami
ietekmét filtra veiktspéju.

. Jafiltrs neatrodas vajadzigaja pozicija, uzmanigi

virziet uz prieksu ievadapvalku pari filtram

tiesi lidz enkuriem. Repoziciongjiet sistému, ka

nepiecie$ams, un vélreiz velciet ara ievadapvalku

un aizsargapvalku, lidz aizsargapvalks saskaras

ar jugularas piekluves ievaditaja rokturi, tadéjadi

pilniba atsedzot filtru.

BRIDINAJUMS: Nevirziet ievadapvalku pari

filtra enkuriem. $adi no ievadapvalka var

noskrapét dalinas.

Tiklidz filtrs ir novietots pareiza pozicija,

nospiediet sarkano drosibas pogu, lai sagatavotos

filtra atbrivo3anai. (21. attéls.)

. Lidz galam nospiediet atbrivosanas pogu, lai
veiktu pareizu filtra atbrivosanu. (22. attéls.) Filtra
repozicionésana vairs nav iespéjama. Tagad filtrs ir
atbrivots.

PIEZIME. Parmériga nospriegosana izpleanas
laika var aizkavét filtra atbrivosanu, kad ir aktivéts
atbrivo3anas mehanisms.

. Lai apstiprinatu filtra poziciju, veiciet diagnostisku
radiologisku izmeklésanu.

PIEZIME. levadapvalka iznem3ana un hemostazes
nodrosinasana, lai novérstu asinosanu asinsvada
piekluves vieta, javeic atbilstosi slimnicas apripes
standartam.
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Gunther Tulip filtra implantu iespé&jams iznemt. Filtrs
tika izstradats ta, lai to varétu iznemt ar Giinther Tulip
v. cava filtra iznemsanas komplektu. To iespéjams
iznemt ari ar CloverSnare vaskularo iznemsanas ierici.
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Ladzu, skatiet Gunther Tulip v. cava filtra iznem3anas
komplektam vai CloverSnare vaskularajai iznemsanas
iericei pievienoto lietosanas instrukciju (nav ieklauta

filtra komplekta).

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi
atplésamos iepakojumos. Paredzéts vienreizéjai
lietosanai. Nedrikst sterilizét atkartoti. Sterils, ja
iepakojums nav atveérts vai bojats. Nelietojiet
izstradajumu, ja pastav Saubas par ta sterilitati.
Uzglabajiet tumsa, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet
ilgstosu gaismas iedarbibu. Péc iznemsanas no
iepakojuma apskatiet izstradajumu, lai parliecinatos,
vai tas nav bojats.

ATSAUCES

LietoSanas instrukcija ir sagatavota, nemot véra arstu
pieredzi un/vai publicéto literataru, VCl filtra lietosanas
vadlinijas, standartu ISO 25539-3 un reguléjoso iestazu
drosuma informaciju par VCl filtriem. Lai sapemtu
informaciju par pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar
uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
leteikumi, kas saistiti ar pacientu novérosanu un filtru
iznemsanu:

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

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

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

+ Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Giinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Filtra iznemsana ir pacientam specifisks, kliniski
sarezgits léemumes, kuru pienemot janem véra katra
pacienta individuala riska/ieguvuma attieciba
(piem., vajadziba turpinat PE profilaksi salidzinajuma
ar ieprieks novérotajam ar filtru saistitajam
komplikacijam un/vai pastavo3o $adu komplikaciju
risku). Visu iznemamo VCl filtru iznem3ana laika gaita
klast sarezgitaka, un parasti tas ir filtra kajinu vai

aka iekapsulésanas dé| (noliekta filtra gadijuma), kas
notiek audu ieaugsanas rezultata.

Talak sniegtajas atsaucés aprakstitas alternativas filtra
iznemsanas metodes. o alternativo iznemsanas
metozu drodums un efektivitate nav noteikta. So




metozu izmantosana ir atkariga no arsta pieredzes,
pacienta anatomijas un filtra pozicijas.

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

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

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

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

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



NEDERLANDS

GUNTHER TULIP® VENA CAVA-FILTERSET
VOOR BENADERING VIA VENA FEMORALIS
EN BENADERING VIA VENA JUGULARIS

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Gunther Tulip filterset bestaat uit een filter
vervaardigd uit een paramagnetische kobalt-
chroomlegering (50 mm lang indien gecomprimeerd
tot een diameter van 30 mm), voorgeladen op een
femorale filterintroducer; jugulaire filterintroducer;
een 7 Fr coaxiaal introductiesysteem (compatibel
met een 0,035 inch voerdraad); en een 10 Fr
predilatator met hydrofiele coating voor vaattoegang.
De introducerdilatator heeft acht zijopeningen en
twee radiopake markeringen die zich 30 mm van
elkaar bevinden (van einde tot einde). Het product

is bestemd voor percutane plaatsing via een v.
femoralis of jugularis bij volwassenen. De femorale en
jugulaire introducer zijn voorzien van een duidelijke
identificatie op de handgreep.

Het Giinther Tulip filterimplantaat is ontworpen

om als een permanent filter of een verwijderbaar
filter te fungeren. Het Giinther Tulip filterimplantaat
kan worden verwijderd wanneer dit klinisch
geindiceerd is; raadpleeg het hoofdstuk “Optionele
filterverwijdering” van de gebruiksaanwijzing voor
meer informatie.

BEOOGD GEBRUIK

Het Gunther Tulip filterimplantaat is bestemd voor
het opvangen van bloedstolsels die zich door de
infrarenale vena cava inferior (VCI) verplaatsen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Guinther Tulip filterimplantaat is geindiceerd voor
de preventie van symptomatische longembolie (LE)
door het opvangen van bloedstolsels in de infrarenale
VClin de volgende klinische situaties:

« patiénten met tekenen van LE of diepveneuze
trombose (DVT) in de VCl of aderen van de
onderste extremiteiten en een absolute dan wel
relatieve contra-indicatie voor anticoagulatie,
falen van anticoagulatie, of een hoog risico op
complicaties door anticoagulatie;

- patiénten in een perioperatieve setting met LE
of DVT in de anamnese bij wie de anticoagulatie
moet worden onderbroken;

« patiénten met een hoog risico op DVT of LE maar
die niet in staat worden geacht om anticoagulatie
te ontvangen vanwege een hoog risico van
complicaties.

Het Guinther Tulip filterimplantaat kan worden
verwijderd wanneer dit klinisch geindiceerd
is; raadpleeg het hoofdstuk “Optionele
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filterverwijdering” van de gebruiksaanwijzing voor
meer informatie.

CONTRA-INDICATIES
Filterplaatsing
+ Megacava (diameter van de VCI > 30 mm).
« Diameter van de VCl < 15 mm.
- Omvangrijke trombus in de gekozen toegangsader.
- Patiénten met een risico op septische embolie.
« Gebruik bij zwangere vrouwen.
« Gebruik bij minderjarigen/pediatrische patiénten.

Optionele filterverwijdering
« Filters met een aanzienlijke hoeveelheid
ingevangen trombusmateriaal (meer dan 25% van
het volume van de conus).
« Patiénten met een aanhoudend hoog risico op LE.

WAARSCHUWINGEN
Filterplaatsing

« Als bij het opvoeren van de voerdraad of het
introductiesysteem ernstige weerstand wordt
ondervonden, trek deze dan terug en kies een
andere benadering. Er mag geen overmatige
kracht worden uitgeoefend.
Bij het onder hoge druk injecteren van
contrastmiddel mogen de maximale nominale druk
van 68 bar (1000 psi) en de maximale flowrate van
20 mL/s niet worden overschreden. Handmatige
injectie is ook mogelijk.
« Probeer niet het voorgeladen filter te draaien
binnen het introductiesysteem.
Breng het ontplooide filter niet terug in de sheath
tijdens de femorale benadering.
Probeer niet het ontplooide filter te draaien, op te
voeren of terug te trekken binnen de vena cava.
Bij het plaatsen van het filter mag geen overmatige
kracht worden uitgeoefend. Als het filter niet
kan worden ontplooid, moet het hulpmiddel
mogelijk worden vervangen. Als vervanging van
het hulpmiddel niet mogelijk is, of als het filter
niet op de juiste wijze wordt ontplooid, kunnen
aanvullende ingrepen of operatieve verwijdering
vereist zijn.
Bij het wijzigen van de filterpositie (jugulaire
benadering) mag u de introducersheath niet over
de ankers van het filter opvoeren.
Evalueer tijdens diagnostische beeldvorming of
het filter geen tekenen van schade of defecten
vertoont. Als het filter beschadigd is, kan dat
gevolgen hebben voor het vermogen van het filter
om stolsels vast te houden of een obstructie van
de bloedstroom veroorzaken.
- Er mag geen overmatige kracht worden uitgevoerd

bij het wijzigen van de positie (jugulaire



benadering) of verwijderen van het filter, want dit
kan leiden tot breken van het filter en/of schade
bij de patiént. Als er complicaties optreden bij het
wijzigen van de positie of het verwijderen van het
filter, kunnen aanvullende ingrepen of operatieve
verwijdering vereist zijn.

Optionele filterverwijdering
« Voordat geprobeerd wordt het filter te verwijderen,
moet door middel van beeldvorming van de vena
cava inferior worden nagegaan of er resterend
ingevangen trombusmateriaal aanwezig is.
« Probeer nooit een verwijderd filter opnieuw te
ontplooien.
Raadpleeg het hoofdstuk “KLINISCHE STUDIES”
van de gebruiksaanwijzing voor nadere informatie
uit gepubliceerde klinische literatuur over
filterverwijdering.

MRI
« Volg de informatie over MRI-veiligheid om
overmatige verwarming, torsie en/of verbuiging te
voorkomen, wat letsel aan het vat kan veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen

met een opleiding in en ervaring met diagnostische

en interventionele endovasculaire technieken.

Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van

vasculaire introductiesheaths, angiografiekatheters

en voerdraden te worden toegepast.

« De Guinther Tulip filterset moet worden gebruikt bij

patiénten met vaatdiameters die compatibel zijn

met de bijbehorende hulpmiddelcomponenten.

Modificatie of wijziging van het product (filter of

introductiesysteem) wordt niet aanbevolen, want

de veiligheid en effectiviteit van het product na
modificaties zijn niet vastgesteld.

« Voor het manipuleren van de producten
(bijv. plaatsing en verwijdering) is
beeldvormingscontrole vereist.

« Controleer voordat u (onder hoge druk
of handmatig) contrastmiddel door de
introducerdilatator injecteert of het aanzetstuk
van de introducersheath en de introducerdilatator
goed op elkaar zijn aangesloten.

« Er moet rekening worden gehouden met mogelijke
allergische reacties (bijv. op kobalt, chroom en
nikkel).

« Ga na of narcose dan wel regionale of lokale
anesthesie 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.

Kanteling van het filter is gemeld. Mogelijke
oorzaken zijn onder meer plaatsing van het
filter in een VCl met een grotere dan de in de
gebruiksaanwijzing voorgeschreven diameter,
onjuiste ontplooiing, manipulaties nabij een
geimplanteerd filter (bijv. een chirurgische of
endovasculaire ingreep in de nabijheid van een
filter) en/of een mislukte verwijderingspoging.
Overmatige kanteling van het filter kan leiden tot
moeilijke of mislukte verwijdering van het filter,
penetratie/perforatie van de wand van de vena
cava en/of verlies van filterrendement.

« Penetratie/perforatie van de wand van de vena

cava is gemeld en kan symptomatisch dan wel
asymptomatisch zijn. Mogelijke oorzaken zijn
onder meer onjuiste ontplooiing en/of overmatige
kracht of manipulaties nabij een geimplanteerd
filter (bijv. een chirurgische of endovasculaire
ingreep in de nabijheid van een filter).

Filterbreuk is gemeld en kan symptomatisch dan
wel asymptomatisch zijn. Breken van een filterpoot
kan het gevolg zijn van herhaaldelijke beweging
van de filterpoot in een ongewone, belaste
positie, bijvoorbeeld wanneer een filterpoot

in of door de wand van de VCl is gedrongen of
vastzit in een zijvat (bijv. een nierader). Andere
mogelijke oorzaken van filterbreuk zijn onder
meer overmatige kracht of manipulaties nabij
een geimplanteerd filter (bijv. een chirurgische of
endovasculaire ingreep in de nabijheid van een
filter). Er zijn meldingen van verwijdering van een
gebroken filter of filterfragmenten (met inbegrip
van embolische fragmenten) met behulp van
endovasculaire technieken.

Migratie en/of embolisatie van het filter of van
filterfragmenten (bijv. beweging naar het hart

of de longen) is gemeld. Er is beweging van het
filter of filterfragmenten in zowel craniale als
caudale richting voorgekomen, en deze beweging
kan symptomatisch of asymptomatisch zijn.
Mogelijke oorzaken zijn onder meer plaatsing
van het filter in een VCl met een grotere dan

de in de gebruiksaanwijzing voorgeschreven
diameter, onjuiste ontplooiing, ontplooiing in een
trombus, losraken door een grote hoeveelheid
trombusmateriaal en/of overmatige kracht of
manipulaties nabij een geimplanteerd filter (bijv.
een chirurgische of endovasculaire ingreep in de
nabijheid van een filter).

« Verhoogde wrijving en/of compressie op de

introductieplaats tijdens de ingreep kan leiden
tot een verhoogd risico van trombose op de
introductieplaats.
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« Volg de instructies nauwkeurig op om verzekerd
te zijn van een geslaagde ontplooiing en om
schade bij de patiént en aan het hulpmiddel te
voorkomen.

Als het introductiesysteem of onderdelen van het
introductiesysteem voor of tijdens de ingreep
slecht functioneert/functioneren, moet het
hulpmiddel worden vervangen. Als het hulpmiddel
tijdens de ingreep slecht functioneert, moet het
voorzichtig worden vervangen, om letsel aan de
introductieplaats en het vat te voorkomen.

Als het hulpmiddel niet op de juiste wijze wordt
bewaard, kan dat leiden tot afbraak van het
materiaal en/of schade aan het hulpmiddel.

Filterplaatsing via de vena femoralis
« Voor plaatsing van het filter geniet de rechter vena

femoralis gewoonlijk de voorkeur, omdat deze

een rechtere route naar de vena cava biedt. De

linker vena femoralis kan worden gebruikt, maar is

kronkeliger. Beoordeel de grootte en anatomie van
de patiént en de locatie van eventuele veneuze
trombosen voordat u een benadering kiest.

Het filterimplantaat wordt voorgeladen op de

femorale filterintroducer geleverd. Probeer niet het

voorgeladen filter los te maken van de introducer.

« Probeer niet het filter opnieuw op de femorale
filterintroducer te laden. Hierdoor kunnen de
introducer en/of het filter beschadigd raken.

« Wanneer de femorale cup (metalen bevestiging;
aangeduid als positie d in afb. 1) voorbij de tip
van de introducersheath is gekomen, ligt het
filter volledig bloot. Als u op dit punt van het
ontplooiingsproces probeert het filter terug te
trekken, kan het filter worden vervormd.

Filterplaatsing via de vena jugularis

« Voor plaatsing van het filter geniet de rechter
vena jugularis gewoonlijk de voorkeur, omdat
deze een rechtere route naar de vena cava biedt.
Een benadering via de linker vena jugularis
kan mogelijk zijn, afhankelijk van de grootte
en anatomie van de patiént en de locatie van
eventuele veneuze trombosen.

« De positie van het filter kan voor de uiteindelijke
ontplooiing worden gewijzigd door de
introducersheath voorzichtig over het filter op
te voeren tot vlak voor de ankers, het systeem
naar de gewenste positie te verplaatsen en de
introducersheath vervolgens weer terug te trekken
door hem opnieuw aan het aanzetstuk van de
beschermsheath te bevestigen, waardoor het filter
volledig bloot komt te liggen.
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Optionele filterverwijdering

« 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 het hoofdstuk
“LITERATUUR" van de gebruiksaanwijzing 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 LE tegenover zijn/
haar ervaring met filtergerelateerde complicaties
en/of het aanhoudende risico daarop). Voor alle
verwijderbare VCl-filters geldt dat verwijdering
na verloop van tijd lastiger wordt, meestal
doordat de filterpoten of -haak (bij een gekanteld
filter) ingekapseld raken door weefselingroei.
Raadpleeg het hoofdstuk “KLINISCHE STUDIES”
van de gebruiksaanwijzing voor nadere informatie
uit gepubliceerde klinische literatuur over
filterverwijdering.

« Het filter is ontworpen om te worden
verwijderd met de Gunther Tulip vena cava-
filterverwijderingsset. Het kan ook worden
verwijderd met het CloverSnare® vasculaire
verwijderingsinstrument. Cook heeft
geen tests uitgevoerd om de veiligheid en
effectiviteit van filterverwijdering met andere
verwijderingssystemen of -technieken te
beoordelen.

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

- In de gepubliceerde klinische literatuur zijn
beschrijvingen van alternatieve technieken voor
filterverwijdering te vinden; de uitkomsten van
deze technieken zijn afhankelijk van de ervaring
van de arts, de anatomie van de patiént en de
positie van het filter. De veiligheid en effectiviteit
van deze alternatieve verwijderingstechnieken
zijn niet vastgesteld. Het hoofdstuk
“LITERATUUR" van de gebruiksaanwijzing
bevat referenties waarin alternatieve
verwijderingstechnieken worden beschreven; deze
informatie wordt vermeld ter referentie.




MRI
« Er kunnen beeldartefacten optreden, waardoor
diagnoses langer kunnen duren en/of aanvullende
beeldvorming vereist kan zijn.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID
In niet-klinische tests is aangetoond dat het Giinther
Tulip vena cava-filter onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan
veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de
volgende voorwaarden voldoet:
« Statisch magnetisch veld uitsluitend van 1,5 tesla
of 3,0 tesla
« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke
gradiént van 1600 gauss/cm (16,0 T/m) of minder
« Maximale door het MRI-systeem gemelde specific
absorption rate (SAR) die gemiddeld over het
gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt (normale
bedrijfsmodus) gedurende 15 minuten continu
scannen.
Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden
veroorzaakt het Guinther Tulip vena cava-filter naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van
5,2 °C na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 21 mm
uit rondom het Gunther Tulip vena cava-filter,
zoals aangetoond tijdens niet-klinische tests bij
beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie
en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen
voordoen, zijn onder meer:

« Aritmie

« Bloedverlies

« Diepveneuze trombose

« Embolisatie van filter of filterfragmenten

- Extravasatie van contrastmateriaal

« Filterbreuk

« Filtermigratie

« Geen/onvolledige filterontplooiing

- Hartletsel

« Harttamponnade

« Hematoom op vasculaire introductieplaats

« Hemorragie

« Infectie op vasculaire introductieplaats

« Intimascheur

« Letsel aan de vena cava

« Longembolie

« Luchtembolie

« Malpositie van filter

« Mislukken van verwijdering

« Obstructie van de bloedstroom

+ Occlusie of trombose van vena cava
« Occlusie zijvat

+ Oedeem

« Onaanvaardbare kanteling van filter
« Overlijden

- Penetratie van vena cava

« Perforatie van vena cava

+ Pneumothorax

« Postflebitisch syndroom

« Rug- of buikpijn

- Stenose van vena cava

« Trauma aan omliggende structuren
« Trombose/occlusie op de introductieplaats
« Vaattrauma

KLINISCHE STUDIES
Tweehonderdtweeénzestig (262) mannen en 292
vrouwen (gemiddelde leeftijd: 50 + 17 jaar) werden
ingeschreven in een prospectief, multicentrisch
registeronderzoek ter beoordeling van de mate van
verwijderbaarheid van het Giinther Tulip vena cava-filter
op verschillende tijden na implantatie. Alle 554 filters
werden met succes geplaatst. Tijdens de controles
werden drie voorvallen van LE gemeld. Er werd
geprobeerd het filter te verwijderen wanneer de arts dat
klinisch geschikt achtte. Bij 275 patiénten (49,6%) werd
een verwijderingspoging ondernomen. Op beelden
gemaakt bij verwijdering werden geen tekenen van VCl-
perforatie gezien en werd één filterbreuk waargenomen.
Er werd geen verwijderingspoging ondernomen
bij drie patiénten bij wie op het moment van de
verwijderingspoging een overmatige hoeveelheid
trombusmateriaal werd waargenomen in het filter. De
gemiddelde tijd tot verwijdering bedroeg 59 dagen
(spreiding 0-494 dagen). Tweehonderdachtenveertig
(248) verwijderingen (90,2%) slaagden. De mislukking
van de verwijdering in 27 gevallen werd toegeschreven
aan: overmatige weefselingroei bij de filterpoten
(n=16), onvermogen de haak vast te grijpen vanwege
de stand (namelijk kanteling) richting de vaatwand
(n=10), en een eerder vermeld klein stolsel (omvangrijk
trombusmateriaal) (n=1). Twee na verwijdering
optredende voorvallen (een stenose van 27% in de vena
cava op het moment van verwijdering en een vermoede
kleine LE onmiddellijk na verwijdering, die beide vanzelf
verdwenen) werden gecategoriseerd als 'waarschijnlijk’
filtergerelateerd. Aan de hand van een Kaplan-
Meier-productlimietschatting (zie de onderstaande
afbeeldingen) werd de kans op geslaagde verwijdering
van het Guinther Tulip filter geschat op meer dan 99%
op 4 weken, meer dan 94% op 12 weken, meer dan
67% op 26 weken en meer dan 37% op 52 weken na
de implantatie.
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Kans op geslaagde verwijdering

........ Bovengrens 95%-BI
o—e—e K-M-schatting

004 zmmmeme- Ondergrens 95%-BI
" T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Tijd in weken
Verblijfstijd filter Kaplan-Meier-schatting van de kans op geslaagde

Weken verwijdering van het Giinther Tulip filter Standaardfout
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Onderzoekspublicatie: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD en McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

GEBRUIKSAANWUZING

Femorale benadering

Algemeen

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

en r ire
technieken. Er dienen daardtechnieken voor
het pl: van laire i ductiesheath
i fiekatt sen draden te |
toegepast. Er wordt vanuit gegaan dat de
d arts pl lijke doving, sedatie en

P
pijnstilling zal toepassen naar vereist.
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Voorbereiding Afbeeldingen

1. Spoel de introducersheath en de
introducerdilatator door.

2. Voer de introducerdilatator op door het midden
van de Check-Flo® klep op de introducersheath.
Bevestig de introducerdilatator aan de
introducersheath door het aanzetstuk van de
dilatator rechtsom te draaien tot u een klik voelt.
(Afb. 2)

3. Verwijder de beschermhuls van het filter. (Afb. 3)



Filterplaatsing Afbeeldingen

4. Gebruik de Seldinger-techniek om toegang te

verkrijgen tot de gekozen vena femoralis.

Voer diagnostische beeldvorming uit om te

bevestigen dat er één VCl is, de diameter van de

VCl te meten, te controleren op trombi en de

positie van de nieraders vast te stellen.

Plaats een ondersteunende 0,035 inch voerdraad

in de VCI.

Dilateer de insteekplaats zo nodig met de 10 Fr

predilatator.

Verwijder de predilatator en voer het coaxiale

introductiesysteem op over de voerdraad totdat

de tip van de introducersheath zich ongeveer

1 cm caudaal ten opzichte van de laagst gelegen

nierader bevindt.

Verwijder de voerdraad.

Voer diagnostische beeldvorming uit om te

controleren of de tip (of radiopake markering) van

de introducersheath zich ongeveer 1 cm caudaal
ten opzichte van de laagst gelegen nierader
bevindt.

LET OP: Controleer voordat u (onder hoge

druk of handmatig) contrastmiddel door

de introducerdilatator injecteert of het

aanzetstuk van de introducersheath en

de introducerdilatator goed op elkaar zijn

aangesloten.

WAARSCHUWING: Als u een injectiepomp

gebruikt, mag u de maximale nominale druk

van 68 bar (1000 psi) en de maximale flowrate
van 20 mL/s niet overschrijden.

. Wanneer de juiste positie is verkregen, draait u
het aanzetstuk van de introducerdilatator linksom
en verwijdert u de introducerdilatator. (Afb. 4)

. Plaats de femorale filterintroducer met het
voorgeladen filter in de Check-Flo klep van de
introducersheath (afb. 5) en voer hem op in
de introducersheath totdat de Check-Flo klep
contact maakt met de voelbare bobbel op de
filterintroducer. De haak van het filter bevindt zich
dan binnen de introducersheath bij de radiopake
band. Controleer of de haak zich binnen de
introducersheath en nog caudaal ten opzichte van
de nieraders bevindt.

WAARSCHUWING: Het voorgeladen filter
mag niet worden gedraaid binnen het
introductiesysteem.

WAARSCHUWING: Oefen geen overmatige
kracht uit om het filter op te voeren door het
introductiesysteem.

. Stabiliseer de filterintroducer, trek de
introducersheath terug (afb. 6) en koppel hem
aan de handgreep van de femorale introducer.
(Afb. 7) Op dit punt ligt het filter volledig bloot,
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terwijl het nog vastzit aan de filterintroducer.
(Afb. 8)

LET OP: Als u op dit punt van het
ontplooiingsproces probeert het filter terug te
trekken, kan het filter worden vervormd.

14. Door middel van diagnostische beeldvorming kan
nu gecontroleerd worden of de positie van het
filter correct is.

WAARSCHUWING: Het ontplooide filter mag
niet worden gedraaid binnen de vena cava.
Hierdoor kan de werking van het filter worden
aangetast.

LET OP: Er mag alleen contrastmiddel worden
geinjecteerd als de femorale cup (metalen
bevestiging; aangeduid als positie d in afb. 1)
zich helemaal buiten de introducersheath
bevindt. Maak bij het positioneren gebruik van
de radiopake band van de introducersheath.

15. Controleer voordat u het filter loskoppelt of
het aanzetstuk van de introducersheath en
de handgreep van de femorale introducer op
elkaar zijn aangesloten, om er zeker van te zijn
dat de femorale cup zich helemaal buiten de
introducersheath bevindt.

16. Als de filterpositie correct is, drukt u op de rode
veiligheidsknop om de loskoppeling van het filter
voor te bereiden. (Afb. 9)

17. Druk de ontkoppelknop volledig in om te zorgen
dat het filter goed wordt losgekoppeld. (Afb. 10)
De positie van het filter kan nu niet meer worden
gewijzigd. Het filter is nu losgekoppeld.

18. Voer diagnostische beeldvorming uit om de
filterpositie te controleren.

NB: De zorgstandaard van het ziekenhuis moet
worden gevolgd voor het verwijderen van

de introducersheath en het bewerkstelligen
van hemostase om bloeding op de vasculaire
introductieplaats te voorkomen.

Jugulaire benadering
Algemeen

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

he en r ionele endovasculaire
hniel Er dienen daardtechnieken voor
het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
H fiekatheters en draden te d

giogi
toegepast. Er wordt vanuit gegaan dat de
opererend arts plaatselijke verdoving, sedatie en
pijnstilling zal toepassen naar vereist.

Voorbereiding

Ter voorbereiding op de jugulaire benadering moet
het filter vanuit de femorale introducer worden
overgebracht naar de jugulaire introducer.



Afbeeldingen

. Op het femorale introductiesysteem duwt u de
filterhaak door de dop van de beschermhuls.
(Afb. 11)

Druk op de ontkoppelknop op de handgreep van
de jugulaire introducer en houd hem ingedrukt
om de grijphaak op te voeren tot buiten de
beschermsheath. Terwijl u de jugulaire introducer
licht gebogen houdt zoals in de illustratie

(afb. 12) grijpt u de haak van het voorgeladen
filter op de femorale introducer en laat u de knop

[

los, waardoor het filter stevig wordt vastgegrepen.

(Afb. 13)

NB: Zorg dat de jugulaire introducer niet knikt
terwijl u hem buigt.

Activeer de vergrendeling op de handgreep van
de jugulaire introducer door op de rode knop op
de achterkant te drukken. (Afb. 14)

Om het filter los te koppelen van de femorale
introducer drukt u op de rode veiligheidsknop
en vervolgens op de ontkoppelknop op

de handgreep van de femorale introducer.
(Afb.9 en 10)

Maak het jugulaire introductiesysteem recht en
voer dan het aanzetstuk van de beschermsheath
op over de jugulaire filterintroducer totdat u
een duidelijke aanslag voelt (na ongeveer 6 cm).

w

>

w

(Afb. 15) Dit zorgt ervoor dat het filter zich binnen

de tip van de beschermsheath bevindt.

Het product is nu gereed voor gebruik.

6. Spoel de introducersheath en de
introducerdilatator door.
Voer de introducerdilatator op door het midden
van de Check-Flo klep op de introducersheath.
Bevestig de introducerdilatator aan de
introducersheath door het aanzetstuk van de
dilatator rechtsom te draaien tot u een klik voelt.
(Afb. 16)

~

Filterplaatsing
8. Gebruik de Seldinger-techniek om toegang te

verkrijgen tot de gekozen vena jugularis.

Voer diagnostische beeldvorming uit om te

bevestigen dat er één VCl is, de diameter van de

VCl te meten, te controleren op trombi en de

positie van de nieraders vast te stellen.

10. Plaats een ondersteunende 0,035 inch voerdraad
in de VCl.

. Dilateer de insteekplaats zo nodig met de 10 Fr
predilatator.

. Verwijder de predilatator en voer het coaxiale
introductiesysteem op over de voerdraad totdat
de tip van de introducersheath zich ongeveer
5 cm caudaal ten opzichte van de laagst gelegen
nierader bevindt.

13. Verwijder de voerdraad.

0

~

106

14. Voer diagnostische beeldvorming uit om te
controleren of de tip (of radiopake markering)
van de introducersheath ongeveer 5 cm caudaal
ten opzichte van de laagst gelegen nierader
gepositioneerd is.

LET OP: Controleer voordat u (onder hoge
druk of handmatig) contrastmiddel door

de introducerdilatator injecteert of het
aanzetstuk van de introducersheath en

de introducerdilatator goed op elkaar zijn
aangesloten.

WAARSCHUWING: Als u een injectiepomp
gebruikt, mag u de maximale nominale druk
van 68 bar (1000 psi) en de maximale flowrate
van 20 mL/s niet overschrijden.

15. Wanneer de juiste positie is verkregen, draait u

het aanzetstuk van de introducerdilatator linksom

en verwijdert u de introducerdilatator. (Afb. 17)

Plaats de jugulaire filterintroducer, met

de beschermsheath met daarin het

voorgeladen filter, in de Check-Flo klep van de

introducersheath. Voer de filterintroducer met

de beschermsheath op in de introducersheath.

(Afb. 18)

WAARSCHUWING: Het voorgeladen filter

mag niet worden gedraaid binnen het

introductiesysteem.

17. Sluit het aanzetstuk van de introducersheath
aan op de beschermsheath door rechtsom te
draaien tot u een klik voelt. (Afb. 19) Het filter
bevindt zich nu bij de radiopake band van de
introducersheath. De haak van het filter moet zich
caudaal ten opzichte van de nieraders bevinden.
WAARSCHUWING: Oefen geen overmatige
kracht uit om het filter op te voeren door het
introductiesysteem.

18. Stabiliseer het filterintroductiesysteem en trek
de introducersheath en beschermsheath terug
totdat de beschermsheath en de handgreep van
de jugulaire introducer elkaar raken. Op dit punt is
het filter ontplooid, terwijl het nog vastzit aan de
filterintroducer. (Afb. 20)

WAARSCHUWING: Het ontplooide filter mag
niet worden gedraaid binnen de vena cava.
Hierdoor kan de werking van het filter worden
aangetast.

19. Als het filter zich niet in de gewenste positie
bevindt, voert u de introducersheath voorzichtig
op over het filter tot vlak voor de ankers. Verplaats
het systeem naar de gewenste positie en trek de
introducersheath en beschermsheath weer terug
totdat de beschermsheath en de handgreep van
de jugulaire introducer elkaar raken en het filter
volledig blootligt.

o



Afbeeldingen

WAARSCHUWING: Voer de introducersheath
niet op over de ankers van het filter. Hierdoor
kunnen er deeltjes van de introducersheath
worden geschraapt.

Als de filterpositie correct is, drukt u op de rode

veiligheidsknop om de loskoppeling van het filter

voor te bereiden. (Afb. 21)

. Druk de ontkoppelknop volledig in om te zorgen
dat het filter goed wordt losgekoppeld. (Afb. 22)
De positie van het filter kan nu niet meer worden
gewijzigd. Het filter is nu losgekoppeld.

NB: Overmatige spanning tijdens de
ontplooiing kan ertoe leiden dat het filter niet
wordt losgekoppeld bij activering van het
ontkoppelmechanisme.

. Voer diagnostische beeldvorming uit om de
filterpositie te controleren.

NB: De zorgstandaard van het ziekenhuis moet
worden gevolgd voor het verwijderen van

de introducersheath en het bewerkstelligen
van hemostase om bloeding op de vasculaire
introductieplaats te voorkomen.

2

o
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Procedure voor optionele verwijdering

Het Gunther Tulip filterimplantaat kan verwijderd
worden. Het filter is ontworpen om te worden
verwijderd met de Giinther Tulip vena cava-
filterverwijderingsset. Het kan ook worden
verwijderd met het CloverSnare vasculaire
verwijderingsinstrument. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing bij de Glnther Tulip vena cava-
filterverwijderingsset of het CloverSnare vasculaire
verwijderingsinstrument (niet inbegrepen in de
filterset).

WUZE VAN LEVERING

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

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 voor informatie over
beschikbare literatuur.

Aanbevelingen met betrekking tot filtercontroles en
-verwijdering:

- Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance

of inferior vena cava filter placement for the

prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv

Radiol 2011; 22:1499-1506.

1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -

Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.

Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:

FDA Safety Communication; uitgegeven 6 mei,

2014.

- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious

complications associated with attempted IVC filter

retrieval. MHRA Medical Device Alert; uitgegeven

2 mei, 2013.

Smouse et al.; Long-term retrieval success rate

profile for the Gunther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc

Interv Radiol 2009; 20:871-877.

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 LE tegenover zijn/haar

ervaring met filtergerelateerde complicaties en/of het

aanhoudende risico daarop). Voor alle verwijderbare

VCl-filters geldt dat verwijdering na verloop van tijd

lastiger wordt, meestal doordat de filterpoten of

-haak (bij een gekanteld filter) ingekapseld raken door

weefselingroei.

De volgende referenties bevatten beschrijvingen van

alternatieve technieken voor filterverwijdering. De

veiligheid en effectiviteit van deze alternatieve
verwijdering: ieken zijn niet Id. Het
gebruik van deze technieken is afhankelijk van de
ervaring van de arts, de anatomie van de patiént en de
positie van het filter.

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

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

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

Kuo et al. Excimer laser-assisted removal of

embedded inferior vena cava filters: a single-center

prospective study. Circ Cardiovasc Interv. 2013;

6(5):560-6.

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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GUNTHER TULIP® VENA CAVA-FILTERSETT
FORTILGANG VIA VENA FEMORALIS OG
VENA JUGULARIS

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Gtinther Tulip-filtersettet bestér av et filter ssmmensatt
av en paramagnetisk kobolt-krom-legering (50 mm
langt nér det er sasmmenpresset til en diameter p&
30 mm), forhdndsmontert pa en filterinnferingsenhet
for vena femoralis; en filterinnfaringsenhet for

vena jugularis; et 7 Fr koaksialt innfgringssystem
(kompatibelt med en 0,035 inch ledevaier); samt

en 10 Fr forhdndsdilatator med hydrofilt belegg for
kartilgang. Innferingsdilatatoren har étte sideporter
og to radioopake markerer 30 mm fra hverandre
(ende til ende). Produktet er beregnet for perkutan
plassering via en vena femoralis eller vena jugularis
hos voksne. Innferingsenhetene for vena femoralis
og vena jugularis er tydelig identifisert pa sine
respektive handtak.

Gunther Tulip-filterimplantatet er utformet for

& fungere som et permanent filter eller gjenhentbart
filter. GUnther Tulip-filterimplantatet kan gjenhentes
dersom det er klinisk indisert. Se avsnittet «Valgfri
filtergjenhenting» i bruksanvisningen for mer
informasjon.

TILTENKT BRUK

Glinther Tulip-filterimplantatet er beregnet pa a fange
opp blodpropper som feres gjennom inferior vena
cava (IVC) under nyrene.

BRUKSOMRADER

Gunther Tulip-filterimplantatet er indisert for

forebygging av symptomatisk lungeemboli (PE)

ved a fange opp blodpropper i IVC under nyrene

i folgende kliniske situasjoner:

« Pasienter med evidens pé PE eller dyp
venetrombose (DVT) i IVC eller vener
i underekstremitet og enten en absolutt eller relativ
kontraindikasjon pa antikoagulant, mislykket
antikoagulant eller hoy risiko for komplikasjon
fra antikoagulant
« Pasienter i et perioperativt miljo med en historie

med PE eller DVT, og som antikoagulant ma

avbrytes for

Pasienter med hey risiko for DVT eller PE, men som

anses som ute av stand til 8 motta antikoagulant

pa grunn av en hey risiko for komplikasjon.

Gunther Tulip-filterimplantatet kan gjenhentes

dersom det er klinisk indisert. Se avsnittet «Valgfri

filtergjenhenting» i bruksanvisningen for

mer informasjon.

KONTRAINDIKASJONER
Filterplassering
+ Megacava (diameter pa IVC > 30 mm).
- Diameter pa IVC < 15 mm.
+ Omfattende trombe i venen som er valgt for tilgang.
« Pasienter med risiko for septisk emboli.
« Bruk pé gravide kvinner.
« Bruk p& mindreérige/pediatriske pasienter.

Valgfri filtergjenhenting
« Filtre med betydelige mengder fastsittende
tromber (over 25 % av volumet i konus).
« Pasienter med vedvarende hgy risiko for PE.

ADVARSLER

Filterplassering
« Hvis det mgtes betydelig motstand nar ledevaieren

eller innferingssystemet fores frem, skal
anordningen trekkes tilbake og en annen tilgang
velges. Det skal ikke brukes makt.

« Nar kontrastmiddel kraftinjiseres, ma ikke den
maksimale trykkapasiteten pa 68 bar (1000 psi) og
flowhastigheten pa 20 mL/s overstiges. Det er ogsa
mulig & injisere manuelt.

Ikke prov & rotere det forhandsmonterte filteret

inne i innferingssystemet.

Ikke plasser det ekspanderte filteret i hylsen igjen

under tilgang via vena femoralis.

« Ikke prov & rotere, fore frem eller trekke tilbake det
utvidede filteret inne i vena cava.

« Filteret skal ikke plasseres med makt. Hvis det ikke
er mulig a frigjere filteret, kan det veaere nedvendig
4 erstatte anordningen. Hvis det ikke er mulig
4 erstatte anordningen, eller hvis filteret ikke
ekspanderer riktig, kan det veere nedvendig med
ytterligere intervensjoner eller kirurgisk fjerning.

« Nér filteret omplasseres (tilgang via vena jugularis),

ma ikke innferingshylsen feres frem over ankrene

pé filteret.

Under diagnostisk avbildning evaluerer du at

filteret ikke viser noen tegn pa skade eller defekt.

Huvis filteret er skadet, kan det pavirke filterets

evne til a fange opp blodpropper eller forarsake en

obstruksjon av blodstreammen.

Det skal ikke brukes makt for & omplassere (tilgang

via vena jugularis) eller gjenhente filteret, siden

det kan fore til at filteret brekker og/eller pasienten
skades. Hvis det er komplisert & omplassere eller
gjenhente filteret, kan det veere ngdvendig med
ytterligere intervensjoner eller kirurgisk fjerning.

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



« Forsgk aldri & plassere et gjenhentet filter pa nytt.
« Se avsnittet «KLINISKE STUDIER»
i bruksanvisningen for mer informasjon om
gjenhenting av filter i publisert klinisk litteratur.

MR
« Folg instruksjonene for MR-sikkerhet for & unngé
for mye oppvarming, moment og/eller defleksjon,
noe som kan fore til skade pa karet.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet brukt av leger med

opplzering i og erfaring med diagnostiske og

intervensjonelle endovaskuleere teknikker.

Standardteknikker for plassering av vaskulaere

tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere

skal brukes.

Gunther Tulip-filtersettet skal brukes pé pasienter

med kardiametere som er kompatible med de

tilhgrende anordningskomponentene.

« Modifisering eller endring av produktet (filter eller
innferingssystem) anbefales ikke, da produktets
sikkerhet og effektivitet ikke har blitt etablert ved
eventuelle modifiseringer.

« Manipulering av produkter (f.eks. plassering og
gjenhenting) krever kontroll ved avbildning.

« For injisering av kontrastmiddel (enten ved

kraftinjisering eller manuell injisering) gjennom

innfaringsdilatatoren, mé det péses at muffen

for innferingshylsen og innferingsdilatatoren er

korrekt tilkoblet.

Mulige allergiske reaksjoner (f.eks. pa kobolt, krom

og nikkel) mé vurderes.

« Pése at pasienten ikke har forringet toleranse
for generell, regional eller lokal bedgvelse, for
& unnga ugnskede 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.

Filterhelling har blitt rapportert. Potensielle arsaker

kan inkludere filterplassering i IVC-er med stgrre

diametere enn dem som er spesifisert i denne
bruksanvisningen, feil frigjering, manipulasjoner
neer et implantert filter (f.eks. en kirurgisk eller
endovaskulzer prosedyre i naerheten av et filter), og

(eller) et mislykket forsok pa gjenhenting. Betydelig

filterhelling kan bidra til vanskelig eller mislykket

filtergjenhenting, penetrering/perforering av vena

cava-veggen, og (eller) fore til tap av filtereffektivitet.

Penetrering/perforering av vena cava-veggen har
blitt rapportert og kan vaere enten symptomatisk
eller asymptomatisk. Potensielle arsaker kan
inkludere feil frigjoring og (eller) bruk av makt eller

manipulasjoner naer et in situ filter (f.eks. en kirurgisk
eller endovaskulaer prosedyre i nzerheten av et filter).
Filterfraktur har blitt rapportert og kan vaere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Fraktur av

et filterben kan vaere pé& grunn av gjentakende
bevegelse av et filterben i en uvanlig, belastende
stilling, for eksempel et filterben som penetrerer/
perforerer IVC, eller et filterben setter seg fast i en
sidegren (f.eks. en vena renalis). Andre potensielle
érsaker til filterfraktur kan inkludere bruk av makt
eller manipulasjoner nzer et implantert filter

(f.eks. en kirurgisk eller endovaskulaer prosedyre

i naerheten av et filter). Gjenhenting av et frakturert
filter eller filterfragmenter (inkludert emboliserte
fragmenter) ved bruk av endovaskulaere teknikker
har blitt rapportert.

Migrering og (eller) embolisering av filter eller
filterfragmenter (f.eks. forflytning til hjertet eller
lungene) har blitt rapportert. Bevegelse av filter
eller filterfragmenter har forekommet i bade

kranial og kaudal retning, og kan vaere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Potensielle
arsaker kan inkludere filterplassering i IVC-er med
storre diametere enn dem som er spesifisert i denne
bruksanvisningen, feil frigjering, frigjering i trombe,
forflytning pa grunn av stor trombebelastning, og
(eller) bruk av makt eller manipulasjoner naer et

in situ filter (f.eks. en kirurgisk eller endovaskuleer
prosedyre i naerheten av et filter).

@kt friksjon og/eller kompresjon pé tilgangsstedet
under prosedyren kan fare til gkt risiko for
trombose pa tilgangsstedet.

Folg instruksjonene naye for & sikre vellykket
frigjering, og for 8 unnga noen skade pa pasienten
eller anordningen.

Hvis det er funksjonsfeil pa innfaringssystemet
eller deler av innfaringssystemet for eller under
prosedyren, skal anordningen erstattes. Hvis

det oppstér funksjonsfeil pd anordningen under
prosedyren, erstattes den forsiktig for & unnga
skade pa tilgangsstedet og karet.

Hvis anordningen ikke oppbevares riktig, kan

det fore til materialforringelse og/eller skade pa
anordningen.

Plassering av filter gjennom vena femoralis

« For plassering av filteret er hayre vena femoralis

vanligvis & foretrekke fordi den har en rettere bane
til vena cava. Venstre vena femoralis kan brukes,
men den har flere buktninger. For valg av tilgang
ma pasientens stgrrelse og anatomi vurderes, og
plasseringen av eventuelle venetromboser.
Filterimplantatet leveres forhdndsmontert pa
filterinnferingsenheten for vena femoralis. Ikke
prov & separere det forhandsmonterte filteret

og innferingsenheten.



« Ikke prev & montere filteret pa
filterinnferingsenheten for vena femoralis
igjen. Ethvert forsgk pa & gjere dette kan skade
innferingsenheten og (eller) filteret.

« Nér femoralis-skalen (metallmontering; vist
som posisjon d i fig. 1) er forbi spissen pa
innferingshylsen, er filteret fullstendig eksponert.
Forsek pa & trekke tilbake filteret pa dette punktet
i frigjeringssekvensen kan gdelegge formen
pé filteret.

Plassering av filter gjennom vena jugularis

« For plassering av filteret er hoyre vena jugularis
vanligvis a foretrekke fordi den har en rettere
bane til vena cava. En tilgang via venstre vena
jugularis kan vaere mulig, avhengig av pasientens
storrelse og anatomi og plasseringen av
eventuelle venetromboser.

« Filteret kan omplasseres for endelig frigjering ved
& fore innferingshylsen forsiktig frem over filteret
inntil rett for ankrene. Omplasser systemet som
onsket, og trekk igjen tilbake innferingshylsen ved
4 feste den til beskyttelseshylsens muffe pa nytt,
slik at filteret eksponeres helt.

Valgfri filtergjenhenting
« Retningslinjer for legepraksis og publiserte
retningslinjer fra myndigheter anbefaler at
pasienter med innlagte filtre gjennomgar
rutinemessig oppfelging. Risiko/nytte ved
filteruthenting skal vurderes for hver pasient
under oppfelging. Se avsnittet cREFERANSER»
i bruksanvisningen angaende siteringer som
inkluderer anbefalinger knyttet til oppfelging og
uthenting av filtre.
« Nér det ikke lenger er nedvendig med
beskyttelse mot PE, skal filteruthenting
vurderes. Filteruthenting skal forsgkes nar det
er mulig og klinisk indisert. Filteruthenting er
en pasientspesifikk, klinisk kompleks avgjerelse.
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 pagéaende risikoen for & oppleve
filterrelaterte komplikasjoner). For alle uthentbare
IVC-filtre blir uthenting mer utfordrende over tid,
og dette er vanligvis pa grunn av innkapsling
av filterbena eller kroken (i et hellet filter) ved
vevsinnvekst. Se avsnittet «<KLINISKE STUDIER»
i bruksanvisningen for mer informasjon om
gjenhenting av filter i publisert klinisk litteratur.
Filteret er utformet for & bli gjenhentet med
Gunther Tulip vena cava-filtergjenhentingssettet.
Det kan ogsa gjenhentes med CloverSnare®
vaskulzar gjenhentingsenhet. Cook har ikke
utfort testing for & evaluere sikkerheten eller

110

effektiviteten ved filtergjenhenting med bruk av

andre gjenhentingssystemer eller teknikker.

For uthenting av filteret er hgyre vena jugularis

vanligvis a foretrekke fordi den har en rettere bane

til vena cava.

« Den publiserte kliniske litteraturen inkluderer
beskrivelser av alternative teknikker for
filtergjenhenting. Bruk av disse teknikkene varierer
med legens erfaring, pasientens anatomi og
filterets posisjon. Sikkerheten eller effektiviteten
til disse alternative uthentingsteknikkene har
ikke blitt etablert. Avsnittet (REFERANSER»

i bruksanvisningen inkluderer siteringer som
beskriver alternative gjenhentingsteknikker. Denne
informasjonen er oppgitt som referanse.

MR
« Det kan oppsta bildeartefakter, som kan forlenge
diagnostiseringstiden og/eller gjore det nedvendig
med ytterligere avbildning.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Ikke-kliniske tester har pavist at Glinther Tulip vena
cava-filteret er MR Conditional. En pasient med denne
anordningen kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3,0 tesla.

+ Maksimal romlig magnetisk gradientfelt pa
1600 gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre.

+ Maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonsrate (SAR) pé < 2,0 W/kg (normal
driftsmodus) rapportert av MR-systemet ved
15 minutters kontinuerlig skanning.

Under de ovennevnte skanneforholdene forventes
Giinther Tulip vena cava-filteret & produsere

en maksimal temperaturgkning pa 5,2 °C etter

15 minutter med kontinuerlig skanning.
Bildeartefakten strekker seg cirka 21 mm ut fra
Giinther Tulip vena cava-filteret, som funnet

under ikke-klinisk testing ved avbildning med en
gradientekko-pulssekvens i et 3,0 tesla MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger som kan oppsta, omfatter, men er
ikke begrenset til falgende:

« Arytmi

« Blodtap

+ Bledning

+ Dyp venetrombose

+ Ded

« Ekstravasjon av kontrastmiddel



« Embolisering av filter eller filterfragment
« Feilplassering av filter

« Filterfraktur

« Hematom pé det vaskuleere tilgangsstedet
« Hjerteskade

« Hjertetamponade

« Infeksjon pa det vaskulaere tilgangsstedet
« Luftemboli

« Lungeemboli

« Migrering av filter

« Mislykket filterekspansjon/ufullstendig ekspansjon
« Mislykket gjenhenting

« Obstruksjon av blodstremmen

« Okklusjon eller trombose i vena cava

« Okklusjon i grenkar

« Penetrering av vena cava

« Perforering av vena cava

« Pneumotoraks

« Post-flebittsyndrom

« Riftiintima

« Rygg- eller magesmerter

« Skade pa vena cava

« Stenose i vena cava

« Traume pa tilliggende strukturer

« Trombose/okklusjon pa tilgangsstedet

« Uakseptabel filterhelling

« Vaskuleer traume

« @dem

KLINISKE STUDIER

To hundre og sekstito (262) menn og 292 kvinner
(gjennomsnittsalder: 50 + 17 &r) deltok i en prospektiv
multisenter-registerstudie for a evaluere evnen

til & gjenhente Giinther Tulip vena cava-filteret

pé ulike tidspunkter etter implantering. Alle 554
filterplasseringer var vellykket. Tre forekomster av PE
ble rapportert under oppfalging. Filtergjenhenting
ble forsekt nar legen fant det klinisk hensiktsmessig.
Gjenhenting ble forsgkt hos 275 pasienter (49,6 %).
Avbildning ved gjenhenting viste ingen pévisning
av IVC-perforering og én filterfraktur. Gjenhenting
ble ikke forsgkt pa tre pasienter hvor betydelig
trombe ble observert i filteret da gjenhentingen

ble forsekt. Gjennomsnittstiden for gjenhenting

var 59 dager (omfang 0-494 dager). To hundre og
fortiatte (248) gjenhentinger (90,2 %) var vellykket.
De 27 mislykkede gjenhentingsforsgkene hadde
arsak i: betydelig vevsinnvekst pé filterbena (n = 16),
manglende evne til & gripe kroken pa grunn av dens
orientering (dvs. helling) mot karveggen (n = 10), og
en liten blodpropp (betydelig trombe) som tidligere
var notert (n = 1). To hendelser etter gjenhenting
(en 27 % stenose i vena cava ved gjenhenting og

en mistenkt liten PE umiddelbart etter gjenhenting,
som begge gikk over av seg selv) ble kategorisert
som «sannsynligvis» forbundet med filteret. Et
Kaplan-Meier produktgrenseestimat (se figurene
under) indikerer at den estimerte sannsynligheten
for vellykket gjenhenting av Giinther Tulip-filteret er
starre enn 99 % ved 4 uker, 94 % ved 12 uker, 67 % ved
26 uker og 37 % ved 52 uker etter implantering.
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Uker veIkaket gjenhenting av Gunth;r Tulip-filteret Standardavvik
4 99 % 0,00
12 94 % 0,02
13 89 % 0,03
17 74 % 0,06
26 67 % 0,07
28 47 % 0,10
52 37% 0,10

Publikasjon av studien: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Ginther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877

BRUKSANVISNING

Tilgang via vena femoralis

Generelt

Produktet er beregnet brukt av leger med
oppleering i og erfarmg med dlagnostlske og
inter 1

Standardteknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere

og

Klargjering
1. Skyll innferingshylsen og innferingsdilatatoren.
2. For innferingsdilatatoren gjennom midten av

Check-Flo®-ventilen pa innfaringshylsen. Fest

Illustrasjoner 1

skal brukes. Det forutsettes at brukeren vil benytte
Ibed i etter behov.

innferingsdilatatoren til innferingshylsen ved a vri

dilatatormuffen med urviseren til det kjennes et
klikk. (Fig. 2)
3. Fjern filterbeskyttelsesroret. (Fig. 3)

Filterplassering

4. Fa tilgang til den valgte vena femoralis ved bruk

av Seldinger-teknikken.
Utfer diagnostisk avbildning for & bekrefte en

w

individuell IVC, male IVC-diameteren, kontrollere

for trombe og etablere posisjonen til venae
renalis.
Plasser en stottende 0,035 inch ledevaier i IVC.

N o

forhdndsdilatatoren.

Fjern forhandsdilatatoren og fer det koaksiale

innferingssystemet frem over ledevaieren til

spissen pa innferingshylsen er omtrent 1 cm

kaudalt for nedre vena renalis.

Fjern ledevaieren.

. Utfor diagnostisk avbildning for & bekrefte at
spissen (eller den radioopake markgren) pa

g

S o
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Dilater om ngdvendig punksjonsstedet med 10 Fr

w

innfaringshylsen er riktig plassert, ca. 1 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

FORSIKTIG: For injisering av kontrastmiddel,
enten ved kraftinjisering eller manuell
injisering gjennom innfgringsdilatatoren,
ma det pases at innfgringshylsens muffe og
innferingsdilatatoren er korrekt tilkoblet.
ADVARSEL: Ved bruk av kraftinjektor ma ikke
den maksimale trykkapasiteten pa 68 bar
(1000 psi) og flowhastigheten pa 20 mL/s
overstiges.

. Nér riktig posisjon er etablert, vrir du

innferingsdilatatorens muffe mot urviseren og
fjerner innferingsdilatatoren. (Fig. 4)

Plasser filterinnfaringsenheten for vena femoralis
med det forhdndsmonterte filteret inn i
Check-Flo-ventilen til innferingshylsen (fig. 5) og
for den frem inn i innferingshylsen til Check-Flo-
ventilen kommer i beraring med den taktile kulen
pa filterinnferingsenheten. Dette vil plassere
kroken pa filteret inne i innferingshylsen ved det
radioopake bandet. Bekreft at krokens posisjon
er inne i innferingshylsen og fortsatt kaudalt for
venae renalis.

ADVARSEL: Ikke roter det forhandsmonterte
filteret inne i innforingssystemet.

ADVARSEL: Ikke bruk makt til a fare filteret

. Stabiliser filterinnferingsenheten, trekk

tilbake innferingshylsen (fig. 6) og koble den

til handtaket pa innferingsenheten for vena
femoralis. (Fig. 7) P& dette tidspunktet er filteret
fullstendig eksponert og fortsatt tilkoblet
filterinnferingsenheten. (Fig. 8)

FORSIKTIG: Forsok pa a trekke tllbake filteret
pé dette p ifrigjoring: kan
adelegge formen pa filteret.




Illustrasjoner

N

. Riktig posisjon kan na bekreftes med diagnostisk
avbildning.

ADVARSEL: Ikke roter det utvidede filteret inne
i vena cava. Det kan redusere filterets ytelse.
FORSIKTIG: Det ma ikke injiseres
kontrastmiddel med mindre femoralis-

skalen (metallmontering, vist som

posisjon d i fig. 1) er fullstendig frigjort fra
innfgringshylsen. Bruk det radioopake bandet
pa innfori til posisj ing.

. Bekreft at innferingshylsens muffe og handtaket
til innferingsenheten for vena femoralis er koblet
til, for & sikre at femoralis-skalen er helt ute av
innferingshylsen for frigjering av filteret.

. Nar filterposisjonen er korrekt, trykker du inn
den rede sikkerhetsknappen for a klargjere for
frigjering av filteret. (Fig. 9)

. Trykk frigjeringsknappen helt inn for a sikre riktig
frigjering av filteret. (Fig. 10) Det er ikke lenger
mulig & omplassere filteret. Filteret er na frigjort.

. Bekreft filterets posisjon ved hjelp av diagnostisk
avbildning.

MERKNAD: Folg sykehusets behandlingsstandard
for a fjerne innfaringshylsen og gi hemostase for
4 hindre blgdning pa det vaskulzere tilgangsstedet.
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Tilgang via vena jugularis

Generelt

Produktet er beregnet brukt av leger med
oppleering i og erfaring med diagnostiske og

inter 1 d i
Standardteknikker for plassering av vaskulzere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes. Det forutsettes at brukeren vil benytte
lokalbed Ise, sedasjon og i etter behov.

Klargjering
For a klargjore for tilgang via vena jugularis ma filteret
overfores fra innferingsenheten for vena femoralis til
innfaringsenheten for vena jugularis.

1. P4 innferingssystemet for vena femoralis
skyver du filterkroken gjennom hetten pa
beskyttelsesroret. (Fig. 11)
Trykk og hold inne frigjeringsknappen pa
héndtaket til innferingsenheten for vena
jugularis for a fore gripekroken frem forbi
beskyttelseshylsen. Hold innferingsenheten for
vena jugularis i en myk bue som vist p& tegningen
(fig. 12), og hekt kroken pa det forhandsmonterte
filteret pa innferingsenheten for vena femoralis
og slipp knappen for & fa godt grep om filteret.
(Fig. 13)
MERKNAD: Ikke fa knekk pé innferingsenheten
for vena jugularis nar du beyer den.

[

3. Sikre lasen pa handtaket til innferingsenheten for
vena jugularis ved a trykke inn den rade knotten
pa baksiden. (Fig. 14)

4. Frigjer filteret fra innferingsenheten for
vena femoralis ved & trykke pa den rede
sikkerhetsknappen etterfulgt av frigjeringsknappen
pé handtaket til innferingsenheten for vena
femoralis. (Fig. 9 og 10)

5. Rett opp innferingssystemet for vena jugularis
og fer deretter beskyttelseshylsens muffe pa
filterinnfaringsenheten for vena jugularis frem til
du kjenner et tydelig stopp (ca. 6 cm). (Fig. 15)
Dette sikrer at filteret er inne i spissen pa
beskyttelseshylsen.

Produktet er na klargjort for bruk.

6. Skyll innfaringshylsen og innferingsdilatatoren.

7. For innferingsdilatatoren gjennom midten av
Check-Flo-ventilen pa innferingshylsen. Fest
innferingsdilatatoren til innfaringshylsen ved & vri
dilatatormuffen med urviseren til det kjennes et
klikk. (Fig. 16)

Filterplassering
8. Fa tilgang til den valgte vena jugularis ved bruk av

Seldinger-teknikken.

Utfer diagnostisk avbildning for a bekrefte en

individuell IVC, male IVC-diameteren, kontrollere

for trombe og etablere posisjonen til venae
renalis.

10. Plasser en stottende 0,035 inch ledevaier i IVC.

11. Dilater om nedvendig punksjonsstedet med 10 Fr
forhandsdilatatoren.

. Fjern forhandsdilatatoren og fer det koaksiale
innfaringssystemet frem over ledevaieren til
spissen pa innferingshylsen er omtrent 5 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

13. Fjern ledevaieren.

14. Utfor diagnostisk avbildning for a bekrefte at
spissen (eller den radioopake markeren) pa
innfaringshylsen er riktig plassert, ca. 5 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

FORSIKTIG: Fer injisering av kontrastmiddel,
enten ved kraftinjisering eller manuell
injisering gjennom innferingsdilatatoren,

ma det pases at innfgringshylsens muffe og
innferingsdilatatoren er korrekt tilkoblet.
ADVARSEL: Ved bruk av kraftinjektor ma ikke
den maksimale trykkapasiteten pa 68 bar
(1000 psi) og flowhastigheten pa 20 mL/s
overstiges.

. Nar riktig posisjon er etablert, vrir du
innferingsdilatatorens muffe mot urviseren og
fjerner innferingsdilatatoren. (Fig. 17)
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Illustrasjoner

16. Plasser filterinnfaringsenheten for vena jugularis,
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med beskyttelseshylsen som inneholder det
forhandsmonterte filteret, inn i Check-Flo-ventilen
pé innferingshylsen. For frem filterinnfaringsenheten
med beskyttelseshylsen inn i innferingshylsen.

(Fig. 18)

ADVARSEL: Ikke roter det forhandsmonterte
filteret inne i innforingssystemet.

Koble sammen innferingshylsens muffe og
beskyttelseshylsen ved a vri med urviseren helt til
du kjenner et klikk. (Fig. 19) Filteret er na plassert
ved det radioopake béndet pa innfaringshylsen.
Kroken pé filteret skal vaere kaudalt for venae
renalis.

ADVARSEL: Ikke bruk makt til a fore filteret
gjennom innfgringssystemet.

. Stabiliser filterinnferingssystemet og trekk

tilbake innfaringshylsen og beskyttelseshylsen
til beskyttelseshylsen og handtaket til
innferingsenheten for vena jugularis er

i beraring med hverandre. Pa dette tidspunktet
er filteret utvidet og fortsatt tilkoblet
filterinnferingsenheten. (Fig. 20)

ADVARSEL: Ikke roter det utvidede filteret inne
i vena cava. Det kan redusere filterets ytelse.
Hvis ikke filteret er i @nsket posisjon, ferer du
innforingshylsen forsiktig frem over filteret

inntil rett for ankrene. Omplasser systemet etter
behov, og trekk igjen tilbake innfaringshylsen og
beskyttelseshylsen helt til beskyttelseshylsen og
héndtaket til innferingsenheten for vena jugularis
er i berering med hverandre, slik at filteret er
helt eksponert.

ADVARSEL: Ikke for frem innfaringshylsen
over ankrene pa filteret. Hvis det gjores,

kan det fore til at partikler blir skrapet av
innfgringshylsen.

Nar filterposisjonen er korrekt, trykker du inn
den rede sikkerhetsknappen for a klargjare for
frigjering av filteret. (Fig. 21)

. Trykk frigjeringsknappen helt inn for a sikre riktig

frigjering av filteret. (Fig. 22) Det er ikke lenger
mulig & omplassere filteret. Filteret er na frigjort.
MERKNAD: Mye stramming under frigjering
kan hindre filteret i a bli frigjort nar
frigjeringsmekanismen aktiveres.

. Bekreft filterets posisjon ved hjelp av diagnostisk

avbildning.

MERKNAD: Folg sykehusets behandlingsstandard
for a fjerne innferingshylsen og gi hemostase

for & hindre blgdning pé det vaskuleere
tilgangsstedet.

Valgfri gjenhentingsprosedyre

Giinther Tulip-filterimplantatet kan gjenhentes.
Filteret er utformet for & bli gjenhentet med Guinther
Tulip vena cava-filtergjenhentingssettet. Det

kan ogsa gjenhentes med CloverSnare vaskulaer
gjenhentingsenhet. Se bruksanvisningen som fulgte
med Guinther Tulip vena cava-filtergjenhentingssettet
eller CloverSnare vaskulzar gjenhentingsenhet (ikke
inkludert i filtersettet).

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-
innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Skal ikke
resteriliseres. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller
skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er
sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for & forsikre deg om at
det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa erfaringer

fra leger og (eller) deres publiserte litteratur,
retningslinjer for IVC-filter, 1SO 25539-3 og juridisk
sikkerhetskommunikasjon angéende IVC-filtre. Kontakt
din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

Anbefalinger forbundet med oppfelging og uthenting
av filter:

« Caplin et al,; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants —
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; utstedt 6. mai 2014.
Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC
filter retrieval. MHRA Medical Device Alert; utstedt
2.mai 2013.

- Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Gunther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

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



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

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

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

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

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

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

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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ZESTAW FILTRA DO ZYLY GROWNEJ
GUNTHER TULIP® DO WPROWADZANIA
PRZEZ ZYLE UDOWA | SZYJNA

OPIS URZADZENIA

Zestaw filtra Guinther Tulip zawiera nastepujace
elementy: filtr z paramagnetycznego stopu kobalt-
chrom (o dtugosci 50 mm przy scisnieciu do srednicy
30 mm), wstepnie zatadowany na introduktorze filtra
do dostepu udowego; introduktor filtra do dostepu
szyjnego; wspotosiowy system wprowadzajacy

7 Fr (zgodny z prowadnikiem 0,035 inch) oraz
rozszerzacz wstepny 10 Fr z powtoka hydrofilng do
dostepu naczyniowego. Rozszerzacz wprowadzajacy
jest wyposazony w osiem portéw bocznych i dwa
znaczniki cieniodajne w odlegtosci 30 mm od siebie
(od korica do korica). Produkt jest przeznaczony do
przezskornego umieszczenia przez zyte udowa lub
szyjng u osob dorostych. Introduktory do dostepu
udowego i szyjnego sg wyraznie oznaczone na
uchwytach.

Wszczepiany filtr Glnther Tulip jest przeznaczony

do stosowania jako filtr staty lub filtr odzyskiwany.
Wszczepiany filtr Glinther Tulip moze zosta¢
odzyskany, jesli jest to wskazane ze wzgledow
klinicznych; wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci
»Opcjonalne odzyskiwanie filtra” Instrukcji uzycia.

PRZEZNACZENIE

Wszczepiany filtr Glinther Tulip jest przeznaczony do
przechwytywania skrzepow krwi przemieszczajacych
sie w zyle gtéwnej dolnej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wszczepiany filtr Gunther Tulip jest przeznaczony do

zapobiegania objawowej zatorowosci ptucnej poprzez

przechwytywanie skrzepéw krwi w zyle gtéwnej
dolnej w nastepujacych sytuacjach klinicznych:
« Pacjenci z zatorowoscig ptucna lub zakrzepicg

2yt gtebokich w zyle gtéwnej dolnej lub w zytach

konczyn dolnych oraz z bezwzglednym lub

wzglednym przeciwwskazaniem do leczenia
przeciwzakrzepowego, z duzym ryzykiem
powikfan lub niepowodzeniem leczenia
przeciwzakrzepowego;

Pacjentéw w warunkach okofooperacyjnych z

zatorowoscig ptucna lub zakrzepica zyt gtebokich

w wywiadzie, w przypadku ktérych nalezy

przerwac leczenie przeciwzakrzepowe;

« Pacjenci z wysokim ryzykiem wystapienia
zatorowosci ptucnej lub zakrzepicy zyt gtebokich,
ale uznani za niekwalifikujgcych sie do leczenia
przeciwzakrzepowego z powodu wysokiego ryzyka
powikfan.
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Wszczepiany filtr Glinther Tulip moze zostac¢
odzyskany, jesli jest to wskazane ze wzgledow
klinicznych; wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci
»Opcjonalne odzyskiwanie filtra” Instrukgji uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA
Umieszczenie filtra
+ Megacava ($rednica IVC > 30 mm).
« Srednica IVC < 15 mm.
« Duza ilo$¢ skrzeplin w zyle wybranej do
wprowadzania.
« Pacjenci, u ktérych wystepuje ryzyko zatoru
septycznego.
« Stosowanie u kobiet w cigzy.
- Stosowanie u dzieci i pacjentéw niepetnoletnich.

Opcjonalne odzyskiwanie filtra
« Filtry, w ktérych znajduje sie znaczaca ilos¢
uwieznigtego skrzepu (powyzej 25% objetosci
stozka filtra).
« Pacjenci, u ktérych stale wystepuje duzy ryzyko
zatorowosci ptucnej.

OSTRZEZENIA
Umieszczenie filtra

- Jedli podczas wprowadzania prowadnika lub
systemu wprowadzajacego wystapi znaczny opor,
nalezy wycofa¢ prowadnik i zastosowac inne
podejscie. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity.

« Podczas automatycznego wstrzykiwania
$rodkéw kontrastowych nie nalezy przekraczac¢
maksymalnego cisnienia znamionowego 68 bar
(1000 psi) i predkosci przeptywu 20 mL/s. Mozliwe
jest rowniez wstrzykiwanie reczne.

« Nie podejmowac préb obracania wstepnie
zatadowanego filtra wewnatrz systemu
wprowadzajacego.

« Podczas dostepu przez zyte udowa nie nalezy
ponownie umieszcza¢ w koszulce rozprezonego
filtra.

« Nie podejmowac préb obracania, wsuwania lub
wycofywania rozprezonego filtra wewnatrz zyty
gtéwnej.

- Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity podczas
umieszczania filtra. Jesli nie mozna rozprezy¢
filtra, moze by¢ konieczna jego wymiana. Jesli
wymiana filtra nie jest mozliwa lub filtr nie rozpreza
sie prawidtowo, taka sytuacja moze wymagac
dodatkowych zabiegéw lub chirurgicznego
usuniecia.

« Podczas zmieniania pofozenia filtra (podejscie
szyjne) nie nalezy wsuwac koszulki wprowadzajacej
na kotwiczki filtra.

« Podczas obrazowania diagnostycznego nalezy
ocenic, czy filtr nie wykazuje zadnych oznak



uszkodzenia lub usterki. Jesli filtr jest uszkodzony,
moze to wptyna¢ na zdoInos¢ przechwytywania
skrzeplin przez filtr lub spowodowac niedroznosé
przeptywu krwi.

« Nie nalezy stosowac nadmiernej sity do zmiany
pozycji (dostep przez zyte szyjng) ani do
odzyskania filtra, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia filtra i (lub) obrazen ciata u
pacjenta. Jesli zmiana pofozenia lub odzyskanie
filtra jest skomplikowane, moze to wymagac
dodatkowych interwencji lub usuniecia
chirurgicznego.

Opcjonalne odzyskiwanie filtra

« Przed podjeciem préby odzyskania nalezy
przeprowadzi¢ ocene zyly gtéwnej dolnej na
podstawie badar obrazowych, pod katem
obecnosci pozostatosci skrzeplin zatrzymanych
przez filtr.

« Nigdy nie wolno podejmowac préb ponownego
roztozenia odzyskanego filtra.

« Dalsze informacje dotyczace odzyskiwania filtra,
opierajace sie na opublikowanej literaturze
klinicznej, mozna znalez¢ w czeéci ,BADANIA
KLINICZNE" Instrukgji uzycia.

Badanie NMR
« Nalezy przestrzegac informacji dotyczacych
bezpieczenstwa badan NMR, aby unikna¢
nadmiernego nagrzewania, momentu i/lub
odchylania, ktére moga spowodowac uraz
naczynia.

$RODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania

przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych

doswiadczenie w zakresie wewnatrznaczyniowych
technik diagnostycznych i interwencyjnych.

Nalezy stosowac standardowe metody

umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego,

cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

Zestaw filtra Guinther Tulip powinien by¢

stosowany u pacjentoéw o $rednicach naczyn

krwionosnych zgodnych z powiazanymi
elementami urzadzenia.

« Modyfikowanie lub przerabianie produktu
(filtra lub systemu wprowadzajgcego) nie jest
zalecane, poniewaz nie ustalono bezpieczeristwa
i skutecznosci produktu po jakichkolwiek
modyfikacjach.

« Manipulowanie produktami (np. umieszczanie
lub odzyskiwanie) wymaga kontroli za pomoca
obrazowania.

« Przed wstrzyknieciem $rodka kontrastowego
(automatycznie lub recznie) przez rozszerzacz
wprowadzajacy nalezy sie upewnic, ze ztaczka

rozszerzacza wprowadzajgcego i rozszerzacz
wprowadzajacy s prawidtowo pofaczone.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
reakgji alergicznych (np. na kobalt, chrom i nikiel).
Upewnic sie, ze pacjent nie ma pogorszonej
tolerangji lub braku tolerancji na znieczulenie
ogolne, regionalne lub miejscowe, aby uniknaé
dziatani niepozadanych zwigzanych z zabiegiem
znieczulenia.

« Upewnic sig, 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.

Zgtaszano przechylanie sie filtra. Potencjalne
przyczyny moga obejmowac: umieszczenie

filtra w zyle gtéwnej dolnej o $rednicy wiekszej

od wartosci okreslonych w niniejszej Instrukcji
uzycia; nieprawidtowe rozprezenie; czynnosci
wykonywane w poblizu wszczepianego filtra (np.
zabieg chirurgiczny lub wewnatrznaczyniowy w
poblizu filtra) i/lub nieudang probe odzyskania.
Nadmierne przechylenie sig filtra moze przyczynic¢
sie do utrudnienia lub uniemozliwienia odzyskania,
penetracji/perforacji $ciany zyly gtéwnej i/lub do
utraty skutecznoci filtra.

Zgtaszano penetracje/perforacje zyly gtéwnej;
moze ona by¢ objawowa lub bezobjawowa.
Potencjalne przyczyny moga obejmowac
nieprawidtowe rozprezenie i/lub nadmierna site
lub czynnosci wykonywane w poblizu filtra in situ
(np. zabieg chirurgiczny lub wewnatrznaczyniowy
w poblizu filtra).

- Zgtaszano pekniecie filtra; moze ono by¢

objawowe lub bezobjawowe. Peknigcie odnogi
filtra moze by¢ spowodowane powtarzajacymi sie
ruchami odnogi filtra w odbiegajacej od normy
pozycji charakteryzujacej si¢ naprezeniami, na
przyktad kiedy nastepuje penetracja/perforacja
zyty gtéwnej dolnej przez odnoge filtra, lub jesli
filtr uwigznie w bocznym odgatezieniu (np. w zyle
nerkowej). Inne potencjalne przyczyny pekniecia
filtra moga obejmowac zastosowanie nadmiernej
sity lub wykonywanie czynnosci w poblizu
wszczepionego filtra (np. zabieg chirurgiczny lub
wewnatrznaczyniowy w poblizu filtra). Zgtaszano
odzyskanie peknietego filtra lub fragmentéw
filtra (w tym fragmentoéw, ktore utworzyty zator) z
uzyciem technik wewnatrznaczyniowych.
Zgtaszano przemieszczanie filtra lub fragmentow
filtra i/lub spowodowana tym embolizacje

(np. przemieszczenie do serca lub ptuc).
Przemieszczanie filtra lub fragmentow filtra
nastepowato zaréwno w kierunku dogtowowym,
jak i odgtowowym; moze ono by¢ objawowe
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lub bezobjawowe. Potencjalne przyczyny moga
obejmowac: umieszczenie filtra w zyle gtéwnej
dolnej o $rednicy wigkszej od wartosci okreslonych
w niniejszej Instrukgji uzycia; nieprawidtowe
rozprezenie; rozprezenie w obrebie skrzepliny;
przemieszczenie ze wzgledu na duze obcigzenie
skrzeplinami i/lub zastosowanie nadmiernej

sity lub czynnosci wykonywane w poblizu
wszczepianego filtra (np. zabieg chirurgiczny lub
wewnatrznaczyniowy w poblizu filtra).
Zwiekszone tarcie i (lub) ucisk w miejscu

dostepu podczas procedury moga prowadzi¢ do
zwiekszenia ryzyka zakrzepicy w miejscu dostepu.
« Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢
skuteczne rozprezenie i unikna¢ obrazen ciata u
pacjenta lub uszkodzenia urzadzenia.

W przypadku nieprawidtowego dziatania systemu
wprowadzajacego lub jego czesci przed lub w
trakcie zabiegu nalezy wymienic¢ urzadzenie. Jesli
urzadzenie nie dziata prawidtowo podczas zabiegu,
nalezy przeprowadzi¢ jego doktadna wymiane,
aby unikna¢ obrazer w miejscu dostepu i naczynia
krwionosnego.

Nieprawidiowe przechowywanie urzadzenia

moze spowodowac degradacje materiatu i/lub
uszkodzenie urzadzenia.

Umieszczanie filtra przez zyle udowa

« Przy umieszczaniu filtra zazwyczaj preferowana jest
prawa zyta udowa, ze wzgledu na prostszg droge
do zyty gtéwnej. Lewa zyta udowa moze zostac
wykorzystana, jednak jest ona bardziej kreta. Przed
wybraniem podejécia nalezy oceni¢ rozmiary ciata
i budowe anatomiczna pacjenta oraz lokalizacje
zakrzepicy zylnej.
Filtr jest dostarczany wstepnie zatadowany na
introduktorze filtra zyty udowej. Nie nalezy
podejmowac préb oddzielenia wstepnie
zatadowanego introduktora filtra.
Nie nalezy podejmowac préb ponownego
zatadowania filtra na introduktor filtra do dostepu
udowego. Jakiekolwiek préby tego rodzaju moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia introduktora
i/lub filtra.
Kiedy naktadka udowa (metalowy tacznik;
wskazana w pozycji d na Rys. 1) znajduje sie
poza koncdwka koszulki wprowadzajacej, filtr jest
catkowicie odstoniety. Proba wycofania filtra w
tym momencie sekwencji rozprezania mogtaby
doprowadzi¢ do uszkodzenia ksztattu filtra.

Umieszczanie filtra przez zyle szyjna
« Przy umieszczaniu filtra zazwyczaj preferowana
jest prawa Zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza
droge do zyly gtdwnej. Podejscie przez lewg zyte
szyjna moze by¢ mozliwe; zalezy to od wymiarow
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ciata pacjenta i jego budowy anatomicznej oraz od
lokalizacji zakrzepicy zylnej.

Mozliwa jest zmiana potozenia filtra przed jego
koncowym rozprezeniem; w tym celu nalezy
ostroznie nasunac koszulke wprowadzajacg na
filtr, az do miejsca tuz przed kotwiczkami, zmieni¢
potozenie systemu zgodnie z zapotrzebowaniem,
a nastepnie ponownie wycofa¢ koszulke
wprowadzajaca, ponownie mocujac jg do ztaczki
koszulki ochronnej, co spowoduje catkowite
odstoniecie filtra.

Opcjonalne odzyskiwanie filtra

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

« Kiedy ochrona przed zatorowoscig ptucng nie
jest juz konieczna, nalezy rozwazy¢ odzyskanie
filtra. Probe odzyskania filtra nalezy podja¢,
jesli jest to wykonalne i wtasciwe 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. ciggta potrzeba
zabezpieczenia pacjenta przed zatorowoscia
ptucna w poréwnaniu do dotychczasowych
doswiadczen i/lub istniejacego ryzyka wystapienia
powikfan zwigzanych z filtrem). Dla wszystkich
odzyskiwalnych filtrow IVC odzyskanie staje si¢
coraz wigkszym wyzwaniem w miare uptywu
czasu; na ogot jest to zwigzane z enkapsulacja
odnog filtra lub jego haka (w przypadku
przechylonego filtra) w wyniku przerastania
tkanka. Dalsze informacje dotyczace odzyskiwania
filtra, opierajace sie na opublikowanej literaturze
klinicznej, mozna znalez¢ w czesci, BADANIA
KLINICZNE" Instrukcji uzycia.

« Filtr jest przeznaczony do odzyskiwania z uzyciem
zestawu do odzyskiwania filtra do zyty gtéwnej
Gunther Tulip. Moze by¢ réwniez odzyskany za
pomocg urzadzenia CloverSnare® do odzyskiwania
w obrebie uktadu naczyniowego. Firma Cook
nie przeprowadzata badan w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci odzyskiwania
filtra z uzyciem innych systeméw lub technik
odzyskiwania.



« Przy odzyskiwaniu filtra zazwyczaj preferowana jest
prawa zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza droge
do zyly gtéwne;j.

« Opublikowana literatura kliniczna zawiera opisy
alternatywnych technik odzyskiwania filtra; sposéb
stosowania tych technik zalezy od do$wiadczenia
lekarza, budowy anatomicznej pacjenta oraz
potozenia filtra. Nie ustalono bezpieczenstwa
ani skutecznosci tych alternatywnych technik
odzyskiwania. W czesci, PISMIENNICTWO”
niniejszej instrukgji uzycia podane sg dane
bibliograficzne opiséw alternatywnych technik
odzyskiwania; informacje te s podane jako
odniesienie.

Badanie NMR
« Moga wystapic artefakty obrazu, ktére moga
wydtuzy¢ czas diagnostyki i (lub) wymagac
dodatkowych badar obrazowych.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
W SRODOWISKU NMR
Badania niekliniczne wykazaty, ze filtr do zyly gtéwnej
Glinther Tulip jest warunkowo dopuszczony do
stosowania podczas badania NMR. Pacjenta z tym
urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie
RM, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

« Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji
1,5Tlub3,0T.
Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego 1600 gauséw/cm (16,0 T/m) lub
mniejszy.
Maksymalny zgtoszony przez system RM
wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR)
usredniony dla catego ciata < 2,0 W/kg (normalny
tryb dziatania) dla 15 minut ciagtego skanowania.
W warunkach skanowania okreslonych powyzej
oczekuje sig, ze filtr do zyly gtéwnej Glinther Tulip
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 5,2 °C
po 15 minutach ciagtego skanowania.
Artefakt obrazu rozciaga sie na okoto 21 mm od
filtra do zyty gtéwnej Gunther Tulip, co stwierdzono
podczas badania nieklinicznego przy obrazowaniu
sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie
RM o indukgji 3,0 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych, ktére moga
wystapic, naleza miedzy innymi:

« Bdl plecdw lub brzucha

« Embolizacja filtra lub fragmentu filtra

« Krwiak w miejscu dostepu naczyniowego
« Krwotok

« Niedopuszczalne przechylenie sie filtra

« Niedroznos¢ lub zakrzepica zyty gtéwnej
« Niepowodzenie odzyskania

« Nieprawidtowe umieszczenie filtra

« Nieudane/niepetne rozprezenie filtra

« Obrzek

« Odma optucnowa

- Penetracja zyly gtéwnej

« Perforacja zyty gtéwnej

+ Przemieszczenie filtra

- Rozdarcie btony wewnetrznej naczynia

- Tamponada serca

« Uraz naczynia

« Uraz sasiednich struktur

« Uszkodzenie serca

« Uszkodzenie zyly gtownej

« Utrata krwi

« Utrudnienie przeptywu krwi

« Wynaczynienie materiatu kontrastowego
« Zaburzenia rytmu serca

« Zakazenie w miejscu dostepu naczyniowego
« Zakrzepica zyt gtebokich

« Zakrzepica/okluzja miejsca dostepu

« Zamkniecie odgatezienia naczynia

« Zator powietrzny

« Zatorowo$¢ ptucna

« Zespot pozakrzepowy

- Zgon

+ Ztamanie filtra

« Zwezenie zyly gtéwnej

BADANIA KLINICZNE

Do prospektywnego, wieloosrodkowego badania
rejestrowego majacego na celu ocene mozliwosci
pomysinego odzyskania filtra do zyty gtéwnej Guinther
Tulip w réznych odstepach czasu od wszczepienia
wiaczono 262 mezczyzn i 292 kobiety (Sredni wiek:
50 + 17 lat). Wszystkie 554 filtry zostaty pomysinie
umieszczone. Podczas obserwacji kontrolnych
zgtoszono trzy przypadki zatorowosci ptucnej. Probe
odzyskania filtra podejmowano w momencie, w
ktérym byto to uznawane przez lekarza za whasciwe
pod wzgledem klinicznym. Prébe odzyskania
podjeto u 275 pacjentéw (49,6%). Obrazowanie w
momencie odzyskiwania wykazato brak dowodéw
na perforacje zyty gtéwnej dolnej oraz jeden
przypadek pekniecia filtra. Préby odzyskania nie
podjeto u trzech pacjentdéw, u ktérych stwierdzono
nadmierng ilo$¢ skrzepliny w filtrze podczas préby
odzyskiwania. Sredni czas do odzyskania wynosit
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59 dni (zakres 0-494 dni). Pomyslnym wynikiem
zakonczyto sie 248 przypadkow odzyskania (90,2%).
Zakoriczone niepowodzeniem préby odzyskania, w
liczbie 27, przypisano nastepujacym przyczynom:
nadmierny rozrost tkanki przy odnogach filtra
(n=16), niemoznos$¢ uchwycenia haka ze wzgledu na
jego orientacje (tj. przechylenie), w kierunku Sciany
naczynia (n=10) oraz niewielki skrzep (nadmierna
ilo$¢ skrzeplin), stwierdzony uprzednio (n=1). Dwa
zdarzenia po odzyskaniu (27% zwezenie zyly gtéwnej

podczas odzyskiwania oraz podejrzenie niewielkiej
zatorowosci ptucnej natychmiast po odzyskaniu; oba
stany ustapity samoistnie) zostaty sklasyfikowane

jako ,prawdopodobnie” powiagzane z filtrem.

Estymator Kaplana-Meiera (patrz Rysunki ponizej)
wskazuje, ze szacowane prawdopodobierstwo
pomysinego odzyskania filtra Giinther Tulip przekracza
99% po 4 tygodniach, 94% po 12 tygodniach,

67% po 26 tygodniach i 37% po 52 tygodniach

od wszczepienia.
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odzyskania

o
i
L

Prawdopodobienistwo udanego

0,2
-------- Gorny 95% przedziat ufnosci
o—e—e Ocena K-M
-------- Dolny 95% przedziat ufnosci
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Czas w tygodniach
Czas pozostawania filtra in situ P dopodobien d ia filtra Blad
Tygodnie Giinther Tulip oszacowane metoda Kaplana-Meiera standardowy
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Publikacja dotyczaca badania: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-
term retrieval success rate profile for the Guinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Dostep udowy
Ogodlne
Ten produkt jest ony do
przez lekarzy kol h i posiadaj: h
doswiadczenie w zakresie wewnqtrznaczymowych
technik di ych i inter jnych. Nalezy
| “, ania
koszulek do dostepu naczynioweg
i nych i p dnikow. Zaktada sieg, ze
i analgezje zgodnie z zapotr
Przygotowanie llustracje
1. Przeptukac koszulke wprowadzajaca i rozszerzacz
wprowadzajacy.
2. Wsuna¢ rozszerzacz wprowadzajacy przez srodek

zastawki Check-Flo® na koszulke wprowadzajaca.
Zamocowac rozszerzacz wprowadzajacy do
koszulki wprowadzajacej, przekrecajac ztaczke
rozszerzacza w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu wyczucia
klikniecia. (Rys. 2)

3. Zdja¢ rurke ochronna z filtra. (Rys. 3)

Umieszczenie filtra
4. Uzyskac dostep do wybranej zyty udowej metoda
Seldingera.
Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne w celu
potwierdzenia pojedynczej zyly gtéwnej dolnej,
zmierzenia jej srednicy, sprawdzenia obecnosci
skrzeplin oraz okreslenia potozenia zyt nerkowych.
. Umiesci¢ w zyle gtéwnej dolnej wspierajacy
prowadnik 0,035 inch.
W razie potrzeby poszerzy¢ miejsce wktucia,
uzywajac wstepnego rozszerzacza 10 Fr.
Wyjac wstepny rozszerzacz i wprowadzi¢
wspotosiowy system introduktora po
prowadniku do momentu, az koricéwka koszulki
wprowadzajacej znajdzie sie w odlegtosci okoto
1 cm odgtowowo od najnizszej zyty nerkowej.
. Usuna¢ prowadnik.
. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne
w celu sprawdzenia, czy koricowka koszulki
wprowadzajacej (lub znacznik cieniodajny)
znajduje si¢ w odlegtosci okoto 1 cm odgtowowo
od najnizszej zyly nerkowej.
PRZESTROGA: Przed wstrzykniqciem
Srodka k znie lub
recznie) przez rozszerzacz wprowadzajacy
nalezy si¢ upewni, ze zlaczka rozszerzacza
wprowadzajacego i rozszerzacz
P dzajacy sa prawidt potaczone.
OSTRZEZENIE: Podczas uzywania
wstrzykiwacza automatycznego nie nalezy

w

o

N

©

[SIt)

w

«

pr. aé cis$
znamionowego 68 bar (1000 psi) i predkosci
przeptywu 20 mL/s.

. Po ustaleniu prawidtowego potozenia przekreci¢

zlaczke rozszerzacza wprowadzajgcego przeciwnie
do ruchu wskazoéwek zegara i wyjac rozszerzacz
wprowadzajacy. (Rys. 4)
Umiesci¢ introduktor filtra do dostepu udowego
z wstepnie zatadowanym filtrem w zastawce
Check-Flo koszulki wprowadzajacej (Rys. 5)
i wsuwac go do koszulki wprowadzajacej do
momentu, az zastawka Check-Flo zetknie sie z
wyczuwalng wypukioscia na introduktorze filtra.
Spowoduje to umieszczenia haka filtra wewnatrz
koszulki wprowadzajacej przy cieniodajnym
pasku. Sprawdzi¢, czy hak znajduje sie¢ wewnatrz
koszulki wprowadzajacej i nadal jest w kierunku
odgtowowym w stosunku do zyt nerkowych.
OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ wstepnie

tad filtra atrz
wprowadzajacego.
OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ nadmiernej sity do
wsuwania filtra przez system wprowadzajacy.

. Ustabilizowa¢ introduktor filtra, wycofa¢ koszulke

wprowadzajaca (Rys. 6) i potaczyc jg z uchwytem
introduktora do dostepu udowego. (Rys. 7) W tym
momencie filtr jest catkowicie odstoniety i nadal
potaczony z introduktorem filtra. (Rys. 8)
PRZESTROGA: Préba wycofania filtra w tym

Ji rozpre
doprowadzi¢ do uszkodzenia ksztattu filtra.
Mozna teraz sprawdzi¢ prawidtowos¢ potozenia,
wykonujac obrazowanie diagnostyczne.
OSTRZEZENIE: Nie obrar.ac rozprezonego flltra
zyty gté j. Moze to sp
zmniejszenie skutecznoscl dziatania filtra.
PRZESTROGA: Nie mozna wykonywa¢
wstrzyki ia Srodka | go, dopoki
naktadka udowa (metalowy tacznik; oznaczona
litera d na Rys. 1) nie zostanie catkowicie
odhczona od koszulki wprowadzajqcej
Dop ia nalezy w!
ﬂemodajny pasek na koszulce wprowadzajacej.

. Przed zwolnieniem filtra sprawdzi¢, czy ztaczka

koszulki wprowadzajacej i uchwyt introduktora
do dostepu udowego sa potaczone, w celu
upewnienia sig, ze naktadka udowa zostata
catkowicie odtaczona od koszulki wprowadzajacej.
Jezeli potozenie filtra jest prawidtowe, nacisna¢
czerwony przycisk zabezpieczajacy, aby
przygotowac filtr do zwolnienia. (Rys. 9)
Weisnac do konca przycisk zwalniajacy, aby
zapewni¢ wiasciwe zwolnienie filtra. (Rys. 10)
Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa. Filtr
jest teraz zwolniony.
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llustracje

18. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby

sprawdzi¢ potozenie filtra.

UWAGA: Podczas wyjmowania koszulki

wprowadzajacej i zapewniania hemostazy

dla unikniecia krwawienia w miejscu

dostepu naczyniowego nalezy przestrzegac

obowiazujacych w szpitalu standardow opieki.

Dostep szyjny
Ogoélne
Ten produkt jest ony do

Produkt jest teraz przygotowany do uzycia.

6. Przeptukac koszulke wprowadzajaca i rozszerzacz
wprowadzajacy.

7. Wsunac rozszerzacz wprowadzajacy przez srodek
zastawki Check-Flo na koszulke wprowadzajaca.
Zamocowac rozszerzacz wprowadzajacy do
koszulki wprowadzajacej, przekrecajac ztaczke
rozszerzacza w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara do momentu wyczucia
klikniecia. (Rys. 16)

Umi ie filtra

przez lekarzy ych
doswiadczenie w zakresie wewnatrznaczyniowych
technik diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy

zania

y

' lek do dostepu naczyniowego,

i ficznych i pi dnikéw. Zaktada sig, ze
operator zastosuje znieczulenie miejscowe, sedacje
i analgezje zgodnie z zapotrzeb i
Przygotowanie

W ramach przygotowania do umieszczania z dostepu
szyjnego nalezy przenies¢ filtr z introduktora do
dostepu udowego do introduktora do dostepu
szyjnego.

1. Na systemie wprowadzajacym do dostepu
udowego przepchna¢ hak filtra przez nasadke
rurki ochronnej. (Rys. 11)

Nacisnac i przytrzymac przycisk zwalniajacy na
uchwycie introduktora do dostepu szyjnego,

aby przesunac hak chwytajacy poza koszulke
ochronna. Trzymajac introduktor do dostepu
szyjnego lekko wygiety, jak pokazano na

ilustracji (Rys. 12), uchwyci¢ hak filtra wstepnie
zatadowanego na introduktorze do dostepu
udowego i zwolni¢ przycisk, aby mocno uchwyci¢
filtr. (Rys. 13)

UWAGA: Przy zginaniu introduktora do dostepu
szyjnego nie nalezy go zalamywac.

Zamocowac blokade na uchwycie introduktora do
dostepu szyjnego, wciskajac czerwone pokretto
znajdujace sie z tytu. (Rys. 14)

Aby zwolnic filtr z introduktora do dostepu
udowego, wcisng¢ czerwony przycisk
bezpieczenstwa, a nastepnie przycisk zwalniajacy
na uchwycie introduktora do dostepu udowego.
(Rys.9i10)

Wyprostowac¢ system wprowadzajacy do dostepu
szyjnego, a nastepnie wsunac ztaczke koszulki
ochronnej na introduktor filtra do dostepu
szyjnego, do momentu wyczucia wyraznego
oporu (okoto 6 cm). (Rys. 15) Zapewnia to, ze

filtr znajduje sie wewnatrz koricowki koszulki
ochronnej.
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Uzyskac dostep do wybranej zyly szyjnej metoda
Seldingera.
Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne w celu
potwierdzenia pojedynczej zyty gtéwnej dolnej,
zmierzenia jej srednicy, sprawdzenia obecnosci
skrzeplin oraz okreslenia potozenia zyt nerkowych.
10. Umiesci¢ w zyle gtéwnej dolnej wspierajacy

prowadnik 0,035 inch.
. W razie potrzeby poszerzy¢ miejsce wktucia,
uzywajac wstepnego rozszerzacza 10 Fr.
Wyjac wstepny rozszerzacz i wprowadzic¢
wspotosiowy system introduktora po
prowadniku do momentu, az koricéwka koszulki
wprowadzajacej znajdzie sie w odlegtosci okoto
5 cm odgtowowo od najnizszej zyty nerkowej.
13. Usuna¢ prowadnik.
14. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne
w celu sprawdzenia, czy koricowka koszulki
wprowadzajacej (lub znacznik cieniodajny)
znajduje sie w odlegtosci okoto 5 cm odgtowowo
od najnizszej zyty nerkowej.
PRZESTROGA: Przed wstrzyknigciem
srodka k g nie lub
recznie) przez rozszerzacz wprowadzajacy
nalezy si¢ upewni, ze ztaczka rozszerzacza
wprowadzajacego i rozszerzacz

P! dzajacy sq prawidt potaczone.
OSTRZEZENIE: Podczas uzywania wstrzykiwacza
automatycznego nie nalezy przekracza¢

o

N

go 68 bar
(1000 psi) i predkosci przeptywu 20 mL/s.

15. Po ustaleniu prawidtowego potozenia przekreci¢
ztaczke rozszerzacza wprowadzajgcego przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i wyjac rozszerzacz
wprowadzajacy. (Rys. 17)

16. Umiesci¢ introduktor filtra do dostepu szyjnego,
z koszulka ochronna zawierajaca wstepnie
zatadowany filtr, w zastawce Check-Flo koszulki
wprowadzajgcej. Wsuna¢ introduktor filtra z
koszulka ochronng do koszulki wprowadzajacej.
(Rys. 18)
OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ wstepnie

tad go filtra atrz

wprowadzajacego.




llustracje

17. Potaczyc ztaczke koszulki wprowadzajacej i

koszulke ochronna, obracajac w kierunku ruchu

wskazdwek zegara do momentu wyczucia

kliknigcia. (Rys. 19) W tym momencie filtr

jest umieszczony przy cieniodajnym pasku

koszulki wprowadzajacej. Hak filtra powinien

sie znajdowac odgtowowo w stosunku do zyt

nerkowych.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ nadmiernej sity do

wsuwania filtra przez system wprowadzajacy.

18. Ustabilizowac system wprowadzajacy filtra i

wycofa¢ koszulke wprowadzajacg i koszulke

ochronna do momentu, az nastapi zetknigcie

sie koszulki ochronnej z uchwytem introduktora

do dostepu szyjnego. W tym momencie filtr jest

rozprezony i nadal potgczony z introduktorem

filtra. (Rys. 20)

OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ rozprezonego filtra
atrz zyly gto j. Moze to sp. d ¢

i ie skutecznosci dziatania filtra.

19. Jezeli filtr nie znajduje sie w zadanym potozeniu,
ostroznie nasunac koszulke wprowadzajacg na
filtr, az do miejsca tuz przed kotwiczkami. Zmieni¢
potozenie systemu zgodnie z zapotrzebowaniem
i ponownie wycofac¢ koszulke wprowadzajacg
i koszulke ochronng do momentu, az nastapi
zetknigcie sie koszulki ochronnej z uchwytem
introduktora do dostepu szyjnego, co spowoduje
catkowite odstoniecie filtra.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wsuwac¢ koszulki
wprowadzajacej na kotwiczki filtra. Takie
postep ie moze sp d ¢ zd i
czastek z koszulki wprowadzajacej.

. Jezeli potozenie filtra jest prawidtowe, nacisna¢
czerwony przycisk zabezpieczajacy, aby
przygotowac filtr do zwolnienia. (Rys. 21)

. Wcisna¢ do konca przycisk zwalniajacy, aby

zapewni¢ whasciwe zwolnienie filtra. (Rys. 22)

Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa. Filtr

jest teraz zwolniony.

UWAGA: Nadmierne napiecie podczas

rozprezania moze uniemozliwi¢ zwolnienie filtra

po aktywacji mechanizmu zwalniajacego.

Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby

sprawdzi¢ potozenie filtra.

UWAGA: Podczas wyjmowania koszulki

wprowadzajacej i zapewniania hemostazy

dla unikniecia krwawienia w miejscu

dostepu naczyniowego nalezy przestrzega¢

obowiazujacych w szpitalu standardow opieki.
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Opcjonalna proced y

Wszczepiony filtr Giinther Tulip mozna odzyskac. Filtr
jest przeznaczony do odzyskiwania z uzyciem zestawu
do odzyskiwania filtra do zyty gtéwnej Giinther Tulip.

Moze by¢ réwniez odzyskany za pomoca urzadzenia
CloverSnare do odzyskiwania w obrebie uktadu
naczyniowego. Nalezy sie zapoznac z instrukcja uzycia
dofaczong do zestawu do odzyskiwania filtra do zyty
gtéwnej Gunther Tulip lub urzadzenia CloverSnare

do odzyskiwania w obrebie uktadu naczyniowego
(niedotaczone do zestawu filtra).

OPAKOWANIE

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

PISMIENNICTWO

Niniejsza Instrukcje uzycia opracowano na podstawie

doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji, wytycznych

dotyczacych filtrow IVC, normy 1SO 25539-3 oraz
komunikatow bezpieczenstwa wydanych przez organy
regulacyjne, dotyczacych filtrow IVC. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy
sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

Zalecenia dotyczace obserwacji kontrolnych filtra oraz

jego odzyskiwania:

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

+ Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; wydanie z 6 maja
2014r.

- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious

complications associated with attempted IVC filter

retrieval. MHRA Medical Device Alert; wydanie z

2maja2013r.

Smouse et al.; Long-term retrieval success rate

profile for the Gunther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc

Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Odzyskiwanie filtra to ztozona pod wzgledem

klinicznym decyzja, podejmowana osobno dla

konkretnego pacjenta; decyzja o wyjeciu filtra
powinna opierac sie na indywidualnym profilu ryzyka/
korzysci dla konkretnego pacjenta (np. ciagta potrzeba

zabezpieczenia pacjenta przed zatorowoscig ptucng w
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poréwnaniu do dotychczasowych do$wiadczen i/lub
istniejacego ryzyka wystapienia powiktan zwiazanych
zfiltrem). Dla wszystkich odzyskiwalnych filtréw IVC
odzyskanie staje si¢ coraz wiekszym wyzwaniem

w miare uptywu czasu; na ogét jest to zwigzane z
enkapsulacja odndg filtra lub jego haka (w przypadku
przechylonego filtra) w wyniku przerastania tkanka.
Ponizsze odnosniki zawierajq opisy alternatywnych
technik odzyskiwania filtra. Nie ustalono
bezpieczenstwa ani skutecznosci tych
alternatywnych technik odzyskiwania. Sposéb
stosowania tych technik zalezy od doswiadczenia
lekarza, budowy anatomicznej pacjenta oraz potozenia
filtra.

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

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

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

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

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

CONJUNTO DE FILTRO DA VEIA CAVA
GUNTHER TULIP® PARA ABORDAGEM PELAS
VEIAS FEMORAL E JUGULAR

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de filtro Glinther Tulip inclui um filtro
composto por uma liga de cobalto e créomio
paramagnética (50 mm de comprimento quando
comprimida para um didmetro de 30 mm), pré-
carregado num introdutor de filtro femoral; um
introdutor de filtro jugular; um sistema introdutor
coaxial de 7 Fr (compativel com um fio guia de
0,035 inch) e um pré-dilatador de 10 Fr com
revestimento hidrofilo para acesso vascular. O
dilatador introdutor tem oito orificios laterais e dois
marcadores radiopacos com uma separagao de

30 mm (entre as partes externas das extremidades).
O produto destina-se a colocagao percutanea
através de uma veia femoral ou jugular em adultos.
Os introdutores femoral e jugular estdo claramente
identificados nos respetivos punhos.

O implante de filtro Glinther Tulip foi concebido
para funcionar como filtro permanente ou filtro
recuperavel. O implante de filtro Glinther Tulip pode
ser recuperado se for clinicamente indicado; consulte
mais informagdes na secgao “Recuperagao do filtro
opcional” das instrucoes de utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA

O implante de filtro Glinther Tulip destina-se a
capturar coagulos sanguineos que passem na veia
cava inferior (VCl) infrarrenal.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O implante de filtro Glnther Tulip esta indicado para
prevengéao de embolia pulmonar (EP) sintomatica,
através da captura de coagulos sanguineos na VCl
infrarrenal, nas seguintes situagdes clinicas:

« doentes com evidéncia de EP ou trombose venosa
profunda (TVP) na VCl ou nas veias dos membros
inferiores e contraindicagao absoluta ou relativa
para anticoagulagdo, insucesso de anticoagulagao
ou elevado risco de complicagao devido a
anticoagulagao;

« doentes no contexto perioperatorio com
antecedentes de EP ou TVP para os quais a
anticoagulagao tenha de ser interrompida;

« doentes em risco elevado de TVP ou EP, mas que
se considere ndo poderem receber anticoagulagao
devido a um alto risco de complicagées.

O implante de filtro Glinther Tulip pode ser
recuperado se for clinicamente indicado; consulte
mais informagdes na secgao “Recuperagao do filtro
opcional” das instrucdes de utilizagao.

CONTRAINDICAGOES
Colocagao do filtro
+ Megacava (diametro da VCl > 30 mm).
« Diametro da VCl < 15 mm.
- Trombos extensos na veia escolhida para
abordagem.
« Doentes com risco de embolia séptica.
« Uso em mulheres gravidas.
+ Uso em doentes menores de idade/pediatricos.

Recuperagéo do filtro opcional
« Filtros com quantidades significativas de trombos
aprisionados (superior a 25% do volume do cone
do filtro).
« Doentes com um risco elevado continuo de EP.

ADVERTENCIAS

Colocagao do filtro
« Em caso de resisténcia acentuada ao fazer avancar

o fio guia ou o sistema de introdugao, devera
recué-lo e escolher uma abordagem diferente. Nao
se deve exercer forca excessiva.

« Ao injetar meio de contraste com um injetor
elétrico, ndo exceda a pressao maxima de 68 bar
(1000 psi) e o débito de 20 mL/s. E possivel realizar
ainjecao manualmente.

« Nao tente rodar o filtro pré-carregado dentro do
sistema introdutor.

- Nao tente voltar a colocar o filtro expandido dentro
da bainha durante a abordagem femoral.

« Néo tente rodar, avancar ou recuar o filtro
expandido dentro da veia cava.

« Nunca se deverd exercer forga excessiva durante

a colocagéo do filtro. Se a expanséo do filtro

n&o for possivel, pode ser necessario substituir

o dispositivo. Se a substituicao do filtro ndo

for possivel ou se o filtro nao se expandir

corretamente, podem ser necessarias intervengoes

adicionais ou a remogao cirtrgica.

Ao reposicionar o filtro (abordagem jugular), nao

faga avancar a bainha introdutora sobre as ancoras

do filtro.

Durante os exames imagiolégicos de diagnostico,

avalie se o filtro nao apresenta sinais de danos

ou defeitos. Se o filtro estiver danificado, podera

afetar a respetiva capacidade de aprisionamento

de coéagulos ou causar uma obstrugéo do fluxo
sanguineo.

« Nao se deve exercer forca excessiva para
reposicionar (abordagem jugular) ou recuperar o
filtro, pois pode fazer com que o filtro se parta e/ou
provocar danos no doente. Se o reposicionamento
ou a recuperagao do filtro forem complicados,
podem ser necessérias intervengées adicionais ou
a remogao cirurgica.
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R 2 " P
peragao do filtro op
« Devera ser realizada uma avaliagdo das imagens
da veia cava inferior quanto a trombos capturados

residuais antes de se tentar a recuperagao.

« Nunca tente voltar a expandir um filtro recuperado.

« Consulte a seccio "ESTUDOS CLINICOS”
das instrugoes de utilizagéo para obter mais
informacdes sobre a recuperagéo de filtros na
literatura clinica publicada.

RMN
« Siga as instrugdes de seguranca para RMN,
para evitar aquecimento excessivo, tor¢do e/ou
deflexao, o que pode causar lesdes no vaso.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagéao em técnicas
endovasculares de diagnostico e intervengao.

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagédo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiograficos e fios guia.

O conjunto de filtro Giinther Tulip deve ser
utilizado em doentes com didmetros de vaso
compativeis com os componentes do dispositivo
associados.

« Néo se recomenda a modificacao ou alteragao do
produto (filtro ou sistema de introdugao), uma vez
que a seguranga e a eficacia do produto nao foram
estabelecidas ap6s modificagdes.

A manipulagéo dos produtos (por ex., colocagao e
recuperagao) requer controlo imagioldgico.

Antes de injetar qualquer meio de contraste
(elétrica ou manualmente) através do dilatador
introdutor, certifique-se de que o conector da
bainha introdutora e o dilatador introdutor estao
corretamente ligados.

Tenha em atencao possiveis reagdes alérgicas (por
ex., ao cobalto, cromio e niquel).

« Certifique-se de que o doente nao tem tolerancia
diminuida ou intolerancia a anestesia geral,
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 utilizagao do meio de contraste durante o
procedimento e/ou em exames imagiolégicos no
pos-operatorio pode causar uma reagao alérgica
e/ou outros danos induzidos pelo contraste.

Foi relatada a inclinagdo do filtro. As potenciais
causas podem incluir a colocagéo do filtro em

VCl com diametros superiores aos especificados
nas presentes instrugdes de utilizagdo; expansao
inadequada; manipulagées préximas de um filtro
implantado (por ex., um procedimento cirirgico
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ou endovascular proximo de um filtro) e/ou uma
tentativa de recuperagéo falhada. Uma inclinagao
excessiva do filtro pode contribuir para dificultar
ou impossibilitar a recuperagao, penetrar/perfurar
a parede da veia cava e/ou resultar na perda de
eficiéncia do filtro.

Foi descrita penetragao/perfuragéo da parede

da veia cava, que pode ser sintomatica ou
assintomatica. As potenciais causas podem

incluir expansao inadequada e/ou forca excessiva
ou manipulagées perto de um filtro in situ

(por exemplo, um procedimento cirtrgico ou
endovascular na proximidade de um filtro).

Foi descrita fratura do filtro, que pode ser
sintomatica ou assintomatica. A fratura de uma
extremidade do filtro pode dever-se a movimento
repetitivo na extremidade do filtro numa posicao
de tensao, nao habitual, como penetragéo/
perfuragdo da VCl pela extremidade do filtro ou ao
facto de a extremidade do filtro ficar presa numa
ramificacdo lateral (por ex., uma veia renal). Outras
potenciais causas da fratura do filtro podem incluir
forca excessiva ou manipulagées perto de um
filtro implantado (por exemplo, um procedimento
cirdrgico ou endovascular na proximidade de

um filtro). Foi descrita a recuperagao de um filtro
fraturado ou de fragmentos do filtro (incluindo
fragmentos embolizados) utilizando técnicas
endovasculares.

Foi descrita a migracao e/ou embolizagéo do filtro
ou de fragmentos do filtro (por ex., deslocagao
para o coragao ou os pulmdes). A deslocagao

do filtro ou dos fragmentos do filtro ocorreu

tanto no sentido caudal como cranial e pode

ser sintomdtica ou assintomatica. As potenciais
causas podem incluir a colocagao do filtro em

VCl com diametros superiores aos especificados
nas presentes instrugoes de utilizagao; expansao
inadequada; expansao no trombo; desalojamento
devido a trombos de grandes dimensodes e/ou
forga excessiva ou manipulagdes proximas de um
filtro in situ (por ex., um procedimento cirtrgico ou
endovascular proximo de um filtro).

0O aumento da fricgédo e/ou compressao no local de
acesso durante o procedimento pode levar a risco
aumentado de trombose no local de acesso.

Siga rigorosamente as instrugdes para assegurar
uma expansao bem-sucedida e para evitar danos
no doente ou no dispositivo.

Se o sistema de introdugao ou partes do sistema
de introdugéo nao funcionarem corretamente
antes ou durante o procedimento, o dispositivo
deve ser substituido. Se o dispositivo comegar a
funcionar mal durante o procedimento, efetue a
substituicao cuidadosa do dispositivo para evitar
lesées no local de acesso e no vaso.



« O armazenamento incorreto do dispositivo pode
resultar em degradacao do material e/ou danos
no dispositivo.

Colocagao do filtro na veia femoral

« Para colocagéo do filtro, é normalmente preferida
a veia femoral direita devido ao seu trajeto mais
retilineo para a veia cava. E igualmente possivel
utilizar a veia femoral esquerda, mas é mais
tortuosa. Antes de escolher uma abordagem, avalie
a estatura e a anatomia do doente, bem como a
localizagéo de eventuais tromboses venosas.
O implante de filtro é fornecido pré-carregado
sobre o introdutor do filtro femoral. Nao tente
separar o introdutor do filtro pré-carregado.
« Nao tente recarregar o filtro no introdutor do filtro
femoral. Qualquer tentativa de o fazer, podera
danificar o introdutor e/ou o filtro.
Quando a ponta femoral (encaixe de metal;
indicada como posicao “d” na Fig. 1) tiver passado
a ponta da bainha introdutora, o filtro esta
totalmente exposto. A tentativa de retrair o filtro
neste ponto da sequéncia de expansao, pode
danificar a forma do filtro.

Colocagao do filtro na veia jugular

« Para colocagéo do filtro, é normalmente preferida
a veia jugular direita devido ao seu trajeto mais
retilineo para a veia cava. Uma abordagem através
da veia jugular esquerda podera ser possivel,
dependendo da estatura e da anatomia do doente,
bem como da localizacao de eventuais tromboses
venosas.
O filtro pode ser reposicionado antes da expansao
final, fazendo avancar cuidadosamente a bainha
introdutora sobre o filtro até imediatamente antes
das ancoras; reposicionando o sistema conforme
pretendido e retirando, novamente, a bainha
introdutora, fixando-a ao conector da bainha de
protecao e expondo completamente o filtro.

Recuperacao do filtro opcional
« As diretrizes de praticas médicas e as orientagoes
publicadas pelas agéncias reguladoras
recomendam que os doentes com filtros
implantados sejam sujeitos a acompanhamento

complexa e especifica de cada doente; a decisao
de remover um filtro deve basear-se no perfil de
riscos/beneficios individual de cada doente (por
ex., a necessidade continuada de protecao de
um doente contra EP em comparagao com a sua
experiéncia e/ou risco continuo de apresentar
complicagées relacionadas com o filtro). Para
todos os filtros da VCI recuperaveis, a recuperagdo
torna-se mais dificil com o tempo e tal deve-se,
normalmente, a encapsulagdo 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 instrucdes
de utilizagao para obter mais informacdes sobre
a recuperacao de filtros na literatura clinica
publicada.
« Ofiltro foi concebido para ser recuperado com
o conjunto de recuperagao do filtro da veia cava
Giinther Tulip. Também pode ser recuperado
com o recuperador vascular CloverSnare®. A Cook
nao realizou testes para avaliar a seguranca ou a
eficacia da recuperacao do filtro utilizando outros
sistemas ou técnicas de recuperagéo.
« Para recuperagao do filtro, é normalmente
preferida a veia jugular direita devido ao seu
trajeto mais retilineo para a veia cava.
A literatura clinica publicada inclui descri¢oes de
técnicas alternativas para recuperagao do filtro;
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. A seccio “REFERENCIAS”
das instrugoes de utilizagao inclui citagoes que
descrevem técnicas de recuperacao alternativas;
esta informagao é fornecida a titulo de referéncia.

« Podem ocorrer artefactos de imagem, o que pode
prolongar o tempo de diagnéstico e/ou exigir mais
exames imagioldgicos.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN
Testes nao clinicos demonstraram que o filtro da veia
cava Gunther Tulip € MR Conditional. Pode realizar-se
um exame com seguranga num doente com este
dispositivo, num sistema de RMN que cumpra as
seguintes condiges:
+ Campo magnético estético de 1,5 tesla ou 3,0 tesla
apenas.
- Campo magnético do gradiente espacial méximo
de 1600 gauss/cm (16,0 T/m) ou inferior.

de rotina. Os riscos/beneficios da recuperagdo do
filtro devem ser considerados para cada doente
durante o acompanhamento. Consulte na sec¢do
“REFERENCIAS” das instrucdes de utilizagdo as
citagdes que incluem recomendacdes relacionadas
com o acompanhamento e a recuperagéo de filtros.
Quando a protecao contra EP deixar de ser
necessaria, devera considerar-se a remogéo do
filtro. Devera tentar-se recuperar o filtro quando
tal for exequivel e for clinicamente indicado. A
recuperagao do filtro € uma decisao clinicamente
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« Valor maximo da taxa de absorcao especifica (SAR)
média indicada pelo sistema de RMN para todo
o corpo < 2,0 W/kg (modo de funcionamento
normal) durante 15 minutos de exame continuo.
Nas condicoes de exame definidas anteriormente,
prevé-se que o filtro da veia cava Gunther Tulip
produza um aumento de temperatura maximo de
5,2 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.
Os artefactos de imagem prolongam-se
aproximadamente 21 mm desde o filtro da veia cava
Guinther Tulip, conforme se identificou durante testes
nao clinicos em exames imagiol6gicos com sequéncia
de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM
de 3,0 tesla.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os potenciais acontecimentos adversos que podem
ocorrer incluem, embora néo se limitem a:
« Arritmia
« Dor lombar ou abdominal
- Edema
« Embolia gasosa
Embolia pulmonar
Embolizagao do filtro ou de fragmento do filtro
Estenose da veia cava
Extravasamento do material de contraste
Falha da expansao do filtro/expansao incompleta
« Falha de recuperacao
« Fratura do filtro
« Hematoma no local de acesso vascular
« Hemorragia
Inclinagéo inaceitavel do filtro
Infecdo no local de acesso vascular
Laceragao da intima
« Lesoes cardiacas

« Lesdes na veia cava

« Migragao do filtro

« Morte

« Obstrugao do fluxo sanguineo

« Ocluséo de uma ramificagdo de vaso
« Ocluséo ou trombose da veia cava

« Penetragao da veia cava

« Perda de sangue

Perfuracao da veia cava
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« Pneumotérax

« Posigao incorreta do filtro

« Sindrome pos-flebitica

« Tamponamento cardiaco

- Traumatismo de estruturas adjacentes
« Traumatismo vascular

« Trombose venosa profunda

« Trombose/oclusao no local de acesso

ESTUDOS CLINICOS

Duzentos e sessenta e dois (262) homens e 292
mulheres (idade média: 50 + 17 anos) foram inscritos
num estudo de registo prospetivo, multicéntrico para
avaliar a capacidade de recuperar com sucesso o
filtro da veia cava Gtinther Tulip em varios momentos
apds o implante. Todos os 554 filtros foram colocados
com éxito. Foram comunicados trés incidentes de

EP durante o acompanhamento. A tentativa de
recuperagao do filtro foi realizada quando considerada
clinicamente adequada pelo médico. A recuperagao
foi tentada em 275 doentes (49,6%). As imagens da
recuperagao ndo mostraram qualquer evidéncia de
perfuragéo da VCl e mostraram uma fratura do filtro.
A tentativa de recuperagao nao foi realizada em trés
doentes nos quais se observaram trombos excessivos
no filtro no momento da tentativa de recuperagao.

O tempo médio para a recuperagao foi de 59 dias
(intervalo 0-494 dias). Duzentas e quarenta e oito
(248) recuperagoes (90,2%) foram bem-sucedidas.

As 27 tentativas de recuperagao mal-sucedidas

foram atribuidas a: crescimento excessivo de tecido
no interior das extremidades do filtro (n = 16),
incapacidade de prender o gancho devido a sua
orientagao (ou seja, inclinagao) em direcédo a parede
vascular (n = 10) e um pequeno coagulo (trombos
excessivos) indicado anteriormente (n = 1). Dois
eventos apos a recuperagao (estenose de 27% na
veia cava na recuperagao e suspeita de pequena EP
imediatamente apds a recuperagao, ambas resolvidas
por si s6) foram classificados como “provavelmente”
relacionados com o filtro. Uma estimativa de Kaplan-
Meier de limite de produto (ver figuras abaixo) indica
que a probabilidade estimada de recuperagao bem-
sucedida do filtro Gunther Tulip é superior a 99% as
4 semanas, a 94% as 12 semanas, a 67% as 26 semanas
e a 37% as 52 semanas apos a implantagao.
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retrieval success rate profile for the Giinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Abordagem femoral
Geral
O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas

| ulares de di ico e intervencao.
Devem empreg: técnicas pad:
de colocagao de bainhas de acesso vascular,

iograficos e fios guia. A

que o operador utilizara anestesia local, sedacao e
analgesia, conforme necessario.

C

Preparacéao llustragoes

1. Irrigue a bainha introdutora e o dilatador
introdutor.

Faga avancar o dilatador introdutor através da
parte média da vélvula Check-Flo® na bainha
introdutora. Fixe o dilatador introdutor a bainha
introdutora, rodando o conector do dilatador para
a direita até sentir um estalido. (Fig. 2)

3. Retire o tubo de protegao do filtro. (Fig. 3)

g

Colocagao do filtro
4. Aceda a veia femoral escolhida, utilizando a
técnica de Seldinger.
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6.

7.
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llustragoes
Efetue exames imagioldgicos de diagndstico para
confirmar uma VCl tnica, medir o didametro da
VCl, procurar trombos e determinar a posicao das
veias renais.
Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte
naVClL
Se necessério, dilate o local de pungédo com o pré-
dilatador de 10 Fr.
Retire o pré-dilatador e faca avangar o sistema
introdutor coaxial sobre o fio guia até a ponta da
bainha introdutora ficar aproximadamente 1 cm
caudal em relagao a veia renal mais inferior.
Retire o fio guia.
Efetue a imagiologia de diagndstico para verificar
a posicéo da ponta da bainha introdutora (ou
do marcador radiopaco) aproximadamente 1 cm
caudal em relagdo a veia renal mais inferior.
ATENGAO: Antes de injetar meio de contraste
elétrica ou manualmente através do dilatador
introdutor, certifique-se de que o conector da
bainha introdutora e o dilatador introdutor
estdo corretamente ligados.
ADVERTENCIA: Ao utilizar um injetor elétrico,
néo exceda a pressao maxima de 68 bar
(1000 psi) e o débito de 20 mL/s.

. Quando tiver estabelecido a posicao correta,

rode o conector do dilatador introdutor para a
esquerda e retire o dilatador introdutor. (Fig. 4)

. Coloque o introdutor do filtro femoral com o

filtro pré-carregado na valvula Check-Flo da
bainha introdutora (Fig. 5) e faca-o avancar

para dentro da bainha introdutora até a valvula
Check-Flo estar em contacto com a saliéncia tactil
no introdutor do filtro. Isto ira colocar o gancho
do filtro dentro da bainha introdutora na banda
radiopaca. Verifique se o gancho esta posicionado
dentro da bainha introdutora e continua caudal as
veias renais.

ADVERTENCIA: Nao rode o filtro pré-carregado
dentro do sistema introdutor.

ADVERTENCIA: Nao exerga forca excessiva
para fazer avancar o filtro através do sistema
introdutor.

. Estabilize o introdutor do filtro, retire a bainha

introdutora, (Fig. 6) e ligue ao punho do
introdutor femoral. (Fig. 7) Neste momento, o
filtro expande-se totalmente, mantendo-se ligado
ao introdutor do filtro. (Fig. 8)

ATENGAO: A tentativa de retrair o filtro neste
ponto da sequéncia de expanséao, pode
danificar a forma do filtro.

. Pode verificar o correto posicionamento por meio

de imagiologia de diagnostico.

«

ADVERTENCIA: Nio rode o filtro expandido
dentro da veia cava. Se o fizer, pode
comprometer o desempenho do filtro.
ATENGAO: A injegao de meio de contraste
néo deve ser realizada, a menos que a ponta
femoral (encaixe de metal; indicado como
posicao “d” na Fig. 1) esteja completamente
livre da bainha introdutora. Utilize a banda
radiopaca da bainha introdutora para o
posicionamento.

. Verifique se o conector da bainha introdutora e o

punho do introdutor femoral estdo ligados para
garantir que a ponta femoral esta completamente
livre da bainha introdutora antes de libertar o filtro.

. Quando a posicao do filtro for a correta, pressione

o botéo de seguranca vermelho para preparar a
libertacéo do filtro. (Fig. 9)

Pressione completamente o botéo de libertagao
para garantir a correta libertagao do filtro.

(Fig. 10) O reposicionamento do filtro j& nao é
possivel. O filtro é entao libertado.

Efetue exames imagioldgicos de diagndstico para
verificar a posigao do filtro.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
hospitalares para remogéo da bainha introdutora
e hemoéstase, de modo a prevenir a hemorragia no
local de acesso vascular.

Abordagem jugular
Geral

0 produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas

ulares de di ico e intervengao.

Devem empregar-se técnicas padronizadas

de colocagéo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e fios guia. Assume-se
que o operador utilizara anestesia local, sedagao e
analgesia, conforme necessario.

Preparagao

Para preparar a abordagem jugular, o filtro tem de ser
transferido do introdutor femoral para o introdutor
jugular.

1.

g

No sistema introdutor femoral, pressione o
gancho do filtro através da tampa no tubo de
protecao. (Fig. 11)

Pressione e mantenha o botao de libertagao
no punho do introdutor jugular pressionado
para fazer avancar o gancho para la da bainha
de protegdo. Mantendo o introdutor jugular
ligeiramente curvado, como ilustrado (Fig. 12),
agarre no gancho do filtro pré-carregado no
introdutor femoral e solte o botéo para agarrar
bem o filtro. (Fig. 13)

NOTA: Nao dobre o introdutor jugular enquanto
o curva.



llustragoes
Fixe o bloqueio no punho do introdutor jugular,
pressionando o botdo vermelho na parte
posterior. (Fig. 14)
Para libertar o filtro do introdutor femoral,
pressione o botéo de seguranca vermelho,
seguido do botdo de libertagao no punho do
introdutor femoral. (Figs. 9 e 10)
Endireite o sistema introdutor jugular e, de
seguida, faga avancar o conector da bainha de
protegao no introdutor do filtro jugular até sentir
uma paragem confirmada (aproximadamente
6 cm). (Fig. 15) Isto garante que o filtro esta
dentro da ponta da bainha de protecéo.
O produto esta agora pronto para ser utilizado.
Irrigue a bainha introdutora e o dilatador
introdutor.
Faga avancar o dilatador introdutor através da
parte média da vélvula Check-Flo na bainha
introdutora. Fixe o dilatador introdutor a bainha
introdutora, rodando o conector do dilatador para
a direita até sentir um estalido. (Fig. 16)
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Colocacgao do filtro

Aceda a veia jugular escolhida, utilizando a

técnica de Seldinger.

Efetue exames imagioldgicos de diagndstico para

confirmar uma VCl Unica, medir o diametro da

VCl, procurar trombos e determinar a posi¢ao das

veias renais.

. Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte

naVCl.

11. Se necessério, dilate o local de pungéo com o pré-
dilatador de 10 Fr.

12. Retire o pré-dilatador e faca avangar o sistema
introdutor coaxial sobre o fio guia até a ponta da
bainha introdutora ficar aproximadamente 5 cm
caudal em relagao a veia renal mais inferior.

13. Retire o fio guia.

14. Efetue exames imagiolégicos de diagnéstico para
verificar a posicao da ponta da bainha introdutora
(ou do marcador radiopaco) aproximadamente
5 cm caudal em relagao a veia renal mais inferior.
ATENGAO: Antes de injetar meio de contraste
elétrica ou manualmente através do dilatador
introdutor, certifique-se de que o conector da
bainha introdutora e o dilatador introdutor
estdo corretamente ligados.

ADVERTENCIA: Ao utilizar um injetor elétrico,
nao exceda a pressao maxima de 68 bar
(1000 psi) e o débito de 20 mL/s.

15. Quando tiver estabelecido a posi¢ao correta,
rode o conector do dilatador introdutor para a
esquerda e retire o dilatador introdutor. (Fig. 17)

16. Coloque o introdutor do filtro jugular, com
a bainha de protegao contendo o filtro pré-
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carregado, na valvula Check-Flo da bainha
introdutora. Faga avangar o introdutor do filtro
com a bainha de protegao para dentro da bainha
introdutora. (Fig. 18)

ADVERTENCIA: Nio rode o filtro pré-carregado
dentro do sistema introdutor.

Ligue o conector da bainha introdutora e a bainha
de protecéo, rodando para a direita até sentir um
estalido. (Fig. 19) O filtro é agora posicionado

na banda radiopaca da bainha introdutora. O
gancho do filtro deve ficar numa posi¢do caudal
relativamente as veias renais.

ADVERTENCIA: Nao exerca forga excessiva
para fazer avangar o filtro através do sistema
introdutor.

Estabilize o sistema introdutor do filtro e retire

a bainha introdutora e a bainha de protecao até

a bainha de protecao e o punho do introdutor
jugular estarem em contacto um com o outro.
Neste momento, o filtro expande-se, mantendo-se
ligado ao introdutor do filtro. (Fig. 20)
ADVERTENCIA: Néo rode o filtro expandido
dentro da veia cava. Se o fizer, pode
comprometer o desempenho do filtro.

Se o filtro ndo estiver na posicao pretendida, faga
avangar cuidadosamente a bainha introdutora
sobre o filtro até imediatamente antes das
ancoras. Reposicione o sistema, conforme
pretendido, e recue novamente a bainha
introdutora e a bainha de protecéo até a bainha
de protegéo e o punho do introdutor jugular
estarem em contacto um com o outro, expondo
completamente o filtro.

ADVERTENCIA: Nao faga avangar a bainha
introdutora sobre as ancoras do filtro. Se o
fizer, pode fazer com que sejam raspadas
particulas da bainha introdutora.

Quando a posigao do filtro for a correta, pressione
o botédo de seguranga vermelho para preparar a
libertagao do filtro. (Fig. 21)

. Pressione completamente o botéo de libertagao

para garantir a correta libertagao do filtro.

(Fig. 22) O reposicionamento do filtro ja nao é
possivel. O filtro é entao libertado.

NOTA: Uma tenséo excessiva durante a expansao
pode impedir o filtro de ser libertado quando o
mecanismo de libertagdo ¢ ativado.

Efetue exames imagioldgicos de diagndstico para
verificar a posigao do filtro.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
hospitalares para remogéo da bainha introdutora
e hemoéstase, de modo a prevenir a hemorragia no
local de acesso vascular.
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Procedi de recuperagao opcional

O implante do filtro Guinther Tulip pode ser
recuperado. O filtro foi concebido para ser recuperado
com o conjunto de recuperacao do filtro da veia

cava Gunther Tulip. Também pode ser recuperado

com o recuperador vascular CloverSnare. Consulte as
instrugdes de utilizagdo fornecidas com o conjunto de
recuperagao do filtro da veia cava Giinther Tulip ou
com o recuperador vascular CloverSnare (ndo incluidas
no conjunto do filtro).

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés oxido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se a
uma unica utilizagao. Nao reesterilize. Estéril desde
que a embalagem néo tenha sido aberta nem
esteja danificada. Se tiver alguma duvida quanto

a esterilidade do produto, néo o utilize. Armazene
num local escuro, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que
nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

As presentes instrugoes de utilizagao baseiam-

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

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

Recomendagoes relacionadas com o
acompanhamento e a recuperagéo de filtros:

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

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

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

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

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Giinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

A recuperacao do filtro é uma deciséo clinicamente
complexa e especifica de cada doente; a decisdo de
remover um filtro deve basear-se no perfil de riscos/
beneficios individual de cada doente (por ex., a
necessidade continuada de prote¢ao de um doente
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contra EP em comparagao com a sua experiéncia
e/ou risco continuo de apresentar complicagoes
relacionadas com o filtro). Para todos os filtros da VCI
recuperaveis, a recuperagao torna-se mais dificil com
o tempo e tal deve-se, normalmente, a encapsulagao
das extremidades do filtro ou do gancho (num filtro
inclinado) devido a crescimento de tecido para o seu
interior.

As referéncias seguintes incluem descrigdes de
técnicas alternativas para recuperagao dos filtros.

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

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

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

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

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

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



ROMAN

SET DE FILTRU PENTRU VENA CAVA
GUNTHER TULIP® PENTRU ABORD PRIN
VENELE FEMURALA SI JUGULARA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul de filtru Glinther Tulip consta intr-un filtru cu
compozitie din aliaj paramagnetic de cobalt-crom

(50 mm lungime in conditiile comprimarii la un
diametru de 30 mm), preincarcat pe un introductor

de filtru pentru abord femural; un introductor de filtru
pentru abord jugular; un sistem de introducere coaxial
de 7 Fr (compatibil cu un fir de ghidaj de 0,035 inch); si
un predilatator de 10 Fr cu invelis hidrofil pentru acces
vascular. Dilatatorul de introducere este prevazut cu
opt orificii laterale si doi markeri radioopaci, situati

la distanta de 30 mm unul fata de celalalt (de la un
capat la celalalt). Produsul este destinat pozitionarii
percutanate prin vena femurala sau jugulara la adulti.
Introductoarele pentru abord femural si jugular sunt
clar identificate pe méanerele respective.

Implantul de tip filtru Giinther Tulip este proiectat
pentru a actiona ca filtru permanent sau filtru
recuperabil. Implantul de tip filtru Giinther Tulip

poate fi recuperat daca exista indicatie clinica in acest
sens; va rugam sa consultati sectiunea,,Recuperarea
optionala a filtrului” a Instructiunilor de utilizare
pentru informatii suplimentare.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Implantul de tip filtru Glinther Tulip este destinat
capturarii cheagurilor de sange care circuld in vena
cava inferioara (VCl) infrafrenala.

INDICATII DE UTILIZARE

Implantul de tip filtru Giinther Tulip este indicat
pentru prevenirea embolismului pulmonar
simptomatic (EP) prin capturarea cheagurilor de sange
din VCl infrarenald in urméatoarele situatii clinice:

« Pacienti cu probe de EP sau tromboza venoasa
profunda (TVP) in VCl sau venele extremitatii
inferioare si o contraindicatie absoluta sau relativa
la anticoagulare, esecul unei terapii anticoagulante
sau risc crescut de complicatii in urma anticoagularii;

« Pacienti din sectii perioperatorii cu un istoric de
EP sau TVP pentru care tratamentul anticoagulant
trebuie intrerupt;

« Pacienti cu risc crescut de TVP sau EP, dar care
sunt considerati incapabili s& primeasca medicatie
anticoagulanta din cauza unui risc crescut de
complicatii.

Implantul de tip filtru Giinther Tulip poate fi recuperat
daca exista indicatie clinica in acest sens; va rugam

sa consultati sectiunea ,Recuperarea optionala a
filtrului” a Instructiunilor de utilizare pentru informatii
suplimentare.

CONTRAINDICATII
Amplasarea filtrului
+ Mega cava (diametru al VCl > 30 mm).
« Diametru al VCI < 15 mm.
- Tromb extensiv in vena aleasa pentru abord.
« Pacienti cu risc de embolie septica.
« Utilizarea la femeile insércinate.
« Utilizarea la pacientii minori/pediatrici.

Recuperarea optionala a filtrului
« Filtre cu cantitati semnificative de trombi captati
(peste 25% din volumul conului).
« Pacienti cu risc ridicat persistent de EP.

AVERTISMENTE

Amplasarea filtrului
« Daca se intampina rezistenta severa la avansarea

firului de ghidaj sau a sistemului de introducere,

atunci retrageti si alegeti o abordare diferita. Nu
trebuie aplicata o forta excesiva.

La injectia sub presiune a substantelor de contrast,

nu se vor depasi presiunea nominala maxima de

68 bar (1000 psi) si debitul de 20 mL/sec. Este

posibila si injectarea manuala.

Nu incercati sa rotiti filtrul preincarcat in interiorul

sistemului de introducere.

Nu reintroduceti in teaca filtrul extins in timpul

abordului femural.

Nu incercati sa rotiti, sa avansati sau sa retrageti

filtrul extins in interiorul venei cave.

« Nu trebuie aplicata o forta excesiva pentru

amplasarea filtrului. Daca activarea filtrului nu este

posibild, poate fi necesara inlocuirea dispozitivului.

Dacé nu este posibila inlocuirea dispozitivului sau

daca filtrul nu se extinde corect, pot fi necesare

interventii suplimentare sau indepartarea pe cale
chirurgicala.

La repozitionarea filtrului (abord jugular), nu

avansati teaca de introducere peste ancorele

filtrului.

in timpul imagisticii de diagnosticare, evaluati dacd

filtrul nu prezinta semne de deterioare sau defecte.

Dacé filtrul este deteriorat, acesta poate afecta

capacitatea de a prinde cheagurile a filtrului sau

poate cauza o obstructie a fluxului de sange.

« Nu trebuie aplicata forta excesiva pentru
repozitionarea (abord jugular) sau recuperarea
filtrului, intrucét acest lucru poate duce la
ruperea filtrului si/sau vatdmarea pacientului.

Daca repozitionarea sau recuperarea filtrului este
complicatd, aceasta poate necesita interventii
suplimentare sau indepértarea pe cale chirurgicala.



Recuperarea optionala a filtrului

- inainte de a se incerca recuperarea, trebuie
efectuata o evaluare imagistica a venei cave
inferioare pentru depistarea trombilor captati
reziduali.

« Nu incercati niciodata sa readministrati un filtru
recuperat.

« Va rugam sa consultati sectiunea,,STUDII CLINICE”
a Instructiunilor de utilizare pentru informatii
suplimentare privind recuperarea filtrului,
provenite din literatura clinica publicata.

IRM
« Respectati informatiile de siguranta IRM pentru
a evita incélzirea excesiva, cuplul si/sau devierea,
care pot cauza vatamarea vasului.

PRECAUTII
« Produsul este destinat utilizarii de catre
medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie endovasculara.
Trebuie utilizate tehnicile standard pentru
amplasarea tecilor de acces vascular, a cateterelor
angiografice si a firelor de ghidaj angiografice.
Setul filtrului Guinther Tulip trebuie utilizat la
pacientii cu diametre de vase compatibile cu
componentele asociate dispozitivului.
« Modificarea sau alterarea produsului (filtrului sau
sistemului de introducere) nu este recomandats,
intrucat siguranta si eficacitatea produsului nu au
fost stabilite in urma niciunor modificari.
Manevrarea produselor (de ex. amplasarea si
recuperarea) necesita control imagistic.
inainte de injectarea oricdrei substante de contrast
(fie prin injectie sub presiune, fie prin injectie
manuald) prin dilatatorul de introducere, asigurati-
va cd amboul tecii de introducere si dilatatorul de
introducere sunt corect conectate.
Trebuie avute in vedere posibilele reactii alergice
(de ex. la cobalt, crom si nichel).
« Asigurati-va ca pacientul nu are o toleranta
afectata la anestezia generala, regionala sau
locala pentru a evita reactiile adverse asociate cu
procedura de anesteziere.
« Asigurati-va ca pacientul nu este alergic/sensibil la
substantele de contrast, intrucat utilizarea acestora
in timpul procedurii si/sau in timpul imagisticii
postoperatorie pot cauza o reactie alergica si/sau
alte vatamari induse de substantele de contrast.
A fost raportata inclinarea filtrului. Cauzele posibile
pot include amplasarea filtrului in VCI cu diametre
mai mari decét cele specificate in prezentele
Instructiuni de utilizare; administrarea inadecvatd;
manipularea in vecinatatea unui filtru implantat
(de ex. efectuarea unei proceduri chirurgicale sau
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endovasculare in vecinatatea unui filtru); si (sau) o
incercare esuatd de recuperare. inclinarea excesiva
afiltrului poate contribui la ingreunarea sau esecul
recuperarii; penetrarea/perforarea peretelui venei
cave; si (sau) poate determina pierderea eficientei
filtrului.

Penetrarea/perforarea peretelui venei cave a

fost raportata si aceasta poate fi simptomatica
sau asimptomatica. Cauzele posibile pot include
administrarea inadecvatd; si (sau) aplicarea unei
forte excesive sau manipularea in vecinatatea
unui filtru in situ (de ex. efectuarea unei proceduri
chirurgicale sau endovasculare in vecinatatea
unui filtru).

Fracturarea filtrului a fost raportata si aceasta
poate fi simptomaticé sau asimptomatica.
Fracturarea unui piciorus al filtrului poate fi cauzata
de miscarea repetitivéd a acestuia intr-o pozitie
neobisnuitd, in care este supus la tensiuni, de
exemplu in cazul in care un piciorus al filtrului
penetreazé/perforeaza VCl; sau de prinderea
piciorusului filtrului intr-o ramificatie laterala

(de ex. o vena renald). Alte cauze posibile ale
fracturarii filtrului pot include aplicarea unei forte
excesive sau manipularea in vecinatatea unui
filtru implantat (de ex. efectuarea unei proceduri
chirurgicale sau endovasculare in vecinatatea
unui filtru). A fost raportata recuperarea unui filtru
fracturat sau a fragmentelor de filtru (inclusiv

a fragmentelor embolizate) utilizand tehnici
endovasculare.

Au fost raportate migrarea filtrului sau a
fragmentelor de filtru si (sau) embolizarea

cu acestea (de ex. deplasarea la nivelul inimii

sau plamanilor). Deplasarea filtrului sau a
fragmentelor de filtru a aparut in directie atat
craniana, cat si caudala si poate fi simptomatica
sau asimptomatica. Cauzele posibile pot include
amplasarea filtrului in VCI cu diametre mai mari
decat cele specificate in prezentele Instructiuni de
utilizare; administrarea inadecvatd; administrarea
intr-un tromb; dislocarea din cauza unei poveri
ridicate a trombilor; si (sau) aplicarea unei forte
excesive sau manipularea in vecinatatea unui
filtru in situ (de ex. efectuarea unei proceduri
chirurgicale sau endovasculare in vecinatatea
unui filtru).

Frictiunea si/sau compresia crescute la locul de
acces in timpul procedurii pot duce la un risc
crescut de tromboza la locul de acces.

Respectati instructiunile metodic pentru a
garanta administrarea cu succes si pentru a evita
orice vatamare a pacientului sau deteriorare a
dispozitivului.

Daca sistemul de introducere sau componentele
sistemului de introducere functioneaza gresit




inainte sau dupa procedurs, dispozitivul trebuie

inlocuit. Daca dispozitivul functioneaza gresit in

timpul procedurii, efectuati cu grija o inlocuire

pentru a evita vatamarile la locul si vasul de acces.
« Depozitarea incorecta a dispozitivului poate

duce la degradarea materiala si/sau deteriorarea

dispozitivului.

Amplasarea filtrului femural

« Pentru amplasarea filtrului, se prefera de obicei
vena femurala dreapta, datoritd caii mai drepte
cétre vena cava. Vena femurald stanga poate fi
utilizata, dar este mai sinuoasa. inainte de alegerea
unui abord, evaluati dimensiunea corporala
si anatomia pacientului, precum si localizarea
eventualelor tromboze venoase.

« Implantul tip filtru este furnizat preincarcat pe
introductorul de filtru. Nu incercati sa separati
filtrul preincarcat de introductor.

« Nu incercati sé reincarcati filtrul pe introductorul

de filtru pentru abord femural. Orice incercare

de a face acest lucru poate duce la deteriorarea
introductorului si (sau) a filtrului.

Odata ce cupa femurala (cu suport metalic; indicata
ca pozitia d in Fig. 1) trece de varful tecii de
introducere, filtrul este complet expus. incercarea
de retragere a filtrului in acest moment al secventei
de administrare poate determina deteriorarea
formei filtrului.

¥ filtrului j

« Pentru amplasarea filtrului, se prefera de obicei
vena jugularé dreapta, datorita cdii mai drepte
cétre vena cava. Abordul prin intermediul venei
jugulare stangi poate fi posibil, in functie de
dimensiunea corporala si anatomia pacientului,
precum si de localizarea eventualelor tromboze
venoase.

« Filtrul poate fi repozitionat inainte de administrarea
finala prin avansarea atenta a tecii de introducere
peste filtru pana in imediata apropiere a ancorelor;
repozitionarea sistemului in modul dorit; si
repetarea retragerii tecii de introducere prin
reatasarea acesteia la amboul tecii de protectie,
ceea ce expune complet filtrul.

Recuperarea optionala a filtrului
« Orientarile de practicd medicala si ghidurile

publicate de agentiile de reglementare recomanda
monitorizarea de rutina a pacientilor cu filtre
implantate. Riscurile/beneficiile recuperarii filtrului
trebuie avute in vedere pentru fiecare pacient
in timpul monitorizarii. Consultati sectiunea
+REFERINTE" a Instructiunilor de utilizare
pentru citate care includ recomandari legate de
monitorizarea si recuperarea filtrelor.

« Odata ce protectia impotriva EP nu mai este
necesard, trebuie luata in considerare recuperarea
filtrului. Recuperarea filtrului trebuie incercatd
atunci cand aceasta este fezabila si indicata clinic.
Recuperarea filtrului este o decizie specifica
pacientului, de complexitate clinica; decizia de
extragere a unui filtru trebuie bazata pe profilul
beneficiu/risc individual al fiecarui pacient
(de ex. necesitatea continua a pacientului de
protectie impotriva EP comparativ cu prezentarea
pacientului si [sau] riscul persistent de aparitie
a complicatiilor asociate cu filtrul). Pentru toate
filtrele VCl recuperabile, recuperarea devine mai
problematica in timp, in mod frecvent pe seama
incapsuldrii picioruselor sau carligului filtrului (in
cazul unui filtru inclinat) prin infiltrarea de tesut.

Va rugam sa consultati sectiunea,STUDII CLINICE"
a Instructiunilor de utilizare pentru informatii
suplimentare privind recuperarea filtrului,
provenite din literatura clinica publicata.

« Filtrul este conceput pentru a fi recuperat cu setul
de recuperare a filtrului pentru vena cava Gunther
Tulip. Acesta poate fi de asemenea recuperat cu
dispozitivul de recuperare vasculara CloverSnare®.
Cook nu a efectuat teste de evaluare a sigurantei
sau eficacitatii recuperarii filtrului utilizand alte
sisteme sau tehnici de recuperare.

- Pentru recuperarea filtrului, se prefera de obicei

vena jugulara dreapta, datorita caii mai directe

catre vena cava.

Literatura clinica publicata include descrieri

ale unor tehnici alternative pentru recuperarea

filtrului; utilizarea acestor tehnici variaza in functie

de experienta medicului, anatomia pacientului si
pozitia filtrului. Siguranta sau eficacitatea acestor
tehnici alternative de recuperare nu au fost
stabilite. Sectiunea ,REFERINTE" a Instructiunilor
de utilizare include citate care descriu tehnicile
alternative de recuperare; aceste informatii sunt
oferite cu rol consultativ.

IRM
« Pot apdrea artefacte de imagine, care pot prelungi
durata de diagnosticare si/sau care pot necesita
proceduri imagistice suplimentare.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN
MEDIUL IRM

Testele de natura non-clinicd au demonstrat
compatibilitatea RM conditionata a filtrului pentru
vena cava Gunther Tulip. Un pacient cu acest dispozitiv
poate fi scanat in siguranta intr-un sistem IRM care
intruneste conditiile urmatoare:



« Numai cdmp magnetic static de 1,5 Tesla sau
3,0 Tesla.

« Camp magnetic cu gradient spatial maxim de
1600 Gauss/cm (16,0 T/m) sau mai putin.

« Valoare maxima a mediei pe intregul corp pentru
rata de absorbtie specifica (SAR), raportata de un
sistem RM de < 2,0 W/kg (mod de operare normal)
pentru 15 minute de scanare continua.

in conditiile de scanare definite mai sus, este de
asteptat ca filtrul pentru vena cava Guinther Tulip s&
produca o crestere maxima de 5,2 °C a temperaturii
dupéd 15 minute de scanare continua.

Conform testelor non-clinice, artefactul de imagine se
extinde cu aproximativ 21 mm fata de filtrul pentru
vena cava Gunther Tulip in cazul explorarii imagistice
cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un
sistem RM de 3,0 Tesla.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse potentiale care ar putea aparea
includ, fara a fi limitate la, urmatoarele:

« Aritmie

« Deces

« Durere dorsald sau abdominala

« Edem

« Embolie gazoasa

« Embolie pulmonara

« Embolizarea cu filtrul sau cu un fragment de filtru

« Esecul extinderii/extinderea incompleta a filtrului

« Esecul recuperarii

- Extravazarea materialului de contrast

« Fracturarea filtrului

« Hematom la locul de acces vascular

« Hemoragie

« Infectie la locul de acces vascular

« Inclinarea inacceptabili a filtrului

« Migrarea filtrului

« Obstructia circulatiei sanguine

« Ocluzia ramificatiei vasculare

« Ocluzia sau tromboza venei cave

« Penetrarea venei cave

« Perforarea venei cave

« Pierdere de sange

« Pneumotorax

« Proasta pozitionare a filtrului

« Ruptura intimei

« Sindrom postflebitic

« Stenoza venei cave

« Tamponada cardiaca

« Traumatism vascular

« Traumatismul structurilor adiacente

« Tromboza venoasa profunda
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« Trombozé/ocluzie la locul de acces
« Vdtamare cardiaca
« Vatdmarea venei cave

STUDII CLINICE

Doua sute saizeci si doi (262) de barbati si 292 de
femei (varstd medie: 50 + 17 ani) au fost inrolati
intr-un studiu de registru prospectiv, multicentric,
pentru evaluarea capacitatii de recuperare cu succes
a filtrului pentru vena cava Gunther Tulip la diverse
momente dupa implantare. Toate cele 554 de filtre

au fost amplasate cu succes. Au fost raportate

trei incidente de EP pe perioada de monitorizare.
Recuperarea filtrului a fost incercatd la momentul cand
aceasta a fost considerata de catre medic a fi indicata
clinic. Recuperarea a fost incercata la 275 de pacienti
(49,6%). Examenele imagistice efectuate la momentul
recuperarii au evidentiat zero cazuri de perforatie a
VCl si un caz de fracturare a filtrului. Recuperarea nu

a fost incercata la trei pacienti, la care s-a observat
tromboza excesiva in filtru la momentul incercarii
recuperdrii. Durata medie pana la recuperare a fost de
59 de Zile (interval 0-494 zile). Doua sute patruzeci si
opt (248) de recuperari (90,2%) au fost reusite. Cele 27
de incercari nereusite de recuperare au fost atribuite
urmatoarelor cauze: proliferare tisulard excesiva la
nivelul picioruselor filtrului (n=16), imposibilitatea
apucarii carligului din cauza orientarii acestuia (adica,
cétre peretele vascular (n=10) si un tromb
de mici dimensiuni (tromboza excesiva) observat
anterior (n=1). Doua evenimente post-recuperare (o
stenoza de 27% in vena cava la momentul recuperarii
si 0 suspiciune de EP redusa imediat dupa recuperare,
ambele remise fara tratament) au fost clasificate ca
fiind ,probabil” asociate cu filtrul. O estimare de produs
limita Kaplan-Meier (a se vedea Figurile de mai jos)
indica o probabilitate estimata a recuperarii reusite a
filtrului GUnther Tulip de peste 99% la 4 saptamani,
peste 94% la 12 saptamani, peste 67% la 26 saptamani
si peste 37% dupa 52 saptamani post-implantare.




reusitd

Probabilitate de recuperare

02 :
- -- Limita superioar a Il 95%
o&—e—e Estimare K-M
Limita inferioard a Il 95%
0,0 T T T T T T T
0 16 24 32 40 48 56 64 72
Durata in sdptamani
Durata de implantare a filtrului Probabilitatea recuperarii reusite a filtrului Eroare
Saptamani Giinther Tulip pe baza estimarii Kaplan-Meier standard
4 99% 0,00
12 94% 0,02
13 89% 0,03
17 74% 0,06
26 67% 0,07
28 47% 0,10
52 37% 0,10

Publicatii de studii: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD si McCann-Brown JA. Long-term retrieval
success rate profile for the Gunther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

.. llustratii

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Pregaitire ’
Abord femural 1. Spalati teaca de introducere si dilatatorul de
Informatii generale introducere.
Produsul este destinat uti i de catre 2. Avansati dilatatorul de introducere prin centrul

nta in tehnicile de valvei Check-Flo® de pe teaca de introducere.
diagnosticare si de interventie endovasculara. Fixati dilatatorul de introducere pe teacade
Trebuie utilizate tehnicile standard pentru introducere prin rasucirea amboului dilatatorului
amplasarea tecilor de acces vascular, a cateterelor In sens orar pana candse simte un de_d'c- (Fig. 2)
angiografice si a firelor de ghidaj angiografice. Se 3. Indepartati tubul de protectie de pe filtru. (Fig. 3)

ca ul va utiliza ie locala,

sedare si analgezie in functie de necesitati.
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lustratii

Amplasarea filtrului
4. Accesati vena femurala aleasa folosind tehnica
Seldinger.

. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru
confirmarea unei singure VCI, masurati diametrul
VCl, efectuati o verificare pentru depistarea
trombilor si stabiliti pozitia venelor renale.

. Plasati un fir de ghidaj de sustinere de 0,035 inch

inVCl.

Daca este necesar, dilatati locul punctiei cu

predilatatorul de 10 Fr.

Extrageti predilatatorul si avansati sistemul de

introducere coaxial peste firul de ghidaj pana

cand varful tecii de introducere este situat la
aproximativ 1 cm caudal faté de cea mai joasa
vena renala.

Scoateti firul de ghidaj.

. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru
a confirma pozitia varfului tecii de introducere
(sau a markerului radioopac) la aproximativ 1 cm
caudal fata de cea mai joasa vena renala.
ATENTIE: inainte de injectarea substantelor
de contrast, fie prin injectie sub presiune,
fie prin inje manuala, prin dilatatorul de
introducere, asigurati-va cd amboul tecii de
introducere si dllatatorul de introducere sunt
corect conectate.

AVERTISMENT: La utilizarea injectiei sub
presiune, nu se vor depdsi presiunea nominala
maxima de 68 bar (1000 psi) si debitul de

20 mL/sec.

. Odata stabilita pozitia corectd, rasuciti amboul
dilatatorului de introducere in sens antiorar si
extrageti dilatatorul de introducere. (Fig. 4)

12. Amplasati introductorul de filtru pentru abord
femural, cu filtrul preincércat, in valva Check-Flo
a tecii de introducere (Fig. 5) si avansati-l in
teaca de introducere pana cand valva
Check-Flo intrd in contact cu proeminenta tactild
de pe introductorul de filtru. Prin aceastd actiune,
carligul filtrului va fi amplasat in interiorul tecii
de introducere, la nivelul benzii radioopace.
Confirmati pozitia carligului in interiorul tecii de
introducere si caudal faté de venele renale.
AVERTISMENT: Nu rof trul preincarcat in
interiorul sistemului de introducere.
AVERTISMENT: Nu aplicati o forta excesiva
pentru a avansa filtrul prin sistemul de
introducere.

. Stabilizati introductorul de filtru, retrageti teaca
de introducere (Fig. 6) si conectati-o la manerul
introductorului pentru abord femural. (Fig. 7) In
acest punct, filtrul este complet expus si conectat
inca la introductorul de filtru. (Fig. 8)
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ATENTIE: incercarea de retragere a filtrului in

acest moment al secventei de administrare

poate determina deteriorarea formei filtrului.
14. Pozitionarea corecta poate fi confirmata

acum prin intermediul unui examen imagistic

diagnostic.

AVERTISMENT: Nu rotiti filtrul extins in

interiorul venei cave. Aceasta ac

compromite functionarea filtrului.

ATENTIE: Injectarea substantelor de contrast

nu trebuie efectuata decat in cazul in care cupa

din Fig. 1) este complet eliberata din teaca de
introducere. Utilizati banda radioopaca de pe

teaca de introducere pentru pozit

15. inainte de eliberarea filtrului, confirmati
cé amboul tecii de introducere si manerul
introductorului pentru abord femural sunt
conectate, pentru a va asigura ca cupa femurald
este complet eliberata din teaca de introducere.

16. Atunci cand filtrul se afld in pozitia corecta,
apasati butonul de siguranta rosu pentru a pregati
eliberarea filtrului. (Fig. 9)

17. Apasati butonul de eliberare pana la capat, pentru
a asigura eliberarea corecta a filtrului. (Fig. 10)
Repozitionarea filtrului nu mai este posibila. Filtrul
este acum eliberat.

18. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru a

confirma pozitia filtrului.
NOTA: Trebuie respectat standardul de ingrijire
al unitatii spitalicesti pentru extragerea tecii de
introducere si efectuarea hemostazei, pentru a
preveni sangerarea la locul de acces vascular.

Abord jugular

Informatii generale

Produsul este destinat uti ii de catre

medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie endovasculara.
Trebuie utilizate tehnicile standard pentru
amplasarea tecilor de acces vascular, a cateterelor
angiografice si a firelor de ghidaj angiografice. Se
presupune ca operatorul va utiliza anestezie locala,
sedare si analgezie in functie de necesitati.

Pregatire

in scopul pregjtirii pentru abordul jugular, filtrul
trebuie transferat din introductorul pentru abord
femural in introductorul pentru abord jugular.

1. Pe sistemul de introducere femural, impingeti
carligul filtrului prin capacul de pe tubul de
protectie. (Fig. 11)

2. Tineti apasat butonul de eliberare de pe manerul
introductorului pentru abord jugular pentru
a avansa carligul de apucare dincolo de teaca



llustratii
de protectie. Mentinand introductorul pentru
abord jugular usor indoit, conform ilustratiei
(Fig. 12), prindeti carligul filtrului preincarcat pe
introductorul pentru abord femural si eliberati
butonul pentru a apuca ferm filtrul. (Fig. 13)
NOTA: Nu rasuciti introductorul pentru abord
jugular in timpul indoirii acestuia.

3. Fixati sistemul de blocare de pe manerul
introductorului pentru abord jugular prin
apasarea butonului rosu de pe partea posterioara.
(Fig. 14)

4. Pentru a elibera filtrul din introductorul pentru
abord femural, apasati butonul de siguranta rosu,
urmat de butonul de eliberare de pe ménerul
introductorului pentru abord femural.

(Fig. 9 5i 10)

5. Indreptati sistemul de introducere jugular si
apoi avansati amboul tecii de protectie de pe
introductorul de filtru pentru abord jugular
pana cand simtiti ca este confirmata oprirea
(aproximativ 6 cm). (Fig. 15) Astfel se asigura
faptul ca filtrul este pozitionat in interiorul varfului
tecii de protectie.

Produsul este acum pregatit pentru utilizare.

6. Spalati teaca de introducere si dilatatorul de
introducere.

7. Avansati dilatatorul de introducere prin centrul
valvei Check-Flo de pe teaca de introducere. Fixati
dilatatorul de introducere pe teaca de introducere
prin rasucirea amboului dilatatorului in sens orar
pana cand se simte un declic. (Fig. 16)

Amplasarea filtrului
8. Accesati vena jugulara aleasa folosind tehnica

Seldinger.

Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru

confirmarea unei singure VCI, masurati diametrul

VCl, efectuati o verificare pentru depistarea

trombilor si stabiliti pozitia venelor renale.

. Plasati un fir de ghidaj de sustinere de 0,035 inch
inVvcl.

. Daca este necesar, dilatati locul punctiei cu
predilatatorul de 10 Fr.

. Extrageti predilatatorul si avansati sistemul de
introducere coaxial peste firul de ghidaj pana
cand varful tecii de introducere este situat la
aproximativ 5 cm caudal fatd de cea mai joasa
vend renala.

13. Scoateti firul de ghidaj.

14. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru
a confirma pozitia varfului tecii de introducere
(sau a markerului radioopac) la aproximativ 5 cm
caudal fatd de cea mai joasa vena renala.
ATENTIE: inainte de injectarea substantelor
de contrast, fie prin injectie sub presiune,
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fie prin injectie manuala, prin dilatatorul de

i ducere, asigurati-va ca amboul tecii de
introducere si dilatatorul de introducere sunt
corect conectate.

AVERTISMENT: La utilizarea injectiei sub
presiune, nu se vor depasi presiunea nominala
maxima de 68 bar (1000 psi) si debitul de

20 mlL/sec.

Odata stabilita pozitia corect, rasuciti amboul
dilatatorului de introducere in sens antiorar si
extrageti dilatatorul de introducere. (Fig. 17)
Amplasati introductorul de filtru pentru abord
jugular, cu filtrul preincarcat continut in teaca de
protectie, in valva Check-Flo a tecii de introducere.
Avansati introductorul de filtru cu teaca de
protectie in teaca de introducere. (Fig. 18)
AVERTISMENT: Nu rotiti filtrul preincarcat in
interiorul sistemului de introducere.

Conectati amboul tecii de introducere si teaca de
protectie prin rasucirea in sens orar pana cand

se simte un declic. (Fig. 19) Filtrul este acum
pozitionat la nivelul benzii radioopace de pe teaca
de introducere. Carligul filtrului trebuie sa fie
pozitionat caudal fata de venele renale.
AVERTISMENT: Nu aplicati o forta excesiva
pentru a avansa filtrul prin sistemul de
introducere.

Stabilizati sistemul de introducere a filtrului

si retrageti teaca de introducere si teaca de
protectie pana cand teaca de protectie si manerul
introductorului pentru abord jugular se afla in
contact reciproc. In acest punct, filtrul este extins
si conectat inca la introductorul de filtru. (Fig. 20)
AVERTISMENT: Nu rotiti filtrul extins in
interiorul venei cave. Aceasta actiune poate
compromite functionarea filtrul
Daca filtrul nu se afla in pozitia dorita, avansati
atent teaca de introducere peste filtru pana in
imediata apropiere a ancorelor. Repozitionati
sistemul in modul dorit si repetati retragerea tecii
de introducere si tecii de protectie pana cand
teaca de protectie si manerul introductorului
pentru abord jugular se afla in contact reciproc,
ceea ce expune complet filtrul.

AVERTISMENT: Nu avansati teaca de
introducere peste ancorele filtrului. Aceasta
actiune poate determina desprinderea de
particule de pe teaca de introducere, prin
zgariere.

Atunci cand filtrul se afla in pozitia corecta,
apasati butonul de siguranté rosu pentru a pregati
eliberarea filtrului. (Fig. 21)

. Apasati butonul de eliberare pana la capat, pentru

a asigura eliberarea corecta a filtrului. (Fig. 22)
Repozitionarea filtrului nu mai este posibila. Filtrul
este acum eliberat.
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NOTA: Tensiunea excesiva in timpul administrarii
poate impiedica eliberarea filtrului la actionarea
mecanismului de eliberare.

. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru a
confirma pozitia filtrului.
NOTA: Trebuie respectat standardul de ingrijire
al unitatii spitalicesti pentru extragerea tecii de
introducere si efectuarea hemostazei, pentru a
preveni sangerarea la locul de acces vascular.

2

IN]

Procedura de recuperare optionala

Implantul de tip filtru Giinther Tulip este recuperabil.
Filtrul a fost conceput pentru a fi recuperat cu setul

de recuperare a filtrului pentru vena cava Guinther
Tulip. Acesta poate fi de asemenea recuperat cu
dispozitivul de recuperare vasculara CloverSnare. Va
rugam sa consultati Instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu setul de recuperare a filtrului pentru vena
cava Gunther Tulip sau cu dispozitivul de recuperare
vasculara CloverSnare (neincluse in setul de filtru).

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje
care se deschid prin dezlipire. De unicé folosinta. A

nu se resteriliza. Steril daca ambalajul nu este deschis
sau deteriorat. A nu se utiliza produsul daca exista
vreun dubiu in privinta sterilitatii produsului. A se
depozita intr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se
evita expunerea prelungita la lumina. La scoaterea din
ambalaj, inspectati produsul pentru a va asigura ca nu
prezinta deteriorari.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe
experienta medicilor si/sau datele publicate in
literatura de specialitate, orientarile cu privire la filtrele
VI, standardul ISO 25539-3 si comunicérile cu privire
la sigurantd ale autoritatilor de reglementare privind
filtrele VCI. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs.
local de vanzari Cook.

Recomandari legate de urmarirea si recuperarea
filtrului:

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

« 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
Comunicare FDA privind siguranta; emisa pe
6 mai 2014.

Retrievable inferior vena cava (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC

140

filter retrieval. Alerta MHRA privind dispozitivele
medicale; emisa pe 2 mai 2013.

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile for the Gunther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Recuperarea filtrului este o decizie specifica
pacientului, de complexitate clinic; decizia de
extragere a unui filtru trebuie bazata pe profilul
beneficiu/risc individual al fiecarui pacient (de ex.
necesitatea continua a pacientului de protectie
impotriva EP comparativ cu prezentarea pacientului
si [sau] riscul persistent de aparitie a complicatiilor
asociate cu filtrul). Pentru toate filtrele VCI
recuperabile, recuperarea devine mai problematica
in timp, in mod frecvent pe seama incapsularii
picioruselor sau cérligului filtrului (in cazul unui filtru
inclinat) prin infiltrarea de tesut.

Urmatoarele referinte includ descrieri ale tehnicilor
alternative pentru recuperarea filtrului. Siguranta
sau eficacitatea acestor tehnici alternative de
recuperare nu au fost stabilite. Utilizarea acestor
tehnici variaza in functie de experienta medicului,
anatomia pacientului si pozitia filtrului.

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

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

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

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

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



PYCCKUM

KOMMIEKT ®UJIbTPA NOJIOW BEHbI
GUNTHER TULIP® AN1A1 AOCTYIMA YEPE3
BEAPEHHYIO U APEMHYIO BEHY

OMUCAHUE YCTPONCTBA

KomnnekTt punbrpa Giinther Tulip coctont n3
CneqyloLnX 31eMEHTOB: U3TOTOBEHHbIN U3
napamarHUTHOro Ko6anbTo-XPOMOBOTO CrnaBa
dunbTp (ANnHa 50 MM Npy CKaTUK A0 AnameTpa
30 MM), NpeaBapUTENbHO YCTaHOBIIEHHDIN B
6eapeHHbIN MHTPOAbIOCEP GVNLTPA; APEMHbIN
MHTPOAbloCep GUNbTPa; cMCTEMa KOaKCHanbHOro
nHTpoabiocepa 7 Fr (coBMecTIMa ¢ NPOBOAHNKOM
0,035 inch); n npegBapuTenbHbIN paclMprTent
10 Fr ¢ ruapodunbHbIM NOKPbLITUEM ANA AOCTYNa
B COCyz. Y paclumpuTens UHTPOAbIocepa UMeeTca
8 6OKOBbIX OTBEPCTUII U 2 PEHTFEHOKOHTPACTHbBIX

METKM, PacnonoXeHHbIX Ha paccToaHNn 30 MM oaHa oT

Hanuuue y nayuenTa Bbicokoro pucka TrB unm J13,
eC/v 3TOMY NaLMeHTy aHTUKOarynALnA cunTaeTca
NPOTVNBOMOKA3aHHO 13-3a BbICOKOrO prCKa
OCNOXHEHMA.

mnnaHTtupyembiit punbtp Giinther Tulip moxHo
U3BNeYb NPU HaNMUUM KNVHWYECKIX NOKa3aHuii; Ana
roNlyYeHNA AONONHUTENbHON MHOPMaLMM CM. pasaen
«Bo3moXHOe yaaneHune Gunbrpa» B UHCTPYKLUN

o NpUMEeHeHNIo.

NPOTUBONOKA3AHUA

YcraHoBKa punbTpa
« Pacwwperue nonoii BeHbl (auametp HIMB > 30 Mm).
« Avametp HIMB < 15 mm.
« O6LWMPHbIN TPOMOO3 BEHbI, BbIOPaHHO AN1A JOCTYNa.
+ Hanuuve y naumeHTa pucka centuyeckoin sméonuu.
+ Mp y 6ep bl Ly
+ MpumeHeHue y fieTell 1 NOAPOCTKOB.

Apyroi (oT KoHLa A0 KoHLa). N3 npea

[INA YPECKOXKHOrO BBE/IEHNA B3POC/bIM NaLieHTam
uepes GefIpeHHyI0 UM APEMHYIO BeHy. beapeHHbIN
W APEMHbI IHTPOABIOCEPbI MEIOT YETKYIO
MapK1POBKY Ha COOTBETCTBYIOLINX PYKOATKAX.
MmnnaHtupyembiii punbtp Gilinther Tulip
npeaHa3HayeH AnA UCMosb30BaHWA B KauecTse
MOCTOAHHOTO WAV YanAemoro ¢punbTpa.
Umnnautupyembiit dunbtp Glinther Tulip moxHo
M3BMeYb NPY HaMYNKN KIIMHUYECKUX NOKa3aH!i; Ans

MoMyyYeHNA JONONHNUTENbHOW VIHd)OpMaLlMVI CM. pasgen
R, &

B VIHCTPYKLWN

NO NPUMEHEHNIo.

HA3HAYEHUE

mnnantupyembiii dpunbtp Gilinther Tulip
npefHa3HaueH AnA ynasnmBaHNA CBEPTKOB KPOBY,
nep A N0 NHdPap ol YacTu
HUXHel nonoi seHbl (HMB).

MOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO
Vmnnantupyembiit unbtp Giinther Tulip
noKasaH K NPYMEHeHIo ANA NPeAoTBPaLLEHNA
CONPOBOX/AaloOLLENCA CUMNTOMaMU NIEerOYHON
am6onuu (/13) nyTem 3axsaTa CBEPTKOB KPOBU
B UHPpapeHanbHom YacTy HIMB B cnepyowmx
KNNHUYECKNX CUTYaLMAX:

« Hanuuve y nauvenra J13 unu Tpom603a rny6okmx
BeH (TTB) 8 HIMB vnmn BeHax HUXKHNUX KOHEUHOCTEN
1 60 abCONIOTHBIX, NGO OTHOCUTENbHBIX

NPOTNBONOKa3aHWIA K aHTUKOArynaLum, oTcyTcTeuns

3¢ PpeKTa aHTUKOArynaLmn U BbICOKOro pucka
OCNOXHEHUI aHTUKoarynauuu.

« Hanuuue B aHamHe3e nepep onepayuent J13 unn
TI'B y naumeHTa, KOTOPOMY aHTUKOArynAaLmio
cnepyet npepsatb.

y ¢unbTpa
+ OUALTPbI CO 3HaUW obbemom
Tpom6oB (6onee 25 % obbema KoHyca).
« MayueHTbl C NPUCYTCTBYIOLMM B TEKYLLIWNA MOMEHT
BbICOKMM prckom J13.

APEAYNPEXAEHUA

YcraHoBKa dpunbTpa
-B cny4ae BO3HUKHOBEHWUA 3Ha4YUTeNbHOro

CONPOTUBNEHUA NPWN NPOABMKEHUN NPOBOAHNKA

nnn cucTembl BBEAEHNA N3BNEKUTE n3genne

n BbibepuTe Apyron noaxop. He cnepyet npunaratb

Ype3mMepHbIX YCUNNiA.

Ipy BBEAEHUN KOHTPACTHOTO BellecTBa

aBTOMaTUYECKUM Wnpuuem He ﬂpeBbILLIaVITE

MaKCUManbHble 3Ha4YeHUA HOMUHANbHOro AaBneHns

68 6ap (1000 GpyHTOB) Ha KBaAPaTHbIN AONM

1 CKOpOCTW NoToKa 20 mn/c. Takke BO3MOXHO

BBEJleHMe KOHTPACTHOrO BeLecTsa BpPyUHyto.

« He nbiTaiitech noBopaynsaTth NpefsapuTeNibHO
YCTaHOBJIEHHbIN GUILTP BHYTPW CUCTEMbI
MHTpOAbIOCEpa.

« He Bo3BpaLyaiiTe B 060/104Ky pa3BepHyTblii
$unbTp Npy AoCTyne Yepes GeapeHHyIo BeHy.

« He nbiTaiiteck Bpaluath, NpojBurath Bnepes
VNN OTBOAWTL Pa3BepPHYTbIV GUALTP BHYTPK
nonoii BeHbI.

« Mpw yctaHoBKe dunbTpa cnepyeT nsberatb
upe3mepHbIX ycunuii. Ecnn passepTbiBaHie
¢V|r|pra HEBO3MOXHO, MOXeT I'IOTpEﬁOBaTbCﬂ
nepemelyeHue yctpoiicTea. Ecnn nepemeleHve
YCTPOICTBa HEBO3MOXHO NN GUALTP
He pa3BopaynBaeTCs NPasBuibHO, MOryT
I'IOTpeGOEaTbCﬂ AONONHUTE/IbHbIE BMeLaTebCTBa
VN XUpypruyeckoe ynanexue.
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« MeHsas nonoxenue dunbtpa (Mpu foctyne
uepes ApemMHyIo BeHy), He npoasuranTe
NPOBOAHNK-NHTPOALIOCEP MO PACMONOKEHHBIM Ha
dunbrpe dpukcatopam.

« Mpw AVarHoOCTUYECKOW BU3yanu3aumnu
onpegenuTe, MeeT 1 GUNLTP Kakme-nmbo
NpU3HaK1 NoBpeXaeHNUA unn aedekTbl. Ecnn
bUNbTP NOBPEXiEH, TO MOXET NOBANATL Ha ero
CMOCOGHOCTb 3aePXKNBaTh CBEPTKI KPOBYW MM
NPUBECTN K NEPEKPbITUIO KPOBOTOKA.

« He cnepyet npunaratb UsnuwwHWe ycunua ans
M3MeHEHMA NONoXeHNa (Npu AOCTyne Yepe3s
APEMHYI0 BEHY) Unu yaaneHus GunbTpa, Tak Kak
3TO MOXeT NPUBECTU K pa3pbiBy ¢punbTpa v (nnu)
MPUYMHUTL BPef, NaumeHTy. Mpu BO3HUKHOBEHNN
OCNOXHEHWII BO BPEMA N3MEHEHMA MONOXeHNA
unv yaanenus GpuibTpa MoryT notTpe6osarbca
[ONONHUTENbHbIE BMeLaTenbCTea Unn
XVpypruyeckoe ynanexue,

BosmoxHoe yaanenue punorpa

« Mepep nonbiTKOI yaaneHus ¢punbtpa cnegyet
BbINONHUTb BU3Yann3aLNOHHYIO OLIEHKY HUXKHE
ONON BeHbl Ha NPEAMET OCTAaTOUHbIX 3aXBaYeHHbIX
Tpom60B.

« Hukoraa He nbiTaitTecb NOBTOPHO Pa3BepHyTb
ynaneHHbli uabTp.

« 3a fjononHnTenbHoON nHdopmaLmeil 06 yganeHun
$unbTpa, NpeacTaBneHHoN B ONyBANKOBaHHOM
KNMHNYeCKON nuTepaType, CM. pasaen
«KNUHUYECKUE UCCNEQOBAHUA» HCTPYKUnn
10 NpUMEeHeHNIo.

MPT
« O3HaKoMbTeCh ¢ MHbOpMaLMeit no GesonacHoCTH
MPT Bo n3bexaHve Ype3mMepHOro Harpesa,
BpaLLeHUA 1 (MNK) OTKNOHEHNSA, KOTOpble MOTyT
noBpeanTb COCyA.

MEPDbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

« W3penve npegHasHayeHo Ans UCMonb3oBaHNA
Bpayamyi, NPOLIEALINMM CrIeLNaTbHYI0
NOArOTOBKY 11 UIMEIOLLMMM OMbIT ANArHOCTUYECKNX
M IHTEPBEHLIVOHHBIX BHYTPUCOCYANCTBIX NPOLieayp.
CnepyeT NPUMEHATb CTaHAaPTHbIE MeTOb!
YCTaHOBKM MHTPO/bIOCEPOB, aHTNorpaduyecknx
KaTeTepoB ¥ NPOBOAHMNKOB.
KomnnekT unbtpa Giinther Tulip cnepyet
MCNonb30BaTh Y NaLMEHTOB, AUaMeTPbI COCYA0B
KOTOPbIX COBMECT/MbI C UCMOSIb3yeMbIMM
KOMMOHEHTaMM 13aenus.
« He pekomeHnayetca moandnLmposatb nn

MHbIM 06pa30M U3MeHATb uzaenue (GunbTp

WA CUCTEMY UHTPOABIOCEPA), NOCKOMbKY ero

6e30nacHOCTb 1 3GEKTUBHOCTb NOCNE KaKnX-

60 MOANPUKALMIA He YCTaHOBEHbI.
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MaHnunynauum ¢ usgenvem (Hanpumep, ycTaHoBKa
1 yaaneHue) TpebyioT BU3yanu3aLMoHHOro
KOHTPONA.

lMepep BBefiEHMEM NIOBOrO KOHTPACTHOTO
BewecTsa (MPu NOMOLLY aBTOMATUYECKOTO WNPpULa
VNN BPYYHYI0) Yepes paclumnpuTenb MHTpoablocepa
y6eauTech, 4To Xab NPOBOAHMKA-NHTPOAbIOCEPa
1 paciumpuTenb UHTPOAbIOCePa NPaBUIbHO
COefIMHEHbI.

Heo6x0anMO yunTbIBaTb BOIMOXKHOCTD
annepryeckmx peakuuii (Hanpumep, Ha kobansT,
XPOM U HVKENb).

Y6eautech B TOM, YTO y NaLiyieHTa OTCyTCTBYeT
CHUKEHHaA NepeHOCMMOCTb obLLel,
PEer1oHanbHo NN MeCTHO aHecTe3nm, Y4To6bl
n3bexaTb HexenaTe/bHbIX PeaKLil, CBA3aHHbI B
npoLieAlypoit aHecTe3nu.

Y6eauTech B OTCYTCTBUM Y NaLMeHTa annepran
VNN YyBCTBUTENBHOCTM K PEHTFEHOKOHTPACTHBIM
BeLeCTBaM, NOCKOSbKY UX MPUMEHEHNE BO
BpemsaA npoueaypbl 1 (MAn) nocneonepalnoHHON
BY3yanu3aLumn MOXET Bbi3BaTb annepruieckyio
peakuuio 1 (Unn) NPUYNHUTL HOW Bpep,
CBA3AHHDIV C KOHTPACTHBLIMU BELLECTBaMMU.
CoobLanoch o HaknoHe GunbTpPa.
MoTeHUManbHble NPUYKHBI MOTYT BK/lOYaTb
pa3melieHne GuIbTPa B HUKHKX MOMbIX BEHaX

C AMameTpom 6onblie YKa3aHHOTO B laHHO
VIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO; HeMPaBUIbHOE
pa3sepTbiBaHMe; MaHUNyNALWMK B 0bnactn

PAAOM C UMMNAHTAPOBAHHbBIM GUNLTPOM (K
npUMepy, X1PYPruyeckne Uinm SHA0BaCcKynApHble
npoLeAypbl Ha CMEXHOM C GUILTPOM yuacTke);

1 (1) HeyAauHas NonbITKa yaaneHna. CANLWKOM
CUNbHBIN HAKNOH GUILTPa MOXET CTaHOBUTLCA
O[IHOW U3 NPUYMH 3aTPYAHEHHOTO MU HEYaYHOTO
ynaneHns, NPOXOXKAEHUA Yepes CTEHKY Nonon
BEHbI WAV ee NeHeTpauuu 1 (vnv) notepu
3ddekTnBHOCTM dUnbTPA.

Coo61anock o cyyasnx NPOXOXAEHNA Yepes
CTEHKy MOJI01 BeHbI UMM ee NeHeTpaLum; Takne
Crly4amn MOTyT Kak CONPOBOXAATHCA, TaK U He
COMPOBOXAATLCA CUMMTOMaMU. [oTeHUMabHble
MPUYNHBI MOTYT BK/IOYaTh HenpasuibHOe
pasBepTbiBaHMe 1 (M) CINLWKOM GonbLuoe ycunve
6o MaHUNyNALMK PAAOM C GUALTPOM in situ (K
npuUMepy, X1PYpPruyeckne ninm SHA0BaCcKynApHbie
npoLeAypbl Ha CMEXHOM C GUABTPOM yuacTKe).
Coobuanoch o ciyyasx nepenoma GpuLTPOB;
TaKue Clyyan MOryT Kak COMpOoBOX/AaTbCA,

TaK 11 He COMPOBOXAATLCA CUMMTOMAMN.
TMepenom HOXKM GUNLTPa MOXKET NPOUCXOAUTL

B pesynbTaTe NOBTOPAIOWErOCA ABUKEHNA B
06/1aCTY TaKOW HOXKKM NPU €e HaXOXAeHUM B
HEO6bIYHOM HaTAHYTOM MOMIOXKEHNM, HanpUMep,
ecnn HoxKa dunbTpa nepdopupyet cteHky HMB



VNN NPOXOANT Yepe3 Hee, a TakxKe eCin HOXKKa
dunbTpa 3acTpesaeT B 60KOBOM OTBETBAEHUN
(Hanpumep, B noueyHoli BeHe). [ipyrue
noTeHUMasbHble NPUYMHbI Nepenioma GprUbLTPoB
MOTYT BK/IOYaTh CIMWKOM GOnbloe ycunue nuéo
MaHUMYNALMM PAZOM C UMMNIaHTUPOBAHHbIM
dunbTpom (K NprMepy, XMpypriyeckie unn
3HA0BACKYNAPHbIE NPOLEAYPbl Ha CMEXHOM
¢ punbTpom yyacTke). CoobLianoch o cyyasx
ynaneHus CNOMaHHOro GuiLTpa Unm ero
dparmeHTOB (BKNoYas SM6ONN3NPOBaHHbIE) NPy
NOMOLLM SHAO0BACKYNAPHBIX TEXHUK.

« CoobLanock o cnyyasax Murpauun GunsTpa unu
ero ¢pparmMeHToB, B TOM Unc/e SME0NN3NPOBAHHDIX
(Hanpymep, nx NepemelLeHn B cepaLe unn
nerkue). GunbTp UnK ero GpparmeHTbl MoryT
nepemeLlaTbCa Kak B KpaHUanbHOM, TaK 1 B
KayAanbHOM HanpasfeHny; Takne cydan MoryT
KaK COMPOBOXAATLCA, TAK 1 HE COMPOBOXAATLCA
cumnTomamu. MoTeHLmanbHbie NPUYNHBI
MOryT BKAlouaTh pasmelyeHune Gpunstpa
8 HIMB ¢ AnameTpom Gonblue yKasaHHOTO
B JaHHOM VIHCTPYKLMN MO NPUMEHEHNIO;
HenpasubHOEe pa3BepTbiBaHUe; pa3BepTbiBaHNe
B TPOMO; CMelLeHe B pesynbTaTe 06IMPHOTO
TPOMBOTUYECKOrO NOopaxXeHus; 1 (1nu)

CAMWKOM 60MbLIOE yCUnmne NGO MaHNMynALMI
B 06/1aCTV PAAOM C GUABTPOM in situ (K npumepy,
XVPYPruyeckne uim SHAoBacKynapHble
npoLeypbl Ha CMEXHOM C GUALTPOM yuacTke).

« MoBbllWEHHOE TPeHWe U (MK) KOMMpeccus B Mecte
[0CTyNa BO BpemaA NpoLie/lypbl MOryT NOBbICUTH
puck Tpom603a B MecTe focTyna.

« TwaTeNbHO BBINOMHANTE NHCTPYKLMN ANA
obecneyeHns NPaBnIbHOrO pa3sepTbiBaHNA 1 BO
u3bexaHne HaHeCeHUA NloGOro Bpeaa naLyyeHTy
UNN NOBPEXAeHUA YCTPONCTBA.

« Ecnn cuctema BBefeHMA Un ee YacTun
bYHKUMOHMPYIOT HeNPaBUbHO Nepes NpoLefypoi
VN1 BO BPeMA NPOLieflypbl, yCTPOWNCTBO crieayet
3ameHunTb. ECnn ycTpoiicTBo dyHKLMOHMpPYeT
HenpasubHO BO BPEMA MPOLIEAYPbI, BbINOAHUTE
OCTOPOXHYIO ero 3ameHy Bo nsbexxaHne
NoBpeX/eHNa MecTa A0CTyna 1 cocyaa.

« HenpasunnbHoe xpaHeHue ycTporncTaa MoXeT
NPVBECTY K YXYALIEHMIO CBOICTB MaTeprana
1 (Mnn) NOBPEXAEHNIO YCTPOCTBA.

YcraHoBKa ¢unbTpa ¢ 6eApeHHbIM BOCTYNOM
« [InA yctaHOBKM GpunbTpa 06bI4HO BbIGUPatoT Npasyio

6eppeHHyto BeHy BBUAY Gonee NPAMOro nyTn K
nonoii BeHe. JleBas 6eipeHHan BeHa TakxKe MOXeT
NCNonb30BaTbCA, HO ABNAETCA 6onee U3BMNNCTON.
lMepen BLIGOPOM NMoAXOAa OLiEHUTE pasMepb
1 aHaTOMWYecKre 0cobeHHOCTN nauneHTa, a Takxe
pacronoxeHue Bcex BEHO3HbIX TPOMGOB.

« MnnaHTupyemblii GuibTp noctaBnseTca
npeaBapuTeNbHO YCTaHOBEHHBIM Ha GeipeHHbI
VHTpOAbloCcep GpunbTpa. He NbiTaiitech
OTCOEAVHNTbL UHTPOAIOCEP OT NPe/iBapUTeNIbHO
YCTaHOBNIEHHOTO GUNbTPa.

He nbiTatitecb NOBTOPHO yCTaHaBMBaTh GUILTP
B 6eApeHHbIN HTpoAblocep ¢punbTpa. Nliobas
NONbITKa TaKoi MaHNMYNALMM MOXET NpUBECTU

K MoBpeXaeHuio NHTpoAablocepa U (1nun) punsTpa.
Mocne npoxoxaeHuna 6efpeHHo YalLKn
(MeTannuyeckan getanb, o6o3HaveHHas d

Ha pucyHKe 1) yepes KOHUNK NPOBOAHMKa-
VHTPOAbIoCEpa GUALTP NONIHOCTbIO O6HaXEH.
lMonbiTka 13BNEYL GUALTP Ha laHHOM 3Tane
pasBepTbiBaHUA MOXeET NPUBECT K MOBPEXAEHNIO
dopmbl dunbTpa.

YcraHoBKa GunbTpa ¢ AOCTYNOM Yepes
APEMHYI0 BeHy

« [InA ycTaHOBKM GpunbTpa 06bl4HO BbIGMpatoT
npasyio APEMHYI0 BEHY BBUAY 6onee npamoro
nyTV K NONOil BeHe. B 3aBUCMMOCTY OT pa3mepos
W aHaTOMUK NauneHTa N pacnonoXxeHna scex
BEHO3HbIX TPOMBOB TaKXe BO3MOXHO NOonyyeHne
AOCTynNa yepes NeByto APEMHYI0 BEHY.

V13MeHnTb nonoxeHune GpunbTpa 4o ero
'OKOHYaTesIbHOro pa3sepTbiBaHNA MOXHO
NOCPE/CTBOM OCTOPOXHOTO NPOABIKEHUA
NPOBOAHVKa-VHTPOAbIOCEPa MO GUILTPY A0 TeX
Iop, NOKa OHa He OKaXeTCA HenocpeaCTBEHHO
nepez GpUKcaTopamut; ocne 3Toro Hy>KHO
nepeBecTy CCTeMy B TPeGyeMOoe MosoKeHMe,

a 3aTeMm BEPHYTb NPOBOAHUK-UHTPOAbIOCED B
rpeXxHee MonoxeHue, CHOBa COAINHMB €ro C Xxabom
33I.LlI/ITHOI7I TNb3bl N MOSTHOCTLIO BbIABUHYB ¢VII'IprA

Bo3moxHoe yaanexmne punbrpa

+ B npakTuyecknx pykosoacTBax Ans

Bpayeil 1 ony6iIMKOBaHHbIX MHCTPYKLMAX
PerynaTopHbIX OPraHoB PeKoMeHayeTcA
nocnepywoujee Ha6l1K)Fl€HVIe 3a nayneHtamn

C MIMMNAHTUPOBAHHBLIMW GUALTPaMI B PYTUHHOM
nopaake. Puckun n npevmMyuiecTsa yaaneHua
GUNLTPa ANA KaXAOro NaLMeHTa JOMKHbI
OueHnBaTbCA B Nepuoj nocnegyowero
HabnofeHNA. [1NA 03HAKOMNEHNA C LMTaTamu,
cojepxawnmm pekomeHaaunn B OTHOWEHUN
nocnesyiowero HablofeHNA B Cyyae yCTaHoBKM
¢l’|l'lepOB, a TaKXe B OTHOLUEHUWN X yaaneHuna,
M. pasaen <JIUTEPATYPA» VHCTpyKumun

No NPUMEHEHNI0.

Korga 3awwra ot J13 nepectaHet Tpe6oBatbcs,
cnepyeT pacCMOTPeTb BO3MOXHOCTb yAaneHna
dunbrpa. MNbiTaTbcA yaanuTb GUALTP HYXKHO B TOM
cnyyae, ecnm 310 AOCTUXKUMO N O6yCl‘IOEHEHO
KNNHWYECKNMU NOKasaHNAMN. yAaneHme
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bunbTpa ABNACTCA CNOXKHBIM C KIMHNYECKON
TOUKM 3PEHMA PellieHem, 3aBUCALLM OT
0COGEHHOCTEl KOHKPETHOTO MaLMeHTa; pelieHne
06 ypaneHun GunbTpa AOMKHO OCHOBbIBATLCA

Ha MHAVBUAYanbHOM Npodune pucka v nonb3bl
KaX[oro naLnenTa, K Npumepy, HyXHo
COMOCTaBNATL Takne GaKkTopbl, Kak HEO6XOANMOCTb
[anbHenwen npodunaktvkm J13 y nauyuenTa ¢
YUETOM ero COCTOAHUA 1 (MN) CYLLECTBYIOLNIA B
TeKYLIMI A MOMEHT PUCK OCIOXHEHNI, CBA3aHHbIX C
bunbTpoMm. YaaneHve Bcex BpeMeHHbIX GuibTpoB
HIMB ctaHOBUTCA 6oNee CrIoKHBIM C TeUeHrem
BPEMEHW; 4acTo 3TO CBA3AHO C MHKaNCynALnen
HOXeK nnu Kpiouka ¢punbTpa (B Cryuae HaknoHa
dunbTpa) B pesynbTtaTe BpacTaHUA TKaHel. 3a
[ONONHNTENbHO MHdOPMaLMei 06 yaaneHun
$unbTpa, NpeacTaBNeHHON B OMy6/IMKOBaHHON
KIMHUYECKOI NTepaType, CM. pa3aen
«KNMHNYECKME UCCNEQOBAHUA» HCTpyKLuUn
N0 NPUMEHEHNIO.

70T GUNLTP NpefHa3HaueH ANA yAaneHua npu
nomoLLy KoMNAeKTa AnA yaanenns GunbTpa nonoit
BeHbl Glinther Tulip. Takxe ero MoXHo yaanuTb npu
NOMOLLM YCTPOCTBA ANA COCYANCTOTO yaaneHua
CloverSnare®. Komnanua Cook He nposoavna
TecTUpoBaHue AN OLeHKN 6€30NacHOCTV Nnn

3 deKTNBHOCTM yaaneHua GunbTpa Npu nomoLm
[PYTUX CUCTEM UM TEXHUK YAaneHua.

« [Ina yaanenua Gunbtpa 06bI4HO BbIGUpPaloT
npasylo ApemMHyI0 BeHy BBUAY 6onee npaMoro nyTn
K oo BeHe.

B ony6nmkoBaHHOM KNMHWYECKOW NnTepaType
COflepXKaTcA ONMCaHNA anbTepHaTUBHBIX TEXHUK
yaaneHus GuNbLTPOB; BbIGOP TOW UK NHON
TeXHWKM 3aBUCUT OT OMbiTa Bpaya, aHaTOMUN
nauueHTa u nonoxenus ¢punbTpa. besonacHoctb
1 3¢ GeKTUBHOCTb TaKNX aNbTePHATUBHbIX
TeXHUK yAaneHns He ycTaHoBneHa. B pasgen
JIATEPATYPA» VIHCTPYKLWW MO NPYMEHEHNI0
BK/I0YEHbI ICTOYHUKM, FAE OnncaHbl
anbTepHaTVBHbIE TeXHUKN YaaneHus; 3Ta
vHbOPMaLMA NPUBOANTCA B KaUYECTBE CPaBOYHON.

MPT

+ Bo3MOXHbI apTedaKTbl Ha 306PaXeHNM, KOTOpble
MOTYT YAJIMHUTL BpeMA AUarHoCTUKN 1N (VI"II/I)
noTpe6oBaTh A0MONHUTENLHOI BU3yann3aumny.

WHOOPMALIUA O COBMECTUMOCTU C MPT
,uOKnVIHVNECKVIe WCNbITaHWA NOKasanu, Yto q)lllﬂprbl
Gunther Tulip coBmecTumbl ¢ MPT npu onpeaeneHHbIx
ycnosuax. ﬂal.wleH'ra C3aTUM yCTpOﬁCTEOM MOXHO
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6e3onacHo ckaHupoBaTb Ha MP-Tomorpade npw
cobnioaeHNn cieayloLnX yCnosuin:

« MocToAHHOe MarHMTHOE none Tonbko 1,5 unn
30T

+ MaKcmanbHbIii NPOCTPaHCTBEHHbIN rpafneHT
marHuTHoro nons 1600 c/cm (16,0 Tn/m) nnn
MeHblue.

« MakcumanbHas usmepeHHas crctemoin MPT
CpefiHAA yaenbHaA MOLHOCTb NOTNOLEHNs
n3nyyeHus Bcem Tenom yenoseka (SAR) < 2,0 Br/kr
(HOPMarIbHBIN PeXnM paboTbl) B TedeHne 15 MUHYT
HenpepbIBHOTO CKaHNPOBAHWA.

B ycnoBuAX CKaHMPOBaHWA, OMPeaeneHHbIX BbiLle,
oxupaeTca, 4to GunbTp nonoi BeHbl Giinther Tulip
NpYBE/ET K MOBBbILLIEHNIO TeMNepaTypbl He Gonee Yem Ha
5,2°C nocne 15 MUHYT HENPepPbIBHOTO CKaHNPOBaHNA.

JloKnuHMYecKne nccnefoBaHnaA nokasanu, 4to

apTedaKkT N306paKeHNa NPOCTUPAETCA NPUMEPHO
Ha 21 Mm ot punbTpa nonoit BeHbl Glinther Tulip npu
B/3yanu3auuu B NoCef0BaTeIbHOCTY MNYNbCOB
rpaguneHT-axo n Ha MP-Tomorpade 3,0 Tn.

BO3MOXHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA
K BO3MOXHbIM HeXXenaTesibHbIM ABNEHVAM MoryT
OTHOCUTBLCA Cneayiolliee (NOMMMO NpPoYero):

« Aputmuna

- bonb B cnuHe nnun xmsote

+ BosaywHas asm6onua

« TfemaToma B MeCTe COCYAMCTOro 4OCTyNa

« VIHbeKuuA B MmecTe cocyamncToro Aoctyna

- KpoBoTteueHune

« Nerounas sm6onua

« Murpauwsa ¢punbtpa

+ Heponyctumbii HaknoH dunstpa

+ HenpasunbHoe pacrnonoxenue punbtpa

+ Heypnasuweecs/HenonHoe paclmpere ¢unstpa

« HeypauHoe ypanenve

« OKKNo31A BeTBM Cocyaa

« OKKNo31A 1Ny TPoM603 Moot BEHbI

« Otek

« MNeHeTpauma Nonon BeHbl

« MNepekpbiTe KPOBOTOKA

« MNepenom punsTpa

« Mepdopauyis nonon BeHbl

« MNHeBMOTOpaKC

« MNoBpexpaeHvie Nonow BeHbl

« MopaxeHue cepaua

« MocTdnebutnyecknii cipapom

« MNoTeps KkpoBu

+ Pa3pbIB MHTUMBI cocyia

« CmepTb

+ CTeH03 nonoit BeHbl



- TamnoHaga cepaua

« TpaBMMpOBaHe NpuneraioLx CTPYKTyp

- TpaBMMpoOBaHue cocynos

« Tpom603 rny6oKux BeH

« Tpom603/0KKNMI03MA MecTa fOCTYNa

+ DKCTpaBa3salLna KOHTPACTHOrO BellecTsa

« dmbonuzauua GUILTPOM 1N ero GpparmeHTomM

KJNWHUYECKME UCCNEQOBAHUA

B NpocneKkTMBHOM MHOFOLIEHTPOBOM PEecTpOBOM
MCCeoBaHN NA OLIEHKN BO3MOXHOCTM YCMeLWHOro
yAanexua ¢unsTpa nono BeHbl Gilinther Tulip nocne
HaxoX/leHWA B OpraH13me B TeYeH1e Pa3inuHoro
BPemeH Noce UMMNaHTaLUn y4acTBoBan

262 MyXXUMHbI 1 292 XeHLWmHbI (50 + 17 ner).

Bce 554 $unbrpa 6binm yCrelwHo ycTaHOBEHbI.

3a nepuop NocneayloLiero HabniofeHA Gbi1o
3aperncTpupoBaHo Tpu cnydas J13. YaaneHue dunbtpa
MbITaNNCb BbINOSHUTL B TOM Clyyae, eC/v Bpay
CUNTaN 3TO KNNHUYECK! LienecoobpasHbiM. MonbiTka
yAaneHus 6bina npeanpuHATa y 275 nauneHToB

(49,6 %). Buy LMA Ha 3Tane yA; He
BblABMNa Npu3Hakos nepdopayum HMB; npn 3Tom
6bIn 33perucTPUPOBaH OAVH Cllyyaii nepenoma
dunbTpa. MonbiTka yaaneHna He 6bina NpeanpuHATa

¥ 3 NaLMEeHTOB C OBLWIMPHBIM TPOM6OM B UNLTPe

Ha MOMEHT MonbITkM yaanenus. CpeaHee Bpems ot
VIMMAIaHTaLuK 10 YAANeHNA COCTaBnANo 59 aHeit
(ananasoH 0-494 pHs). YcnewHo 6binu npoBeseHb!

248 npoueayp yaanenus (90,2 %). HeycnewHbimm
0OKa3anmcb 27 NomnbITOK yAaneHns GpunbTpa, 4to

6bIN10 CBA3AHO CO CNIeAYIOLMMM paKTOpaMM:
136bITOYHOE BpacTaHue TKaHel B HOXKM GuibTpa
(nN=16); HEBO3MOXHOCTb 3aXBaTUTb KPIOYOK 113-33

€ro opueHTaLuK (T. €. HaKoHa) B HanpaBeH

cTeHKn cocyaa (n=10); n HebonbLLON cBEPTOK

KpoBY (M36bITOYHOE TPOMG0O6Pa3oBaHue), yxe
3aperncTpupoBaHHbIn paHee (n=1). Mocne yaanexna
GUNLTPOB BbINN 3aPErNCTPUPOBaHbI 2 ABNEHNA (CTeHO3
27 % nonoii BeHbl B MOMEHT YAaNneHNA 1 Nofo3peHie
Ha He6orblulyio J13 Heme/neHHo nocne yaaneHus; oba
paspeLnInch CamoCTOATENbHO), PacLieHeHHbIe Kak
«BEPOATHO» UMeloLLMe OTHOLLIEHNE K GunbTpy. OLieHKa
KannaHa-Meitepa B OTHOLLEHWM OrpaHnYeHui U3nenvs
(CM. PUCYHOK HIXKe) COePXMT AaHHble 06 OLIEHOYHO
BEPOATHOCTY YCMeLHOro yaaneHna ¢punbtpos Glinther
Tulip; Takaa BEPOATHOCTb cocTaBnAeT Gonee 99 % yepes
4 Hepenv nocne nmnnaHTauun, 94 % vepes 12 Hepenb,
67 % uyepes 26 Hepenb 1 37 % yepes 52 Hepenb

nocne nMnnaHTaLmm.

BepoATHOCTb ycnewHoro
yaaneHua

0.2
........ BepxHuin 95 % N
o—e—e OueHka K-M
=== HuxHuia 95 % AN
00 T T T T T T

T
16 24 32

40 48 56 64 72

Bpems B Hefiensax
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Bpems HaxoxpaeHna OueHka K; B OT
CraHpapTHasa
$unbTpa B OpraHnsme BEPOATHOCTM YCNEWHOrO yaaneHna punbtpa
. . owmnbKa
B Heplenax Giinther Tulip
4 99 % 0,00
12 94 % 0,02
13 89 % 0,03
17 74 % 0,06
26 67 % 0,07
28 47 % 0,10
52 37 % 0,10

My6nukaunsa otueTa 06 nccnegosaHuu: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown
JA. Long-term retrieval success rate profile for the Gunther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
BeppeHHbIii gocTyn
O6wme NoNoKeHNs

P Ana uc
P , np ¢ y
MOArOTOBKY U MMEIOLUUMM OMbIT ANArHOCTUYECKNX
" NHTEp BHYTp ThIX
P yp. Cnepyer Tb C THblE
Abl yC VHTP poB,
aHrmorpaduyecKnx KateTepos 1 NPOBOAHMKOB.
n aeTcA, YTo Npn ™

oneparop 6y‘:lET NPUMEHATb COOTBETCTBYIOWYIO
MeCTHyI0 aHecTe3uio, ceilaLuio n o6es6onusanne.

MoaroTosKa k pa6ore Unnioctpaunn

1. MpomoiiTe NPOBOAHUK-MHTPObIOCEP
1 paciumpuTenb UHTPOAbIoCepa.

. MposeauTe paclunpuTeNb MHTPOAbIOCEPa Yepes
cepeavHy knanaHa Check-Flo® Ha npoBogHuKe-
uHTpoablocepe. MpuKpenuTe paclumpuTens
VHTPOAbloCepa K NPOBOAHKY-UHTPOAbIOCEPY,
noBopaumnsas xab pactumpuTens no 4acosoit
CTperiKe A0 TeX Mop, NoKa He NouyBCTByeTe
wenyok. (Puc. 2)

3. CHUMUTe C GpunbTpa 3aLmTHYIO TPY6KY. (Puc. 3)

N}

VcraHoBKa punbrpa

4. Monyumte JOCTYN K BbIGpaHHO GeapeHHON BeHe,
ncnonb3ya meton CenbanHrepa.
BbINONHMUTE ANarHOCTUYECKYIO BI3yanu3aumio,
4TOGbI NOATBEPANTL Hanuume ogHoit HIMB,
namepuTb Auametp HIB, nposepuTb Hanuune
TPOMBOB 1 PACNONOXEHNE NOYEUHbIX BEH.
PasmecTuTe B HUXHeI NONoN BeHe
BCMOMOraTe/bHbli NPoBogHMK 0,035 inch.

w

o
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7. TNpy HeOBXOAMMOCTM PacIMPLTE MECTO NYHKLUM
npeasapuTenbHbIM pactumputenem 10 Fr.
M3BneKkuTe npeaBapuTeNbHbIi paclnpnTen

1 NpOBOAUTE CUCTEMY KOAKCManbHOro

VHTPOAbIOCEPa MO NPOBOAHUKY A0 TEX Mop,

noka KOHUYMK NPOBOAHVKa-MHTPOAbIOCEPa He

6GyneT pacnonaratbCA Ha PacCTOAHNN OKONo 1 cm

Kay/flaNlbHO OT CaMOi1 HIKHEN NOYEYHOI BeHbI.

M3BneKuTe NPOBOAHMK.

10. BbiNONHWUTE ANArHOCTUYECKYIO BI3yann3aumio,
4TOGbI YIOCTOBEPUTBLCA, YTO KOHUMK NPOBOAHMKA-
VHTPOAbIOCEPa (UMK PEHTTEHOKOHTPACTHasA
MeTKa) pacrofiaraeTca Ha pacCTOAHMM OKoMo 1 cm
KayaanbHO OT CaMOW HUXKHEN NOYEUHON BEHbI.
NPEAOCTEPEXXEHUE MNepepn BBepeHnem
KOHTPACTHOro BewjecTBa (Npn nomowm
ABTOMATNYECKOTO WNPULA UK BPY4HYIO)
Yyepes paclwmpuTenb MHTPoOAblocepa
y6eauTecb, 4To Xab npoBoAHNKa-
WHTpoAbIOCepa 1 p
WHTPOAbIOCEpa NPaBUIbHO COEANHEHDI.
NPEAYNPEXAEHUE Mpwn ncnonbzoBaHnn
aBTOMATNYECKOro WNpULa He NpeBbilwaiite
MaKc|
68 6ap (1000 GpyHTOB) Ha KB. AI0IM 1 CKOPOCTb
notoka 20 mn/c.

. [loCTUTHYB NPaBULHOTO MOMNOXKEHWA, NOBEPHNTE
xab paclumpuTens HTPoAbOCepa NPOTUB
4acoBOW CTPENKM 1 yanuTe paclumputens
VHTpoAblocepa. (Puc. 4)

12. NomecTute 6eApeHHbI MHTPOAbBIOCEP

bunbTpa ¢ NpeaBapuUTeNbHO YCTaHOBGHHBIM
¢dunbTpom B knanaH Check-Flo Ha npoBoaHuKe-
VHTpoAblocepe (puc. 5) u npoasuraiiTte ero B
NPOBOAHUK-MHTPOABIOCEP 10 CONPUKOCHOBEHMA

©
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Unnioctpauynn
knanaHa Check-Flo ¢ ouyTmbim ynopom Ha
uHTpoablocepe dunbTpa. Mocne 3Toro KpYoK
$UnbTPa OKaXeTCA BHYTPY NPOBOAHMKA-
VHTPOAbIOCEPa Y PEHTIEHOKOHTPACTHOM NONMOCKN.
YnocToBepbTECh, UTO KPIOUOK HaXoANTCA
BHYTPYW NPOBO/HMKa-MHTPOAbIOCEPa 1 OCTaeTCA
KayfianbHee MoyYeyHbIX BeH.

NPEAYNPEXAEHUE He noBopaumBsaiite
i dunbTp

p PUTENBHO YC
BHYTPU CUCTEMbl MHTPOAbIOCEPa.
NPEAYNPEXXAEHUE Mepemewan ¢punbtp no

cucTeme UHTpoablocepa, nsberanre ¢

18. BbINONHWUTE ANArHOCTYECKYIO BI3yann3aumio,
4TO6bl NPOBEPUTL MONOXEHNE GUnbTPa.
MPUMEYAHME [Insa ynaneHua npoBOAHMKa-
VHTPOAbIOCEPa 1 YCTaHOBNEHNA reMocTasa C
Lienblo NpeoTBPaLLEHNA KPOBOTEUEHUA B MecTe
COCYANCTOro A0CTYNa CReayiTe NPUHATOMY B
60MbHILIE CTaHAAPTY OKa3aHKA NOMOLLN.

flpemubiii poctyn
O6wume noNnoXKeHns

ANA uc!

6Gonbworo ycnnusa.

. Crabunusupyiite HTpogblocep GpUNbLTPa,

13BeKNTe NPOBOAHUK-MHTPOAbIOCEP (pUC. 6)
1 COe[IUHNTE ero C PyKOATKON 6eApeHHOro
nHTpoAblocepa. (Puc. 7) Ha 3Tom s1ane ¢punsbtp
MOMHOCTbIO O6HAXeH 1 Bce eule coeguHeH C
nHTpoAblocepom dunbTpa. (Puc. 8)
NPEAOCTEPEXXEHUE MonbiTKa nseneub

(] p Ha 3Tane p. p

MOXET NPUBECTY K NOBPeXAeHNI0 popmMbl
¢bunbrpa.

. Tenepb NPaBUIbHOCTL PACTIONOKEHIUSA MOXHO

NOATBEPANTL NPV NOMOLLN ANArHOCTUYECKO
BU3yanu3auuu.

NPEAYNPEXAEHUE He noBopaumnsaiite
pasBepHyTbIil GUALTP BHYTPY NONOI BEHbI.
3T0 MOXKeET NPMBECTM K YXYALIEHMIO Pa6oTbi
¢unbTpa.

NPEAOCTEPEXXEHWE BBepeHne KOHTPAcTHOrO
BelecTBa HYXHO BbINOJHATDL TONbKO

B TOM Cnyy4ae, ecniv 6eApeHHasn Yalwka

Kas feTtanb, d
Ha puc. 1) NONHOCTbIO BbiBe/leHa 13
p TP locepa. Uc Te

PEHTreHOKOHTPACTHYIO MOJIOCKY NPOBOAHNKA-
WHTpoOAblOCepa B KayecTBe OpueHTupa gna
6
0

. Mpexpe uyem BbicBO60ANTL GUNLTP, ybeanTecs,

4TO Xab NPOBOAHWNKA-NHTPOABIOCEPa U PYKOATKA
6epEHHOrO MHTPOABbIOCEPA CORANHEHDI,

4TO6bI rapaHTUPOBaTh, YTO GeipeHHan Yaluka
NOMHOCTbIO BbIBEAI€HA U3 NPOBOAHMKA-
MHTpOAblOCepa.

. Koraa punbTp okaxeTca B npaBunbHOM

MONOXEHNM, HAXMIUTE Ha KPaCHYIO KHOMKY
6e30nacHoch, 4yT06bI NnoAroToBUTLCA K
BbicBObOXAEHMIO dunbTpa. (Puc. 9)

. TIONHOCTbIO HaXXMUTe Ha KHOMKY BbICBOGOXAEHNS,

yTo6bI 06ECNeunTb HagNexallee BbiICBOGOXKAEHVE
$unbTpa. (Puc. 10) MNocne 3T0ro U3MEHUTL
nonoxexune GpunsLTpa HeBO3MOXHO. Tenepb
$uUnbTp BLICBOGOXEH.

P , np C y
NOAroTOBKY N MMELWNMN ONbIT AUAarHOCTUYECKNX
W VHTEPBEHLNOHHDbIX BHYTPNCOCYANCTBIX

Cnepyetr b C

MeToAbl YCTAaHOBKWN UHTPOAbLIOCEPOB,
aHruorpadmueckmnx KaTeTepos 1 NPOBOAHNKOB.

p aeTcA, 4To Npu ™
onepatop 6yAeT NPMMEHATb COOTBETCTBYIOWLYIO
MeCTHYI0 aHecTe3Mio, cefauuio n o6es6onusaHne.

Hble

MoproToska k pa6oTe

[inA NOATOTOBKM K APEMHOMY AOCTYMY GUALTP AOMKeH
6bITb NepeHeceH 3 6eiPeHHOro MHTPOAbIOCEPa B
APEMHBbIN.

1. B cucteme 6epeHHOro MHTpoAblocepa
NPOTONKHUTE KPIOYOK GUIbTPa Yepes Konnayok
Ha 3aluTHO Tpy6Ke. (Puc. 11)

HaxmuTe Ha KHOMKY BbICBOBGOXAEHUA Ha PYKOATKe
APEMHOT0 UHTPOAbIOCEpPa 1 YAepXuBaliTe ee,
4TOGbI MPOBECTY 3aXBATHIBAIOLUI KPIOYOK

3a npefenbl 3alWUTHON rMnb3bl. YaepKuBan
APEMHbIV UHTPOABIOCEP C/IErKa COTHYTbIM, Kak

Ha n3o6paxeHun (puc. 12), noMecTuTe KPIOYoK

B NPE/BaPUTENbHO YCTAHOBMEHHDIN GUAILTP B
6eapeHHOM VHTPOAbIOCEPE 1 OTMYCTUTE KHOMKY,
4TO6bI HAafEXHO 3axBaTUTL GUNLTP. (Puc. 13)
NMPUMEYAHME Cru6aa ApeMHbIi MHTPOAbloCep,
He neperuGaiiTe ero.

3aduKcnpyiiTe KpenneHue Ha PyKOATKE APEMHOTO
VHTPOAbIOCEPa, HaXaB Ha KPaCHYI0 KHOMKY Ha
obpaTHoi1 cTopoHe. (Puc. 14)

[ns BbicBOGOXAEHNA GUNBLTPa U3 BegpeHHoro
VHTPOAbIOCEPA HAXKMUTE Ha KPaCHYIo

KHOMKy 6€30MacHOCTM, a 3aTem Ha KHOMKY
BbICBOGOXAEHNA Ha PYKOATKe GefjpeHHOr0
nHTpoAbtocepa. (Puc. 9 1 10)

. BbinpAmUTe C1CTEMy APEMHOTO UHTPOAbIOCEPa,

a 3aTem NpoBoAuTe Xab 3aLUTHOV MMNb3bl N0

APEMHOMY UHTPOAbIoCepy GubTpa 0 Tex

nop, MOKa He NMoyyBCTBYeTe TOUKY OCTaHOBKMN

(npu6nusuTenbHo 6 cm). (Puc. 15) 310 nossonseT

rapaHTUPOBaTh, UTO GUILTP BBELIEH B KOHUMK

3aLUTHOW rMAb3bl.

g

w

»

o
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Unnioctpaunn

Tenepb
6. MpomoiiTe NPOBOAHUK-NHTPOAbIOCEP

1 pacwmpuTenb MHTPoAbloCcepa.
MpoBeauTe pacwmpuTens MHTPOAbOCcepa
yepes cepeanHy knanaHa Check-Flo Ha runb3se
VHTpoablocepa. MpukpenuTe pacwmputens
VHTPOAbIOCEPa K MPOBOAHMKY-UHTPOABIOCEPY,
nosopauunBas xab pacwwnpuTtens no YacoBon
CTpenke 10 TeX Mop, MoKa He NouyBCTByeTe
wenyok. (Puc. 16)

roToBO K Mc!

~N

YcraHoBKa punbrpa
8. MonyuwnTte BOCTYN K BbIGpaHHON APEMHOI BEHE,
ncnonb3ya metoa CeﬂbﬂMHl’Epa.

BbInonHWTe ArarHocTuyeckyto Bu: Mo,

©

MpoBeauTe NHTPOAbIOCEP GUNLTPa C 3aLUTHON
rUnb301 B NPOBOAHWK NHTPOAblocepa. (Puc. 18)
NPEAYNPEXAEHUE He noBopauunBaiite

i ¢punbTp

p PUTENBHO YC
BHYTPM CUCTEMbI UHTpOAblOCepa.

. CoepHuTe Xab NpoBOAHMKa-NHTPOAbIOCEPa

1 3alLUTHYIO rUnb3y, MOBOpayu1Bas X Mo 4acoBo
cTpenke po wenyka. (Puc. 19) Tenepb dpunbTp
pacnonaraeTcs y peHTreHOKOHTPaCTHO NONOCKM
NpPOBOAHMKa-MHTPOAbIOCepa. Kpiouok punbTpa
[NOMXeH pacnonaraTbCs KayAaibHee NoyeyHbiX
BEH.

NPEAYNPEXAEHUE Mepemelyan ¢punbtp no
cucTeme MHTpoabiocepa, nsberaiTe CANWKOM
6 0 ycunus.

4TO6bI NOATBEPANTL Hanuumne oaHoii HIB,
v3meputb anameTp HMB, nposeputb Hannune
TPOMBOB U PACNONOXKEHNE MOYEUHBIX BEH.
10. PasmecTuTe B HUXHel NONOII BeHe
BCMOMOraTenbHbIi NpoBoAHKK 0,035 inch.

. Mpyn HeO6XOANMOCTH PacCLLPLTE MECTO NYHKLUM

npeasapuTenbHbiM paclumputenem 10 Fr.

12. N3BneknTe NpefBapuTeNbHbIN pacluMpuTenb
1 NpOBOANTE CUCTEMY KOAKCUabHOTO
VHTPOAbIOCEPa MO NPOBOAHKY A0 TEX Mop,
noka KOHUMK NPOBOAHMKa-MHTPOAbIOCEPa He
6yzeT pacnonaraTbCA Ha PaCCTOAHUM OKOMO 5 CM
KayAasibHO OT CaMOM HUXHEN NOYEUHON BEHbI.

13. N3BneknTe NPOBOAHMK.

14. BbINONHWUTE AINArHOCTUYECKYIO BU3yanu3aumio,
4TO6bI YIOCTOBEPUTBLCS, YTO KOHUYMK NPOBOAHMKa-
VHTPOAbIOCEPa (MW PEHTFEHOKOHTPACTHO
METKM) pacronaraeTca Ha PacCTOAHNN OKONO 5 cM
KayfasnbHO OT CaMOW HUXHEN NOYEUHON BEHbI.
MPEAOCTEPEXXEHUE MNepep BBefeHnem
KOHTPACTHOro BewjecTsa (Npyu nomowm

VNN BPyUHyio)

yepes paclwmpuTeNnb MHTPoOAblocepa

y6epn b, YTO Xab np

VHTpoAblOCcepa U paclumpuTens

VHTPOAbIOCepa NPaBUIbHO COEANHEHDI.

NPEAYNPEXAEHUE Mpu ncnonbsoBawnn

Koro

Koro He np Te
MaKci
68 6ap (1000 GpyHTOB) Ha KB. A0 M N CKOPOCTb
noroka 20 mn/c.

15. [locTrHyB NpaBUNbHOTO NONOXEHNA, MOBEPHUTE
xab paclmpuTena UHTpoAbIOCepa NPOTUB
YyacoBon CTPEeNKN 1 yaanute paclumpuTesnb
nHTpoAblocepa. (Puc. 17)

16. MomecTnTe ApeMHbI MHTPOAbIOCEP PUNbTpa
C 3aWMTHON rMNb30OW, B KOTOPOW HAXOANTCA
npefBapuTeNbHO YCTaHOBIEHHbI GUILTP, B

knanaH Check-Flo Ha npoBoaHVKe-UHTpogblocepe.
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2

. CTabunusmpyiTe cucteMy UHTpofblocepa

bunbTpa 1 n3BNEKUTE NPOBOAHNK-UHTPOABIOCED
1 3aLLUUTHYIO TUNb3y 10 COMPUKOCHOBEHMA
3aLLMTHON MAb3bl U PYKOATKI APEMHOTO
WHTpoAblocepa. Ha 3Tom 3Tane dpunbtp
NONHOCTBIO Pa3BEPHYT 1 BCe ellje COeANHEH C
VHTpoAblocepom dunbTpa. (Puc. 20)
NPEAYNPEXAEHUE He noBopauunsaiite
pa3sBepHYTbIii $uAbTP BHYTPYN NONOII BeHbI.
9TO MOXKET NPUBECTM K YXYALIEHUNIO paboTbl
dunbrpa.
Ecnvn punbTp HaXo[NTCA He B TOM MONOXEHNN,
KOTOPOe BaM HYXHO, OCTOPOXHO NpopaBuraiTe
MPOBOAHUK-MHTPOABIOCEP MO GUNLTPY A0 TEX Mop,
MoKa OHa He OKaXeTcA HenoCpeCTBEHHO nepef
duKcaTopamu. BoibepuTe HyXXHOE MooXeHe
CUCTEMbI 1 CHOBa W3BNEKITE NPOBOAHMK-
VHTPOABIOCEP W 3aLLUMTHYIO TUNb3Y, BLITATUBAA UX
110 Tex Nop, NOKa 3allMTHaA Mb3a 1 PyKOATKa
APEMHOT0 UHTPOAbIOCEPa HE COMPUKOCHYTCS, a
GuUNbTP He 6y/IeT NONHOCTbIO OTKPBIT.
NPEAYNPEXAEHUE He npopswuraiite
P TpoAblocep

PacnonoXeHHbiX Ha GpunbTpe GpuKcaTopos.
IT0 MOXeET NPMBOAUTL K OTAENEHUIO C

p " np Tpoablocepa

vacTuy B pesy Te TPeHNA.

Korpia punbTp oKaxeTcs B NpaBuibHOM
MONOXKEHNM, HAXKMUTE Ha KPaCHYIO KHOMKY
6e30nacHOCTY, YTO6bI NOAFOTOBUTLCA K
BbicBObOXAEHMIO dunbTpa. (Puc. 21)

. MonHocTblo HaXMUTe Ha KHOMKY BbICBOGOXAEHUS,

yTo6bl 06eCcneunTs Hagnexallee BbICBOGOXKAEHE
dunbTpa. (Puc. 22) Mocne 3T0ro U3MeHNTL
nonoxeHne GpubLTPa HEBO3MOXHO. Tenepb
bunbTp BbICBOGOXAEH.

NMPUMEYAHME NpunoxeHne CINLWIKOM CUIIbHOMO
YCUNNA BO BPeMA pa3BepTbiBaHNA MOXET
nomeLuaTh BbICBOGOXAeHNIO punbTpa nocne
aKTVBaLMM MeXaHN3Ma BbICBOBOXASHMA.



22. BbiNOMHNTE AMArHOCTUYECKYIO BU3yanu3aLuio,
4TO6bl NPOBEPUTL MONOXEHNE GUbTPa.
NMPUMEYMAHMUE [Infa ypaneHua npoBoAHMNKa-
VHTPOAbIOCEPa 1 YCTaHOBNEHNA reMocTasa C
Lienblo NpeAoTBPaLLEHNA KPOBOTEYEHUS B MecTe
COCYANCTOrO I0CTYNa ClieayiiTe NPUHATOMY B
60nbHULe CTaHAAPTY OKa3aHUsA NOMOLLW.

Mpoueaypa Bo3MoXKHOro yaaneHua punsrpa
MmnnaHTupoBaHHbii ¢unbtp Glinther Tulip moxet
6bITb yfaneH. 3ToT GUILTP NpefiHa3HaueH ana
yAaneHna Npu NomoLyy KOMNeKTa AnA yaanerHus
dunbTpa nonoi BeHbl Giinther Tulip. Takxe ero MoxHo
yAanuTb NpU NOMOLUM YCTPOCTBA ANA COCYANCTOTO
ynanenua CloverSnare. O6patutech K HCTpyKLUM

N0 NPYMEHEHWIo, NPeAOCTaBNEHHO BMeCTe C
KOMMNEKTOM AnA yAaneHua GpunbTpa nonoi BeHbl
Gtinther Tulip unu ycTponcTeom Ans cocyancroro
ypanenwusa CloverSnare (He BXOAWT B KOMMNEKT
nocTasku ¢unbrpa).

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAeTCA CTEPUNN30BaHHbBIM ra3006pasHbIM
3TUNEHOKCWOM B JIETKO BCKPbIBaeMol ynakoske. ina
0[1]HOPa30BOro NCNoNb3oBaHWA. He ctepunmsosatb
nosTopHo. CtepunbHO, ecnn ynakoBKa He BCKpbliTa

1 He HapyleHa. He ncnonbsyite usgenve, ecnm ectb
COMHEHMNA OTHOCUTENBHO €ro CTePUIbHOCTU. XpaHUTb
B TEMHOM, CyXOM, MPOXNaaHoM mecTe. He gonyckatb
ANVTENbHOro BO3fencTBuA caeta. Mocne nssneveHna
113 YNaKoBKM OCMOTpUTe n3genve v ybeaurech B
OTCYTCTBUN NOBPEXAEHN.

JINTEPATYPA

HaCTOﬂLLlaFl WHCTPYKUWA NO NPUMEHEHMI0 OCHOBaHa
Ha onbiTe Bpayeii 1 (1) onybnMKoBaHHOK UMK
nuTepaType, MHCTPYKLMAX MO NPUMEHeHUI0 GUNbTPoB
HIMB, ISO 25539-3 1 perynATopHbix Tpe6oBaHMAX B
OTHOLWEeHUN 6830I'IaCHOCTVI, Kacawuwmxca ¢VII'II>TpOB
HIMB. 3a nHdopMaLmein OTHOCUTENbHO UMEtOLeNCs
nutepartypbl OﬁpaLLlaPITer K MecTHOMy Toprosomy
npefcTaBuTento Komnanuun Cook.

PEKOMEHABL[VIVI B OTHOWEHUW nocnegyowero
HabnlofieHA 3a NaLMeHTaMm1 C UMMJIaHTUPOBaHHBIMI
dunbTPamMu 1 yaneHna Taknx GpunbTpoB:

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

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

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

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

« Smouse et al.; Long-term retrieval success rate
profile fort he Guinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

YnaneHue GpunbTpa ABNAETCA CNIOXKHBIM C
KIMHUYECKOI TOUKI 3PEHUA PeLleHNeM, 3aBUCALUUM
OT 0COBEHHOCTEN KOHKPETHOTO NaLeHTa; pelueHne
06 ypaneHu GunbTpa AOMKHO OCHOBbIBATLCA

Ha MHAVBMAYanbHOM Npodune pucka v Nonb3bl
KaX/Aoro naLneHTa, K Npumepy, HyXHO CONOCTaBNATL
Takume $paKTopbl, Kak HEOBXOANMOCTb AanbHeMIed
npodunakTukm J13 y naumeHTa C y4eTom ero
COCTOAHUA 1 (MNK) CYLIECTBYIOWNIA B TEKYLUA MOMEHT
PUCK OCNIOXHEHNIA, CBA3aHHbBIX C GUNLTPOM. YaaneHue
BCeX BpemeHHbIx ¢punbtpos HIB craHoBuTCA Gonee
CNOXHbIM C TeYEHMEM BPEMEHM; YacTo 3TO CBA3aHO

C HKancynauvein HoXeK Unu Kptouka ¢unbrpa (8
Cnyyae HaknoHa GunbTpa) B pesynbTate BpacTaHUA
TKaHei.

lMpeAcTaBNeHHan HUXe NuTepaTypa COAePXUT
onucaH1e anbTepHaTMBHBIX METOAOB yAaNeHNs
$unbTpoB. besonacHocTb 1 3¢ppeKTUBHOCTD

TaKknx PHATUBHbBIX TEXHUK He
ycTaHoBneHa. Bbi6op MeToa 3aBMCKT OT OnbiTa
Bpaya, aHaTOMW NaLNeHTa 1 PacrosoXeHns GpunbTpa.

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

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

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

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

« Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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GUNTHER TULIP® VENA CAVA-FILTERSET
FOR ATKOMST VIA VENA FEMORALIS OCH
VENA JUGULARIS

PRODUKTBESKRIVNING

Gtinther Tulip-filtersetet bestér av ett filter med
paramagnetisk koboltkromlegering (50 mm langt
nér det ar komprimerat till en diameter pa 30 mm)
forladdat pa en femoral filterinforare, en jugular
filterinférare, ett koaxialt inférarsystem pa 7 Fr
(kompatibelt med en ledare pa 0,035 inch) och en
predilatator med hydrofil beldggning pa 10 Fr for
karlatkomst. Inforardilatatorn har atta sidoportar och
tva rontgentdta markeringar med 30 mm avsténd
(ande-till-dnde). Denna produkt &r avsedd for perkutan
placering via en femoralven eller jugularven hos
vuxna. De femorala och juguléra inférarna har tydliga
markeringar pé respektive handtag.

Gunther Tulip-filterimplantatet &r avsett att fungera
som ett permanent filter eller borttagbart filter.
Gunther Tulip-filterimplantatet kan avlagsnas om

det &r kliniskt indikerat, mer information finns

i avsnittet "Alternativ borttagning av filtret”

i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING

Gunther Tulip-filterimplantatet &r avsett att fanga
in blodkoagel som forflyttas i infrarenala vena cava
inferior (VCI).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Gunther Tulip-filterimplantat &r indicerat for att
forhindra symtomatisk lungembolism (PE) genom
att finga in blodkoagel i den infrarenala vena cava
inferior i féljande kliniska situationer:

« Patienter med bevis pa PE eller djup ventrombos
(DVT) i VCl eller nedre extremitetsvenerna
och antingen en absolut eller relativ
kontraindikation mot antikoagulantia, svikt pa
antikoagulantiabehandling, eller hég risk for
komplikation vid antikoagulantiabehandling.

« Perioperativa patienter med en anamnes pa
PE eller DVT dér antikoagulantiabehandlingen
maste avbrytas.

« Patienter med hog risk for DVT eller PE men pa
grund av en hog komplikationsrisk inte kunna
erhalla antikoagulantia.

Gunther Tulip-filterimplantatet kan avlagsnas om
det &r kliniskt indikerat, mer information finns

i avsnittet "Alternativ borttagning av filtret”

i bruksanvisningen.

KONTRAINDIKATIONER
Filterplacering
« Stor VCI (diameter pa VCI >30 mm).
- Diameter pa VCl <15 mm.
« Extensiv trombos i venen som &r vald for dtkomst.
« Patienter med risk for septisk emboli.
« Anvéndning hos gravida kvinnor.
« Anvéndning hos yngre/pediatriska patienter.

Alternativ borttagning av filtret
« Filter med signifikanta méngder instangda
tromboser (mer @n 25 % av konens volym).
« Patienter med pagaende hdg risk for lungemboli.

VARNINGAR
Filterplacering
« Om det uppstar ett kraftigt motsténd nér ledaren
eller inféringssystemet fors fram ska du dra tillbaka
ledaren och vélja en annan metod. For mycket kraft
far inte utovas.

« Om du tryckinjicerar kontrastmedium far
trycket vara maximalt 68 bar (1 000 psi) och
flodeshastigheten hégst 20 mL/s. Du kan ocksé
injicera for hand.

« Forsok inte rotera det forladdade filtret inuti
inférarsystemet.

« Sétt inte tillbaka hylsan pa det expanderade filtret
under femoralt tillvdgagéngssétt.

« Forsok inte rotera, fora fram eller dra tillbaka det

expanderade filtret inuti vena cava.

Anvénd inte for mycket kraft vid placering av filtret.

Om utplacering av filtret inte & méjligt, kan en

omplacering av enheten kravas. Om en omplacering

av enheten inte dr majlig, eller om filtret inte
expanderar korrekt kan det krévas ytterligare
interventioner eller kirurgiskt avldgsnande.

« Nér du flyttar filtret (juguldr atkomst) ska du inte
avancera inforarhylsan éver filtrets ankare.

« Under diagnostisk bildtagning utvérdera att
filtret inte visar nagra tecken pa skada eller &r
defekt. Om filtret &r skadat kan det péverka filtrets
koagelinfangningsférmaga eller orsaka ett hinder
i blodflodet.

- Overdriven kraft ska inte utévas for att omplacera
(jugular metod) eller hamta filtret d& detta kan
leda till att filtret gar sénder och/eller skadar
patienten. Om omplaceringen eller borttagningen
av filtret ar komplicerad kan det kravas ytterligare
interventioner eller kirurgiskt avlagsnande.

Alternativ borttagning av filtret
« Utfér en bildtagning av vena cava inferior for att
utvérdera rester av infangade tromboser innan du
forsoker ta bort filtret.



« Forsok aldrig att satta in ett avlagsnat filter pa nytt.
« Mer information om filterborttagning finns
i avsnittet "KLINISKA STUDIER" i bruksanvisningen,
fran publicerad klinisk litteratur.

MRT
« Folj MRT-sékerhetsinformationen for att undvika
for hog uppvarmning, for stark vridning och/eller
bojning som kan orsaka skador pa karlet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Produkten &r avsedd for anvandning av lékare med

utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och

interventionella endovaskuléra tekniker.

Standardtekniker for placering av hylsor for

vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare

ska anvandas.

Gunther Tulip-filtersetet ska anvandas hos

patienter med kérldiametrar som ar kompatibla

med férknippade enhetskomponenter.

« Andring eller modifiering av produkten (filtret eller
inférarsystemet) rekommenderas inte, eftersom
produktens sékerhet och effektivitet inte har
faststéllts efter nagon typ av modifiering.

« Hantering av produkter (t.ex. placering och
borttagning) kréver kontroll med bildtagning.

« Innan du injicerar eventuellt kontrastmedel (med
tryck eller fér hand) genom inférardilatatorn,
sakerstall att inférarhylsans fattning och
inforardilatatorn &r korrekt anslutna.

« Eventuella allergiska reaktioner (t.ex. frén kobolt,

krom och nickel) bor beaktas.

Sékerstall att patienten inte har en férsamrad

tolerans for allmanna, regionala eller lokala

bedévningsmedel for att undvika biverkningar
med anknytning till bedévningsingrepp.

Sakerstall att patienten inte ar 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.

Sned filterplacering har rapporterats. Potentiella

orsaker kan vara att filter placerats i VCl som har

storre diametrar @n vad som specificerats i denna
bruksanvisning, felaktig utplacering, aktiviteter

nara ett implanterat filter, (t.ex. ett kirurgiskt eller

endovaskulart ingrepp intill ett filter) och (eller) ett

misslyckat forsok till borttagning. Om filtret sitter
mycket snett kan det vara svért eller omgjligt att

ta bort det, vdggen pa vena cava kan penetreras/

perforeras och (eller) filtret kan forlora sin effektivitet.

Penetrering/perforering av véaggen pa vena cava

har rapporterats och kan vara symtomatisk eller

asymtomatisk. Potentiella orsaker kan vara felaktig

utplacering och (eller) fér mycket kraft eller
aktivitet néra ett utplacerat filter (t.ex. ett kirurgiskt
eller endovaskulart ingrepp intill ett filter).

« Filterfraktur har rapporterats och kan vara
symtomatisk eller asymtomatisk. Ett filterben
kan gé av om det upprepade ganger tvingas till
rérelse i en ovanlig, belastad position, t.ex. om ett
filterben penetrerar/perforerar VCl, eller om ett
filterben fastnar i en sidogren (t.ex. en njurven).
Andra potentiella orsaker till filterfrakturer kan vara
for mycket kraft eller aktivitet nara ett implanterat
filter (t.ex. ett kirurgiskt eller endovaskulért ingrepp
intill ett filter). Himtning av ett frakturerat filter
eller filterfragment (omfattande emboliserade
fragment) med endovaskuléra tekniker har
rapporterats.

« Migrering av filter eller filterfragment och (eller)
embolisering (t.ex. forflyttning till hjarta eller
lungor) har rapporterats. Forflyttning av filter eller
filterfragment har férekommit i bade kranial och
kaudal riktning och kan vara bédde symtomatisk
eller asymtomatisk. Potentiella orsaker kan vara
att filter har placerats i VCl med storre diameter
4n vad som specificerats i denna bruksanvisning,
felaktig utplacering, utplacering i trombos,
rubbning orsakad av stora tromboser, och (eller)
for mycket kraft eller aktiviteter intill ett filter in
situ (t.ex. ett kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp
intill ett filter).

- Okad friktion och/eller kompression vid
atkomstplatsen under ingreppet kan leda till 6kad
trombosrisk vid &tkomstplatsen.

« Folj instruktionerna noggrant for att sakerstalla

lyckad utplacering och undvik att skada patienten

eller enheten.

Om inforingssystemet eller delar av

inforingssystemet inte fungerar fére eller under

ingreppet ska enheten bytas ut. Om enheten inte
fungerar under ingreppet, genomfor ett forsiktigt
utbyte for att undvika skador pa dtkomstplatsen
och kérlet.

Underlatenhet att forvara produkten korrekt kan

resultera i forsamring av materialet och/eller skada

pa produkten.

Placering av femoralfilter

« Vid placering av filtret féredras oftast héger
vena femoralis pa grund av dess rakare vg till
vena cava. Vanster vena femoralis kan ocksa
anvandas, men den é&r slingrigare. Innan du valjer
tillvdgagéngssétt ska patientens storlek och
anatomi bedémas, samt positionen av eventuella
ventromboser.

« Filterimplantatet tillhandahalls forladdat pa den
femorala filterinféraren. Forsok inte ta isér den
forladdade filterinforaren.
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« Forsok inte sétta tillbaka filtret pa den femorala
filterinforaren. Det kan i sa fall skada inféraren och
(eller) filtret.

« Nar femoralkoppen (metallfaste, indikeras som
position d i Fig. 1) har passerat inforarhylsans spets
ar filtret helt exponerat. Om du vid denna sekvens
i utplaceringen forsoker dra tillbaka filtret kan det
skada filtrets form.

Placering av jugularfilter

« Vid placering av filtret féredras oftast hoger vena
jugularis pa grund av dess rakare vag till vena
cava. Det kan ocksa fungera att ga in via véanster
vena jugularis, beroende pa patientens storlek
och anatomi, samt positionen av eventuella
ventromboser.

« Filtret kan omplaceras fore slutlig utplacering
genom att inférarhylsan férsiktigt fors fram Gver
filtret till strax fére ankarna, systemet omplaceras
efter 6nskemal och inforarhylsan dras tillbaka igen
genom att dter anslutas till skyddshylsans fattning,
sa att filtret exponeras fullsténdigt.

Alternativ borttagning av filtret

« Riktlinjer for ldkarpraxis och publicerad
vagledning fréan tillsynsmyndigheter
rekommenderar att patienter med inneliggande
filter f6ljs upp rutinmassigt. Risker/fordelar
med att ta bort filtret bor 6vervégas for varje
patient under uppfoljningen. Se avsnittet
"REFERENSER" i bruksanvisningen for citat med
rekommendationer betréaffande uppféljning och
borttagning av filter.
Om det inte léngre krévs skydd mot lungemboli bor
man &vervéga att ta bort filtret. Man bor forsoka ta
bort filtret om det &r ldmpligt och kliniskt indikerat.
Filterborttagning &r ett patientspecifikt, kliniskt
komplext beslut. Beslutet att ta bort ett filter bor
fattas utifran patientens egna profil betréffande
risker/fordelar (t.ex. en patients forekommande
behov av skydd mot lungemboli jamfért med
personens upplevelse av och/eller fsrekommande
risk for filterrelaterade komplikationer). Det
blir med tiden mer utmanande att avldgsna
borttagningsbara VCl-filter. Detta beror vanligen
pa att filterbenen eller kroken kapslas in (i ett snett
filter) och véxer fast i vavnaden. Mer information
om filterborttagning finns i avsnittet “KLINISKA
STUDIER” i bruksanvisningen, frén publicerad
klinisk litteratur.
Filtret &r avsett att avldgsnas med Giinther
Tulip borttagningsset for vena cava-filter. Det
kan ocksa tas bort med CloverSnare® vaskular
fragmentfangare. Cook har inte utfort nagra tester
for att utvardera hur séakert eller effektivt det gar
att ta bort filter med andra system eller tekniker
for borttagning.

152

- Vid borttagning av filtret foredras oftast hoger
vena jugularis pé grund av dess rakare vag till
vena cava.

« Publicerad klinisk litteratur innehéller beskrivningar
av alternativa tekniker for filterborttagning. Dessa
tekniker anvéands olika beroende pa lakarens
erfarenhet, patientens anatomi och filtrets position.
Man har inte faststallt hur sékra eller effektiva
sadana alternativa borttagningstekniker r.

1 avsnittet "REFERENSER” i bruksanvisningen finns
citat dér alternativa borttagningstekniker beskrivs.
Denna information finns med som referens.

MRT
- Bildartefakter kan uppsta vilka kan forlanga
den diagnostiska tiden och/eller krava
ytterligare bildtagning.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Icke-kliniska tester har pavisat att Giinther Tulip
vena cava-filter &r MR-kompatibel om vissa villkor ar
uppfyllda (MR Conditional). En patient med denna
produkt kan skannas sékert i ett MR-system pa
foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla eller
3,0 tesla.

« Max. spatialt gradientmagnetfélt pa 1 600 gauss/cm
(16,0 T/m) eller mindre.

+ Max. av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen pa < 2,0 W/kg (normalt driftlage) vid
15 minuters kontinuerlig skanning.

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan
forvantas Giinther Tulip vena cava-filtret ge upphov till
maximalt 5,2 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Bildartefakten strécker sig cirka 21 mm fran Guinther
Tulip vena cava-filtret enligt icke-kliniska tester, vid
bildtagning med en gradienteko-pulssekvens i ett

3,0 tesla MR-system.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Eventuella negativa handelser som kan uppsta
omfattar, men begrénsas inte till féljande:

« Arytmi

« Blodforlust

« Djup ventrombos

« Dodsfall

« Extravasering av kontrastmedel

« Felplacering av filtret

- Filter/filterfragment-embolisering

« Filterfraktur



« Filtermigrering

« Hematom vid den vaskuldra atkomstplatsen
« Hemorragi

« Hjartskada

« Hjarttamponad

« Infektion vid den vaskuldra atkomstplatsen
« Intimabristning

- Kérltrauma

« Luftemboli

« Lungemboli

« Misslyckad borttagning

« Oacceptabelt snett filter

« Obstruktion av blodflédet

« Ocklusion eller trombos i vena cava
« Ocklusion i sidogrenskarl

« Penetrering av vena cava

« Perforering av vena cava

« Pneumothorax

« Postflebitiskt syndrom

« Skador pé vena cava

« Smarta i buk eller rygg

« Stenos i vena cava

« Trauma pa nérliggande strukturer

« Trombos/ocklusion vid dtkomstplats
« Utebliven/otillracklig filterexpansion

KLINISKA STUDIER

Tvahundrasextiotva (262) mén och 292 kvinnor
(medelélder: 50 + 17 &r) deltog i en prospektiv,
multicenter, registerstudie for att utvardera méjligheten
att avlagsna Ginther Tulip vena cava-filtret vid olika
tillféllen efter implanteringen. Placeringen av alla

554 filter lyckades. Tre incidenter av lungemboli
rapporterades vid uppfoljningen. Man férsokte ta bort
filtret i de fall da lakaren bedomde att det var kliniskt
lampligt. P& 275 patienter (49,6 %) forsckte man ta

bort filtret. Vid bildtagning under borttagningen
pavisades inga tecken pa VCl-perforering och ett fall av
filterfraktur. Man utférde inget borttagningsforsok hos
tre patienter dar storre tromboser observerades i filtret
vid tidpunkten fér borttagningen. Genomsnittstiden
fram till borttagningen var 59 dagar (intervallet 0-494
dagar). Tvéhundrafyrtioatta (248) borttagningar (90,2 %)
lyckades. De 27 borttagningar som inte lyckades
berodde pé: mycket vavnadstillvaxt vid filterbenen
(n=16), oformaga att fa grepp om kroken beroende pa
dess riktning (dvs. sned) i forhéllande till kirlvaggen
(n=10) och ett litet koagel (storre trombos) som tidigare
observerats (n=1). Tva incidenter efter borttagningen
(en 27 % stenos i vena cava vid borttagningen och en
misstankt liten lungemboli direkt efter borttagningen,
béda I6ste sig sjélva) kategoriserades som troligen
relaterade till filtret. En Kaplan-Meier-estimering av
produktgrans (se bilder nedan) indikerar att den
estimerade sannolikheten fér lyckad borttagning av

+ Odem Giinther Tulip-filtret 3r Gver 99 % vid 4 veckor, dver 94 %
vid 12 veckor, 6ver 67 % vid 26 veckor och 6éver 37 %
vid 52 veckor efter implantationen.
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Tid efter
filterutplacering veckor

4
12
13
17
26
28
52

Kaplan-Meier-estimerad sannolikhet for lyckad
borttagning av Giinther Tulip-filtret

99 %
94 %
89 %
74 %
67 %
47 %
37%

Standard
Fel

0,00
0,02
0,03
0,06
0,07
0,10
0,10

Publicerade studier: Smouse HB, Rosenthal D, Van Ha T, Knox MF, Dixon RG, Voorhees WD, and McCann-Brown JA. Long-term
retrieval success rate profile for the Glinther Tulip Vena Cava filter. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:871-877.

BRUKSANVISNING

Femoral atkomst

Allmént

Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare

med

och

av
lara

iocher

ter

for

av hylsor for vaskular
och ledare ska

P

giog
anvindas. Det forutsatts att anvandaren efter behov
tillampar lokalbeddvning, sedering och analgesi.

Forberedelse

1.
2.

3.

Illustrationer
Spola inférarhylsan och inforardilatatorn.
Avancera inférardilatatorn genom mitten av
Check-Flo®-ventilen pa inférarhylsan. Fast
inférardilatatorn vid inférarhylsan genom att vrida
dilatatorfattningen medurs tills du kanner ett
klick. (Fig. 2)

Ta bort filterskyddsroret. (Fig. 3)

Filterplacering
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Punktera vald vena femoralis med Seldinger-teknik.

Utfor diagnostisk bildtagning for att bekréfta
en enstaka VCl, mat VCl-diametern, kontrollera
eventuella tromboser och lokalisera ldget for
njurvenerna.

Placera en 0,035 inch ledare i VCI som hjalp.
Om sa krévs, dilaterar du dtkomstplatsen med
predilatatorn pa 10 Fr.

Ta bort predilatatorn och avancera det koaxiala
inforarsystemet Gver ledaren tills inforarhylsans
spets ligger cirka 1 cm kaudalt om den lagsta
njurvenen.

. Ta bort ledaren.
. Utfor diagnostisk bildtagning for att bekrafta

att inforarhylsans spets (eller den réntgentata
markeringen) ar positionerad cirka 1 cm kaudalt
om den ldgsta njurvenen.

1

w

VAR FORSIKTIG: Innan du injicerar
kontrastmedel med tryck eller for hand genom
inforardilatatorn, ser du till att inférarhylsans
fattning och inférardilatatorn ar korrekt
anslutna.

VARNING! Om du anvénder en tryckinjektor
far trycket vara maximalt 68 bar (1 000 psi) och
flédeshastigheten hogst 20 mL/s.

. Nér du har hittat ratt position vrider du

inforardilatatorns fattning moturs och tar bort
inférardilatatorn. (Fig. 4)

Placera den femorala filterinféraren med forladdat
filter i Check-Flo-ventilen p& inférarhylsan (Fig. 5)
och avancera in den i inforarhylsan tills
Check-Flo-ventilen kommer i kontakt med

den taktila upphdjningen pa filterinfraren.
Dérigenom placeras filtrets krok i inférarhylsan
vid det réntgentéta bandet. Kontrollera att kroken
ar placerad i inférarhylsan och fortfarande ligger
kaudalt om njurvenerna.

VARNING! Rotera inte det férladdade filtret
inuti inforarsystemet.

VARNING! Anvind inte for mycket kraft nar du
avancerar filtret genom inférarsystemet.

. Stabilisera filterinforaren, dra tillbaka inférarhylsan

(Fig. 6) och anslut den till handtaget p&

den femorala inféraren. (Fig. 7) Har &r filtret

helt exponerat och fortfarande anslutet till
filterinféraren. (Fig. 8)

VAR FORSIKTIG: Om du vid denna sekvens

i utplaceringen forséker dra tillbaka filtret kan
det skada filtrets form.

. Nu kan du verifiera ratt position med diagnostisk

bildtagning.

VARNING! Rotera inte det expanderade filtret
inuti vena cava. Detta kan &dventyra filtrets
prestanda.



Illustrationer

VAR FORSIKTIG: Du far inte injicera

del forrén den fi la
(metallféaste, indikeras som position d i Flg 1)
har lossnat helt fran inférarhylsan. Utnyttja
det rontgentita bandet pa inférarhylsan vid
positioneringen.

. Innan du frigér filtret kontrollerar du att
inforarhylsans fattning och det femorala
inforarhandtaget &r anslutna for att sakerstalla att
den femorala koppen helt lossnat fran inforarhylsan.

. Nér filtret har ratt position trycker du pa den roda
sakerhetsknappen for att forbereda filterfrigoring.
(Fig. 9)

. Tryck helt in frigéringsknappen for att filtret ska
slappas pa ratt satt. (Fig. 10) Nu gar det inte
langre att placera om filtret. Filtret har nu frigjorts.

18. Utfér diagnostisk bildtagning for att verifiera

filtrets position.

OBS! Nér inforarhylsan tas bort bor véard
enligt sjukhusets standard ges och hemostas
tillampas for att forebygga blodning pé den
vaskuldra atkomstplatsen.

«
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Jugulér atkomst

Allmént

Produkten dr avsedd fér anvéndning av Iakare
med utbildni |och=. het av di

och inter d kuldra

Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskulédr atkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvéndas. Det forutsétts att anvéandaren
efter behov tillimpar lokalbedévning, sedering
och analgesi.

Forberedelse

Som férberedelse for juguldr atkomst maste filtret
o6verforas fran den femorala inforaren till den
juguldra inforaren.

1. P& det femorala inforarsystemet skjuter du
filterkroken genom skyddsrorets lock. (Fig. 11)
Tryck och héll in frigéringsknappen pé handtaget
till den juguldra inforaren for att avancera
greppkroken bortom skyddshylsan. Medan du
héller den juguléra inféraren i en mjuk bage enligt
bilden (Fig. 12) hakar du i det forladdade filtrets
krok pa den femorala inféraren och slapper upp
knappen for att f& ordentligt grepp om filtret.
(Fig. 13)

OBS! Vik inte den juguléra infoéraren medan du
bojer den.
Fést laset pa den juguldra inférarens handtag
genom att trycka pa det réda vredet pa baksidan.
(Fig. 14)
. Nar du vill frigora filtret frén den

femorala inféraren trycker du pa den

I

w

IS

réda sékerhetsknappen och sedan pa
frigéringsknappen pa det femorala
inforarhandtaget. (Fig. 9 och 10)

5. Rata ut det juguldra inforarsystemet och avancera
sedan skyddshylsans fattning pa den jugulara
filterinféraren tills du kdnner att det tar stopp
(cirka 6 cm). (Fig. 15) Da kan du vara saker pa att
filtret ligger inuti skyddshylsans spets.

Nu &r produkten klar att anvéandas.

6. Spola inforarhylsan och inférardilatatorn.

7. Avancera inforardilatatorn genom mitten
av Check-Flo-ventilen péa inférarhylsan. Fast
inférardilatatorn vid inforarhylsan genom att vrida
dilatatorfattningen medurs tills du kédnner ett
klick. (Fig. 16)

Filterplacering
8. Punktera vald vena jugularis med Seldinger-
teknik.

Utfor diagnostisk bildtagning for att bekrafta

en enstaka VCI, mat VCl-diametern, kontrollera

eventuella tromboser och lokalisera laget for

njurvenerna.

10. Placera en 0,035 inch ledare i VCI som hjalp.

11. Om sa krévs, dilaterar du atkomstplatsen med
predilatatorn pa 10 Fr.

12. Ta bort predilatatorn och avancera det koaxiala
inférarsystemet Gver ledaren tills inférarhylsans
spets ligger cirka 5 cm kaudalt om den lagsta
njurvenen.

13. Ta bort ledaren.

14. Utfor diagnostisk bildtagning for att verifiera
att inforarhylsans spets (eller den réntgentéta
markeringen) &r positionerad cirka 5 cm kaudalt
om den lagsta njurvenen.

VAR FORSIKTIG: Innan du injicerar
kontrastmedel med tryck eller for hand genom
inforardilatatorn, sédkerstill att inférarhylsans
fattning och inférardilatatorn dr korrekt
anslutna.

VARNING! Om du anvénder en tryckinjektor
far trycket vara maximalt 68 bar (1 000 psi) och
flodeshastigheten hogst 20 mL/s.

15. Nér du har hittat ratt position vrider du
inforardilatatorns fattning moturs och tar bort
inférardilatatorn. (Fig. 17)

16. Placera den juguléra filterinféraren, med
skyddshylsan som innehéller det forladdade filtret,
i Check-Flo-ventilen pa inférarhylsan. Avancera
filterinféraren med skyddshylsan in i inférarhylsan.
(Fig. 18)

VARNING! Rotera inte det férladdade filtret
inuti inférarsystemet.

17. Anslut inférarhylsans fattning och skyddshylsan
genom att vrida den medurs tills du kanner

©
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Illustrationer

ett klick. (Fig. 19) Nu ér filtret positionerat vid
inforarhylsans rontgentata band. Filtrets krok ska
ligga kaudalt om njurvenerna.

VARNING! Anviénd inte fér mycket kraft nér du
avancerar filtret genom inforarsystemet.

. Stabilisera filtrets inférarsystem och dra tillbaka
inforarhylsan och skyddshylsan tills skyddshylsan
och det juguléra inférarhandtaget har kontakt
med varandra. Har ar filtret expanderat och
fortfarande anslutet till filterinféraren. (Fig. 20)
VARNING! Rotera inte det expanderade filtret
inuti vena cava. Detta kan &dventyra filtrets
prestanda.

. Om filtret inte ligger i 6nskad position, avancerar
du forsiktigt fram inforarhylsan over filtret till
strax fore ankarna. Flytta pa systemet efter
onskemal och dra sedan tillbaka inforarhylsan
och skyddshylsan igen tills skyddshylsan och
det juguldra inférarhandtaget har kontakt med
varandra och filtret &r helt exponerat.

VARNING! Avancera inte inférarhylsan éver
filtrets ankare. Da kan det skrapas av partiklar
fran inférarhylsan.

©

©

20. Nar filtret har rétt position trycker du pa den roda
sakerhetsknappen for att férbereda filterfrigoring.
(Fig. 21)

21. Tryck helt in frigéringsknappen for att filtret ska

slappas pa ratt satt. (Fig. 22) Nu gar det inte

langre att placera om filtret. Filtret har nu frigjorts.

OBS! Om det ar fér mycket spanning under
utplaceringen kanske inte filtret frigors nar
frigéringsmekanismen aktiveras.

. Utfér diagnostisk bildtagning for att verifiera
filtrets position.
OBS! Nar inforarhylsan tas bort bor vard enligt
sjukhusets standard ges och hemostas tillampas
for att forebygga blodning pé den vaskulara
atkomstplatsen.

2.

~

Alternativa rutiner for borttagning

Gtinther Tulip-filterimplantatet kan avlagsnas.

Filtret &r avsett att tas bort med Giinther Tulip
borttagningsset for vena cava-filter. Det kan ocksé tas
bort med CloverSnare vaskular fragmentfangare. Mer
information finns i bruksanvisningen till Giinther Tulip
borttagningsset for vena cava-filter eller CloverSnare
vaskular fragmentféangare (ingar inte i filtersetet).

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas

i engangsforpackningar. Endast avsedd for
engangsbruk. Far inte omsteriliseras. Steril férutsatt
att férpackningen &r ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r osékert om produkten &r
steril eller inte. Forvaras pa en mork, torr och sval
plats. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
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produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den
inte &r skadad.

REFERENSER

Bruksanvisningen baseras pa erfarenheter fran
lékare och/eller deras publicerade utgavor, riktlinjer
om VCl-filter, ISO 25539-3 och tillsynsmyndigheters
sakerhetsforeskrifter betréffande VCl-filter. Kontakta
din lokala Cook-aterforséljare for information om
tillganglig litteratur.

Rekommendationer for uppféljning och borttagning
av filter:

Caplin et al; Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance

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

1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication, utgiven 6 maj 2014.
Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert, utgiven 2
maj 2013.

- Smouse et al.; Long-term retrieval success rate

profile for the Giinther Tulip Vena Cava Filter. J Vasc
Interv Radiol 2009; 20:871-877.

Filterborttagning &r ett patientspecifikt, kliniskt
komplext beslut. Beslutet att ta bort ett filter bor
fattas utifran patientens egna profil betraffande risker/
fordelar (t.ex. en patients férekommande behov

av skydd mot lungemboli jamfért med personens
upplevelse av och/eller forekommande risk for
filterrelaterade komplikationer). Det blir med tiden
mer utmanande att avldgsna borttagningsbara VCI-
filter. Detta beror vanligen pa att filterbenen eller
kroken kapslas in (i ett snett filter) och véxer fast
ivédvnaden.

I féljande referenser finns beskrivningar av alternativa
tekniker for filterborttagning. Man har inte faststallt
hur sékra eller effektiva sadana alternativa
borttagningstekniker ar. Dessa tekniker anvénds
olika beroende pa lakarens erfarenhet, patientens
anatomi och filtrets position.

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

Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval

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



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

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

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