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. Pre-dilator, radiopaque, with

hydrophilic coating, 10 French,

20 cm long

Femoral filter introducer with

flexible tip, 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

g2. Introducer sheath, 7 French,
65 cm long, with radiopaque
band

g3. Introducer sheath hub with
Check-Flo® valve

Cook Celect® Platinum Vena Cava

Filter (supplied preloaded)

h1. Hook

h2. Primary Legs

h3. Secondary Legs

h4. Anchors

h5. Platinum markers

. Three-way Stopcock, plastic
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a. Predilatator, rentgenokontrastni,
s hydrofilnim povlakem, 10 Fr,
délka 20 cm

b. Femoralni zavadéc filtru s ohebnym
hrotem, s pfedem nasazenym
filtrem

c. Dotekova zarazka

d. Femoralni vicko (kovovy tchyt)

e. Juguldrni zavadéc 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
g2. Zavadéci sheath, 7 Fr, délka

65 cm, s rentgenokontrastnim

prouzkem

g3. Usti zavadéciho sheathu

s ventilem Check-Flo®

Filtr pro dutou Zilu Cook Celect®

Platinum (dodava se nasazeny)

h1. Hacek

h2. Primarni ramena

h3. Sekundarni ramena

h4. Kotvy

h5. Platinové znacky

i. Trojocestny uzaviraci kohout,
plastovy
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a. Prae-dilatator, rentgenfast, med
hydrofil coating, 10 Fr, 20 cm lang
Femoral filterindferer med fleksibel
spids, formonteret med filter
. Taktilt fremspring
Femurkop (metalmontering)
Jugulaer filterindforer med
beskyttelsessheath
Muffe til beskyttelsessheath
. Det koaksiale indferingssystem
bestar af:
g1. Indfererdilatator med 8
sideporte og 2 rentgenfaste
markerer i den distale ende
g2. Indferingssheath, 7 Fr, 65 cm
lang, med rentgenfast
markering
g3. Muffe til indferingssheath med
Check-Flo® ventil
. Cook Celect® Platinum vena cava-
filter (leveres formonteret)
h1. Krog
h2. Primzere ben
h3. Sekundzere ben
h4. Ankre
h5. Platinmarkerer
. 3-vejs stophane, plast
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Pradilatator, réntgendicht, mit
hydrophiler Beschichtung, 10 Fr,

20 cm lang

Femorale Filter-Kanileneinfiihrhilfe
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a. MpokaTapKTIKog SlacToléag,
AKTIVOOKIEPOG, HE UEPOPIAR
emkaAvyn, 10 Fr, prikoug 20 cm

b. Elcaywyéag pnpiaiou giktpou

mit flexibler Spitze und

vorgeladenem Filter

Sptrbarer Anschlag

Femorale Branche (Metallaufsatz)

Jugulare Filter-Kanuleneinfiihrhilfe

mit Schutzschleuse

Ansatz der Schutzschleuse

Koaxiales Einfiihrsystem,

bestehend aus:

g1. Einfihrdilatator mit

8 Seitenlochern und

2 Réntgenmarkern am distalen

Ende

Einfiihrschleuse, 7 Fr, 65 cm

lang, mit réntgendichter

Markierung

g3. Ansatz der Einfiihrschleuse mit
Check-Flo® Ventil

Cook Celect® Platinum Vena Cava

Filter (vorgeladen geliefert)

h1. Haken

h2. Priméare Schenkel

h3. Sekundére Schenkel

h4. Anker

h5. Platinmarkierungen

. Dreiwege-Absperrhahn, Kunststoff
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Prédilatateur radio-opaque

a revétement hydrophile 10 Fr de

20 cm de long

Introducteur de filtre fémoral

a extrémité souple avec filtre

prémonté

Renflement palpable

Cupule fémorale (montage en

métal)

Introducteur de filtre jugulaire avec

gaine de protection

Embase de la gaine de protection

Le systéme d'introduction coaxial

se compose de :

g1. Dilatateur d'introduction
avec 8 orifices latéraux et
2 marqueurs radio-opaques
a l'extrémité distale

g2. Gaine d'introduction 7 Fr de
65 cm de long, avec bande
radio-opaque

g3. Embase de la gaine
d'introduction avec valve
Check-Flo®

Filtre veine cave Cook Celect®

Platinum (fourni prémonté)

h1. Crochet

h2. Jambages primaires

h3. Jambages secondaires

h4. Ancres

h5. Repeéres en platine

. Robinet a trois voies en plastique
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HE EUKAUITTO GKPO, HE
TipoTOMoBETNHEVO PiNTPO
Ynhaento e€dykwua
. Mnptaio KuréAAto (HeTaNAIKT)
oTeEpEwon)
Elcaywy£ag ogaymidikol @iktpou
HE IPOCTATEUTIKG BNnKapt
Op@ardG MPOOTATEUTIKOY
Onkaplov
. To opoagoviké oUoTNUA ElCaywyéa
amoteheital amd Ta e§r¢ péPN:
g1. AlacToAéa E10AyWYNG HE
8 meupikég BUPES Kat
2 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OTO
TIEPIPEPIKO AKPO
g2. Onkdp! el0aywyéa, 7 Fr, prikoug
65 cm, LE aKTIVOOKIEPH Tawvia
93. Oparog Bnkaptol elcaywyéa
pe BarBida Check-Flo®
. Oiktpo KoiAng eAEBag
Cook Celect® Platinum (mapéxetat
TIPOTOMOBETNHEVO)
h1. Aykiotpo
h2. Kopta okéhn
h3. Aeutepevovta okén
h4. Aykupeg
h5. Agikteg an6 miativa
i. Tpiodn otpd@iyya, MaoTikh
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a. Predilatator, rendgenski vidljiv,
s hidrofilnim premazom, 10 Fr,
duzine 20 cm
Femoralna uvodnica filtra s
fleksibilnim vrhom, s tvorni¢ki
postavljenim filtrom
Opipna izboc¢ina
Femoralna ¢ahura (metalno kuciste)
. Jugularna uvodnica filtra sa
zastitnom ovojnicom
Cvoriste zastitne uvodnice
. Sustav koaksijalne uvodnice
sastoji se od:
g1. Dilatatora uvodnice s 8 bo¢nih
otvora i 2 rendgenski vidljiva
markera na distalnom kraju
g2. Uvodne ovojnice, 7 Fr, duZine
65 cm, s rendgenski vidljivom
trakom
g3. Uvodna ovojnica s ventilom
Check-Flo®
. Filtar za 3uplju venu Cook Celect®
Platinum (isporucuje se kao
tvorni¢ki postavljen)
h1. Kuka
h2. Primarni kraci
h3. Sekundarni kraci
h4. Sidra
h5. Markeri od platine
i. Trosmjerni sigurnosni ventil,
plasti¢ni
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. Predilatador, radiopaco, con
revestimiento hidrofilico, 10 Fr,
20 cm de longitud
Introductor de filtro femoral con
punta flexible, precargado con filtro
Protuberancia tactil
Cono femoral (montaje metalico)
e. Introductor de filtro yugular con
vaina de proteccion
Conector de la vaina de proteccion
El sistema introductor coaxial
consta de:
g1. Dilatador introductor con
8 orificios laterales y 2
marcadores radiopacos en el
extremo distal
g2. Vaina introductora, 7 Fr,
65 cm de longitud, con banda
radiopaca
g3. Conector de vaina introductora
con vélvula Check-Flo®
h. Filtro de vena cava Cook
Celect® Platinum (se suministra
precargado)
h1. Gancho
h2. Patas principales
h3. Patas secundarias
h4. Anclajes
h5. Marcadores de platino
. Llave de paso de tres vias, plastico
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. Sugarfogo, hidrofil bevonatu,

10 Fr-es, 20 cm hosszu predilatator

Femoralis megkézelitéssel

alkalmazhato sziirGbevezeté

eszkoz hajlékony csuccsal, elére

felhelyezett szirével

Tapinthaté dudor

d. Femoralis csésze (fémfoglalat)

Jugularis megkozelitéssel

alkalmazhato sziir6bevezetd eszkoz

védéhiivellyel

Védéhively kénusza

. A koaxidlis bevezeté rendszer

részei:

g1. Bevezetédilatator, a disztélis
végén 8 oldalnyilassal és
2 sugarfogo markerrel

g2. 7 Fr-es, 65 cm hosszu
bevezet6hiively, sugarfogo
savval

g3. BevezetShiively konusza
Check-Flo® szeleppel

Cook Celect® Platinum vena

cava sz(r6 (elére felhelyezett

kiszerelésben)

h1. Kampo

h2. Elsédleges szarak

h3. Masodlagos szarak

h4. Horgonyok

h5. Platina markerek

. Haromutas miianyag elzarécsap

»

o

o

®

Q ™

B

=
@
=
=
=,
o

nnheduoivuy

alpensny|

aensn|| suoneaysn|||

Jauonensny||

=
2
2
=
s
s.
9
2

A




13uofsesysn

=
a
=
=
=0
3

isnj|
sauopessn||

sagiel;

njensnj|

suonensnj||

nnheduoivuy

alpensny|

aensn|| suoneaysn|||

Jauonensny||

=
F]
2
=
B
s.
B}
2

A

. Pre-dilatatore radiopaco, con

rivestimento idrofilo, 10 Fr, lungo
20cm

v

a. Predilatators, starojumu
necaurlaidigs, ar hidrofilu
parklajumu, 10 Fr, 20 cm gar$

b. Introduttore per filtro femorale con  b. Femoralas piek|uves filtra ievaditajs
punta flessibile e filtro precaricato ar lokanu galu un uzmontétu filtru
¢. Protuberanza tattile c. Sataustams pacélums
d. Coppa femorale (montatura d. Femoralais kausin$ (metala
metallica) savienojums)
e. Introduttore per filtro giugulare e. Jugularas piek|uves filtra ievaditajs
con guaina di protezione ar aizsargapvalku
f. Connettore della guaina di f. Aizsargapvalka galvina
protezione g. Koaksiala ievadisanas sistéma
g. Sistema di introduzione coassiale sastav no:
composto da: g1. ievaditaja dilatatora ar 8 sanu
g1. Dilatatore di introduzione atverém un 2 starojumu
con 8 fori laterali e 2 marker necaurlaidigiem markieriem
radiopachi all'estremita distale distalaja gala;
g2. Guaina di introduzione, 7 Fr, g2. ievadapvalka, 7 Fr, 65 cm gara,
lunga 65 cm, con banda ar starojumu necaurlaidigu
radiopaca joslu;
g3. Connettore della guaina di g3. ievadapvalka galvinas ar
introduzione con valvola Check-Flo® varstuli.
Check-Flo® h. Cook Celect® Platinum v. cava filtrs
h. Filtro per vena cava Cook Celect® (tiek piegadats jau uzmontéts)
Platinum (fornito precaricato) h1. Akis
h1. Uncino h2. Primaras kajinas
h2. Gambe principali h3. Sekundaras kajinas
h3. Gambe secondarie h4. Enkuri
h4. Ancore hs. Platina markieri
h5. Marker in platino i. Triscelu noslégkrans, plastmasas
i. Rubinetto a tre vie in plastica
NO PL
a. Forhar k,med  a. Rozszerzacz wstepny, cieniodajny,
hydrofilt belegg, 10 Fr, 20cm lang z powtoka hydrofilng, 10 Fr, diugos¢
b. Filterinnfaringsenhet for vena 0cm
femoralis med fleksibel spiss, b. Introduktor filtra do dostepu
forhdndsmontert med filter udowego, z gietka koricowka,
. Taktil kul z wstepnie zatadowanym filtrem
d. Femoralis-skal (metallmontering) c. Wyczuwalna wypuktos¢
e. Filterinnferingsenhet for vena d. Nakladka udowa (metalowy
jugularis med beskyttelseshylse facznik)
f. Muffe for beskyttelseshylse e. Introduktor filtra do dostepu
g. Koaksialt innferingssystem szyjnego, z kosz.ulkq °Ch’°f‘"4
bestar av: f. Ztaczka koszulki ochronnej
g1. Innferingsdilatator med g. Wspdlosiowy system
8 sideporter og 2 radi wprt y sktada sie z
markerer i den distale enden nastepujacych elementow:
g2. Innferingshylse, 7 Fr, 65 cm gt ROZSZEFZ&C? wprowacjz_ajqcy
lang, med radioopakt band 28 portami bocznymi i .
g3. Muffe for innferingshylse med 2 znacznikami cieniodajnymi
Check-Flo®-ventil na dystalnym koricu
h. Cook Celect® Platinum vena cava- 92. Koszulka wprowadzajaca, 7 Fr,
filter (leveres forhdndsmontert) dlugpsc 65 cm, z cieniodajnym
paskiem
h1. Krok "
h2. Primeere ben g3. Ztaczka kosgulk[
wprowadzajacej z zastawka
h3. Sekundzere ben Check-Flo®
h4. Ankere h. Filtr do zyly gtéwnej Cook Celect®

h5. Platinamarkerer

. Treveis stoppekran, plast

Platinum (dostarczany wstepnie
zatadowany)
h1. Hak
h2. Gtéwne odnogi
h3. Dodatkowe odnogi
h4. Kotwiczki
h5. Platynowe znaczniki
. Kranik tréjdrozny, plastikowy

NL
a. Predilatator, radiopaak, met
hydrofiele coating, 10 Fr, 20 cm
lang
Femorale filterintroducer met
flexibele tip, met voorgeladen filter
Voelbare bobbel
. Femorale cup (metalen
bevestiging)
Jugulaire filterintroducer met
beschermsheat
Aanzetstuk beschermsheath
. Coaxiaal introductiesysteem
bestaande uit:
g1. Introducerdilatator met 8
Zijopeningen en 2 radiopake
markeringen aan het distale
uiteinde
g2. Introducersheath, 7 Fr, 65 cm
lang, met radiopake band
g3. Aanzetstuk introducersheath
met Check-Flo® klep
. Cook Celect® Platinum vena cava-
filter (voorgeladen geleverd)
h1. Haak
h2. Primaire poten
h3. Secundaire poten
h4. Ankers
h5. Platina markeringen
i. Driewegafsluitkraan, plastic
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a. Pré-dilatador, radiopaco, com
revestimento hidrfilo, 10 Fr, 20 cm
de comprimento
b. Introdutor de filtro femoral com
ponta flexivel, pré-carregado
com filtro
. Saliéncia tatil
Ponta femoral (encaixe de metal)
Introdutor de filtro jugular com
bainha de prote¢éo
Conector da bainha de protecao
O sistema de introdutor coaxial
& composto por:
g1. Dilatador introdutor
com 8 orificios laterais
e 2 marcadores radiopacos
na extremidade distal
. Bainha introdutora, 7 Fr, 65 cm
de comprimento, com banda
radiopaca
. Conector da bainha introdutora
com valvula Check-Flo®
Filtro da veia cava Cook Celect®
Platinum (fornecido pré-carregado)
h1. Gancho
h2. Extremidades principais
h3. Extremidades secundarias
h4. Ancoras
h5. Marcadores de platina
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 varf flexibil si filtru
preincarcat
Proeminenta tactila
Cupa femurala (cu suport metalic)
Introductor de filtru pentru abord
jugular, cu teacé 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. Teacd de introducere, 7 Fr,
65 cm lungime, cu banda
radioopaca
g3. Amboul tecii de introducere cu
valvé Check-Flo®
Filtru pentru vena cava Cook
Celect® Platinum (furnizat
preincarcat)
h1. Carlig
h2. Picioruse principale
h3. Picioruse secundare
h4. Ancore
h5. Markeri de platind
. Robinet tridirectional, plastic
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. MpenBapuTenbHbIi paclumpuTens,

PEHTreHOKOHTPACTHbIN, C
rnapodubHBIM NOKpbITUEM, 10 Fr,
AnvHa 20 cm

BeapeHHbIi nHTpogblocep
bUnbTPa € rMGKUM KOHUMKOM,

sV

a. Predilatator, rontgentat, med
hydrofil beldggning, 10 Fr,
20 cm lang

b. Femoral filterinférare med b¢
spets, forladdad med filter

c. Taktil upphdjning
F Ik

r ITeNbHO yC

BMeCTe C GUILTPOM

OwyTumbli ynop
vauka

Kan

ApemHbIN MHTpoablocep GpuUnbTpa,
C 3aWNTHBIM MHTPOAbIOCEPOM
Xab 3aWnUTHOro MHTpoAblocepa
CuncTema KoaKcuanbHoro
VIHTPOAbIOCEPA COCTOMT 13
Ceayiowmx SnemMeHTOoB:
g1. PacwwpuTenb nHTpoAblocepa
C 8 60KOBLIMM OTBEPCTUAMM
n2 PEHTreHOKOHTPACTHbIMKU
METKaMM1 Ha AUCTalbHOM KOHLe
g2. MpoBOAHUK-MHTPOAbIOCEP,
7 Fr, anvHa 65 cv ¢
PEHTreHOKOHTPACTHOM
nonockoin
Xab npoBogHuKa-
VHTPO/bIOCEpa C KNanaHom
Check-Flo®

w

9

. ®unbTp nonoit BeHbl Cook

Celect® Platinum (nocraensercs
NPe/BapUTESNIbHO YCTAHOBNEHHDIM)
h1. Kptouok

h2. OcHoBHble HOXKN

h3. [lononHuTenbHbIE HOXKM

h4. ®ukcatopbl

h5. MnatnHoBbIE MapKepbl

. TpexkaHanbHbIN Knanax,

NNacTUKOBbIN

d. PP
e. Juguldr filterinférare med
shylsa
f. Fattning for skyddshylsa
g. Det koaxiala inférarsystemet
bestar av:
g1. Inférardilatator med
8 sidoportar och 2 rontgentéta
markeringar i den distala
&nden
g2. Inférarhylsa, 7 Fr, 65 cm lang,
med réntgentatt band
g3. Fattning till inforarhylsa med
Check-Flo®-ventil
. Cook Celect® Platinum vena cava-
filter (levereras forladdat)
h1. Krok
h2. Priméra ben
h3. Sekundéra ben
h4. Ankare
h5. Platinamarkorer
i. Trevégskran, plast
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COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA
FILTER SET FOR FEMORAL AND JUGULAR
VEIN APPROACH

DEVICE DESCRIPTION

The Cook Celect Platinum Filter Set consists of a

filter composed of a paramagnetic cobalt chromium
alloy (49 mm long when compressed to a diameter
of 30 mm) with platinum markers, preloaded on a
femoral filter introducer with a flexible tip; 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 Cook Celect Platinum Filter implant is designed
to act as a permanent filter or retrievable filter. The
Cook Celect Platinum 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 Cook Celect Platinum Filter implant is intended to
capture blood clots traveling in the infrarenal inferior
vena cava (IVC).

INDICATIONS FOR USE

The Cook Celect Platinum Filter implant is indicated for
prevention of symptomatic pulmonary embolism (PE)
by capturing blood clots travelling 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 Cook Celect Platinum 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.
- 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.

+ When inserting the preloaded (femoral approach)
filter into the Check-Flo® valve of the introducer
sheath, hold the introducer with flexible tip near
the end, close to the filter.

« 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.

« 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 Cook Celect Platinum 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, nickel and platinum) should be
considered.
Ensure that the patient does not have impaired
tolerance to general, regional, or local anesthesia
to avoid adverse reactions associated with the
anesthetic procedure.
Ensure that the patient is not allergic/sensitive to
contrast media, since the use of contrast media
during the procedure and/or during postoperative
imaging may cause an allergic reaction and/or
other contrast-induced harms.
Filter tilt has been reported. Potential causes may
include filter placement in IVCs with diameters
smaller or 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 smaller or 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 secondary legs of the filter
are expanded. Attempting to retract the filter
at this point of the deployment sequence could
damage the secondary legs or caval wall.

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; 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.

« Available retrieval data from a prospective,
multicenter study demonstrate that the device can
be safely retrieved (refer to Lyon et al. (2009) in
the “REFERENCES" section of the Instructions for
Use). These data for the Cook Celect Filter suggest
that in similar patient populations the probability

of successfully retrieving a Cook Celect Platinum
Filter is greater than 90.0% up to 52 weeks post
placement.

« The filter is designed to be retrieved with the
Giinther 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.

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

MRI SAFETY INFORMATION
Nonclinical testing has demonstrated that the Cook
Celect Platinum 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 Cook
Celect Platinum Filter is expected to produce a
maximum temperature rise of 4.2 °C after 15 minutes
of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 21 mm
from the Cook Celect Platinum 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

A previous publication for the Cook Celect Filter
suggests probable clinical results for the successful
retrieval of the Cook Celect Platinum Filter (refer to
Lyon et al. (2009) in the “REFERENCES" section for

a summary of the retrievability portion of the study
described herein).

A prospective, single-arm, multicenter, international
study was conducted to assess the safety and
performance of the Cook Celect Vena Cava Filter as
both a permanent and retrievable filter. The primary
study endpoint was the composite rate of major
adverse events (MAE), defined as: hemorrhage,
perforation (i.e., protrusion of filter struts through the

wall of the IVC causing hemorrhage or hematoma);
PE; procedure-related death; IVC occlusion; significant
migration (i.e,, migration > 20 mm); and filter fracture.
An independent Clinical Events Committee (CEC)

was used to adjudicate adverse events and a Data
Safety Monitoring Board provided study oversight of
patient safety.

In total, 129 patients with a high risk of pulmonary
thromboembolism (pulmonary embolism; PE) were
enrolled at six clinical study sites. Registry A included
34 patients with a permanent need for an IVC filter
(10 men; mean age of 52 + 19 years) and Registry
Bincluded 95 patients with a temporary need for

an IVC filter (61 men; mean age: 51 + 19 years). The
primary reason for IVC filter placement in Registry A
was evidence of PE or deep vein thrombosis (DVT)
and a contraindication, complication, or failure of
anticoagulation (n=18) or massive PE with residual
DVT and risk for further PE (n=12). The primary reasons
for IVC filter placement in Registry B were evidence
of PE or DVT and a contraindication, complication, or
failure of anticoagulation (n=40), high-risk (n=29; e.g.,
immobilized, prophylactic preoperative placement),
and severe trauma without documented PE or DVT,
with a closed head injury, spinal cord injury, or
multiple long bone pelvic fractures (n=23).

Patients were followed up at 30 days, 3 months,

6 months, and 12 months. Patients in Registry B
maintained the same follow-up schedule until filter
retrieval (which was attempted when deemed
clinically appropriate); subsequent to filter retrieval,
patients in Registry B were followed at 3 months
post-retrieval.

All filters (n=129) were successfully placed. Two
placement procedures were associated with
deployment difficulties and were subsequently
repositioned and deployed in the correct location
without complication: one was attributed to
malfunction of the introducer (n=1) and the other

to sheath movement resulting in a suboptimal
deployment position (n=1). Significant tilt (i.e.,

tilt > 15°) was observed in six patients based on
venographic images taken after filter placement.
Among patients in Registry A, the MAE rate was 3%
(1/34); one patient experienced a PE. Among patients
in Registry B, the MAE rate was 2.1% (2/95); two patient
deaths were CEC adjudicated as potentially device-
related, one was within 24 hours of the procedure and
one was associated with a recurrent PE. Two events

of vascular injury were reported: a non-occlusive
thrombus of the left external iliac vein and leg ulcers
with edema. There were no reports of access site
complications, filter fracture, filter embolization,
significant filter migration, or IVC occlusion in this study.
Filter retrieval was attempted in 58 patients (mean
indwell time to attempted retrieval: 185.6 days;



range 5-466 days). Based on venographic imaging at
retrieval, no IVC perforations were noted and 21 cases
of IVC penetration (i.e,, transmural incorporation) were
noted; there were no patient-reported symptoms
(e.g., pain). Among the 58 patients with imaging data
at placement and retrieval, five had observations of
significant tilt at placement and two had observations
of significant tilt at retrieval. Fifty-six (56) retrievals
(96.6%) were successful (mean indwell time for
successful retrievals: 179 days; range 5-466 days).

The two unsuccessful retrievals were attributed to

an inability to capture the filter hook due either to
excessive filter tilt (360 days) or to tissue growth
causing the hook to become embedded in the
endothelium (without tilt; 385 days), respectively.

There were no MAEs associated with the filter retrieval
procedure. A Kaplan-Meier product limit estimate (see
Figure below) indicates the estimated probability of
successful retrieval of the Cook Celect Filter based on
the study data; the probability of successful retrieval
remains at 100% at up to 50 weeks post-implant and
at 75% after 55 weeks post-implant.
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Illustrations

INSTRUCTIONS FOR USE
Femoral Approach
General

The product is intended for use by physicians
trained and experlenced in dlagnostlc and

inter ular tect

of lar access

h and wire guides
should be employed Itis assumed that the
operator will use local anesthesia, sedation and
analgesia as required.

b oath ; phic

Preparation

1. 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)
3. Remove the filter protection tube. (Fig. 3)

[

Filter Placement

4. Access the chosen femoral vein using the
Seldinger technique.

5. Perform diagnostic imaging to confirm a
single IVC, measure the IVC diameter, check for
thrombus, and establish the position of the renal
veins.

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

7. If necessary, dilate the puncture site with the

10 French pre-dilator.

8. 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.

. Perform diagnostic imaging to verify the position
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)

12. Place the preloaded filter into the Check-Flo valve
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of the introducer sheath. (Fig. 5)

WARNING: Hold the filter introducer near the
end, close to the filter, to avoid kinking the
flexible tip.

. Advance the filter introducer 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 expanded, still connected to the
filter introducer. (Fig. 8)

CAUTION: Attempting to retract the filter at
this point of the deployment sequence could
damage the secondary legs or caval wall.

. 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 i di d as position d in
Fig. 1) is completely free of the introducer
sheath. Use the radiopaque band 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)
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.




Illustrations

Jugular Approach
General

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

catheters and wire guides should be employed.
Itis assumed that the operator will use local

heci d 1 d

and ia as req

Preparation

To prepare for jugular approach, the filter must be

transferred from the femoral introducer to the jugular

introducer.
1. Remove the protection tube from the filter on the

femoral introduction system. (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.

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
system, push the red safety button, followed by
the release button on the femoral introducer.
(Fig. 9 and 10)

. Straighten the 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 completely 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)

[

w

IS

w

~

Filter Placement
8. Access the chosen jugular vein using the
Seldinger technique.
9. Perform diagnostic imaging to confirm a
single IVC, measure the IVC diameter, check for
thrombus, and establish the position of the renal
veins.

inter i tec techni for
placement of vascular access sheaths, angiographic

10.
1.

13.

o

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 5 cm
caudal to the lowest renal vein.

Remove the wire guide.

. 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.

. When correct position is established, twist the

introducer dilator hub counterclockwise and
remove the introducer dilator. (Fig. 17)

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



Illustrations

20. 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 Cook Celect Platinum Filter implant may be
retrieved. The filter was designed to be retrieved

with the Giinther Tulip Vena Cava Filter Retrieval

Set. It may also be retrieved with the CloverSnare
Vascular Retriever. Please refer to the Instructions for
Use provided with the Giinther 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:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability of
the Celect vena cava filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol. 2009
Nov;20(11):1441-8.

« Caplin et al. Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality

improvement guidelines for the performance

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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SOUPRAVA FILTRU PRO DUTOU ZiLU
COOK CELECT® PLATINUM PRO PRISTUP
FEMORALNI A JUGULARNI ZILOU

POPIS PROSTREDKU

Souprava filtru Cook Celect Platinum sestava z filtru
slozeného z paramagnetické kobalt-chromové
slitiny (délka 49 mm pii stlaceni na pramér 30 mm)
s platinovymi znac¢kami, pfedem nasazeného na
femoralnim zavadéci filtru s ohebnym hrotem,
juguldrniho zavadéce filtru, koaxialniho zavadéciho
systému 7 Fr (kompatibilniho s vodicim dratem o
praméru 0,035 inch) a predilatatoru 10 Fr s hydrofilnim
povlakem pro cévni pfistup. Zavadéci dilatator ma
osm postrannich port( a dvé rentgenokontrastni
znacky v odstupu 30 mm (od konce jedné znacky ke
konci druhé znacky). Vyrobek je urcen k perkutannimu
umisténi pres femoralni nebo kréni Zilu u dospélych.
Femoralni a juguldrni zavadéce jsou zfetelné
identifikovany na svych pislunych rukojetich.
Filtrovy implantat Cook Celect Platinum je
konstruovan tak, aby fungoval jako trvaly filtr nebo
extrahovatelny filtr. Filtrovy implantat Cook Celect
Platinum se mize extrahovat, pokud je to klinicky
indikovéano. Dalsi informace vyhledejte v ¢asti
,Volitelna extrakce filtru” navodu k pouziti.

URCENE POUZITI

Filtrovy implantat Cook Celect Platinum je urcen

k zachyceni krevnich srazenin cestujicich v infrarenalni
dolni duté Zile (IVC).

INDIKACE PRO POUZITI

Filtrovy Implantat Cook Celect Platinum je indikovan
k prevenci symptomatické plicni embolie (PE)
zachycenim krevnich srazenin pohybujicich se

v infrarenalni IVC v nésledujicich klinickych situacich:

« Pacienti s prokazanou PE nebo hlubokou zilni
trombézou (HZT) v zilach IVC nebo dolnich
koncetinéch 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 Cook Celect Platinum se mize
extrahovat, pokud je to klinicky indikovano. Dalsi
informace vyhledejte v ¢asti,Volitelna extrakce
filtru” ndvodu k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Zavedeni filtru
+ Megacava (prmér 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.

- Pfi tlakové injekci kontrastni latky nepiekrocte
maximalni limit tlaku 68 bar (1 000 psi)

a pritokovou rychlost 20 mL/s. Také je mozné
pouzit ru¢ni injekci.

« Pfi zavadéni pfedem nasazeného (femoralni
pristup) filtru do ventilu Check-Flo® zavadéciho
sheathu pfidrzujte zavadéc¢ s ohebnym hrotem u
konce, blizko k filtru.

« Nepokousejte se otacet predem nasazeny filtr
uvnitt zavadéciho systému.

« Béhem femoralniho pfistupu nepouzivejte sheath
opakované na expandovany filtr.

« Expandovany filtr uvniti duté Zily se nepokousejte
se otacet, posouvat ani vytahovat.

« Pii zavadéni filtru nevyvijejte nadmérnou silu.
Pokud rozvinuti filtru neni mozné, mtze to
vyzadovat vyménu zafizeni. Pokud vyména zafizeni
neni mozna nebo pokud se filtr neroztahuje
spravné, mlze to vyzadovat dalsi zdsahy nebo
chirurgické odstranéni.

Béhem diagnostického zobrazovéni 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.

« Pii 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 extrakee filtru

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

« Nikdy se nepokousejte znovu zavést extrahovany filtr.

« Dalsi informace o extrakci filtru z publikované
klinické literatury si pfectéte v ¢asti ,KLINICKE
STUDIE" navodu k pouziti.

MRI
« Dodrzujte informace o bezpec¢nosti pi vysetieni
MRI, aby nedoslo k nadmérnému ohfevu,
zkrouceni a/nebo ohnuti, které by mohly zpGsobit
poranéni cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento vyrobek je urc¢en k pouziti |ékafi, ktefi
jsou vyskoleni v diagnostickych a interven¢nich
endovaskularnich metodach a maji s nimi zkusenosti.

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

« Sada filtr Cook Celect Platinum by méla
byt pouzivana u pacientti s primérem cév
kompatibilnich s pfidruzenymi sou¢astmi zafizeni.

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

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

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

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

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

- Ujistéte se, Ze pacient neni alergicky / precitlivély
na kontrastni latku, protoze pouziti kontrastni
latky pfi snimkovéni 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
muze patfit zavedeni filtru do IVC s men3im nebo
vétsim prameérem, nez jaké jsou specifikovany
v tomto navodu k pouZiti, nespravné rozvinuti,
manipulace v blizkosti implantovaného filtru (napf.
chirurgicky nebo endovaskularni zékrok v blizkosti
filtru) a/nebo nezdateny pokus o extrakci.
Nadmérny néklon filtru maze prispivat k obtizné
nebo nelspésné extrakci, penetraci/perforaci stény
duté Zily a/nebo ztraté ucinnosti filtru.

« Byla hlasena penetrace/perforace stény duté
Zily, maze byt bud' symptomaticka nebo
asymptomaticka. Mezi mozné pficiny muze patfit
nespravné rozvinuti a/nebo pouziti nadmérné sily
nebo manipulace v blizkosti zavedeného (in situ)
filtru (napf. chirurgicky nebo endovaskularni zakrok
v blizkosti filtru).

« Bylo hlaseno prasknuti filtru, které muze byt
bud' symptomatické nebo asymptomatické.
Prasknuti ramene filtru mGze byt zptsobeno
opakovanym pohybem ramene filtru v neobvyklé
napnuté poloze, napf. penetrace/perforace IVC
ramenem filtru nebo zachyceni ramene filtru
v postranni vétvi (napf. v rendlni zile). Mezi dal3i
mozné pficiny prasknuti filtru mize patfit pouziti
nadmérné sily nebo manipulace v blizkosti
implantovaného filtru (napt. chirurgicky nebo
endovaskularni zakrok v blizkosti filtru). Byla
hlasena extrakce prasklého filtru nebo fragmentt
filtru (v¢etné embolizovanych fragmentd) pomoci
endovaskularnich technik.

« Byla hladena 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 maze patfit zavedeni filtru do
IVC s men3im nebo vétsim primérem, nez jaké
jsou specifikovany v tomto navodu k pouziti,
nespravné rozvinuti, rozvinuti do trombu, uvolnéni
z diivodu velkého zatizeni trombem a/nebo pouziti
nadmérné sily nebo manipulace v blizkosti filtru
zavedeného v téle (in situ) (napt. chirurgicky nebo
endovaskularni zakrok v blizkosti filtru).

« Zvysené teni a / nebo komprese v pfistupovém

misté béhem zékroku muze vést v piistupovém

misté ke zvy$enému riziku trombozy.

Dusledné dodrzujte pokyny, abyste zajistili Uspésné

rozvinuti a predesli jakékoli Gijmé pacienta nebo

poskozeni zafizeni.

- Pokud zavédéci systém nebo jeho ¢asti pred

postupem nebo béhem néj selhavaji, zafizeni by

se mélo vyménit. Pokud zafizeni béhem postupu
nefunguje spravné, provedte opatrnou vyménu,
aby nedoslo ke poranéni pfistupového mista

a cévy.

Pokud nebude prostiedek skladovan spravné,

muze dojit k degradaci materialu a/nebo poskozeni

prostiedku.

Femoralni zavedeni filtru

« Pro zavedeni filtru se obvykle upfednostiiuje prava
femoralni zila z diivodu 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.
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« Filtrovy implantét se dodava pfedem nasazeny na
femoralnim zavadéi filtru. Nepokousejte se oddélit
predem nasazeny zavadéc filtru.

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

« Jakmile je femoralni vicko (kovovy Uchyt, oznaceno
jako poloha d na obr. 1) za hrotem zavédéciho
sheathu, expanduji se sekundarni ramena
filtru. Pokus o extraki filtru v tomto okamziku
rozvinovaci sekvence muze zpUsobit poskozeni
sekundérnich ramen nebo cévni stény.

Jugularni zavedeni filtru

« Pro zavedeni filtru se obvykle upfednostiuje prava
jugularni zila z dGvodu jeji pfimé&jsi cesty k duté
Zile. Pfistup pies levou jugularni Zilu je mozny
v zévislosti na velikosti a anatomickych pomérech
pacienta a umisténi Zilnich tromboéz.

« Pfed kone¢nym rozvinutim mizete filtr pfemistit
tak, Ze opatrné nasunete zavadéci sheath na filtr,
premistite systém podle potieby a znovu stahnete
zavadéci sheath tak, Ze jej znovu pfipojite na usti
ochranného sheathu, pficemz dojde k Gplnému
odhaleni filtru.

Volitelna extrakee filtru

« Pokyny pro lékafskou praxi a publikované pokyny
regula¢nich organt doporucuji, aby pacienti se
zavedenymi filtry absolvovali pravidelné kontroly.
Pii kontrole je tfeba u kazdého pacienta zvazit
rizika a pfinosy extrakce filtru. Citace doporuceni
ohledné kontrol a extrakce filtru naleznete v ¢asti
4LITERATURA" ndvodu k pouZiti.

« Pokud jiz neni nutna ochrana pfed PE, je tfeba
zvazit extrakci filtru. O extrakci filtru je tfeba
se pokusit, pokud je proveditelnd 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 filtrd je extrakce slozitéjsi
s pfibyvajicim ¢asem, coz je obvykle zplsobeno
zapouzdienim ramen nebo héacku filtru (u
naklonéného filtru) zpGsobenym vristanim tkané.

« Dostupna data o extrakci z prospektivni
multicentrické studie ukazuji, ze prostiedek je
mozné bezpecné extrahovat (viz Lyon et al. (2009)
v ¢asti LITERATURA" navodu k poutziti). Tyto udaje
pro filtr Cook Celect naznauji, ze u podobnych
populaci pacientt je pravdépodobnost Uspésné
extrakee filtru Cook Celect Platinum vy33i nez
90,0 % az 52 tydnl po zavedeni.
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« 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
neprovédéla testovani k vyhodnoceni bezpe¢nosti
nebo U¢innosti extrakee filtru pomoci jinych
systémii nebo technik extrakce.
Pro extrakci filtru se obvykle upfednostriuje prava
juguldrni zila z dtivodu jeji pfiméjsi cesty k duté Zile.
« 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. Cést
+LITERATURA" 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 Cook Celect
Platinum je podminéné bezpecny pii vysetieni MRI
(MR Conditional). Pacient s timto prostfedkem muGze
byt bezpecné 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.
+ MaximalIni hodnota mérného absorbovaného
vykonu pfepocteného na celé télo (SAR)
< 2,0 W/kg (v normalnim provoznim rezimu)
oznamend MRI systémem za 15 minut
nepietrzitého snimkovani.
Za vy3e definovanych podminek snimkovani se
ocekéava maximalni zvyseni teploty zplisobené filtrem
Cook Celect Platinum 4,2 °C za 15 minut nepfetrzitého
snimkovani.
P¥i neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI
systémem o 3,0 tesla s pulzni sekvenci gradient echo
artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 21 mm od filtru
Cook Celect Platinum.



POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
K potencialnim nezadoucim pfihodam, které mohou
nastat, patfi mimo jiné nasledujici:
« arytmii
« bolest bicha nebo zad
- edém
« embolizace filtru nebo fragmentu filtru
extravazace kontrastni latky
« hematom v misté vstupu do cévy
hluboka Zilni trombéza
infekce v misté vstupu do cévy
krevni ztrata
krvaceni
migrace filtru
« natrzeni intimy
« nepfijatelny sklon filtru
« nespravné zavedeni filtru
« nezdafend expanze filtru/netplna expanze
« nezdafena extrakce
« okluze bo¢ni cévni vétve
okluze nebo trombéza 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 tamponada
« stendza duté Zily
« trauma cévy
« ucpani krevniho pratoku
- amrti
« vzduchové embolie
« trombdza/okluze pfistupového mista

KLINICKE STUDIE

Predchézejici publikace pro filtr Cook Celect naznacuji
pravdépodobné klinické vysledky pro tspésnou
extraki filtru Cook Celect Platinum (viz Lyon et al.
(2009) v ¢asti, LITERATURA’, kde je uveden piehled
¢asti tykajici se extrahovatelnosti zde popsané studie).
Byla provedena prospektivni, multicentricka
mezinarodni studie s jednou léc¢ebnou skupinou

k vyhodnoceni bezpeénosti a funkénosti filtru

Cook Celect pro dutou zilu jako trvalého i
extrahovatelného filtru. Primarnim koncovym bodem
studie byl slozeny vyskyt zévaznych nezédoucich
piihod (MAE) definovanych jako: krvaceni, perforace
(tj. protruze vyztuzi filtru sténou IVC zpUsobujici

krvaceni nebo hematom), PE, umrti v souvislosti

se zakrokem, okluze IVC, vyznamné migrace (tj.
migrace > 20 mm) a prasknuti filtru. Nezavisly vybor
pro klinické piihody (Clinical Events Committee,

CEC) posuzoval nezadouci pfihody a vybor pro
monitorovani bezpecnosti dat (Data Safety Monitoring
Board) dohlizel na bezpe¢nost pacientd ve studii.

Na 3esti klinickych pracovistich studie bylo zafazeno
celkem 129 pacient( s vysokym rizikem plicni
tromboembolie (plicni embolie, PE). Registr A
obsahoval 34 pacient( s trvalou potfebou IVC filtru
(10 muzd; primérny vék 52 + 19 let) a registr B
obsahoval 95 pacientti s docasnou potiebou IVC
filtru (61 muzy; pramérny vék: 51 + 19 let). Primarnim
dlvodem zavedeni IVC filtru v registru A byl dikaz PE
nebo hluboké zilni trombézy (HZT) a kontraindikace,
komplikace nebo selhani antikoagulace (n=18) nebo
masivni PE s rezidualni HZT a rizikem dal3i PE (n=12).
Primérni dlvody pro zavedeni IVC filtru v registru B
byly dikaz PE nebo HZT a kontraindikace, komplikace
nebo selhéni antikoagulace (n=40), vysoké riziko
(n=29, napt. imobilizovany pacient, profylaktické
predoperacni zavedeni) a zavazné trauma bez
dokumentované PE nebo HZT s uzavienym poranénim
hlavy, poranénim patefe nebo vice¢etnymi panevnimi
frakturami nebo frakturami dlouhych kosti (n=23).
Kontrola pacientt probéhla po 30 dnech, 3 mésicich,

6 mésicich a 12 mésicich. U pacient v registru B byl
dodrzovan stejny harmonogram kontrol az do extrakce
filtru (pokus o extrakci filtru byl u¢inén, kdyz to bylo
povazovano za klinicky vhodné); kontrola po extraxci
filtru v registru B se uskute¢nila 3 mésice po extrakci.
V3echny filtry (n=129) byly spésné zavedeny. Dva
zavadéci zékroky byly spojeny s obtizemi pii rozvinuti
a filtry byly nasledné pfemistény a rozvinuty ve
spravném misté bez komplikaci; jeden pfipad byl
pfi¢itan nespravné funkci zavadéce (n=1) a druhy
pohybu sheathu, ktery ved| k suboptimélini poloze
pro rozvinuti (n=1). Velky naklon (tj. naklon > 15°)

byl pozorovan u 3esti pacientl podle venografickych
snimkd provedenych po zavedeni filtru.

Mezi pacienty v registru A byl pomér MAE 3 % (1/34); u
jednoho pacienta doslo k PE. Mezi pacienty v registru
B byl pomér MAE 2,1 % (2/95); dvé Gmrti pacient(
byla podle CEC oznacena jako potencialné souvisejici
s prostiedkem, jedno nastalo do 24 hodin po zakroku
a jedno bylo spojeno s rekurentni PE. Byly hlaseny dvé
pfihody cévniho poranéni; neokluzivni trombus levé
zevni kycelni Zily a viedy na noze s otokem. V této
studii nebyly hlaseny zadné komplikace v pfistupovém
misté, prasknuti filtru, embolizace filtru, vyznamna
migrace filtru nebo okluze IVC.

Pokus o extrakci filtru byl u¢inén u 58 pacientt
(priimérny ¢as zavedeni v téle do pokusu o

extrakci: 185,6 dne, rozsah 5-466 dni). Na zakladé
venografického snimkovani pfi extrakci nebyly
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zaznamenany zadné perforace IVC a bylo
zaznamenano 21 pfipadd penetrace IVC (tj. byla
zjisténa transmuralni inkorporace); pacienti nehlasili
zadné piiznaky (napf. bolest). Mezi 58 pacienty se
zobrazovacimi daty pii zavedeni a extrakci u péti

byl pozorovéan vyznamny néklon pfi zavedeni a u
dvou vyznamny naklon pi extrakci. Padesat Sest (56)
extrakei (96,6 %) bylo Uspésnych (primérna doba
zavedeni v téle u Uspésnych extrakci: 179 dni, rozsah
5-466 dni). Ze dvou neuspésnych extrakci byla jedna
pri¢itana neschopnosti zachytit ha¢ek filtru z divodu

nadmérného naklonu filtru (360 dni) a druha vristani
tkané, které zplsobilo zapouzdreni hacku v endotelu
(bez naklonu, 385 dni). Se zakrokem extrakce filtru
nebyly spojeny zadné MAE. Kaplan-MeierGv odhad
limitu produktu (viz obrazek nize) uvadi odhadovanou
pravdépodobnost Uspésné extrakee filtru Cook Celect
na zékladé dat studie; pravdépodobnost tispésné
extrakce je 100 % az do 50 tydnd po implantaci a 75 %
po 55 tydnech po implantaci.
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NAVOD K POUZITi
Femoralni pFistup

Obecné
Tento vyrobek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi
jsou vyskoleni v di; ickych a interven¢nick

endovaskularnich metodach a maji s nimi
zkusenosti. Pfi zavadéni cévnich pfistupovych
sheathi, angiografickych katetri a vodicich drati

4 ) P py- F P
se, ze operatér pouzije mistni anestetika, sedaci
a analgetika podle potieby.

Piiprava llustrace

1. Proplachnéte zavadéci sheath a zavadéci dilatétor.

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

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

Zavedeni filtru

4. Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do
zvolené femoralni Zily.

5. Provedte diagnostické snimkovani pro potvrzeni
jedné IVC, zméfeni praméru IVC, kontrolu trombu
a zjisténi polohy renalnich zil.

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

7. V piipadé potieby dilatujte misto vpichu
predilatatorem 10 Fr.

8. Vyjméte predilatator a posouvejte koaxialni
zavadéci systém po vodicim dratu, az hrot
zava’décl’ho sheathu bude Ieiet p?ibliiné 1cm

0

Vyjméte vodici drat.

. Provedte diagnostické snimkovani pro povéreni
polohy hrotu zavadéciho sheathu (nebo
rentgenokontrastnl’znaéky) pfibliiné 1cm

o

POZOR: Pied vstiiknutim kontrastnl' latky
zavadécim dilatatorem bud'tlakovou nebo
rucn

P

iho sheathu a iho dilatatoru.
VAROVANI: Pokud pouzivate tlakovou injekci,
nepiekroéte maximalni limit tlaku 68 bar
(1 000 psi) a priitokovou rychlost 20 mL/s.

. Po dosazeni spravné polohy otocte ustim
zavadéciho dilatatoru proti sméru hodinovych
rucicek a vyjméte zavadéci dilatator. (Obr. 4)

. Predem nasazeny filtr zavedte do ventilu Check-
Flo zavadéciho sheathu. (Obr. 5)

VAROVANI: PFidrzujte zavadé¢ filtru u konce,
blizko k filtru, aby nedoslo k zasmyckovani
ohebného hrotu.

~

jekci se ujistéte o spravném spojeni usti

13. Posouvejte zavadéc filtru, dokud se ventil Check-
Flo nedotkne dotekové zarazky na zavadéi filtru.
Tim se hacek filtru dostane do zavadéciho sheathu
u rentgenokontrastniho prouzku. Zkontrolujte,

Zze hacek je umistén uvniti zavadéciho sheathu
a stale kaudalné k renainim Zilam.
VAROVANi: jte predem

filtrem uvniti zavadéciho systému.

VAROVANI: Nevyvijejte n: dmernou silu

kp i filtru adé

Stabilizujte zavadé¢ filtru, vytahnéte zavadéci

sheath (obr. 6) a pfipojte jej k rukojeti

femorélniho zavadéce. (Obr. 7) V tomto okamziku
je filtr expandovany a stéle pripojeny k zavadéci

filtru. (Obr. 8)

POZOR: Pokus o extrakci filtru v tomto

okamziku rozvinovaci sekvence mize

Gsobit posk i sekunda 1 ramen nebo

=

p p ni

cévni stény.

. Spravnou polohu ted miiZete ovéfit

diagnostickym snimkovanim.

VAROVANI: Expandovany filtr uvniti duté zily
neotacejte. Mohlo by to zhorsit vykon filtru.
POZOR: Injekce kontrastni latky se nesmi
podat, dokud femoralni vicko (kovovy tichyt,
oznaéeno jako poloha d na obr. 1) nem zcela
mimo adéci sheath. Pro polohova
pouzijte rentgenokontrastm prouzek.

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

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

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

19. Pomoci diagnostického snimkovéni ovéite polohu
filtru.

POZNAMKA: Pfi vyjmuti zavddéciho sheathu

a poskytnuti hemostazy pro prevenci krvaceni

v cévnim pfistupovém misté dodrzujte standardy
péce nemocnice.

«

Jugularni pFistup

Obecné

Tento vyrobek je uréen k pouziti Iéka¥i, ktefi

jsou vyskoleni v diagnostickych a intervenénich
déach a maji s nimi zkus i. PFi adéni

cévnich pfistupovych sheathd, angiografickych

katetri a vodicich dratl pouzivejte standardni

postupy. Piredpoklada se, ze operater pouzije

mistni ika, sedaci a I

podle potieby.
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Pfiprava llustrace

Pi pfipravé na jugularni pfistup musi byt filtr pfenesen

z femoralniho zavadéce do juguldrniho zavadéce.

1. Sejméte ochrannou trubic¢ku z filtru na
femorainim zavadécim systému. (Obr. 11)

2. Stla¢te a pfidrzte uvolfhovaci tlacitko na rukojeti
juguldrniho zavadéce, aby se zachycovaci hacek
posunul za ochranny sheath. Pfidrzujte jugularni
zavadé¢ mirné ohnuty podle obrazku (obr. 12)

a soucasné zachytte hacek pfedem nasazeného
filtru na femoralnim zavadé¢i a uvolnéte tlacitko,
abyste pevné uchopili filtr. (Obr. 13)
POZNAMKA: Pfi ohybani jugularni zavadé¢
nezasmyckujte.

3. Zajistéte zamek na rukojeti jugularniho zavadéce
stisknutim ¢erveného knofliku na zadni strané.
(Obr. 14)

4. Pro uvolnéni filtru z femoralniho zavadéciho
systému stisknéte ervené bezpecnostni tladitko
a poté uvoliovaci tla¢itko na femoralnim
zavadéci. (Obr. 9 a 10)

5. Systém narovnejte a poté posouvejte na Usti
ochranného sheathu na jugularnim zavadéci filtru,
az pocitite zastaveni (asi 6 cm). (Obr. 15) Tim se
zajisti, ze filtr je zcela uvniti 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 zavadéci
dilatator k zavadécimu sheathu otocenim usti
dilatatoru ve sméru hodinovych rucicek, az
pocitite cvaknuti. (Obr. 16)

Zavedeni filtru
8. Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do
zvolené jugularni zily.

. Provedte diagnostické snimkovani pro potvrzeni
jedné IVC, zméfeni praméru IVC, kontrolu trombu
a zjisténi polohy renalnich zil.

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

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

. Vyjméte predilatator a posouvejte koaxialni
zavadéci systém po vodicim dratu, az hrot
zavadéciho sheathu bude leZet pfiblizné 5 cm

©

~

13. Vyjméte vodici drat.

14. Provedte diagnostické snimkovéni pro povéfeni
polohy hrotu zavadéciho sheathu (nebo
rentgenokontrastni znacky) pfiblizné 5 cm
POZOR: Pied vstiiknutim kontrastni latky
zavadécim dilatatorem bud'tlakovou nebo
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20.

2

22.

ruéni injekci se ujistéte o spravném spojeni usti
adéciho sheathu a adéciho dilatatoru.
VAROVANi: Pokud pouzivate tlakovou injekci,
nepiekroéte maximalni limit tlaku 68 bar
(1000 psi) psi a pratokovou rychlost 20 mL/s.

. Po dosazeni spravné polohy otocte ustim

zavadéciho dilatatoru proti sméru hodinovych
rucicek a vyjméte zavadéci dilatator. (Obr. 17)
Zavadé filtru s ochrannym sheathem obsahujicim
predem nasazeny filtr zavedte do ventilu Check-
Flo zavadéciho sheathu. Posouvejte zavadéc filtru
s ochrannym sheathem do zavadéciho sheathu.
(Obr. 18)

VAROVANI: Neotacejte predem

filtrem uvnit¥ zavadéciho systému.

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 rendInim zilam.

VAROVANI: Nevyvijejte nadmérnou silu

k posouvani filtru aplika¢nim systémem.
Stabilizujte zavadéci systém filtru a vytahujte
zavadéci sheath a ochranny sheath, dokud
ochranny sheath a rukojet jugularniho zavadéce
nebudou ve vzajemném kontaktu. V tomto
okamziku je filtr expandovany a stéle pfipojeny
k zavadéci filtru. (Obr. 20)

VAROVANI: Expandovany filtr uvnit duté zily
neotacejte. Mohlo by to zhorsit vykon filtru.
Pokud filtr neni v pozadované poloze, opatrné
posunte zavadéci sheath pies filtr. Systém
premistéte podle potieby a znovu vytahujte
zavadéci sheath a ochranny sheath, dokud
ochranny sheath a rukojet jugularniho zavadéce
nebudou ve vzajemném kontaktu a filtr zcela
obnazen.

Po dosazeni spravné polohy filtru stisknéte
Cervené bezpecnostni tlacitko pro pripravu
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: P¥ili$né napéti pfi rozvinovani méze
zabranit uvolnéni filtru po aktivaci uvolfiovaciho
mechanismu.

Pomoci diagnostického snimkovani ovéite polohu
filtru.

POZNAMKA: Pfi vyjmuti zavddéciho sheathu

a poskytnuti hemostazy pro prevenci krvaceni

v cévnim pfistupovém misté dodrzujte standardy
péce nemocnice.



Volitelny postup extrakce

Implantovany filtr Cook Celect Platinum se mize
extrahovat. Filtr je konstruovan tak, aby umozrioval
extrakci pomoci soupravy pro extrakei filtru pro
dutou Zilu Giinther Tulip. Je mozné jej extrahovat také
cévnim extraktorem CloverSnare. Pre¢téte si navody

k pouziti dodavané se soupravou pro extrakei filtru pro

dutou zilu Gunther Tulip nebo s cévnim extraktorem
CloverSnare (nejsou soucasti soupravy filtru).

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno

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, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zku$enostech
lékaiti a/nebo na jejich publikované literature,
pokynech pro IVC filtr, 1ISO 25539-3 a oznameni
regula¢nich organt ohledné bezpeénosti IVC filtri.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na
mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.
Doporuéeni ohledné kontrol a extrakce filtra:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability of
the Celect vena cava filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol. 2009
Nov;20(11):1441-8.

« 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.

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 pred PE oproti zkusenostem a/nebo
prabéznému riziku vyskytu komplikaci v souvislosti

s filtrem). U viech extrahovatelnych IVC filtrd je
extrakce slozitéjsi s pfibyvajicim ¢asem, coz je obvykle

zpusobeno zapouzdienim ramen nebo héacku filtru (u

naklonéného filtru) zpisobenym vrastanim tkané.
Nasledujici odkazy na literaturu obsahuji popisy
alternativnich technik k extrakci filtru. Bezpeénost
nebo tcinnost téchto alternativnich technik
extrakce nebyla stanovena. Pouziti téchto technik

se lisi podle zkusenosti lékafe, anatomickych poméra

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.
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COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA-
FILTERSAT TIL FEMORAL OG JUGULAR
VENEADGANG

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook Celect Platinum-filtersaettet indeholder et filter
bestaende af en paramagnetisk kobolt-krom-legering
(49 mm langt nar sammenklemt til en diameter p&

30 mm) med platinmarkerer, der er formonteret pa en
femoral filterindferer med fleksibel spids, en jugulaer
filterindferer, et 7 Fr koaksialt indferingssystem
(kompatibelt med en 0,035 inch kateterleder), og en

10 Fr pree-dilatator med hydrofil coating til karadgang.

Indfererdilatatoren har otte sideporte og to
rentgenfaste markerer 30 mm fra hinanden (ende til
ende). Produktet er beregnet til perkutan anleeggelse
via en femoral eller jugulzaer vene hos voksne. De
femorale og jugulzere indferere kan let genkendes p&
handtaget.

Cook Celect Platinum-filterimplantatet er beregnet
til at fungere som et permanent filter eller udtageligt
filter. Cook Celect Platinum-filterimplantatet

kan tages ud, hvis dette er klinisk indiceret. Der
henvises til afsnittet “Valgfri udtagning af filter” i
brugsanvisningen for yderligere oplysninger.

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook Celect Platinum-filterimplantatet er beregnet til
at indfange blodpropper i infrarenale v. cava inferior.

INDIKATIONER
Cook Celect Platinum-filterimplantatet er indiceret til
at forebygge symptomatisk pulmonal emboli (PE) ved
at indfange blodpropper i infrarenale v. cava inferior i
de fglgende 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 forlob 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 pa grund

af forhgjet risiko for komplikationer.
Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan tages ud,
hvis dette er klinisk indiceret. Der henvises til afsnittet
“Valgfri udtagning af filter” i brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.

26

KONTRAINDIKATIONER
Anlaggelse af filter

+ Megacava (diameter af v. cava inferior > 30 mm).

- Diameter af v. cava inferior < 15 mm.

« Omfangsrigt trombevaev i venen, der er valgt til
adgang.

« Patienter med risiko for septisk emboli.

« Anvendelse til gravide kvinder.

« Anvendelse til yngre/pzediatriske patienter.

Valgfri udtagning af filter

« Filtre med signifikante maengde 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.
Nar det formonterede filter (femoral
adgang) settes ind i Check-Flo® ventilen p&
indferingssheathen, skal indfareren holdes med
den fleksible spids nzermest enden, teet pa filteret.
- Forsag ikke at dreje det formonterede filter inde i
indfgringssystemet.
« For ikke det ekspanderede filter tilbage i sheathen
under femoral tilgang.
Forsag ikke at dreje, fremfore eller traekke det
ekspanderede filter tilbage inde i vena cava.
Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved
anleaeggelsen 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 pakraevet.
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 ma 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 veere pakraevet.



Valgfri udtagning af filter

« En evaluering pé grundlag af billeddiagnostik
af v. cava inferior for tegn pa rester af indfanget
trombevaev skal udferes inden udtagningsforseget.

« Forsgg aldrig at anlagge 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 forarsage 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 vaskuleer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

Cook Celect Platinum-filtersaettet anvendes til
patienter med en kardiameter, der er kompatibel
med de tilhgrende produktkomponenter.
Modificering eller aendring af produktet (filteret
eller indferingssystemet) frarades, da produktets
sikkerhed og effektivitet ikke er pavist efter
eventuelle @ndringer.

Manipulation af produkter (f.eks. placering og
udtagning) kraever billedkontrol.

For injektion af nogen form for kontraststof
(enten maskinelt eller manuelt) igennem
indforerdilatatoren skal det kontrolleres, at
indferingssheathens muffe og indfererdilatatoren
er forbundet korrekt.

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

« Kontrollér, at patienten ikke har nedsat tolerance
for fuld bedevelse, regional eller lokal bedavelse
for at undga bivirkninger forbundet med anaestesi.
Kontrollér, at patienten ikke er allergisk/felsom over
for kontrastmidler, da brugen af kontrastmidler
under proceduren og/eller under postoperativ
billedtagning kan forarsage en allergisk reaktion
og/eller andre kontrastinducerede skader.
Hzeldning af filteret er blevet rapporteret. Mulige
arsager kan inkludere anlaeggelse af filter i v. cava
inferior med en diameter, der er mindre eller sterre
end den diameter, der er specificeret i denne
brugsanvisning, forkert anleeggelse, manipulering
teet pé et implanteret filter (f.eks. en kirurgisk
eller endovaskulzer procedure i naerheden af et
filter) og/eller et mislykket forseg pé at udtage
implantatet. For stor heeldning 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 veere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Mulige
arsager kan inkludere forkert anleeggelse og/eller
anvendelse af for stor kraft eller manipulation
teet pa et filter in situ (f.eks. en kirurgisk eller
endovaskuleere procedure i neerheden af et filter).
Fraktur af filteret er blevet rapporteret og kan
veere 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 naerheden 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
béade kranial og kaudal retning, hvilket kan vaere
enten symptomatisk eller asymptomatisk. Mulige
arsager kan inkludere anlaeggelse af filter i v.
cava inferior med en diameter, der er mindre
eller storre end den diameter, der er specificeret

i denne brugsanvisning, forkert anleeggelse,
anlaeggelse i en trombe, lasrivelse som falge af
for meget trombevaev 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
indforingsstedet under proceduren kan resultere i
@get risiko for trombose pa indferingsstedet.
Felg anvisningerne omhygageligt for at sikre en
vellykket anlaeggelse og for at undgs, 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
opstar funktionsfejl i produktet under proceduren,
skal produktet udskiftes forsigtigt for at undga
skader pa indfgringsstedet og karret.

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

« Filterimplantatet leveres formonteret pa den
femorale filterindferer. Forseg ikke at adskille den
formonterede filterindferer.

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

« Nar femurkoppen (metalmontering, vist som d i
Fig. 1) er néet forbi spidsen af indfgringssheathen,
er filterets sekundaere ben ekspanderet. Ethvert
forseg pa at traekke filteret tilbage pa dette punkt i
anlaeggelsesforlgbet kan beskadige de sekundzere
ben eller karvaeggen.

Anlzeggelse af jugulaert filter

« Ved placering af filteret foretraekkes hgjre 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 anlaggelse ved forsigtigt at fere
indferingssheathen over filteret, omplacere
systemet som @nsket og igen traekke
indferingssheathen tilbage ved igen at seette den
pé 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 "REFERENCER” i
brugsanvisningen for henvisninger, der inkluderer
anbefalinger vedrgrende opfelgning og udtagning
af filtre.

« Nar det ikke lzengere er ngdvendigt at beskytte
imod lungeemboli, ber udtagning af et filter
overvejes. Udtagning af et filter ber forseges, nar
det er muligt og klinisk indiceret. Udtagningen
af et filter beror pa patientspecifikke og klinisk
komplekse beslutninger. En beslutning om at
fjerne et filter skal baseres pa risici og fordele
for den enkelte patient (f.eks. en patients
fortsatte behov for beskyttelse imod lungemboli
sammenlignet med dennes erfaringer med og/
eller fortsatte risiko for at opleve filterrelaterede
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komplikationer). Det gzelder for alle udtagelige
vena cava-filtre, at udtagningen bliver vanskeligere
over tid. Dette skyldes hyppigst indkapsling fra
vaevsindvaekst af filterets ben eller krogen (pa et
heeldende filter).

« Tilgeengelige data om udtagning fra et prospektivt
multicenterforsag har vist, at produktet kan
udtages pé sikker vis (se Lyon et al. (2009) i
afsnittet “REFERENCER” i brugsanvisningen).
Disse data for Cook Celect-filteret antyder, at
sandsynligheden i lignende patientpopulationer
for at en vellykket udtagning af et Cook Celect
Platinum-filter kan finde sted er mere end 90,0 %
op til 52 uger efter anlaeggelse.

« Filteret er beregnet til at blive udtaget med
Gunther Tulip® filterudtagningssaettet til v. cava.
Det kan ogsa udtages med CloverSnare® vaskulaer
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 opsta, som forleenger
diagnosticeringstiden og/eller nedvendigger
yderligere billeddiagnostik.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR
MR-SCANNING
Ikke-klinisk testning har vist, at Cook Celect Platinum-
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 p& 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 Cook Celect Platinum-filteret at frembringe
en maksimal temperaturstigning pa 4,2 °C efter
15 minutters kontinuerlig scanning.
Billedartefaktet straekker sig ca. 21 mm fra Cook Celect
Platinum-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

« Heematom pa det vaskulzre 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
En tidligere udgivelse om Cook Celect-filteret
antyder sandsynlige kliniske resultater af en vellykket

udtagning af Cook Celect Platinum-filteret (se Lyon et
al. (2009) i afsnittet "REFERENCER” for en oversigt over
den del af forsaget, der omhandlede udtagelighed
som beskrevet heri).

Et prospektivt, enkelt-armet, internationalt
multicenterforseg blev udfert for at vurdere
sikkerheden og ydeevnen af Cook Celect vena cava-
filteret som bade et permanent og et udtageligt

filter. Forsggets primzere effektmél var den samlede
rate af alvorlige utilsigtede haendelser, defineret

som: bladning, perforation (dvs. fremspring

af filterets stivere gennem vaeggen i v. cava

inferior resulterende i bledning eller haematom),
lungeemboli, procedurerelateret dedsfald, okklusion
af v. cava inferior, signifikant migration (dvs.

migration > 20 mm) og filterfraktur. En uafhaengig
endepunktskomité (Clinical Events Committee, CEC)
blev brugt til at bedemme utilsigtede haendelser,

og en sikkerhedsmonitoreringskomité overvagede
patientsikkerheden i forseget.

1 alt 129 patienter med hgj risiko for pulmonal
tromboembolisme (lungeemboli) blev tilmeldt pé seks
forsegscentre. Register A inkluderede 34 patienter
med vedvarende behov for et filter til v. cava inferior
(10 maend, gennemsnitsalder pa 52 + 19 ar), og
register B inkluderede 95 patienter med et midlertidig
behov for et v. cava inferior-filter (61 meend,
gennemsnitsalder: 51 + 19 ar). Den primaere arsag til
anlaggelsen af filteret til v. cava inferior i register A
var evidens pé lungeemboli eller dyb venetrombose
(DVT) samt en kontraindikation, komplikation eller
antikoagulationsfejl (n=18) eller massiv lungeemboli
med residual DVT og risiko for yderligere lungeemboli
(n=12). De primaere &rsager til anlaeggelsen af

filteret til v. cava inferior i register B var evidens pa
lungeemboli eller DVT samt en kontraindikation,
komplikation eller antikoagulationsfejl (n=40),

hgj risiko (n=29, f.eks. immobiliseret, profylaktisk
praeoperativ anleeggelse) og alvorligt traume uden
dokumenteret lungeemboli eller DVT, med lukket
kranietraume, rygmarvsskade eller multiple frakturer i
pelvis og i lange knogler (n=23).

Patienter blev fulgt op efter 30 dage, 3 méneder,

6 maneder og 12 méneder. Patienter i register B
bibeholdt det samme opfelgningsskema indtil
udtagningen af filteret (som blev forsagt hvor klinisk
forsvarligt). Efter udtagningen af filteret blev patienter
i register B fulgt op 3 méneder efter udtagningen.
Anlaeggelserne af alle filtre (n=129) var vellykkede.

To procedurer var forbundet med vanskeligheder

ved anleeggelse, og filtrene blev derefter omplaceret

og aktiveret pa det rette sted uden komplikationer:

én skyldtes svigt af indfareren (n=1) og den anden
skyldtes bevaegelse af sheathen, hvilket resulterede

i en suboptimal anlaeggelsesposition (n=1). Der blev
observeret en signifikant haeldning (dvs. haeldning > 15°)
hos seks patienter baseret pa billeder af vener taget efter

filteranlaeggelsen.
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Blandt patienter i register A var raten af alvorlige
ugnskede haendelser 3 % (1/34). En patient fik
lungeemboli. Blandt patienter i register B var raten af
alvorlige ugnskede haendelser 2,1 % (2/95). To patienters
dad blev evalueret af endepunktskomiteen (CEC) som
veerende potentielt produktrelaterede. Et dedsfald
fandt sted inden for 24 timer efter proceduren, og det
andet var forbundet med recidiverende lungeemboli.
To haendelser, der involverede karskader, blev
rapporteret: ikke-okklusiv trombe i venstre v. iliaca
externa og ulcus cruris i benene med adem. Der var
ingen rapporter om komplikationer pa indferingsstedet,
filterfraktur, filterembolisering, signifikant filtermigration
eller okklusion af v. cava inferior i dette forsag.
Udtagning af filteret blev forsagt hos 58 patienter
(gennemsnitlig anlaeggelsestid til forsagt udtagning:
185,6 dage, omrade 5-466 dage). Baseret pa billeder

af vener ved udtagningen blev der ikke observeret
nogen perforationer af v. cava inferior og 21 tilfeelde af
penetrering af v. cava inferior (dvs. transmural optagelse)
blev noteret. Der var ingen patientrapporterede

symptomer (f.eks. smerte). Blandt de 58 patienter med
billeddiagnostiske data fra anleeggelsen og udtagelsen
observeredes der hos fem en signifikant haldning ved
anlaeggelsen, og hos to blev der observeret signifikant
hzeldning ved udtagningen. Seksoghalvtres (56)
udtagninger (96,6 %) var vellykkede (gennemsnitlig
anlaggelsestid for vellykkede udtagninger: 179 dage,
omréade 5-466 dage). De to mislykkede udtagninger
skyldtes hhv. manglende evne til at indfange filterkrogen
enten pga. for stor filterhaeldning (360 dage) eller pga.
vaevsindvaekst, der gjorde, at krogen blev indkapslet

i endotelceller (uden haeldning, 385 dage). Der var

ingen alvorlige ugnskede haendelser forbundet med
filterudtagningsproceduren. Et Kaplan-Meier-estimat af
produktets begraensninger (se figuren herunder) angiver
sandsynligheden for en vellykket udtagning af Cook
Celect-filteret baseret pé forsegsdata. Sandsynligheden
for vellykket udtagning forbliver pa 100 % ved

op til 50 uger efter implantation og 75 % 55 uger

efter implantation.
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BRUGSANVISNING
Femoral tilgang

Generelt

Produktet er beregnet til delse af lger
med udd Ise og erfaring i di iske og
inter 1[I d kul 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.
Illustrationer

Klargering

1. Skyl indferingssheathen og indfererdilatatoren
igennem.
For indfarerens dilatator gennem midten af
Check-Flo-ventilen pé indferingssheathen. Seet
indfererdilatatoren fast pa indferingssheathen
ved at dreje dilatatormuffen med uret, indtil der
maerkes et klik. (Fig. 2)
3. Fjern filterets beskyttelsesror. (Fig. 3)

[

Anlzggelse af filter
4. Skaf adgang til den pagaldende femorale vene
med Seldinger-teknik.
Udfer billeddiagnostik for at bekreefte en enkelt
v. cava inferior, ml diameteren af v. cava inferior,
se efter tegn pa tromber og fastlaeg positionen af
nyrevenerne,
. Anlaeg en 0,035 inch kateterleder i v. cava inferior
som stotte.
Dilatér eventuelt punkturstedet med 10 Fr pree-
dilatatoren.
Fjern pree-dilatatoren og fer det koaksiale
indforingssystem over kateterlederen, indtil
spidsen af indferingssheathen ligger ca. 1 cm bag
den laveste nyrevene.
Fjern kateterlederen.
. Foretag billeddiagnostik for at bekraefte
positionen af indfaringssheathens spids (eller den
rontgenfaste marker) ca. 1 cm bag den laveste

v

o

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

indforerdilatatoren skal det kontrolleres,
at indfgringssheathens muffe og
indforerdilatatoren er forbundet korrekt.
ADVARSEL: Ved anvendelse af en
kininjektor ma det tryk pa

68 bar (1000 psi) og en flowhastighed pa
20 mL/sek. ikke overskrides.

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

12. Anbring det formonterede filter i
indferingssheathens Check-Flo-ventil. (Fig. 5)
ADVARSEL: Hold filterindfgreren naermest
enden, teet pa filteret, for at undga
knaekd Ise pa den fleksible spids.

. For filterindfgreren fremad, indtil Check-Flo-

ventilen far kontakt med det taktile fremspring

pé filterindfareren. Dette placerer filterkrogen
inden i indferingssheathen ved den rentgenfaste

markering. Bekraeft, at krogen befinder sig i

indferingssheathen og stadig kaudalt i forhold til

nyrevenerne.

ADVARSEL: Drej ikke det formonterede filter

inde i indfgringssystemet.

ADVARSEL: Udgyv ikke for stor kraft i et forseg

pa at fore filteret gennem indfgringssystemet.

Stabilisér filterindfereren, treek indferingssheathen

tilbage (Fig. 6) og kobl den til handtaget p& den

femorale indferer. (Fig. 7) P& dette tidspunkt er
filteret ekspanderet og stadig forbundet med

filterindfereren. (Fig. 8)

FORSIGTIG: Ethvert forsgg pa at traekke filteret

tilbage pa dette punkt i anleeggelsesforlobet

kan beskadige de sekundzre ben eller
karvaeggen.

15. 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 heatt Brug den

markering til placeringen.

16. Bekraeft, at indfgringssheathens muffe og
héandtaget pa den femorale indferer er forbundet,
sa det sikres, at femurkoppen er helt fri af
indferingssheathen, inden filteret udlgses.

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

18. Tryk helt ind pé udlgsningsknappen for at sikre
korrekt udlesning af filteret. (Fig. 10) Omplacering
af filteret kan ikke laengere lade sig gere. Filteret
er nu udlest.

19. Udfer billeddiagnostik for at verificere filterets
placering.

BEMARK: Hospitalets standardbehandling skal
folges ved fjernelse af indferingssheathen og
opnaéelse af haamostase for at forhindre bledning
pé det vaskuleere indfgringssted.

w
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Juguleer adgang Illustrationer
Generelt
Produktet er beregnet til delse af lger
med udd og erfaring i di iske og

er ionell il Brug standard il

til anleeggelse af sheaths til vaskulzer indfaring,
angiografikatetre og kateterledere. Det formodes,
at brugeren benytter lokalbedgvelse, sedering og
analgesi som pakravet.

Klarggring

Som klargering til jugulzer adgang skal filteret
overfgres fra den femorale indferer til den jugulaere
indfarer.

1. Fjern beskyttelsesroret fra filteret pa det femorale
indferingssystem. (Fig. 11)

2. Hold udlgsningsknappen inde pé& den jugulaere
indfgrers handtag for at fore gribekrogen fremad
og forbi beskyttelsessheathen. Samtidig med
at du holder den jugulare indferer let bajet
som vist (Fig. 12), indfanger du krogen pé det
formonterede filter pa den femorale indfgrer og
slipper knappen for at gribe godt fat i filteret.
(Fig. 13)

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

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

4. Du udlgser filteret fra det femorale
indfaringssystem ved at trykke pa den rede
sikkerhedsknap og derefter p& udlaserknappen
pé den femorale indfgrer. (Fig. 9 og 10)

5. Udret systemet, og fremfor dernaest
beskyttelsessheathens muffe pa den juguleere
filterindferer, indtil et stop kan maerkes og
bekraeftes (ca. 6 cm). (Fig. 15) Dette sikrer, at
filteret ligger helt inden for beskyttelsessheathens
spids.

Produktet er nu brugsklart.

6. Skyl indferingssheathen og indfererdilatatoren
igennem.

7. For indfererens dilatator gennem midten af
Check-Flo-ventilen pa indfgringssheathen. Saet
indfererdilatatoren fast p& indfaringssheathen
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.

9. Udfer billeddiagnostik for at bekraefte en enkelt
v. cava inferior, mal diameteren af v. cava inferior,
se efter tegn pa tromber og fastlaeg positionen af
nyrevenerne.
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. Anlaeg en 0,035 inch kateterleder i v. cava inferior

som stotte.

. Dilatér eventuelt punkturstedet med 10 Fr

pree-dilatatoren.

. Fjern pree-dilatatoren og for det koaksiale

indferingssystem over kateterlederen, indtil
spidsen af indferingssheathen ligger ca. 5 cm bag
den laveste nyrevene.

. Fjern kateterlederen.

Foretag billeddiagnostik for at bekraefte postionen
af indferingssheathens spids (eller den rentgenfaste
marker) ca. 5 cm bag den laveste nyrevene.
FORSIGTIG: For injektion af kontraststof,
enten kinelt eller i
indfgrerdilatatoren skal det kontrolleres,
atindfgringssheathens muffe og
indforerdilatatoren er forbundet korrekt.
ADVARSEL: Ved anvendelse af en

ini 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

indfererdilatatorens muffe mod uret, og
indfererdilatatoren fjernes. (Fig. 17)

. Placér filterindfereren - med det formonterede

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

ADVARSEL: Drej ikke det formonterede filter
inde i indforingssystemet.

Forbind indfaringssheathens muffe og
beskyttelsessheathen ved at dreje muffen med
uret, indtil der maerkes et klik. (Fig. 19) Filteret
er nu placeret ved den rentgenfaste markering
pé indferingssheathen. Filterkrogen skal ligge
kaudalt for nyrevenerne.

ADVARSEL: Udgv ikke for stor kraft i et forsag
pa at fore filteret gennem indfaringssystemet.
Stabilisér filterets indferingssystem, og treek
indfaringssheathen og beskyttelsessheathen
bagud, indtil beskyttelsessheathen og det
jugulaere indfgrerhandtag 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.

. Hvis filteret ikke er anlagt i den @nskede position,

fores indferingssheathen forsigtigt over filteret.
Omplacér systemet efter behov, og traek igen
indferingssheathen og beskyttelsessheathen
bagud, indtil beskyttelsessheathen og det
juguleere indfererhdndtag rerer hinanden, og
filteret er helt eksponeret.



Illustrationer

20. Nér filteret er placeret korrekt, trykkes den rede
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 udlgst.

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

. Udfer billeddiagnostik for at verificere filterets
placering.

BEMARK: Hospitalets standardbehandling skal
folges ved fjernelse af indferingssheathen og
opnaelse af haeemostase for at forhindre bledning
pé det vaskulaere indfgringssted.

2

2.

~

Valgfri udtagningsprocedure

Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan udtages.
Filteret er beregnet til at blive udtaget med Giinther
Tulip-filterudtagningsszettet til v. cava. Det kan ogsa
udtages med CloverSnare vaskulaer udtraekker. Der
henvises til brugsanvisningen til Giinther Tulip-
filterudtagningssaettet til v. cava eller CloverSnare
vaskulaer udtraekker (ikke inkluderet i filtersaettet).

LEVERING

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

REFERENCER
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+ Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
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bliver vanskeligere over tid. Dette skyldes hyppigst
indkapsling fra vaevsindvaekst af filterets ben eller
krogen (pa et haeldende filter).
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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;
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Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
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DEUTSCH

COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA
FILTER-SET FUR DEN ZUGANG UBER DIE
V. FEMORALIS UND V. JUGULARIS

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Cook Celect Platinum Filterset besteht aus
einem Filter, der sich aus einer paramagnetischen
Kobalt-Chrom-Legierung zusammensetzt (49 mm
lang, bei Komprimierung auf einen Durchmesser
von 30 mm), Platinmarkierungen aufweist und

auf einer femoralen Filter-Kanuleneinfiihrhilfe mit
flexibler Spitze vorgeladen ist; einer jugularen
Filter-Kaniileneinfihrhilfe; einem 7 Fr koaxialen
Einfiihrsystem (kompatibel mit einem 0,035-Inch-
Fiihrungsdraht) und einem 10 Fr Pradilatator mit
hydrophiler Beschichtung fir den GeféBzugang.
Der Einfiihrdilatator hat acht Seitenlécher und zwei
Rontgenmarker, die 30 mm (von einem Ende zum
anderen) auseinander liegen. Das Produkt ist fur die
perkutane Platzierung tiber eine V. femoralis oder
V. jugularis bei Erwachsenen bestimmt. Die femorale
und die jugulare Kaniileneinfihrhilfe sind an ihrem
jeweiligen Griff eindeutig gekennzeichnet.

Das Cook Celect Platinum Filterimplantat ist fiir

den Einsatz als dauerhafter oder riickholbarer Filter
konzipiert. Das Cook Celect Platinum Filterimplantat
kann zuriickgeholt werden, wenn dies medizinisch

indiziert ist. Lesen Sie hierzu den Abschnitt,Optionale

Filterriickholung” in der Gebrauchsanweisung fur
weiterflihrende Informationen.

VERWENDUNGSZWECK

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

INDIKATIONEN

Das Cook Celect Platinum 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 Extremitéten 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.
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Das Cook Celect Platinum Filterimplantat kann
zuriickgeholt werden, wenn dies medizinisch indiziert
ist. Lesen Sie 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.

Optionale Filterriickholung
« 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 Flihrungsdrahts oder
des Einflihrsystems ein heftiger Widerstand auftritt,
den Fiihrungsdraht zuriickziehen und einen
anderen Zugangsweg wahlen. Keine iberméBige
Kraft austiben.
Bei Injektion des Kontrastmittels mit Druckinjektion
den maximalen Nenndruck von 68 bar (1000 psi)
und eine Flussrate von 20 mL/s nicht tiberschreiten.
Eine Injektion per Hand ist ebenfalls moglich.
Beim Einbringen des vorgeladenen Filters (Zugang
tiber die V. femoralis) in das Check-Flo® Ventil der
Einfiihrschleuse die Kantileneinfiihrhilfe mit der
flexiblen Spitze in der Néhe des Endes nahe am
Filter halten.
Nicht versuchen, den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einfiihrsystems zu drehen.
Den expandierten Filter bei einem Zugang tiber die
V. femoralis nicht in die Schleuse zuriickzuziehen.
« Nicht versuchen, den expandierten Filter innerhalb
der Vena cava zu drehen, vorzuschieben oder
zurlickzuziehen.
Die Platzierung des Filters darf nicht mit
tiberméaBigem Kraftaufwand erfolgen. Wenn die
Entfaltung des Filters nicht méglich ist, muss das
Produkt eventuell ausgetauscht werden. Wenn
ein Austausch des Produkts nicht méglich ist oder
der Filter nicht korrekt expandiert, konnen weitere
Interventionen oder eine chirurgische Entfernung
erforderlich werden.



« Wahrend der diagnostischen Bildgebung darf der
Filter keinerlei Anzeichen einer Beschadigung oder
eines Defekts zeigen. Schaden am Filter kénnen
seine Fahigkeit zum Abfangen von Blutgerinnseln
beeintrachtigen oder den Blutstrom einschrénken.

« Die Umpositionierung (Zugang tiber die
V. jugularis) bzw. Riickholung des Filters darf
nicht mit GberméaBigem 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
Ruckholversuch mittels Bildgebung auf
steckengebliebene Thrombusreste tiberprift 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 missen
befolgt werden, um tGberméaBige Erwarmung,
Drehmomentwirkung und/oder Deflektion zu
vermeiden, die GefdRverletzungen verursachen
konnen.

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 GefaBschleusen,

Angiographiekathetern und Flihrungsdréhten sind

Standardtechniken anzuwenden.

Das Cook Celect Platinum Filter-Set muss

bei Patienten angewendet werden, deren

GefaBdurchmesser mit den zugehorigen

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 iberwacht werden.

« Vor der Injektion von Kontrastmitteln (entweder
mittels Hochdruckinjektion oder per Hand) durch
den Einflhrdilatator sicherstellen, dass der Ansatz

der Einfihrschleuse und der Einfiihrdilatator
korrekt miteinander verbunden sind.

Maogliche allergische Reaktionen, z. B. auf Kobalt,
Chrom, Nickel und Platin, sind in Betracht

zu ziehen.

- Eine eingeschrénkte Vertraglichkeit des

Patienten gegentiber 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 wéhrend
des Verfahrens und/oder der postoperativen
Bildgebung eine allergische Reaktion und/oder
kontrastmittelbedingte Schaden verursachen kann.
Es gibt Berichte Uber eine Schragstellung des
Filters. Zu den potenziellen Ursachen kénnen
zéhlen: Filterplatzierung in einer VCI mit einem
groBeren oder kleineren Durchmesser als den

in dieser Gebrauchsanweisung spezifizierten,
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 liberméaBige Schréagstellung
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 koénnen die unsachgemaBe Entfaltung
und/oder ein GibermaBiger Kraftaufwand oder
Manipulationen in der Néhe eines In-situ-Filters
zahlen (z. B. ein operatives oder endovaskuldres
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, wéahrend
er sich in einer ungewohnlichen 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 mégliche Ursachen einer
Filterfraktur konnen zu starke Krafteinwirkung oder
Manipulationen in der Ndhe des implantierten
Filters umfassen (z. B. ein operatives oder
endovaskulares Verfahren in der Nahe eines Filters).
Literaturberichten zufolge ist die Riickholung

eines gebrochenen Filters bzw. von Fragmenten
des Filters (einschlieBlich embolisch verschleppter
Fragmente) mit endovaskuléren Techniken maglich.
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« Es gibt Berichte (iber 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 sowohl in die
kraniale wie auch kaudale Richtung und kann
entweder symptomatisch oder asymptomatisch
sein. Zu den potenziellen Ursachen kénnen
zéhlen: Filterplatzierung in einer VCI mit einem
groBeren oder kleineren Durchmesser als den
in dieser Gebrauchsanweisung spezifizierten,
unsachgemaBe Entfaltung, Entfaltung in
einem Thrombus; Ablésung aufgrund einer zu
grofRen Thrombuslast und/oder GiberméaRiger
Kraftaufwand oder Manipulationen in der Néhe
des implantierten Filters (z. B. ein operatives oder

endovaskulires Verfahren in der Nihe eines Filters).

Erh6hte Reibung und/oder Kompression an der

Zugangsstelle wahrend des Verfahrens kann

zu einem erhohten Thromboserisiko an der

Zugangsstelle fiihren.

« 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 Einflihrsystems vor oder wéhrend

des Verfahrens muss das Produkt ausgetauscht
werden. Bei einer Fehlfunktion des Produkts
wihrend des Verfahrens einen vorsichtigen

Austausch vornehmen, um Verletzungen der

Zugangsstelle und des Gefaes zu vermeiden.

Die falsche Lagerung der Prothese kann zu

Materialzersetzung und/oder Beschadigung der

Prothese fiihren.

Filterplatzierung iiber die V. femoralis

« Fir 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 Grée und Anatomie
des Patienten sowie die Position eventueller
Venenthrombosen zu beurteilen.
Das Filterimplantat wird vorgeladen auf der
femoralen Filter-Kanileneinfihrhilfe geliefert.
Nicht versuchen, den vorgeladenem Filter von der
Kandleneinfiihrhilfe zu trennen.
Nicht versuchen, den Filter erneut auf die femorale
Filter-Kanleneinfiihrhilfe zu laden. Jeder derartige
Versuch kann die Kaniileneinfiihrhilfe und/oder
den Filter beschadigen.
Sobald die femorale Branche (Metallaufsatz, in
Abb. 1 mit d markiert) sich hinter der Spitze der
Einfihrschleuse befindet, sind die sekundaren
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Filterschenkel expandiert. Der Versuch, den

Filter an diesem Punkt des Entfaltungsprozesses
zuriickzuziehen, kénnte die sekundaren Schenkel
oder die Wand der V. cava beschadigen.

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
Gber die linke V. jugularis méglich.

Die Position des Filters kann vor der endgiiltigen
Entfaltung durch vorsichtiges Vorschieben

der Einflihrschleuse (iber den Filter noch
korrigiert werden. Das System wie gewtinscht
umpositionieren und dann die Einfiihrschleuse
wieder zuriickziehen, indem diese wieder mit
dem Ansatz der Schutzschleuse verbunden wird,
wodurch der Filter vollstandig freigelegt wird.

Optionale Filterriickholung

« Fr Patienten mit Verweil-Filtern wird in den
Praxisanleitungen fiir Arzte und verdffentlichten
Anleitungen von Aufsichtsbehorden eine
routinemaBige Nachbeobachtung empfohlen. Die
Risiken/Nutzen der Filterriickholung sollten fiir
jeden Patienten wéhrend der Nachbeobachtung
abgewogen werden. Im Abschnitt ,QUELLEN" der
Gebrauchsanweisung finden Sie Literaturverweise
zu Empfehlungen hinsichtlich Nachbeobachtung
und Riickholung von Filtern.

+ Sobald ein Schutz vor einer LE nicht mehr langer
erforderlich ist, sollte eine Riickholung des Filters
erwogen werden. Ein Versuch zur Riickholung
des Filters sollte dann unternommen werden,
wenn er machbar und klinisch indiziert ist. Die
Filterriickholung ist eine patientenspezifische,
medizinisch anspruchsvolle Entscheidung. Die
Entscheidung zur Entfernung eines Filters sollte
auf der Grundlage des individuellen Nutzen-Risiko-
Profils eines jeden Patienten 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). Fir alle riickholbaren
VCI-Filter wird die Riickholung mit der Zeit immer
schwerer, hiufig aufgrund der Einkapselung der
Filterschenkel oder des Hakens (bei einem schriag
stehenden Filter) durch Einwachsen von Gewebe.

- Die vorliegenden Daten zur Riickholung
aus einer prospektiven, multizentrischen
Studie demonstrieren, dass das Produkt
sicher zuriickgeholt werden kann (siehe Lyon
etal. (2009) im Abschnitt,QUELLEN" der
Gebrauchsanweisung). Diese Daten fiir den Cook
Celect Filter sprechen dafr, dass in dhnlichen



Patientenpopulationen die Wahrscheinlichkeit
fur eine erfolgreiche Ruickholung eines Cook
Celect Platinum Filters bis zu 52 Wochen nach der
Platzierung noch bei Gber 90,0 % liegt.
« Der Filter ist fur die Riickholung mit dem Giinther
Tulip® Vena Cava Filter-Riickhol-Set konzipiert. Er
kann auch mit dem CloverSnare® intravaskularen
Ruckholer zuriickgeholt werden. Cook hat
keine Tests zur Evaluierung der Sicherheit oder
Wirksamkeit der Filterriickholung mit anderen
Riickholsystemen oder -techniken durchgefiihrt.
Fur 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 kénnen Bildartefakte auftreten, die eine ldngere
Diagnosedauer bedingen und/oder weitere
Aufnahmen erforderlich machen kénnen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

In nichtklinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der
Cook Celect Platinum 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 definierten Scanbedingungen diirfte der
Cook Celect Platinum Filter nach einer kontinuierlichen
Scandauer von 15 Minuten einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 4,2 °C ergeben.

Wie bei nichtklinischen Tests mit einer
Gradientenecho-Impulssequenz und einem

MR-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde, erstreckt
sich das Bildartefakt ca. 21 mm vom Cook Celect
Platinum Filter.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Es kénnen insbesondere die folgenden méglichen
unerwiinschten 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 Riickholung
« Filterfraktur
Filtermigration
GeféaBverletzung
+ Hdmatom an der Zugangsstelle ins GeféBsystem
Hémorrhagie
Herztamponade
« Infektion an der Zugangsstelle ins GeféBsystem
Intimariss
Luftembolie
- Lungenembolie
Nicht akzeptable Schréagstellung 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

Eine friihere Publikation zum Cook Celect Filter
deutet auf wahrscheinliche klinische Ergebnisse

einer erfolgreichen Riickholung des Cook Celect
Platinum Filters hin (eine Zusammenfassung des
Ruickholbarkeitsaspekts der hier beschriebenen Studie
enthalt Lyon et al. (2009) im Abschnitt,QUELLEN").
Eine prospektive, einarmige, multizentrische,
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internationale Studie wurde zur Untersuchung der
Sicherheit und Funktionsfahigkeit des Cook Celect
Vena Cava Filters, sowohl als dauerhafter als auch

als riickholbarer Filter, durchgefiihrt. Der primére
Studienendpunkt war die zusammengesetzte Rate
schwerwiegender unerwinschter Ereignisse (SUE),
definiert als Blutung, Perforation (d. h. Durchtritt

der Filterschenkelenden durch die Wand der

VCI mit Blutung oder Hdmatom im Gefolge), LE,
verfahrensbedingter Tod, VCI-Verschluss, signifikante
Migration (d. h. Migration > 20 mm) und Filterfraktur.
Die unerwiinschten Ereignisse wurden von einer
unabhéngigen Kommission fiir klinische Ereignisse
(CEC) bewertet und ein Dateniiberwachungsgremium
(DSMB) tibernahm die Uberwachung der
Patientensicherheit in der Studie.

Insgesamt wurden 129 Patienten mit hohem Risiko
fiir eine Lungenembolie (LE) an sechs klinischen
Priifzentren aufgenommen. Register A umfasste

34 Patienten, die dauerhaft einen VCI-Filter benétigten
(10 Ménner; mittleres Alter 52 + 19 Jahre) und Register
B 95 Patienten, die voriibergehend einen VCI-Filter
bendétigten (61 Manner; mittleres Alter: 51 + 19 Jahre).
Der Hauptgrund fir das Einsetzen eines VCI-

Filters in Register A war das Vorliegen einer LE

oder tiefen Venenthrombose (TVT) und einer
Kontraindikation, Komplikation oder Versagen der
Antikoagulanziengabe (n = 18) oder einer massiven LE
mit restlicher TVT und einem Risiko fiir eine weitere LE
(n = 12). Die Hauptgriinde fiir das Einsetzen eines VCI-
Filters im Register B waren das Vorliegen einer LE oder
TVT und eine Kontraindikation, Komplikation oder
Versagen der Antikoagulanziengabe (n = 40), hohes
Risiko (n = 29; z. B. immobilisiert, prophylaktische
praoperative Platzierung) und schweres Trauma ohne
dokumentierte LE oder TVT, mit einer geschlossenen
Kopfverletzung, Riickenmarksverletzung

oder multiplen Frakturen der langen und der
Beckenknochen (n = 23).

Die Patienten wurden nach 30 Tagen, 3 Monaten,

6 Monaten und 12 Monaten nachbeobachtet.
Patienten im Register B folgten bis zur Riickholung des
Filters dem gleichen Versorgungsplan (die Riickholung
wurde versucht, wenn dies medizinisch indiziert war).
Nach der Entfernung des Filters wurden die Patienten
in Register B noch 3 Monate nach der Entfernung
nachbeobachtet.

Alle Filter (n = 129) wurden erfolgreich platziert. Zwei
Implantationsverfahren waren mit Problemen bei

der Entfaltung assoziiert und wurden spéater ohne
Komplikationen umpositioniert und an der korrekten
Stelle entfaltet: in einem Fall funktionierte die
Kaniileneinfihrhilfe nicht (n = 1) und in dem anderen
Fall fiihrte die Bewegung der Schleuse zur Entfaltung
an suboptimaler Position (n = 1). Eine signifikante
Schréagstellung (d. h. eine Schragstellung von > 15 °)
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wurde bei sechs Patienten anhand von Phlebographie-
Aufnahmen festgestellt, die nach Platzierung des
Filters erstellt wurden.

Bei Patienten im Register A betrug die SUE-Rate

3 % (1/34); ein Patient erlitt eine LE. Bei Patienten

im Register B lag die SUE-Rate bei 2,1 % (2/95); zwei
Sterbefélle wurden von der CEC als potenziell mit dem
Produkt in Zusammenhang stehend bewertet; ein
Sterbefall trat innerhalb von 24 Stunden nach dem
Verfahren ein und einer erfolgte auf ein LE-Rezidiv.
Zwei Ereignisse einer GefaBverletzung wurden
gemeldet: ein nichtverschlossener Thrombus der
linken V. iliaca externa und Beinulzerationen mit
Odem. In dieser Studie kam es zu keinen Berichten
(iber Komplikationen an der Zugangsstelle,
Filterfraktur, Filterembolisation, signifikante
Filtermigration oder VCl-Verschluss.

Die Riickholung des Filters wurde bei 58 Patienten
versucht (mittlere Verweildauer bis zum
Riickholversuch: 185,6 Tage; Spanne: 5-466 Tage).
Auf den phlebographischen Aufnahmen bei
Riickholung wurden keine VCl-Perforationen und

21 Falle einer VCl-Penetration (d. h. das Hineinragen
in die GefaBwand) festgestellt; die Patienten
meldeten keine Symptome (z. B. Schmerzen). Von
den 58 Patienten, von denen Bilddaten von der
Platzierung und der Rickholung des Filters vorlagen,
wurde bei funf eine signifikante Schrégstellung

bei der Platzierung und bei zwei eine signifikante
Schrégstellung bei der Riickholung beobachtet.
Sechsundfiinfzig (56) Riickholungen (96,6 %) waren
erfolgreich (mittlere Verweildauer fur erfolgreiche
Riickholungen: 179 Tage; Spanne: 5-466 Tage). Das
Scheitern von zwei Riickholversuchen war darauf
zuriickzufiihren, dass der Filterhaken entweder
aufgrund einer zu starken Schrégstellung des Filters
(360 Tage) bzw. Einwachsen in das Endothelgewebe
(ohne Schrégstellung; 385 Tage) nicht ergriffen
werden konnte. Es lagen keine SUE in Zusammenhang
mit dem Filterriickholverfahren vor. Eine Produkt-
Grenzschatzung nach Kaplan-Meier (siehe Abbildung
unten) gibt die geschétzte Wahrscheinlichkeit fiir
das Gelingen der Riickholung des Cook Celect
Filters, basierend auf den Studiendaten, an. Die
Wahrscheinlichkeit fir einen Erfolg der Riickholung
liegt bis zu 50 Wochen nach der Implantation bei
100 % und nach 55 Wochen bei 75 %.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Zugang iiber die V. femoralis
Allgemeines

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch
Arzte b die in di ischen und
interventionellen endovaskulédren Techniken
geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GefaBschl Angi hiekath n
und Fiihrungsdréhten sind Standardtechniken
anzuwenden. Es wird davon ausgegangen, dass
der Operateur nach Bedarf eine lokale Anésthesie,

ung und ie ver

Vorbereitung

1. Die Einfiihrschleuse und den Einfiihrdilatator spiilen.

2. Den Einfiihrdilatator durch die Mitte des
Check-Flo Ventils auf der Einfiihrschleuse

Kaplan-Meier-Schatzung zur Wahrscheinlichkeit
einer erfolgreichen Riickholung des Celect Filters

Standardfehler

100 % 0,00

100 % 0,00

100 % 0,00

100 % 0,00

90 % 0,09

75 % 0,16
Abbildungen

vorschieben. Den Einfiihrdilatator an der
Einfiihrschleuse sichern, indem der Ansatz des
Dilatators im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis ein
Klicken zu spiiren ist. (Abb. 2)

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

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 tiberpriifen
und die Position der Vv. renales ermitteln.
Einen 0,035-Inch-Fihrungsdraht zur
Unterstiitzung in die VCI einfiihren.
. Bei Bedarf die Punktionsstelle mit einem 10 Fr
Préadilatator vordehnen.
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Abbildungen

Den Prédilatator 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
Hochdruckinjektors den maximalen Nenndruck
von 68 bar (1000 psi) und eine Flussrate von
20 mL/s nicht iiberschreiten.

. Wenn die korrekte Position nachweislich erreicht

ist, den Ansatz des Einflihrdilatators gegen
den Uhrzeigersinn drehen und Einfihrdilatator
entfernen. (Abb. 4)

. Den vorgeladenen Filter in das Check-Flo Ventil

der Einfihrschleuse setzen. (Abb. 5)
WARNHINWEIS: Die Filter-Kaniileneinfiihrhilfe
zum Ende hin, nahe am Filter halten, damit die
flexible Spitze nicht geknickt wird.

. Die Filter-Kaniileneinfiihrhilfe so weit vorschieben,

bis das Check-Flo Ventil den splirbaren Anschlag
der Filter-Kantileneinfihrhilfe berthrt. Dadurch
wird der Haken des Filters im Inneren der
Einfuihrschleuse auf die rontgendichte Markierung
platziert. Kontrollieren, ob der Haken im Inneren
der EinfUhrschleuse 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 iibermé&Bige
Kraft aufwenden.

. Die Filter-Kaniileneinfiihrhilfe stabilisieren, die

Einfiihrschleuse zurtickziehen (Abb. 6) und
am Griff der femoralen Kaniileneinfihrhilfe
anschlieBen. (Abb. 7) An diesem Punkt ist
der Filter aufgefaltet und noch mit der Filter-
Kantleneinfiihrhilfe verbunden. (Abb. 8)
VORSICHT: Der Versuch, den Filter an
diesem Punkt des Entfaltungsprozesses
zuriickzuziehen, kénnte die sekundiren
Schenkel oder die Wand der V. cava
beschédigen.

. Die richtige Position kann nun mittels

bildgebender Diagnostik tiberpriift werden.
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WARNHINWEIS: Den aufgefalteten Filter nicht
im Inneren der Vena cava drehen. Andernfalls
kann die Leistungsféahigkeit des Filters
beeintrachtigt 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 zur Positionierung
verwenden.

Uberpriifen, ob der Ansatz der Einfiihrschleuse
und der Griff der femoralen Kantleneinfiihrhilfe
miteinander verbunden sind, damit sichergestellt
ist, dass die femorale Branche vor Freigabe des
Filters vollstandig aus der Einfiihrschleuse ragt.
Ist die Filterposition korrekt, die rote
Sicherheitstaste driicken, um den Filter auf die
Freigabe vorzubereiten. (Abb. 9)

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

Bildgebende Diagnostik zur Uberpriifung der
Filterposition durchfihren.

HINWEIS: Die Einfiihrschleuse ist entsprechend
dem Pflegestandard des Krankenhauses

zu entfernen. AnschlieBend die Himostase
herbeifiihren, um Blutungen an der
GefaBzugangsstelle zu vermeiden.

Zugang iiber die V. jugularis

Allgemeines

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch

Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fithrungsdréhten sind

dtechniken den. Es wird davon

dass der Op nach Bedarf
eine lokale Anisthesie, Sedierung und Analgesie
verwendet.
Vorbereitung

Zur Vorbereitung fur einen Zugang uber die

V.

jugularis muss der Filter von der femoralen

Kandleneinfiihrhilfe zur jugularen Kantileneinfihrhilfe
transferiert werden.

1. Die Schutzhiilse vom Filter auf dem femoralen
Einfiihrsystem abnehmen. (Abb. 11)

2. Die Freigabetaste auf dem Griff der jugularen
Einfiihrhilfe driicken und halten, damit der
Greifhaken (ber die Schutzschleuse hinaus
vorgeschoben wird. Wahrend die jugulare
Kaniileneinfihrhilfe, wie abgebildet, in einem



Abbildungen
weichen Bogen gehalten wird (Abb. 12), den
Haken des vorgeladenen Filters auf der femoralen
Kaniileneinfihrhilfe zu fassen bekommen und
die Taste loslassen, um den Filter zu ergreifen.
(Abb. 13)

HINWEIS: Die jugulare Kanuleneinfiihrhilfe beim

Biegen nicht knicken.

Den Verschluss am Griff der jugularen

Kanileneinfiihrhilfe durch Herunterdriicken

des roten Knopfs auf der Ruickseite verriegeln.

(Abb. 14)

Um den Filter aus dem femoralen Einfiihrsystem

freizugeben, die rote Sicherheitstaste und

dann die Freigabetaste der femoralen

Kantileneinfihrhilfe driicken. (Abb. 9 und 10)

Das System begradigen und dann den Ansatz

der Schutzschleuse auf der jugularen Filter-

Kanileneinfiihrhilfe so weit vorschieben, bis

ein deutlicher Anschlag zu spren ist (ca. 6 cm).

(Abb. 15) Damit wird sichergestellt, dass sich

der Filter vollstandig im Inneren der Spitze der

Schutzschleuse befindet.

Das Produkt ist nun bereit fiir den Einsatz.

6. Die Einfiihrschleuse und den Einfiihrdilatator
spiilen.

. Den Einflhrdilatator durch die Mitte des Check-
Flo Ventils auf der Einfiihrschleuse vorschieben.
Den Einfiihrdilatator an der Einfiihrschleuse
sichern, indem der Ansatz des Dilatators im
Uhrzeigersinn gedreht wird, bis ein Klicken zu
spiren ist. (Abb. 16)
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Filterplatzierung
8. In der vorgesehenen V. jugularis mittels
Seldinger-Technik einen Zugang schaffen.

. Mittels bildgebender Diagnostik bestatigen,
dass es sich um eine einzelne VCI handelt, den
VCI-Durchmesser messen, auf Thromben
tberpriifen und die Position der Vv. renales
ermitteln.

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

. Bei Bedarf die Punktionsstelle mit einem 10 Fr
Pradilatator vordehnen.

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

13. Den Fihrungsdraht entfernen.

14. Mittels bildgebender Diagnostik tiberpriifen,
ob sich die Spitze der Einfiihrschleuse (bzw. der
Rontgenmarker) ca. 5 cm kaudal zur untersten
V. renalis befindet.
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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.

. Wenn die korrekte Position nachweislich erreicht

ist, den Ansatz des Einfihrdilatators gegen

den Uhrzeigersinn drehen und Einfiihrdilatator
entfernen. (Abb. 17)

Die Filter-Kantileneinfiihrhilfe mit der
Schutzschleuse, in der sich der vorgeladene
Filter befindet, in das Check-Flo Ventil

der Einflihrschleuse platzieren. Die Filter-
Kantileneinfihrhilfe mit der Schutzschleuse in die
Einflihrschleuse vorschieben. (Abb. 18)
WARNHINWEIS: Den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einfiihrsystems nicht drehen.
Den Ansatz der Einfiihrschleuse und die
Schutzschleuse durch Drehen im Uhrzeigersinn,
bis ein Klicken zu spren 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 Platzierungssystem keine
liibermiBige Kraft aufwenden.

Das Filter-Einfiihrsystem stabilisieren und die
Einfiihrschleuse und die Schutzschleuse so weit
zuriickziehen, bis die Schutzschleuse und der Griff
der jugularen Kandleneinfihrhilfe sich berthren.
An diesem Punkt ist der Filter aufgefaltet

und noch mit der Filter-Kantileneinfiihrhilfe
verbunden. (Abb. 20)

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

. Wenn sich der Filter noch nicht in der

gewiinschten Position befindet, vorsichtig die
Einfiihrschleuse tiber den Filter 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 Kaniileneinfiihrhilfe
beriihren und der Filter dadurch vollstandig
freigelegt wird.

Ist die Filterposition korrekt, die rote
Sicherheitstaste driicken, um den Filter auf die
Freigabe vorzubereiten. (Abb. 21)
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Abbildungen
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 (iberméBiger Spannung
wahrend der Entfaltung wird der Filter
maglicherweise 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. Anschliefend die Himostase
herbeifiihren, um Blutungen an der
GeféBzugangsstelle zu vermeiden.
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Optionales Riickholverfahren

Das Cook Celect Platinum Filterimplantat kann
zurtickgeholt werden. Der Filter wurde fiir die
Riickholung mit dem Gunther Tulip Vena Cava
Filter-Ruckhol-Set konzipiert. Er kann auch mit dem
CloverSnare intravaskularen Rickholer zurtickgeholt
werden. Bitte schlagen Sie in der Gebrauchsanweisung
nach, die dem Gunther Tulip Vena Cava Filter-Ruickhol-
Set bzw. dem CloverSnare intravaskuléren Riickholer
(im Filter-Set nicht enthalten) beiliegt.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der

Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur,

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

und auf Sicherheitsinformationen zu VCI-Filtern

von Aufsichtsbehérden. Informationen tiber
verfligbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook
AuBendienstmitarbeiter.

Empfehlungen hinsichtlich der Nachbeobachtung und
Riickholung von Filtern:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.

« Caplin et al. Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
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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; verdffentlicht
am 6. Mai 2014.

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

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

auf der Grundlage des individuellen Nutzen-Risiko-
Profils eines jeden Patienten geféllt werden (z. B. die
anhaltende Notwendigkeit, den Patienten vor einer LE
zu schiitzen, gegeniber den Erfahrungen mit
und/oder dem anhaltendem Risiko fir Filter-
assoziierte Komplikationen). Fir alle riickholbaren
VClI-Filter wird die Ruickholung mit der Zeit immer
schwerer, haufig aufgrund der Einkapselung der
Filterschenkel oder des Hakens (bei einem schrag
stehenden Filter) durch Einwachsen von Gewebe.

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

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

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

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

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

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



ZET QOIATPOY KOINHZ OAEBAZ
COOK CELECT® PLATINUM FIA NPOZMNEAAZH
ANO TH MHPIAIA ®AEBA KAI TH ZQATITIAA

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY
NPOIONTOX

To oet giktpou Cook Celect Platinum mepihapBdvet
£va PINTPO TO OTI0IO ATTOTEAEITAL AMG TTAPAPAYVNTIKO
Kpaupa koBaAtiov-xpwpiou (urikoug 49 mm dtav
OUMMIEDTE( O& SIApETPO 30 mm) pe SeiKTEG amd
TAaTiva, TPOTOMOBETNHEVO O El0AYWYEQ HNPIioU
@INTPOU pE EVKAUTTTO AKPO, £VaV EICAYWYEX
opaytdikou @iNtpou, éva opoagovikd chotnua
gloaywyéa 7 Fr (oupBaté pe ouppativo odnyo

0,035 inch) kat évav TpokatapkTiké Stactohéa 10 Fr
HE USPOPIAN EMKAALYN, VIO AYYELQKT| TIPOOTIEAAON.
O S1acToAéag 10aywyNG €Xel OKTW TAEUPIKES BUPEC
Kat 800 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG O amdoTacn

30 mm petagu Toug (amd dxkpo oe axkpo). To mPoidy
mipoopietal yia Stadepuikn TomoBétnon péow
unpuaiag 1y opayitidag pAEBac oe evihikec. O pnpiaiog
Kal 0 0QayItidIKog el0aywyéag SlakpivovTal caQwe
amo TG avTioTolxeg AaBéc Touc.

To epgutevpa @iktpou Cook Celect Platinum eivat
OXESIAOUEVO YIa va AEITOUPYE( WG HOVIHO GiATpO

1} WG AVOKTAGIUO PiNTPO. To EuPUTELHA PiNTPOU
Cook Celect Platinum pmopei va avaktnOei eav
evSeikvuTal KAVIKA. [a iEPIooOTEPES TANPOPOPIES,
avatpé€Te oTnv evotnTa «MPoaipeTIK avaktnon
@iATpou» Twv 08NyIWV Xprong.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To epgputeupa giktpou Cook Celect Platinum
mpoopiletat yia TN UMY OpouPwy aipatog mou
TagI6e0oLV OTNV UTIOVEPPIKN KATW KOIAN QAERa (KKD).

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To epgputevpa @iktpou Cook Celect Platinum
evSeikvuTal yia Thv TPAANYN TNG CUPTITWHATIKAG
TIVEUHOVIKNG EUBOANG (ME) cuMapBavovtag 0pdupoug
aipatog otnv umovePpikr) KK oTig akoAouBeg KAWVIKEG
KOTAOTACEICG:

« AoBeveic pe evdeige ME 1 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
armd avTImNKTIKA aywyn.

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

« AoBeveic pe uPnAo kivduvo EBOO 1 ME al\d iou
BewpolvTal 6Tt Sev umopouy va AdBouv avTImnKTIKY
aywyn Aoyw uPnAou KivSUVoU EMIMAOKWV.

To epgputevpa @iktpou Cook Celect Platinum pmopei
va avaktnBei eav evdeikvutal KMVIKA. Ma TEPIOCOTEPES
TANpo@opieg, avatpééTe oty evotnta «MpoatpeTikng
avAakTnon QiATpou» Twv 0dnylwv Xprione.

ANTENAEIZEIZ

TomoOétnon Tovu piltpov
+ MeydAn kétw koikn eAéBa (Siapetpog KKO > 30 mm).
« Aldpetpog KKO < 15 mm.
« Extetapévn BpopPwon otn eAEBa mou €xel

emAexBei yla tv mpoomélaon.

« AaBeveig mou Slatpéxouv KivBuvo onmTikig EPPBOANG.
+ Xprion o€ éyKUEC YUVAIKEC.
« Xprion o€ aviMikoug/madIatpikoug acBeveic.

MpoaipeTiki avaktnon @iktpov
« OINTPA PE ONUAVTIKEG TOOOTNTEG TTAYISEUPEVOU
Bpo6pPou (Mavw amo To 25% Tou GYKOU TOU KWVOU).
« AoBeveig pe u@IoTApEVO LYNAO Kivduvo MME.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

TomoOétnon tou @iktpov
« Eav ouvavtrioete coBapn avtiotacn katd

TNV Mpowenon Tou GuPUATIVOU 0dNnyou i Tou

GUOTAHATOG EIGAYWYN, TOTE AMOCUPETE TOV

OUPHATIVO 08NYO Kat EMAEETE SIOPOPETIKN

npoonélaon. Aev Ba mpémel va aokeitat

uniepBoNikry SOvapn.

Katd v éyxuon oklaypagikol Pécou Pe eyxuthipa

miieong, unv unepPaivete tn péylotn Slapdaduion

Tieong Twv 68 bar (1000 psi) Kat Tov péytoto pubuo

por¢ Twv 20 mL/sec. Eival emiong Suvarti n éyxuon

HE TO XéPL.

- Katd tnv eloaywyn Tou mpotonoBetnuévou
(unpraia mpooméhaon) eiktpou otn BarBida
Check-Flo® Tou Bnkaptou elcaywyéa, KpATHOTE ToV
£100YWYEQ HE TO EVKAUTTTO AKPO KOVTA OTO TENKO
TUAUA TOU, KOVTA OTO QiATpO.

« MnV €MIXEIPHOETE VA TTEPIOTPEPETE TO
TIPOTOMOBETNHEVO PIATPO pésa OTO CUOTNHA
£loaywyéa.

+ Mnv miXeIPrOETE VA TOTOBETAOETE TTAN TO
EKTITUYHEVO PINTPO GTO BNKAP!L KATd TN StdpKela
NG pnplaiag mpooméhaong.

« Mnv €MIKEIPNOETE Va TEPIOTPEPETE, va TTPOWONOETE
1) VO aTOCUPETE TO EKTITUYHEVO QIATPO péoa otV
KoiAn @AERa.

« Aev Ba mpénel va aokeital umepPBoAIkr Suvapn
Katd TV TomoBétnon tou @iktpou. Eav dev
givat Suvartr n ékmtuén Tou @iNtpou, evééxeta
Va analteital avTikataoTaon Tou TEXVOAOYIKOU
mipoidvToc. Eav Sev ival Suvatr n avtikatdotaon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1 €GV TO YiATpO
Sev ekmTUXOEl CWOTA, EVOEKETAL VA amaITouvVTal
TIPOOOETEG MAPEUPATELC 1} XEIPOUPYIKN apaipeon.
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« Katd ™ Sidpkeia S1ayvwoTIKNAG amekoviong,
aglohoynote 61 T0 QiATPO Sev epgavilel onuadia
BAGBNG 1y EdatTdpaTog. EGv To @iktpo £xet
urooTei {NId, PMTopE( va emNPeacel TNV IKavoTnta
Tou Yiktpou oTnV nayidevon BpouBwv 1y va
TIPOKAAEDEL amO@Pagn TNG PONG aipatoc.

« Aev Ba mpémel va aokeitat umepBolikr Suvapn
yia emavatonobétnon (oayitida mpooméhacn)

1) QVAKTNON Tou @IATPOU, KABWG auTd PMopEi va
odnynoet og Opavon Tou eiktpou ry/kat BAGRN otov
aoBevn. Eav n emavatonoBétnon 1 avdktnon tou
@iktpou ival mepimiokn, evoéxetal va anartn8ovv
TIPOOBETEG MAPEUPATELC 1} XEIPOUPYIKN apaipeon.

POAIPETIKI) AVAKTNON PilTp

« MPOTOU EMIXEIPHOETE TUXOV QVAKTNON, Ba TIpEmEeL
Va TIPAYMATOTIOIOETE AMEIKOVIOTIKY afloAdynon
NG KATW KOIANG PAERAG yia TuxOV Katdhoura
GUMNNEBEVTWY BPOUPwWY.

« Mnv emyeIPAOETE IOTE Va AMENEUOEPWOETE EK VEOU
£va avaKTnNpévo @iltpo.

« Avatpé€te oty evotnta «<KAINIKEXZ MEAETEZ»
TWV 08NYIWV XProNG YIA TIEPICOOTEPES
TANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV AVAKTNON TOU QIATpOU
ano tn dnpootevpévn KAviKN BiAoypagia.

MayvnTiki Topoypagia
« AkONOUBNOTE TIG 08NYiEC AOPANEIAG VIOt HAYVNTIKY
ToHoypagia, ylo TNV amotporr TG umePPBOAIKNG
B£ppavaong, pomrg oTPEPNG ri/Kkat Kappng mou
UITOpEi va TIPOKANETEL KAKWON TOU ayYEiou.

MPO®YAAZEIX

« To mpoiév mpoopileTal yia Xprion and 1atpolg
EKTTAISEVPEVOUG Kall TIETTEIPANEVOUG OE SIAYVWOTIKEG
Kalt EMEPPBATIKEG EVOAYYEIOKES TEXVIKEG.

« Oa TTPETIEL VA XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG
yia TomoB£Tnon BnKapiwv ayyelaknig mPooméAacnc,
QAYYEIOYPAPIKWV KADETHPWVY Kal CUPHATIVWV
odnywv.

To oet @idtpwv Cook Celect Platinum Ba mpénet

va xpnoluomolgital og aoBeveic e SIGUETPO

ayyeiwv cupBatr| HE Ta OXETIKA ££aPTIHATA TOU

TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

« H tpomomnoinon 1 n HETATPOTTT TOU TIPOIOVTOG
(piATpo 1} cVOTNHA €l0aywYEa) Sev ouvioTatal,
KaBWE N aGPANELT Kall N ATTOTEAECHATIKOTNTA
TOU TIPOI6VTOG Sev £Xouv SlamoTwOei HETA and
OTTOIECSHTTOTE TPOTIOTOICEIC.

« O XEIPIOUOG TWV TIPOTOVTWV (T.Y. TomoB£TNoN Kat
QVAKTNON) AmaITE( AMEIKOVIOTIKO AeYXO.

« Mpwv ané v éyxuon omoloudHTOTE OKIAYPAPIKOU
HETOU (éyxUON E(Te PE TO XEP! EITE UE EYXUTHPA
Tiieanc) Slapécou Tou SlaoToNéa El0aywYNG,
BeBawBeite OT1 £0UV CUVSEDET CWOTA O OPPANSG
Tou BnKaploL el0aywYEa Kal 0 SIA0TONEAS EICAYWYIG.
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« Oa mpémel va eEeTaoTel To evEeXOpEVO MBAVWV

AANEPYIKWY avTISPAcEwV (T.X. 0To KoBAATIO, TO
XPWHIO, TO VIKEAIO Kal TNV MAATivVa).

BeBaiwOeite 6Tt 0 aoBeviic Sev éxel pewwpévn avoyn
07N YEVIKN, TEPIOXIKN 1} TOMIKY avaiobnoaia, yia tv
QATOTPOTTH TUXOV QVEMOUUNTWY avTISPACEWY TTOU
oxetiCovtal pe tn Sadikaoia ng avaodnaiac.

+ BeBawwBeite 611 0 aoBevri Sev givat alepyIKOG/

£uaiodNToG 08 OKIAYPAPIKA péoa, KaBWwG

n XPrion OKIaypa@IKWV péowv Katd t Siapkeia
¢ Sradikaciag ry/kat Katd t Sidpkela tng
HETEYXEIPNTIKAG OTTEIKOVIONG MITOPE( VO TIPOKANETEL
aMepyikn avtidpaon fi/kat BAaBeg mou emayovtat
anoé oklaypagikd péoa.

‘Exel avagepBei KAion Tou @iXtpou. ITI¢ SuVNTIKEG
aitieg pmopei va ouykatahéyovtatl TomoBétnon
@irtpou o€ KKD pe SIapETPOUG MIKPOTEPES

1 MEYaAUTEPEG amd auTég TTou Tpoadiopifovtat

OE QUTEG TIG 08NYIEG XProNG, AKataAMNnAn
ameAeuBEPWON, XEIPIOHO( KOVTA OF EPPUTEUHEVO
@iATpO (M.X. XEIPOUPYIKN 1} Evbayyelakn eméupaon
mAnaiov evag @iAtpou) kat () amotuxnuévn
anomnelpa avaktnong. H umepBolikr kAion Tou
@iktpou pmopei va cupBArAel o€ TuXOV SUOKOAN

1 amotuxnpévn avaktnaon, Sieicduon/Siatpnon
TOU TOIXWHATOG TNG KoiAng @AEBac kat (1) va
TIPOKANECEL ATWAELQA TNG ATTOTENECHATIKOTNTAG TOU
@irtpou.

‘Exet avagepBei Sieioduon/Siatpnon tou
TOIXWHATOG TNG KOiANG PAEBAC Kat umopei va

glval €iTE CUUMTWHATIKN EITE ACUPMTWHATIKY.

211 SuvnTikéG aITieg Pmopei va ouyKataéyovtat

n akatdAAnAn anehevBépwon kat () n uepBolikn
SOvapn 1 xelpiopoi Kovtda og TomoBeTnUéVo QiATpo
(T.X. XELPOUPYIKN 1} evSayyelakr emépBaon mAnciov
£VOG PiNTpou).

« Exel avagpepBei Bpavon tou @iktpou kat pmopei

Va gival €iTE CUUMTWUATIKN EiTE AOLUUMTWHATIKA. H
Bpavon okéhoug Tou PiNTpou PIopei va o@eileTat
og emavahapBavopevn Kivnon og okENog Tou
piktpou og acuvrBloTn, UG Taon B€on, dTwg
Sigioduon/diatpnon tng KKO and 1o okéhog

ToU PiATPOU 1} EUMAOKT) OKEAOUG TOU PIATPOUL OF
TIAEUPIKO KAASO (.. VEQPPIKN GAERQ). ZTIC AANEG
Suvnuikég artie Opavonc tou piktpou pmopsi

va ovykataléyovtal n umepPBoAikr Suvaun f ot
XEIPIOHOi KOVTA OE EPPUTEUNEVO PINTPO (LY.
XEPOUPYIKN 1} evdayyelakn emépBaon minciov
£vog @iktpov). Exet avagepbei avaktnon @iktpou
Tou €xel unooTei Bpavon 1 Bpavopdtwy eiktpou
(oupmepapBavopévwy Twv epBoNopéVWY
BpAUCHATWV) HE XPrON EVOAYYEIOKWY TEXVIKWY.

- ‘Exet avagepBei petatomon kat (rj) epfoin

Tou iATpou i Bpavopuatog Tou PINTpou (M.x.
HETaKivnon TPog TV Kapdid 1} Toug IVEUHOVEG).
'EX€l TAPOUCIACTEL HETAKIVNON TOU GINTpOU



1] 6paAVCHATOG TOU PIATPOU TOTO GTNV KPAVIaKH
500 Kal oTNV oupaia kateuBuvon Kat UMopEi va
€ival EITE CUUMTWHATIKY E(TE ACUUMTWHATIK.
311G SuVNTIKEG AITiEG UMOPE( va uyKaTaAéyovTat
TonoBétnon @iktpou og KKO pe Siapétrpoug
HIKPOTEPEG 1} LEYANUTEPEG ATTIO AUTEG TTOU
npoodiopilovrtal oe autég Tig 08nyieg xpriong,
aKkat@AAnAn aneheubépwon, ameAeuBépwaon
péoa otov BpouBo, andomaocn Aoyw peyaAwv
@opTiwv BpduBwv Kat (1)) umepBolikr Svvaun

1] UMTEPBONKOI XEIPIOHOI KOVTA O€ TomoBETNHEVO
@iATpO (M.X. XEIPOUPYIKN 1} Evdayyelakn eméuBaon
mAnaiov evog @iktpou).

« AuEnpévn TPIB f/kat cupmieon oTo onpeio
nipooméNaonc katd T Sidpkela g enéupaong
umopei va odnyfoel e auénuévo Kivéuvo
Bpoppwong oto onpeio mpooméAaong.

« AkONOUBIOTE GXONAOTIKA TIC 08NYiE yia va
Slao@alioeTe Ty mMTUXN EKMTUEN Kal Yia va
amo@UyeTe omoladnmote {npid oTov aoBevr|
1 {NHid 0T TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

« EQv To oUOTNUA EI0AYWYNG I} TUAHATA TOU
OUOTAPATOG EICAYWYNAG SUCAEITOUPYOLV TIpIV
1 kata ™ Sidpkeia Tng Sadikaoiag, To TEXVOAoYIKO
Tipoidv Ba mpémel va avtikataotabei. Eav to
TEXVOAOYIKO TIPOTOV SUCAEITOUPYE( KATA TN
Siapketa TG S1adikaoiag, avTIKATACTACTE TO
TIPOOEKTIKA YA VA AMOPUYETE TPAUHATIOHOUG OTO
onueio MPOOTTENAONG Kal OTO ayyeio.

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

Tomo@étnon punpaiov @ikrpou

« Na v TonoBtnon tou @iktpou, mpoTipdtat
ouvnBwg n Se€1d pnpuaia EAERa Aoyw TN
o uBeiag S1adpopng TG IPOG TV Koikn
PAEBa. H aploTtepr) pnplaia eAEBa umopei va
xpnotpomoinOei, al\a givat mo eNKoeldn¢. Mpv
ano tnv emAoyr mpoomélaong, agloAoyrnoTe To
péyebog Kat TRV avatopia Tou acBevoug, Kabwg Kat
N Béon PAEPIKNIG OPOPPWONG TOU TUXGV UTTAPXEL.

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

« Mnv emyeIPOETE Va EMAVATOMODETHOETE TO
@iktpo OTOV El0aywyéa pnplaiou @iktpou. Tuxdv
QTOTIEIPA VA TO KAVETE AUTO UMOPE( v TIPOKAAETEL
{na otov elcaywyéa Kat (f}) oo PiATpo.

A@oU To pnpiaio KUMEANO (HETAAIKN oTEPEwan,
unodelkvuetal we Béon d otny Ek. 1) mepdoet
ano To akpo Tou BnKaplou elcaywyéa, Ta
SeutepevovTta okéAn Tou GiNTpou ekmTUGoOVTAL.
Tuxov mpoonddeia avdoupong Tou @iATpou oe
auTd To onpeio NG akolouBiag ameAevBépwong

Ba prmopovoe va mpokahéoel BAGBN Twv
SEUTEPEVOVTWY OKEAWV 1} TOU TOIXWHATOG TNG
koiAng PAEBac.

TomoBétnon Tov opayitidikov @iktpov

« Ma TV TomoBétnon tou iNtpou, MpoTIpdTal
ouvriBwg n 6e€1d opayitida eAERa Adyw TG mo
guBeiag S1adpoung TnG mPog TNV Koikn eAERa.

H npooméhacn péow g aplotepic opayindag
PAEBag pmopei va givat Suvatiy avdloya pe 1o
HéyeBog kat TNV avatopia Tou acBevoug, Kabwg kat
avahoya pe T B€on Tuxov GAEPRIKWY BpopuBwogwy.

« To @iktpo pmopei va emavatomoBetnOei mpv
ano TNV TENIKN ameAeuBéPwon UE TPOCEKTIKY
mpowbnon Tou Bnkaplov El0aywyEa EMAvVwW amé To
@iNTPO, WOTE Va EMAVATOTOBETIOETE TO CUGTNHA
onwg emOBupEiTe, kal amoovpovTag avd To Bnkapt
E10AYWYEQA EMAVATIPOCAPTWVTAG TO OTOV OUPAAO
TOU TIPOCTATEVTIKOU OnKaplov, amokaAUmTovTag
TARPWE T0 PiNtpo.

MpoaipeTiki avaktnon @iktpov

+ O1KaTEVBUVTHPIEG O8NYIEG TPAKTIKAG Yia laTPOUG
Kal ot SNHOCIEVHEVEG 0BNYieG amd PUBHICTIKEG
UTNPECIEG OUVIOTOUV TNV TAKTIKN TTapakoAoubnon
aoBeviv Iou Pépouv mapapévovta eiktpa.

O Aoyog KIvEUVOU/0@ENOUG TNG aVAKTNOoNG Tou
@iktpou Ba mpénel va AapPBdavetat umoyn yia KGBe
aoBevr| katd Tn SidpKela NG MapakoAovononc.
Avatpé€te otnv evotnta «BIBAIOTPADIA» Twv
odnytwv xprionc yia BIBAIOYPagIKEG avapopég ou
miePINApBAVOLY CUCTACEIC TIou OXeTi(ovTal pe TV
mapakolouBnon Kat TNV avdktnon Tou @iAtpou.

- ‘Otav Sev givat mMiéov anapaitntn mpootacia
an6 ME, Oa mpénet va e€etaletal To evdexopevo
QAVAKTNONG TOU QIATPOU. AVAKTNON TOU @IATpou
Ba mpémel va emxelpnOei 6Tav ival EQIKTO Kat
evSeikvutal KAvIkA. H avdktnon tou @iktpou
gival pia €181Kn yia Tov acBevr), KAvika oOvOeTn
andgacn. H andgpaon Tng agaipeong evog
@irtpou Ba mpénel va BacileTal 0TO HEPOVWHIEVO
TPOPIA KIvSUvou/opEhoug kaBe acBevolc
(m.x. n ouvexI{opEvN avaykn Tou aoBevoug yia
npootacia and ME cuyKPITIKA HE TNV epmelpia
TOUG r)/Kal TOV UPIOTAPEVO Kivouvo TpAKAnong
£mmAoKWV mou oxeTi{ovtal e To @iNtpo). Na dAa
Ta avaktriotpa @iktpa KK®, n avaktnon yivetat
Mo SUOKOAN e TNV TAPOSOo Tou XPAVOU Kat autd
ogeiletal ouvBWE oTNV EVOUAAKWON TWV OKEAWV
1) Tou aykioTpou Tou @iXtpou (ot piNtpo pe Khion)
amo E0WTEPIKN avamtuén 1oToU.

« Ta SiaBéo1pa SeSopéva avakToewy amd pa
TIPOOTTTIKY, TTONUKEVTPIKF MENETN KATASEIKVUOULY
OTL TO TEXVONOYIKO TIPOIOV UITOPE( va avakTnOei pe
aopdAela (avatpé€te oto Lyon et al. (2009) otnv
evotnta «BIBAIOTPA®IA» Twv 08nyliv Xpriong).
Autd ta deSopéva yia To @iktpo Cook Celect
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UMOSEIKVUOUV OTI OE TTAPOHOIOUE TANBUCHOUE
acBeviv, n mOavoTnTa EMTUXOUG AVAKTNONG EVOG
@irtpou Cook Celect Platinum givat peyahUtepn
an6 90,0%, éwg Kat 52 eBEOPASEG HETA TNV
TomoBétnon.

« To piktpo oxedialeTal yia avaktnon Ue To OET
avaktnong @iktpou koilng eAéBac Gunther Tulip®.
Mropei emiong va avaktnBei pe T ayyelakn
ovokeur| avaktong CloverSnare®. H Cook Sgv
£XEL TIPAYHATOTIOOEL SOKIUEG yla TV aglohdynon
NG AOPANEIAG I} TNG ATMOTEAECHATIKOTNTAG TNG
QAVAKTNONG GIATPWY HE XPrON AAAWV CUCTNUATWY
1 TEXVIKWV QVAKTNONG.

« MNa v avaxkton Tou Giktpou, mpoTipdtal
ouvhBuwg n 8e€1d opayitida PAéBa Adyw TG Mo
£uBeiac Sladpopnic TG MPog T Koikn eAéBa.

« H &nuoaieupévn kAvikn BiBAoypagia
mepAAPPBAVEL TTEPLYPAPEG EVAANAKTIKWY TEXVIKWY
yla v avakmon eiztpwv. H xprion autwv twv
TEXVIKWV TTOIKIAAEL avaAoya e TNV EUMELPa TOU

1atpov, TNV avatouia Tou acbevoug kat T Béon Tou

@iktpou. H ac@daleia kot n M otnTa
nut(bv TWV EVAANAKTIKWOV rsxvnKu‘uv
16 Sev €Xouv TekpNp H evétnta

«BIBAIOTPA®IA» auTt@V Twv 08Nyl Xpriong
nepthapBavel BIBAIOYPAPIKEC avaPOpPEC TTOU

TIEPYPAPOULV TIG EVOMNAKTIKEG TEXVIKEG AVAKTNONG.

AUTEC Ol TANPOPOPIEC TTAPEXKOVTAL WG AVAPOPA.

MayvnTiki Topoypagia
« Mmopei va ePpavicTouV TEXVAHATA EIKOVAC,
Ta OMToia EVEEXETAL VA TIOPATEVOUV TOV XPOVO
Si1dyvwaong ri/kat va amaitioouvy mpocbeTn
QATEIKOVION.

NMAHPO®OPIEZ AZOANEIAZTIATH
MATNHTIKH TOMOrPA®IA

Mn KMvikég SOKIpEC Exouv KaTtadeifel Ot To @iATpo
Cook Celect Platinum givat ac@alég yia payvnTikn
Topoypagia und mpoinoBécelc. Evag aabevrig mou
PEPEL AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV UMTopei va oapwei
HE ao@AAEla O CUOTNUA PAYVNTIKG TOPOYpAPiag
ToU MANPOI TIC akOAoUBEC polUmoBEéoelc:

« TTatiko payvntiké nedio 1,5 Tesla A 3,0 Tesla povo.

« Mayvntiko medio péylotng xwpikng Babuidwong
HIKpOTEENG 1 {oNG pe 1600 Gauss/cm (16,0 T/m).

« MéyioTog pecoTipnuévog puBpog eldikig
ONOCWHATIKAG anoppdPnang (SAR), mou
ava@EépeTal améd To oUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag, < 2,0 W/kg (kavovikdg Tpomog
Aertoupyiac) yia 15 Aemtd cuvexoug GApwong.
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Y6 TI¢ GUVONKEC 0APWONG TTOU OPICTNKAV TTAPATTAVW,
T0 @iktpo Cook Celect Platinum avapévetat

va TpokaAéoel u€yloTn avénon Beppokpaciag
XaunAotepn amd 4,2 °C petd amd 15 Aentd ouvexolg
odpwongc.

To TéXVNHa EIKOVAG EKTEIVETAL TTEPITTIOU KATA

21 mm ano6 1o @iktpo Cook Celect Platinum, 6mwg
Slamotwhnke oTn SIAPKELA PN KAVIKWOV SOKIHWY,
KATd TV ameikovion Pe maApikr akolouBia nxolg
Babpidwong, oe cUGTHA HAYVNTIKAG TOpoYpagiag
évtaong 3,0 Tesla.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA ZYMBANTA
1o SuvnTiKa avemBupnTa cupPAavTa mou evaExeTal
va gppavioTovv mepthapBavovtal, HETagy GAAwy, kat
Ta €€RG:

+ AYYEIGKOG TPAUMATIOHOG

- Aduvapia ékmrtuéng/atehri ékmtuén Tou eiktpou

+ AlHATWHA OTO ONUEIO AYYELOKNG TTPOCTIEAAONG

« Awoppayia

« Amotuyia avdktnong

« Aogpagn ayyeiakol KAadou

« Amogpagn 1 BpopBwaon koikng eAEBag

« Ao@pagn TG Porg Tou aipatog

« AmAela aipatog

« Appubpia

« Aldtpnon koikng eA¢Bag

« Aigioduon og koikn eAéBa

« Eupoln aépa

« Eppoliopog iktpou ri Bpavopatog tou giktpou

« Ev Tw BaBet AePikn Bpoppwon

« E€ayyeiwon Tou okiaypa@ikol UNIKou

+ Eopahpévn tomoBétnon giktpou

« Odvatog

« ©pavon Tou giktpou

+ ©poppwon/anoeeagn oTo ONUEo MPOCTENAONG

« Kapdiakn kakwaon

« Kap&iakdg emmwpatiopog

« Noipwén 0To ONUEIO ayYEIOKIG TPOCTTIEAACNG

« Metatémon tou giktpou

« Meta@Aefitiké ouvdpopo

+ Mn amodekTr KAion Tou iXtpou

« Oiénua

« Oopualyia i KotA\lako dAyog

« MNvevpoBwpakag

« Mveupovikn eupoiry

« Prién Tou éow XITwva Tou ayyeiou

« Ztévwon koiAng eAéRag

« TPAUPATIOHOG TTAPOKEINEVWV SOUWV

+ TPaUHATIOHOC TNG KOIANG PAEBag



KAINIKEZ MEAETEZ

Mia mahaiétepn Snpocieuon yia To giktpo

Cook Celect umodeikvuel Ta mBava KAMvIKa
AMOTENECHATA VIO TNV EMITUXT AVAKTNON TOU QIATPOU
Cook Celect Platinum (avatpé€te oto Lyon et al.
(2009) otnV evotnTa «BIBAIOFPA®IA» yia pia obvoyn
TOU TUAHATOG QVAKTNOIHATNTAG TNG HENETNG TTOU
TIEPIYPAPETAL TIOPATIAVW).

MpaypaTomoBnKe pia MPOOTTIKY, TTONUKEVTPIKT,
S1EBVAG HENETN EVOG OKENOUG yia TV aflohdynon

NG aoPAAEIAC Kat TNG anddoong Tou GiXtpou

koiAng pAéPag Cook Celect, TGO WG POVIHOU 6CO

Kal WG QVAKTAGIHOU @iATpou. To KUPIO KATAANKTIKO
ONUEi0 TNG HENETNG TAV TO CUVOETO TOCOOTO
Hewévwy avemBuunTwy cupBavtwy (major adverse
events, MAE), Ta omoia opifovtal wg: agoppayia,
Siatpnon (Snhadr) mPoe€oxr Twv AVTEPEIOUATWY

Tou @iktpou Stapécou Tou TolwHaTog TG KKD mou
mipokalei aipoppayia i apdtwua), NE, Bavatog mou
oxetiCetat pe v eméppaocn, anoepagn tng KKO,
onpavTKi petatémon (Snhadr petardmon > 20 mm)
kat Bpavon Tou @iktpou. XpnotpomorBnke pa
ave€aptntn emrpornm) KAvIkOV oupBaviwy (Clinical
Events Committee, CEC) yia Tnv KatakOpwon Twv
QAvemBUUNTWY CUPBAVTWY, VW éva ZupBovAio
MapakohouBnong Acpaelag AeSopévwy eméBheme
NV aCPANELD TV A0BEVQV OTN HENETN.

TUVOAIKG, 129 aoBeveig pe UPNAS KIVEUVO TIVEUHOVIKAG
BpopBogpBoNG (Mveupovikig epBolrig, ME) eyypagnkav
O€ €61 KEVTPA KAVIKWV PENeTWV. To untpwo A
ovpmeptéhafe 34 aoBeveig pe péviun avaykn yia

@iktpo KK® (10 dvtpeg, péon nhikia 52 + 19 £n) evid

To pNTPWwo B oupmepiéAape 95 aoBeveig e mpoowpivry
avaykn yia @ixtpo KKO (61 dvtpeg, péon nhiia: 51

+ 19 £€m). O KUPIO¢ AGYOC Yia TNV TomoBETnon Tou
@iktpou KK® o1o pntpwo A ftav ot evdei€eig NME

1 &v Tw BABel pAePikric BpopPwong (EBOO) kat pia
QVTEVSEIEN, A EMIAOKT] 1] QITOTUXiA TNG AVTUTNKTIKAG
aywync (n=18) r padikn MNE pe umolemopevn EBOO kat
kivduvo mepartépw ME (n=12). Ot KVuptot Adyot yia v
TonoBétnon Tou @idtpou KKO oto pntpwo B ftav ot
evdei€eig NE ry EBOO kat pia avtévdei€n, pia emmokn

1} amotuyia TG aVTIMNKTIKAG aywyng (n=40), upnAdg
Kivéuvog (n=29, T.X. AKIVNTOTIOINGT), TTPOYUAGKTIKY,
TIPOEYXEIPNTIKY) TOTOBETNON) KAt COBAPAC TPAUUATIONOG
XWPIG Tekunpiwpévn ME ry EBOO, pe KAEIOTH KAKwon
TNG KEPAANC, KAKWOT TOU VWTIaiou HUEAOU 1) TOAATAG
KATAYMATA HOKPWY O0TWV KAl 00TWV TNG TTUENoL (n=23).
O1 aoBeveic mapakohoubnBnkav oTig 30 NUEPES, OTOUG
3 WrVEG, OTOUG 6 HrVEG Kat aToug 12 prjvee. Ot aoBeveig
oTo PNTPWwo B akoAouBnoav To idio xpovodidypappa
TapakooUBNoNG péxPt TV avaktnon tou eiktpou (n
oroia eMixelPBNKE 6Tav KPIBNKE KAVIKA KATAAANAO).
MeTd tnv avaktnon tou @iNtpou, ol acBeveic otn peNétn
B mapakohouBnOnkav 0Toug 3 HAVEG LETA TNV QvAKTNON.

‘OAa ta @iktpa (n=129) TomoBetBnkav pe emruxia.
O1 800 S1a81Kasieg TOMOBETNONG CUCXETIOTNKAV pE
SuokoMieg katd Tnv aneAeuBépwon Kat emakolovba
enavatonoBetriBnkav kat anehevBepwOnKav otn
owoTr Béon Xwpig EMIMAOKEC: N pia amoddOnke oe
Suohettoupyia Tou elcaywyéa (n=1) kat n GAAn oe
Kivnon Tou Bnkaplol mou MpokAdAeoe o€ uMoPERTIOTN
0¢on aneheuBépwonc (n=1). MapatnerBnke
onpavTikr kAion (8nAadn khion >15°) o €€t aoBeveic,
e Bdon Tic PAeBoypaRIKEC EIKOVEC TTOU AjpBNnKav
HETA TNV TomoBETnon Tou PiATpou.

Metay Twv acBevwv oTo PNTPWO A, T0 T0600T6 MAE
Atav 3% (1/34), évag aoBevi¢ mapouvoiace ME. Metagoy
Twv aoBevWV OTo PNTPWO B, To Mocoatd MAE ftav
2,1% (2/95). Avo Bdavatol acBevwy Katakupwdnkav
amd v CEC wg SuvnTika oxeTI{OpeVOL HE TO
TEXVOAOYIKO TIPOTOV, €vag eMADE eVTOG 24 wpwv

and v enéppacn Kat vag CUCXETIOTNKE PE
vnotpomddouca MNE. AvagépOnkav Svo cuppdavta
QAYYELAKAG KAKWONG: £Vag U amogpakTikag Bpoppog
NG aploTEPNG £€w Aayoviag AEBag kat EAkN KATw
AKpwV UE 0idnpa. Aev uTpEav avaPopE EMIMOKWV
oo onpeio mpooméhacng, Bpavon tou @iktpou,
£UBON TOU PINTPOU, CNUAVTIKY] HETATOTIION TOU
@iktpou 1 amdppagn KKO og autrv T peén.

H avéktnon tou @iktpou emxelpribnke oe 58 acOeveic
(H€00G XPOVOG TTAPANOVAG £WG TNV ETTIXEIPOUHEVN
avaktnon: 185,6 nuépeg, eUPOG 5-466 NUEPWV).

Me Baon ™ GAeBOYPAPIKT| ATEIKOVION KATA TNV
avaktnon, Sev mapatnprhénkav Siatprioel; g KKO,
£V mapatnprnkav 21 mepImtwoelg Sieioduong
otnv KKO (8nhadn Slatoixwpatiki evowpdtwon).
Agv ava@éPBnKav CUUMTWHATA amé Tov acBevh (..
T6voC). MeTagy Twv 58 aoBEVWV PE QITEIKOVIOTIKA
Sedopéva katd TNy TomoBETnon Kal TNV avaktnon,
TIEVTE EiQV TAPATNPHOEIC CNUAVTIKAG KAIoNG

Katd Tnv TomoB£tnon kat 8Uo €ixav mapaTNEoEg
onuavTikig KNiong Katd my avaktnon. Mevivta é§
(56) avakTAOELG (96,6%) riTav EMTUXNHEVES (LETOG
XPOVOG TTAPAHOVIG YIa ETTUXEIG aVOAKTACELG: 179
NUEPEC, EUPOC 5-466 NUEPEC). Ot SUO PN EMTUXEIG
QVAKTAOEIG amodoBnkav oe aduvapia cOMNYNG

TOU ayKioTpou Tou PiNTpou Aoyw &ite uTIEPPBONIKIG
KAiong Tou @iktpou (360 nuépeq) ite avamtuéng
10TOU TTOU TIPOKANEDE EVOWHUATWON TOU AYKIOTPOU
oo evd0BnAio (xwpig KAion, 385 NpéPEC), avtioTolxa.
Agv mapouaoiaotnkav MAE mou cuoxetifovtav pe tn
Siadikacia avaktnong tou giktpou. Evag ektiuntrig
ywopevo-oplo Kaplan-Meier (BAéme mapakatw €1kova)
UMOSEIKVUEL TV EKTIHWHEVN MOAVOTNTA EMTUXOUG
avaktnong tou @iktpou Cook Celect pe Bdon ta
Sedopéva g perétnc. H mBavotnta emruxoug
avaktnong mapapével oto 100% £wg Kat Tig 50
£BBOPASES HETA TNV EPPUTEVON KA OTO 75% HETA amd
55 £BSOPASESG PETA TNV EUPUTELON.
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52 90% 0,09
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Angikovioeig
OAHTIEXZ XPHIHZ 070 BNKAP! EI0aYWYEQ, TIEPIOTPEPOVTAG TOV
Mnpiaia npoonélacn op@ald Tou Slactoléa SeloaTpoPa péxpt va
Fevikéc aioBavBeite éva «kAik». (EiK. 2)
3. AQaIp£CTE TOV TIPOCTATEUTIKO CWAHVA TOU
To npoiév mpoopilerar yia xpnan ané atpoug

G Kat {1 O£ SlayvwoTIKéG

Kat ETIZHBCITIKEI: £vBayyelaKEG TEXVIKEG. Oa pémel va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTKEC TEXVIKEC yia TomoBétnon
. . e .

144 icmp Yyeloypap
|PWV Kol GUPHA Snywv. Oswpeitai 6T
0 XEIpIoTiG Ba Xf TOmKA \oi
KataoToAr] Kat avalynoia, Smwe amarteitat.
MNpostopacia
1. EKTAUVETE To BNKAp! El0aywyEa Kat Tov S1acTtoAéa
&loaywyng.

2. NpowBrjote Tov Siactoléa elcaywyr| Stapécou
Tou péoou tne BarBidag Check-Flo oto Bnkdpt
eloaywyéa. AGQaNioTe Tov SI00TONED EICAYWYAG
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@iktpou. (E. 3)

TomoBétnon Tov @iktpou
4. AToKTr|OTe TPAOBacn otny emAeypévn punplaia
PAEBa xpnotpomolwvTag TeXVIKN Seldinger.

5. MpaypatonooTe SIayvVwOTIKY AMEIKOVION yia TV
empePaiwon tng mapouaiag piag KKO, petpriote
N StapeTpo g KKO, eAéyEte yia BpdppBo kat
kaBopioTe T B£on TV VEQPIKWV GAEBWV.
TomoBeTAOTE évav UMOCTNPIKTIKO CUPUATIVO
08nyo 0,035 inch otnv KKO.

Eav givai amapaitnTo, Siacteilete T0 onpeio
TIOPAKEVTNONG LE TOV IPOKATAPKTIKO S100TONEQ
Twv 10 Fr.

o
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8. AQaIPEOTE TOV TIPOKATAPKTIKO S100TOAED Kat
TPOowOrOTE TO OPOAEOVIKO CUCTNHA EICAYWYEQ
EMAVW ATTO TOV CUPPATIVO 08NYo, PEXPL TO

Gkpo Tou Bnkaplov eilcaywyéa va Ppedei oe

anéoTacn mepinou 1 cm oupaia TG KATWTEPNG

VEQPIKAG PAEPRaG.

AQQIPETTE TOV OUPHATIVO 08NYO.

. MpaypatonoloTe S1ayvwoTIKA ameIkovion yia va
empBePaioete T B€on Tou dKpou Tou Onkaptov
£loaywyéa (r) Tou akTIvookiepov Seiktn), oe
andéoTacn mepimou 1 cm oupaia TG KATWTEPNG
VEQPIKAG PAEPRaG.

MPOZOXH: Mptv ané Tnv £yXuon oKiaypa@ikovy
HEcov, £yXUON EiTE PE TO XEPL EiTE PE :vxutnpu

S o

3z

AevOé 8a pumopovoe va mp

BAGBn rwv Ssutspsuovtwv OKEAWV 1 TOU
TOIXWHATOG TNG KOiANG PAEBac.

15. H owotr| Béon pmopei topa va emPBePaiwdei pe
S1ayvwoTIK amekovion.
NPOEIAOMNOIHZH: Mnv MePIGTPEPETE TO
EKTITUYHEVO QIATPO péoa oTnv Koiln @Aéfa.
Edv 1o KaveTe, pnopei va StakuBeuBolv ot
£mMSO0EIG TOV PikTtpou.
MPOZOXH: Aev Oa mpénel va mpaypatomolgitat
zvxucn oKIAYPaPIKOU HEGOU €AV Sev £Xel

0epwOei MApwe To i AN

(HeTaAMKN 0TEPEWON, UTTOSEIKVUETAL WG
0¢on d otnv Eik. 1) ané To Onkap: eicaywyéa.

mwnc, Siapéoou Tou SacTodéa ywyne, pno iTe TNV aKt PR Tawvia yia
BepaiwBeite 6Tt :xouv i owotdo v tomoBétnon.
HPa6g Tov ywyéa Kat o 16. EMBePairoTe 4Tt 0 OpPAAGE Tou BNKAPIOL

SiacTtoléag elcaywyng.

NPOEIAOMNOIHZH: Katd tn Xxprion eyxutiipa
migong, pnv unepPaivete Tn péyloTn
Srapabpion micong Twv 68 bar (1000 psi) kat
TOV péyioTo puBUG porg Twv 20 mL/sec.

. ‘Otav tekunpiwdei n cwotr Béon, meploTpéPte
TOV OUPAAO TOU SIAOTOAED EICAYWYNG
APIOTEPOCTPOPA KA APAIPECTE TOV SlACTONEA
gloaywync. (Eik. 4)

. TomoBetrioTe To MpotomoBeTnpévo @iktpo otn

BaABida Check-Flo tou Bnkaplov elcaywyéa.
(Ek. 5)
MPOEIAOMOIHZH: Kpatijote Tov eloaywyéa
TOU PIATPOU KOVTA OTO TEAIKO THIjpA TOU,
KOVTA GTO QIATPO, YIa VA QmOTPEPETE TUXOV
OTPEBAWON TOU EUKAUTITOU AKPOU.

13. NMpPowbroTE ToV EI0aywWYEA TOU PIATPOU, PEXPL

n BaABida Check-Flo £pBel oe emagn pe 10
YNAaPNTO EEGYKWHA OTOV EI0AYWYEA TOU PINTPOU.
AuTo Ba TOTOBETHOEL TO AYKIOTPO TOU PIATPOU
H€oa 0TO BNKAPL EI0aYWYER OTNV OKTIVOOKIEPT]
Tawia. EmBeBaiote 611 n O£on Tou aykiotpou
gival péoa oTo Bnkapt elcaywyéa Kat eEakolouBsi
Val gival oupaia TWV VEQPIKWV GAEBwV.
MPOEIAOMOIHZH: MnV nepIGTPEPETE TO
npotonoBeTnpévo @iktpo péca aTo cvoTHHA
gloaywyéa.

~

£l0aywyéa Kat n Aapn Tou pnplaiou gloaywyéa
eival ouvdedepévol, yla va BePaiwBeite 61 T0
Hnptaio KUTENNO éxel ameAeuBepwOel MApwg amd
T0 BnKkap! elcaywyéa Tpv and v aneheubépwon
Tou @iktpou.

17. ‘Otav n B¢on Tou PikTpou gival cwoTr, MECTE TO
KOKKIVO KOUTTi A0QAAEIQg Yia va TIPOETOIUAOETE
v anekevBépwon tou @iXtpou. (Eik. 9)

18. Miéate To Koupri ameAeuBépwang MARPwWE yla
va BefaiwBeite yia T owoTr anekeubépwon
Tou @iktpou. (Eik. 10) H emavatono®étnon tou
@ikTpou Sev eivat Méov Suvatr. To @iktpo éxel
mAéov aneleuBepwOei.

19. MpaypatonoloTe SiayvwaTIKr AmEKGVIoN yla va
emPBePawvoete tn BEon Tou Piktpou.

ZHMEIQZH: Oa mpémel va eQapUOCETE TO
TIPOTUTIO PPOVTISAG TOU VOCOKOUEIOU yia TV
agaipeon Tou BnKaplov el0aywyéa Kat TV
£MTEVEN APOOTAONG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXKOV
aigoppayia oTo CNEIo ayYEIaKrG TPOOTIEAAONG.

Zayrndiki mpoonélacn

Fevikég

To mpoiév mpoopilerat yia xprion ané arpoig
Seupé Kat papé oe Suay

Kot EMEPPaATIKEG TEXVIKEG. Oa ipEmel va

XPNOHOTIOoUVTAL TUMIKEG TEXVIKEG Yia TomoB<tnon

OTIKEG

NPOEIAOMOIHZH: Mnv aokeite BoA
HN yia TNV Tpowenon tov @iltp
Slapécou ToU CUCTHHATOC ElCaywYEda.

. Z1aBepoTOINOTE TOV El0aywyEéa QiANTpou,
anocUpeTe To Bnkdapt elcaywyéa, (Ei. 6) Kat
ouvdéoTe Tov otn Aafr] Tou pnplaiou elcaywyéa.
(Etk. 7) Z& QuT TO ONpEio, TO PINTPO EKTTTUCTETAL,
g§akolouBwVTag va mapapével ouvdeSepévo oTov
gloaywyéa tou @iktpou. (Eik. 8)

MPOZOXH: Tux6v npoonadsia avacupong Tov
@iATpou cg auTd To onpeio TNG akolovBiag

N

L el g Yy L} L L} Yy YEEY
KaBeTpwV Kat CUPPATIVWV 08NYWV. Owpeitan 6Tt
0 Xe1p1oTiiG 8a Xpnoip |O€1 TomKn oOnoi

KataoToAr) Kat avaAynoia, 6mwe anaitsitat.

MNpostopacia
Ta v PoETOoIpATia TNG OPayITSIKAG TPOCTEAAONG,
T0 @ikTpO MPémel va peTaePOE( amd Tov punpiaio
£10ayWYEQ OTOV OPAYITISIKG El0AYWYEQA.
1. AQQIPECTE TOV IPOOTATEUTIKO OWArva and 1o
@iATpo 07O CUCTNUA pNplaiag eloaywyng. (Eik. 11)
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2. MaTtAoTE Kal KPATHOTE MATNHEVO TO KOUTT
ameheuBépwaong otn Aafr| Tou oeaymSikou
£loaywyéa yla TNV mpowenon Tou aykioTpou
OUNINYNG TIEPA amé TO TIPOOTATEUTIKO ONKApL.
Evoow kpatdrte Tov opayimdiko elcaywyéa og
ATa Kapyn cVPPWVA pE TNV €IKOva, (EK. 12),
TNACTE TO AYKIOTPO TOU TTPOTOMOBETNEVOU
@iNtpou oToV pnptaio elcaywyéa kat
QameNeUOEPWOTE TO KOUHTT, VIO VA TIIACETE
0t1abepd 1o piktpo. (EK. 13)
IHMEIQXH: Mn otpePADVETE TOV 0QAYITISIKO
E10QYWYEQ EVOOW TOV KAUMTETE.
E@appodote v aopahion otn Aapn Tou
oeaymdikou eloaywyéa, meélovtag To KOKKIVO
TIEPIOTPOPIKO KOLPTT{ TNV Tiow mAgupa. (Ek. 14)
Na v aneheubépwon Tou eiktpou amd To
oUOTNHA MNPLaioU EICAYWYEQ, TIECTE TO KOKKIVO
KOUUTTi aOQAAEIQG KAl OTN CUVEXELD TO KOUMTT
ame\euBépwong oTov pnplaio elcaywyéa. (Eik. 9
kat 10)
EuBeldote To oUOTPA Kal KATOMV IPowBRoTe
TOV OPPAND TOU TTPOOTATEUTIKOU BnKaplov
OToV El0aywyéa oPayItiSikol QIATPoU, HEXPL
va awoBavBeite pia emPBePaiwpévn avdoxeon
(nepimou ata 6 cm). (Eik. 15) Auto Stacpahiel ot
T0 piNTpO PpioKeTal MARPWE PHECA OTO GKPO TOU
TIPOCTATEUTIKOU BNnKaplov.
To nmpoidv éxel MAéov MPOETOINACTEI Yia Xprion.

6. EKmAUVeTE TO Bnkdpl el0aywyéa kat Tov SlacTohéa
E10AYWYNAG.
MpowBrote Tov SlacToléa l0aywynig Stapéoou
Tou péoou tne BarBidag Check-Flo oto Bnkdpt
eloaywyéa. AGQaNioTe Tov SIa0TONED E10AYWYNAG
0TO ONKAP! EICAYWYEQ, TTEPIOTPEPOVTAG TOV
OHPAAO Tou SlacTohéa Se§ldoTpOoPa HEXPL Va
aioBavOeite éva «kAik». (ElK. 16)

w

»

w

N

TomoBétnon tov @iktpov
8. Mpoomehaote TV emAeypévn opayitida eAERa,
XpnotpomnowvTag Texvikr Seldinger.
9. MpayHatomolroTe S1ayVWOoTIKN amEKOvIoN yia TV
emPBeBaiwon g napovoiag piag KKO, petpriote
N Siapetpo g KKD, eNéyEte yia Bpopfo kat
KaBopioTe T B£0N TWV VEQPPIKWV GAEBGOV.
10. TomoBeTOTE évav UTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO
08ny6 0,035 inch otnv KKO.

. Eav givat amapaitnto, Stacteilete To onpeio
TIAPAKEVTNONG LE TOV IPOKATAPKTIKG SlacToléa
Twv 10 Fr.

12. AQaIpEOTE TOV TIPOKATAPKTIKO SlacToAéa Kat
TPOWONOTE TO OHOAEOVIKO CUCTNHA EICAYWYEQ
EMAVW ATTO TOV CUPHATIVO 08NYO, PEXPL TO
Gkpo Tou Bnkaplov elcaywyéa va Bpedei oe
andéoTacn MEPITOU 5 cm oupaia TNG KATWTEPNG
VEQPIKAG PAERaG.

13. AQaIpEOTE TOV CUPUATIVO 08NYO.
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14. MpaypatonoljoTe SIayvwaoTIK AmEIKGVIoN yla va
emPBePawwoete Tn BEon ToL AKPOU TOu BNnKaplov
£l0aywy£a (1} TOu aKTIVOOKIEPOU SeikTtn), o
améoTacn mEPIMou 5 cm oupaia TNG KATWTEPNG
VEQPIKNG PAERaC.

MPOZOXH: Mpwv amé tnv éyxuon oKiaypagikov
HEoOU, £YXUOT EiTE PE TO XEP!L EITE HE EYXUTHPA
nigong, Sitapécou Tou SlacToléa el0aywyn¢,
BePaiwBeite 611 £Kouv cUVSEDEi cWOTA O
HPAASG Tou O 0 ywyéa Kat o
SlacToléag elcaywyng.
MPOEIAOMNOIHZH: Kard t Xprion eyxutiipa
TiEoNG, unv unepPaivete Tn péylotn
Sapaduion misong Twv 68 bar (1000 psi) kat
Tov péytoTo pubuo porg Twv 20 mL/sec.

. Otav Tekpnplwdei n owotr B£on, meploTpéPte
TOV Op@PANd Tou SlacToNéa eloaywynig
aPIOTEPOOTPOPA KAl APAIPECTE TOV SlA0TONEQ
eloaywyng. (Ek. 17)

16. TomoBEeTOTE TOV El0aYWYEA PIATPOU, HE

TO TIPOCTATEUTIKG BNKAPL TTOU TIEPIEXEL TO
TpoTonoBeTNHEVO PiNTPO, puéoa oTn BarBida
Check-Flo tou Bnkaplov elcaywyéa. MpowBrote
TOV €10AYWYEQ TOU QIATPOU HIE TO TPOOTATEUTIKO
Onkdap! péoa oto Bnkdpt elcaywyéa. (Eik. 18)
MPOEIAONOIHEH: Mnv nepioTpé@eTe T0
mpotonoBetnpévo @iktpo péca oo cvoTNUA
&loaywyéa.

17. Zuvd£oTe Tov oppald Tou Onkaplov eloaywyéa
Kal TO TTPOCTATEUTIKO BNKAPL TTEPIOTPEPOVTAG TO
Se€l00TpoPa, péxpt va aicBavOeite éva «kAiK».
(Elk. 19) To @iktpo ival mAéov TomoBeTnpévo
OTNV aKTIVOOKIEPT Talvia Tou Bnkaplol
eloaywyéa. To aykioTpo Tou @iktpou Ba mpémel va
Bpioketat oupaia TwV VEQPIKWY GAEBWV.
MNPOEIAOMOIHZH: Mnv ackeite umepBoAikn
Suvapn yia tnv mpowdnan Tou @iktpou
Slapécou Tou ouoTHpatog TomoBétnong.

18. Z1aBepomoIoTE TO CUOTNUA EICAYWYEQ
Kal amOCUPETE TO BNnKAp! El0aywyéa Kat To
TIPOCTATEUTIKO ONnKApL, puéXPL va épBouv oe
£M10QPT] TO IPOOTATEUTIKG BNKAPL pe T Aapr
TOU OQAYITISIKOU El0aywYéa. Z€ QUTO TO ONUEio,
T0 QiATPO eKMTTUCOETAL, EEaKOAOUBWVTAC Va
TIAPANEVEL CUVOESENEVO OTOV EI0AYWYED TOU
@iktpou. (Eik. 20)

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv meploTpéPeTe TO
EKMITUYHEVO @QiATpO péca oTnv Koiln @AéBa.
Eav 1o Kavete, pmopei va StakuBeuBouv ot
£mMBSOCELG TOV Piktpou.

19. Edv 10 @iktpo Sev Bpioketat otnv embupntr 6éon,
TPowOOTE IPOCEKTIKA TO ONKAP! El0aywYEa
enavw amod 1o giktpo. Emavatonobetriote 10
oUOoTNHA OMWG EMBUUEITE Kat amocUpeTe avd To
OnKAp!L El0aywyEa Kal TO TPOCTATEUTIKO BnKapt
Héxpt va épBouv o€ MA@} TO IPOOTATEVTIKO

a



Amnsikoviosig
BOnkapt pe ) AaPr| Tou oayrtdikov elcaywyéa,
QAmMOKANUTITOVTAG TTARPWE TO GINTPO.

20. ‘Otav n B£on Tou PiATPOU €ival CwOTH, MECTE TO
KOKKIVO KOUUTTi A0QAAEIAG Yia VA TIPOETOIUAOETE
v anekeubépwon Tou piktpou. (Ek. 21)

. Miéote To koupmi ameAeuBépwaong MRPWE yla
va BePaiwBeite yia Tn owoTr aneeubépwon
Tou @iktpovu. (Eik. 22) H enavatonoBétnon tou
@iktpou Sev gival méov Suvatry. To @iktpo €xel
mAéov aneleuBepwBei.

IHMEIQXH: H uniepBoAikr} Tévuon Katd T Sidpkeia

NG ArmeAeUBEPWONG UMOPE( VAl AMOTPEPEL TV

aneAeubépwan Tou PINTPOL KaTd TV evepyomoinon

TOU HINXaVIopoU ameAeuBépwonc.

22. MpaypatomnolfoTe S1ayvVwaoTIKA AmeEKOVIoN yia va

empBeBaioete T O€on Tou PikTpou.
IHMEIQXH: Oa npénel va epappOOETE TO
TIPOTUTIO PPOVTISAG TOU VOGOKOMEIOU yla TNV
a@aipecn Tou Bnkaplov eilcaywyéa Kat Tnv
£MiTeVEN AIPOOTAONG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXOV
QIOPPAYIC OTO CNUEIO AYYEIOKNG TPOCTTENAONG.
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MpoaipeTiki Siadikacia avaktnong

To epgputevpa @iktpou Cook Celect Platinum

propei va avaktndei. To giAtpo oxeSIAoTnKe yia
QaVAKTNON HE TO OET avAKTNong @iATpou Koikng
®AéBag Glnther Tulip. Mnopei emiong va avaktnBei
HE TNV ayyelakr ouokeur| avaktnong CloverSnare.
Avatpé€Te oTIC 08nYieC Xpriong mou mapéxovtal pe To
OET avAKTNong @iAtpou koiAng PAéRag Giinther Tulip
1 TNV ayyelakr cuokeur] avaktnong CloverSnare (5ev
mepAapBavovTal oTo O€T QIATPOU).

TPOMOZ AIAGEZHZ

MapéxeTal amooTelpWHEVO e aéplo oeidio Tou
aiBuleviou o AMOKOANOUHEVEG OUOKEVAGIEC.
Mpoopiletal yia pia xprion. Mnv enavamnocTelpWVeTe.
Xteipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avolyTei ) Sev
£xel uooTel {niA. Mn XPNGOIHOTIOLEITE TO TTPOTOV £GV
umapxel ap@iBolia yia T oTelpoTTd Tou. QUAdooETE
O€ OKOTEWVO, ENPO Kat SPooEPG XWPO. AMOPEVYETE TNV
Tapatetapévn €kBeon oto ewe. Katd tnv agaipeon
arno Tn CUCKELAOia, EMOEWPHOTE TO POIOV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei (.
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EQUIPO DE FILTRO DE VENA CAVA COOK
CELECT® PLATINUM PARA ACCESO POR
VENAS FEMORAL Y YUGULAR

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de filtro Cook Celect Platinum consta de
un filtro fabricado con una aleaciéon paramagnética
de cobalto-cromo (49 mm de longitud cuando

se comprime hasta un diametro de 30 mm)

con marcadores de platino, precargado sobre

un introductor de filtro femoral con una punta
flexible, 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 percutanea a través

de una vena femoral o yugular en adultos. Los
introductores femoral y yugular estan identificados
claramente en sus mangos respectivos.

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

USO PREVISTO

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

INDICACIONES

El implante de filtro Cook Celect Platinum esta
indicado para la prevencion de la embolia pulmonar
(EP) sintomatica mediante la captura de coagulos de
sangre que se desplazan por 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.
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El implante de filtro Cook Celect Platinum puede
recuperarse si esta clinicamente indicado; consulte el
apartado «Recuperacién opcional del filtro» de las
instrucciones de uso para obtener mas informacion.

CONTRAINDICACIONES
Colocacién del filtro
« Megacava (didmetro 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
(més 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, retraigalos 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
inyecciéon manual.

Al insertar el filtro precargado (acceso femoral)

en el interior de la valvula Check-Flo® de la vaina

introductora, sujete el introductor con punta

flexible cerca del extremo, junto al filtro.

« 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 quirdrgica.

« Al realizar los estudios de diagnéstico 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 danos en el paciente. Si la recolocacién o la
recuperacion del filtro resultan complicadas,
pueden ser necesarias intervenciones adicionales
o la extraccion quirdrgica.

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
desviacidn excesivos, lo que podria provocar una
lesion al vaso.

PRECAUCIONES

« El producto esté concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
endovasculares diagnésticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.
El equipo de filtro Cook Celect Platinum debe
utilizarse en pacientes con didmetros 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 manipulacion de los productos (p. ej., la
colocacién y la recuperacion) requiere control
mediante técnicas de visualizacion.
Antes de inyectar un medio de contraste (ya sea
mediante inyector mecanico 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, niquel y platino).
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 dafios provocados por el contraste.
Se ha documentado inclinacion del filtro. Las
posibles causas pueden incluir la colocacién

del filtro en VCI con didmetros mas pequerios

o mas grandes que los especificados en estas
instrucciones de uso, un despliegue inadecuado,
manipulaciones cerca de un filtro implantado

(p. €j., 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 recuperacion 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
o 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 posicion
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 migracién 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 pequeiios 0 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. €]., 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.
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« Siga rigurosamente las instrucciones para asegurar
un despliegue satisfactorio y evitar dafos en el
paciente o en el dispositivo.

« Si el sistema de introduccion o partes de este no
funcionan correctamente antes del procedimiento
o durante este, debera cambiarse el dispositivo. Si
el dispositivo no funciona correctamente durante
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 dafios.

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 tamario del

paciente, su estructura anatdmica 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 dafar el introductor y (o) el filtro.

« Una vez que el cono femoral (montaje metalico;
indicado como posicién «d» en la Fig. 1) haya
sobrepasado la punta de la vaina introductora, las
patas secundarias del filtro se expanden. El intento
de retraer el filtro en este momento de la secuencia
de despliegue podria danar las patas secundarias
o la pared de la vena cava.

Colocacién 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 anatémica
del paciente y de la ubicacion de las trombosis
venosas.

El filtro puede cambiarse de posicion antes del
despliegue final. Para ello, haga avanzar con
cuidado la vaina introductora sobre el filtro, cambie
el sistema a la posicion deseada y retire otra vez la
vaina introductora (fijela de nuevo al conector de
la vaina de proteccion), dejando completamente al
descubierto el filtro.

« Las directrices de la practica médica y los consejos
publicados por los organismos reguladores
recomiendan que los pacientes con filtros
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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.

Una vez que no sea necesario proteger al paciente
de una EP, debe plantearse la recuperacion del
filtro. La recuperacion del filtro debe intentarse
cuando sea factible y esté indicado clinicamente.
La recuperacion del filtro es una decision
clinicamente compleja, especifica de cada
paciente; la decision de extraer un filtro debe
basarse en el perfil de riesgos y ventajas individual
de cada paciente (p. ej., la necesidad de seguir
protegiendo al paciente de una EP en comparacion
con las complicaciones relacionadas con el filtro
padecidas y (o) el riesgo actual de padecerlas).
Con todos los filtros de VCl recuperables, la
recuperacion se hace mas dificil con el tiempo; esto
se debe normalmente a la encapsulacion de las
patas o el gancho del filtro (en un filtro inclinado)
por el crecimiento hiperplasico.

Los datos de recuperacion disponibles de un
estudio multicéntrico prospectivo demuestran
que el dispositivo puede recuperarse de manera
segura (consulte Lyon et al. (2009) en el apartado
«REFERENCIAS» de las instrucciones de uso). Estos
datos para el filtro Cook Celect sugieren que en
poblaciones similares de pacientes la probabilidad
de una recuperacion satisfactoria de un filtro Cook
Celect Platinum es superior al 90,0 % hasta 52
semanas después de la colocacion.

El filtro esta 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
informacion se ofrece a modo de referencia.



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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que el filtro
Cook Celect Platinum 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 maximo
de 1600 gauss/cm (16,0 T/m) o menos.

« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR,
por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méaximo
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 Cook Celect Platinum produzca un
aumento de temperatura méaximo de 4,2 °C después
de 15 minutos de MRI continua.

El artefacto de la imagen se extiende unos 21 mm
aproximadamente desde el filtro Cook Celect
Platinum, 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

« Colocacién incorrecta del filtro

« Dano cardiaco

- Dafos 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
« Infeccién en el lugar de acceso vascular
« Migracion del filtro
+ Muerte
+ Neumotérax
« Obstruccion del flujo sanguineo
« Oclusion 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 oclusién del lugar de lugar de acceso
« Trombosis venosa profunda

ESTUDIOS CLINICOS

Una publicacion anterior sobre el filtro Cook

Celect sugiere resultados clinicos probables para

la recuperacion satisfactoria del filtro Cook Celect
Platinum (consulte Lyon et al. (2009) en el apartado
«REFERENCIAS» para obtener un resumen de la parte
relativa a la recuperabilidad del estudio aqui descrito).
Se realiz6 un estudio internacional multicéntrico
prospectivo de un solo grupo para valorar la seguridad
y el rendimiento del filtro de vena cava Cook Celect
como filtro permanente y como filtro recuperable. El
criterio de valoracion principal del estudio fue el indice
compuesto de acontecimientos adversos importantes,
definidas como: hemorragia, perforacion (esto es,
protrusion de filamentos del filtro a través de la pared
de la VCl provocando hemorragia o hematoma), EP,
muerte relacionada con el procedimiento, oclusion

de VCl, migracién importante (esto es, una migracion
>20 mm) y fractura del filtro. Se utilizé un comité

de acontecimientos clinicos independiente para

la adjudicacion de acontecimientos adversos, y la
seguridad de los pacientes fue vigilada por un comité
de vigilancia de datos y seguridad.

En total, se inscribieron 129 pacientes con alto riesgo
de tromboembolia pulmonar (embolia pulmonar,

EP) en seis centros del estudio clinico. El registro A
incluyo 34 pacientes con una necesidad permanente
de un filtro de VCI (10 hombres; edad media: 52 +

19 aiios) y el registro B incluyé 95 pacientes con una
necesidad provisional de un filtro de VCI (61 hombres;
edad media: 51 + 19 afos). La razén principal para

la colocacién del filtro de VCl en el registro A fue
indicios de EP o trombosis venosa profunda (TVP)

y una contraindicacion, complicacion o fallo de la
anticoagulacion (n=18) o EP masiva con TVP residual
y riesgo de sufrir otra EP (n=12).
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Las razones principales para la colocacion del filtro
de VCl en el registro B fueron indicios de EP o TVP

y una contraindicacion, complicacion o fallo de la
anticoagulacion (n=40), alto riesgo (n=29; p. ej.,
colocacién preoperatoria profilactica inmovilizada)

y traumatismo grave sin EP o TVP documentada, con
un traumatismo craneoencefalico cerrado, lesién
medular o multiples fracturas de huesos largos o de
la pelvis (n=23).

El seguimiento de los pacientes se realiz6 a los

30 dias, 3 meses, 6 meses y 12 meses. Los pacientes
del registro B mantuvieron el mismo programa de
seguimiento hasta la recuperacion del filtro (que se
intent6 cuando se estimo adecuado desde el punto de
vista clinico); tras la recuperacion del filtro, se realizé
un seguimiento de los pacientes del registro B a los

3 meses tras la recuperacion.

Todos los filtros (n=129) se colocaron satisfactoriamente.
Dos procedimientos de colocacion se asociaron con
dificultades en el despliegue; posteriormente los filtros
se cambiaron de posicion y se desplegaron en el lugar
correcto sin complicaciones: un caso se atribuy6 al
funcionamiento defectuoso del introductor (n=1) y el
otro al movimiento de la vaina que condujo a una
posicion de despliegue deficiente (n=1). Se observé una
inclinacién importante (esto es, inclinacion >15°) en seis
pacientes a partir de imagenes flebograficas tomadas
después de la colocacion del filtro.

Entre los pacientes del registro A, el indice de
acontecimientos adversos importantes fue del

3 % (1/34); un paciente padecié una EP. Entre los
pacientes del registro B, el indice de acontecimientos
adversos importantes fue del 2,1 % (2/95); el comité

de acontecimientos clinicos adjudicé dos muertes

de pacientes como posiblemente relacionadas con

el dispositivo, una se dio en las 24 horas siguientes al

procedimiento y la otra estuvo asociada con una EP
recurrente. Se documentaron dos acontecimientos de
lesién vascular: un trombo no oclusivo de la vena iliaca
externa izquierda y Ulceras en la pierna con edema. No
hubo informes de complicaciones en el lugar de acceso,
fractura del filtro, embolizacion del filtro, migracion
importante del filtro u oclusién de la VCl en este estudio.
Se intento recuperar el filtro en 58 pacientes (tiempo de
permanencia medio hasta el intento de recuperacion:
185,6 dias, intervalo: 5-466 dias). En las imagenes
flebogréficas de la recuperacion no se observaron
perforaciones de la VCl y se observaron 21 casos

de penetracion de la VCl (esto es, incorporacion
transparietal); no hubo sintomas indicados por los
pacientes (p. ej., dolor). Entre los 58 pacientes con datos
de estudios de imagenes realizados en el momento

de la colocacion y la recuperacion, cinco presentaron
observaciones de una inclinacion importante en la
colocacion y dos, de una inclinacion importante en

la recuperacion. Cincuenta y seis (56) recuperaciones
(96,6 %) fueron satisfactorias (tiempo de permanencia
medio de las recuperaciones satisfactorias: 179

dias; intervalo: 5-466 dias). Las dos recuperaciones
insatisfactorias se atribuyeron a la imposibilidad de
capturar el gancho del filtro debido a la excesiva
inclinacion del filtro (360 dias) o al crecimiento de tejido
que provocd la inclusion del gancho en el endotelio
(sin inclinacion; 385 dias), respectivamente. No hubo
acontecimientos adversos importantes asociados al
procedimiento de recuperacion del filtro. El calculo de
Kaplan-Meier de los limites del producto (consulte la
figura a continuacion) indica la probabilidad estimada
de una recuperacion satisfactoria del filtro Cook Celect
basandose en los datos del estudio; la probabilidad de
una recuperacion satisfactoria sigue siendo del 100 %
hasta las 50 semanas después de la implantacion y del
75 % tras 55 semanas después de la implantacion.
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Tiempo de permanencia

N Probabilidad de recuperacién satisfactoria del Error
del filtro . . L : .
filtro Celect segun el cilculo de Kaplan-Meier estandar
Semanas
0 100 % 0,00
4 100 % 0,00
12 100 % 0,00
26 100 % 0,00
52 90 % 0,09
60 75% 0,16
INSTRUCCIONES DE USO 10. Realice un diagnéstico por la imagen para verificar
Acceso femoral la posicion de la punta de la vaina introductora (o

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

e intervenci

ulares diag
Deben learse las técnicas b de
colocacién de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias. Se supone que el cirujano
utilizara anestesia local, sedacién y analgesia,
segun sea necesario.

Preparacion llustraciones

1. Lave la vaina introductora y el dilatador introductor.

2. 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)

Colocacion del filtro

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

. Realice un diagnostico por la imagen para
confirmar una Gnica VCI, mida el didmetro 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
laVvcCl.

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.
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12.

del marcador radiopaco) aproximadamente 1 cm
caudal a la vena renal inferior.

ATENCION: Antes de inyectar medios de
contraste, ya sea mediante inyector mecénico
o por inyecciéon manual, a través del dilatador
introductor, asegurese 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 posicion 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 filtro precargado en el interior de la
vélvula Check-Flo de la vaina introductora. (Fig. 5)
ADVERTENCIA: Sujete el introductor del filtro
cerca del extremo, cerca del filtro para evitar el
acodamiento de la punta flexible.

Haga avanzar el introductor del filtro hasta que la
vaélvula Check-Flo toque la protuberancia téctil en
el introductor del filtro. Esto colocara el gancho
del filtro 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 se expande, mientras sigue conectado al
introductor del filtro. (Fig. 8)
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llustraciones
ATENCION: El intento de retraer el filtro en este
momento de la secuencia de despliegue podria
daiiar las patas secundarias o la pared de la
vena cava.

15. Ahora puede verificarse la posicion correcta
mediante diagndstico 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 iny de medio de ¢
no debe realizarse a menos que el cono
< 1 . slico: indicado como

posicion «d» en la Fig. 1) esté completamente
fuera de la vaina introductora. Utilice la banda
radiopaca para la colocacién.

. 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.

17. Cuando el filtro esté en la posicién correcta,
apriete el botdn de seguridad rojo para preparar
la liberacion del filtro. (Fig. 9)

. Apriete el boton 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.

19. Realice un diagnostico 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.

o

=

Acceso yugular

Consideraciones generales

El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
di; Osticas e intervencioni: Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacién de vainas de
acceso lar, caté iograficos y guias.
Se supone que el cirujano utilizara anestesia local,
sedacion y analgesia, segtin sea necesario.

Preparacién
Para prepararse para el acceso yugular, es necesario
transferir el filtro del introductor femoral al introductor
yugular.
1. Retire el tubo de proteccién del filtro en el sistema
de introduccion femoral. (Fig. 11)
2. Apriete y no suelte el botén de liberacién en
el mango del introductor yugular para hacer
avanzar el gancho de agarre mas alla de la vaina
de proteccién. Mientras sujeta el introductor
yugular con una curvatura suave de acuerdo con
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la ilustracion, (Fig. 12) atrape el gancho del filtro

precargado sobre el introductor femoral y suelte

el botén 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 sistema introductor

femoral, apriete el botén rojo de seguridad,

seguido del botdn de liberacion en el introductor

femoral. (Figs. 9y 10)

Enderece el sistema 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

completamente dentro de la punta de la vaina

de proteccion.

El producto esta ahora preparado para su uso.

6. Lave la vaina introductora y el dilatador introductor.
7. Haga avanzar el dilatador introductor a través

del centro de la valvula 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)
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Colocacion del filtro

Acceda a la vena yugular elegida utilizando la

técnica de Seldinger.

. Realice un diagnéstico por la imagen para
confirmar una unica VCl, mida el didmetro de la
VCl, compruebe si hay trombos y establezca la
posicién de las venas renales.

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

. 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 5 cm caudal a la vena

renal inferior.

13. Retire la guia.

14. Realice un diagnostico 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 mecénico
o por inyecciéon manual, a través del dilatador
introductor, asegurese de que el conector de
la vaina introductora y el dilatador introductor
estan correctamente conectados.
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llustraciones
ADVERTENCIA: Cuando se emplee un inyector
mecanico, no supere la presion 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, con la vaina de
proteccion conteniendo el filtro precargado, en la
valvula 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 proteccién 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
de implantacién.

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. Cambie de posicion el sistema segun se
desee, y retire de nuevo la vaina introductora y la
vaina de proteccidn hasta que esta dltima y el
mango del introductor yugular estén en contacto
entre si, dejando completamente al descubierto
el filtro.

Cuando el filtro esté en la posicion correcta,
apriete el botén 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 liberara.

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

. Realice un diagnéstico 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.

Procedimiento de recuperaciéon opcional

El implante de filtro Cook Celect Platinum puede
recuperarse. El filtro se disefi¢ 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 Gtinther Tulip o el
recuperador vascular CloverSnare (no se incluye en el
equipo del filtro).

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de
etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. No reesterilice el producto.
El producto se mantendra estéril si el envase no

se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafo. No utilice
el producto si no esté 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 ningun 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
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte
a su representante comercial local de Cook.
Recomendaciones relativas al seguimiento y a la
recuperacion del filtro:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability of
the Celect vena cava filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol. 2009
Nov;20(11):1441-8.

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 (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; publicado el
2 de mayo de 2013.
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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 recuperacién 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.
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FRANCAIS

SET DE FILTRE VEINE CAVE COOK CELECT®
PLATINUM POUR ABORD FEMORAL ET
JUGULAIRE

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de filtre Cook Celect Platinum se compose

d'un filtre en alliage cobalt-chrome paramagnétique
(49 mm de long lorsqu'il est comprimé a un diametre
de 30 mm) avec des repéres en platine, prémonté sur
un introducteur de filtre fémoral a extrémité souple,
d'un introducteur de filtre jugulaire, d'un systeme
d'introduction coaxial 7 Fr (compatible avec des guides
de 0,035 inch) et d'un prédilatateur 10 Fr a revétement
hydrophile pour établir 'acces 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 Cook Celect Platinum est congu
pour agir comme un filtre permanent ou un filtre
extractible. Limplant de filtre Cook Celect Platinum
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 Cook Celect Platinum est prévu pour
piéger les caillots sanguins qui se déplacent dans la
veine cave inférieure (VCl) sous-rénale.

INDICATIONS

Limplant de filtre Cook Celect Platinum est prévu pour
prévenir I'embolie pulmonaire (EP) symptomatique en
piégeant les caillots sanguins qui se déplacent dans la
VCl sous-rénale dans les cas cliniques suivants :

« patients avec signes d’EP ou de phlébite dans
laVCl ou les veines des membres inférieurs
en présence d’une contre-indication absolue
ou relative a I'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 Cook Celect Platinum 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.

CONTRE-INDICATIONS

Mise en place du filtre
+ Méga-veine cave (diamétre de la VCl > 30 mm).
- Diameétre de la VCl < 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
I'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.

« Lors de l'insertion du filtre prémonté (abord fémoral)
dans la valve Check-Flo® de la gaine d'introduction,
tenir I'extrémité souple de l'introducteur a proximité
de I'extrémité, pres du filtre.

« 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.

Au cours de I'imagerie diagnostique, s'assurer

que le filtre ne montre aucun défaut ou signe
d'endommagement Si le filtre est endommaggé,
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.
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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 Cook Celect Platinum 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 systeme
d'introduction), car la sécurité et l'efficacité du
produit aprés d'éventuelles modifications n‘ont pas
été établies.

La manipulation des produits (p. ex., mise en place
et extraction) nécessite un controle 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, au nickel et au platine) sont envisageables.

S'assurer que le patient ne présente pas une
intolérance a I'anesthésie générale, régionale

ou locale pour éviter des réactions indésirables
associées a |'anesthésie.

S'assurer que le patient ne présente aucune
allergie/sensibilisation aux produits de contraste,
car I'utilisation de ces produits pendant la
procédure et/ou l'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
inférieur ou supérieur aux diameétres spécifiés dans
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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 d'extraction.
Une inclinaison excessive du filtre peut conduire

a des difficultés ou a I'échec lors de l'extraction, & une
pénétration/perforation de la paroi de la veine cave
et/ou a la perte defficacité 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 VCI dont le diamétre est
inférieur ou supérieur aux diametres 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.



« 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 d dans la Fig. 1) dépasse I'extrémité de la
gaine d'introduction, les jambages secondaires du
filtre sont déployés. A ce stade de la séquence de
déploiement, toute tentative d'extraction du filtre
risque d'endommager les jambages secondaires ou
la paroi cave.

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 repositionnant
le systeme selon les besoins, puis en reculant de
nouveau la gaine d'introduction en la rattachant
al'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
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 I'extraction du filtre une fois que la
protection contre I'EP n'est plus nécessaire. Tenter
I'extraction du filtre quand cela est faisable et
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).

« Les données disponibles sur I'extraction provenant

d’une étude multicentrique prospective montrent

que le dispositif peut étre extrait sans danger

(se reporter a Lyon et al. (2009) dans la section

« BIBLIOGRAPHIE » du mode d’emploi). Ces

données pou le filtre Cook Celect suggérent que

dans des populations de patients similaires, la
probabilité d'extraire avec succés un filtre Cook

Celect Platinum est supérieure a 90,0 % jusqu’a

52 semaines aprés la mise en place.

Le filtre est congu pour étre extrait avec le set

d'extraction de filtre veine cave Gtinther 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. Lutilisation de ces techniques

varie selon I'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.
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INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE
D’EMPLOI EN IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le filtre Cook
Celect Platinum est compatible avec I'RM sous certaines
conditions. Les patients porteurs de ce dispositif peuvent
subir un examen en toute sécurité dans un systéme IRM
répondant aux exigences suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou
3,0 teslas uniquement.

« Champ magnétique a gradient spatial de
1600 Gauss/cm (16,0 T/m) maximum.

« Débit maximum d'absorption spécifique moyen
(DAS) pour le corps entier, rapporté par le systéme
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 Cook Celect Platinum produise
une élévation maximale de la température de 4,2 °C
aprés 15 minutes de scanner continu.

L'artefact d'image se prolonge d’environ 21 mm par
rapport au filtre Cook Celect Platinum, 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 I'apport sanguin
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« Occlusion d’une branche d'un vaisseau
« Occlusion ou thrombose de la veine cave
« (Edéme

- 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'acces
- Traumatisme des structures adjacentes
« Traumatisme vasculaire

ETUDES CLINIQUES

Une publication précédente portant sur le filtre Cook
Celect suggeére les résultats cliniques probables pour
I'extraction réussie du filtre Cook Celect Platinum

(se reporter a Lyon et al. (2009) dans la section

« BIBLIOGRAPHIE » pour un résumé de la partie de
I'étude portant sur la capacité de retrait, décrite ici).
Une étude internationale multicentrique prospective
a bras unique a été menée pour évaluer l'innocuité

et les performances du filtre veine cave Cook Celect
en tant que filtre permanent et filtre extractible. Le
critére d'évaluation principal de I'étude était le taux
composite d'événements indésirables graves (EIG),
défini comme : hémorragie, perforation (c.-a-d.,
protrusion des mailles du filtre a travers la paroi de la
VCl, produisant une hémorragie ou un hématome) ;
EP ; décés lié a l'intervention ; occlusion de la VCl ;
migration significative (c.-a-d., migration > 20 mm) et
fracture du filtre. Un comité d’événements cliniques
(CEC) indépendant a été utilisé pour évaluer les
événements indésirables et un comité de surveillance
et de suivi était responsable de la sécurité des patients
de I'étude.

Au total, 129 patients avec un risque élevé de
thromboembolie pulmonaire (embolie pulmonaire,
EP) ont été inclus dans six sites d'étude clinique. Le
Registre A comprenait 34 patients avec un besoin
permanent de filtre VCI (10 hommes ; age moyen de
52 +19 ans) et le Registre B comprenait 95 patients
avec un besoin temporaire de filtre VCI (61 hommes ;
age moyen de 51 +19 ans). Dans le Registre A, les
raisons principales justifiant la mise en place d'un
filtre VCI étaient la constatation d'une EP ou d’une
phlébite et la présence d’une contre-indication, d'une
complication ou d’un échec de I'anticoagulation
(n=18) ou d'une EP massive avec phlébite résiduelle
et risque d’EP récurrente (n=12). Dans le Registre B, les
raisons principales justifiant la mise en place d'un filtre
VCl étaient la constatation d’une EP ou phlébite et la
présence d'une contre-indication, d’'une complication



ou d'un échec de I'anticoagulation (n=40), d'un
haut risque (n=29; p. ex., patient immobilisé, mise
en place prophylactique préopératoire) et d'un
traumatisme grave sans EP ni phlébite documentée,
avec traumatisme cranien fermé, lésion de la moelle
épiniére ou plusieurs fractures des os longs et du
bassin (n=23).

Les patients ont fait I'objet d’un suivi a 30 jours,

3 mois, 6 mois et 12 mois. Les patients du Registre B
ont observé le méme calendrier de suivi jusqu‘a
I'extraction du filtre (réalisée quand cela était
cliniqguement justifié). Apres I'extraction du filtre,

les patients du Registre B ont fait I'objet d'un suivi

a 3 mois.

Tous les filtres (n=129) ont été mis en place avec
succés. Deux interventions de mise en place ont été
associées a des difficultés de déploiement et ont
par la suite été repositionnées et déployées au bon
endroit sans complications : 'une était imputable au
dysfonctionnement de l'introducteur (n=1) et 'autre
au déplacement de la gaine entrainant une position
de déploiement sous-optimale (n=1). Une inclinaison
significative (c.-a-d., > 15°) a été observée chez six
patients sur la base des images phlébographiques
acquises aprés la mise en place du filtre.

Parmi les patients du Registre A, le taux d’EIG était
de 3% (1/34) ; un patient a présenté une EP. Parmi
les patients du Registre B, le taux d'EIG était de

2,1 % (2/95) ; deux décés de patient ont été évalués
par le CEC comme étant potentiellement associés
au dispositif : I'un s'est produit dans les 24 heures
suivant l'intervention et l'autre était associé a une
EP récurrente. Deux cas d'accident vasculaire ont
été rapportés : un thrombus non occlusif de la veine

iliaque externe gauche et des ulcéres de jambe avec
cedéme. Aucun cas de complication au site d'accés, de
fracture du filtre, d'embolisation du filtre, de migration
importante du filtre ou d'occlusion de la VCl n'a été
rapporté dans cette étude.

Lextraction du filtre a été tentée chez 58 patients
(durée moyenne a demeure jusqu'a I'extraction :

185,6 jours ; plage de 5 a 466 jours). Sur la base

des images phlébographiques au moment de
I'extraction, aucune perforation de la VCl n'a été
constatée et 21 cas de pénétration de la VCl (c.-a-d.,
incorporation transmurale) ont été constatés ; aucun
symptome n'a été rapporté par les patients (c.-a-d.,
douleur). Parmi les 58 patients pour lesquels des
données d'imagerie de mise en place et d’extraction
étaient disponibles, cinq avaient des constatations
d'inclinaison significative a la mise en place et deux
avaient des constatations d'inclinaison significative

a l'extraction. Cinquante-six (56) extractions

(96,6 %) ont réussi (durée moyenne a demeure pour
I'extraction réussie : 179 jours ; plage de 5 a 466 jours).
Les deux échecs d'extraction ont été attribués
respectivement a l'impossibilité de capturer le crochet
du filtre en raison d’une inclinaison excessive du filtre
(360 jours) ou a une croissance tissulaire entrainant
l'incorporation du crochet dans l'endothélium (sans
inclinaison ; 385 jours). Aucun EIG n'a été associé

a l'intervention d'extraction du filtre. Une estimation
de Kaplan-Meier des limites du produit (voir la figure
ci-dessous) indique la probabilité d’une extraction
réussie du filtre Cook Celect sur la base des données
d'étude ; la probabilité d’'une extraction réussie reste
4100 % jusqu‘a 50 semaines post-implantation et
a75 % aprés 55 semaines post-implantation.
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Durée a demeure du filtre

Estimation de Kaplan-Meier de la probabilité

Semaines d’une extraction réussie du filtre Celect Ecart-type

0 100 % 0,00

4 100 % 0,00

12 100 % 0,00

26 100 % 0,00

52 90 % 0,09

60 75 % 0,16
MODE D’'EMPLOI (ou du marqueur radio-opaque) a 1 cm environ en
Abord fémoral direction caudale par rapport a la veine rénale la
Généralités plus inférieure.

MISE EN GARDE : A tI tion d duit
Ce produit est destiné a I usage de medeclns de c van mj:: ton u.}?rop::
ff"“es et. y ti aux tect lles. L ati le dilatateur d'introduction, s’assurer que
. jues et intervent € pri I'embase de la gaine d’introduction et le
procédera selon les techniques standard de . . .
. R . ) dilatateur d’introduction sont correctement
pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters raccordés
d’angiographie et de guides. Il est supposé que . Lo
l'opé utilisera I’ hésie locale, la séd; AVERTISSEMENT : Lorsqu’un injecteur
et I'analgésie en fonction des besoins. électrique est utilisé, ne pas dépasser une
pression maximale nominale de 68 bar

Préparation Illustrations (1000 psi) et un débit de 20 mL/s.

1. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur 11. Quand la position correcte est déterminée,
d'introduction. tourner I'embase du dilatateur d'introduction

2. Avancer le dilatateur d'introduction par le centre g?ns Iedsen's antth.oralre et retirer le dilatateur
la valve Check-Flo sur la gaine d'introduction. introduction. (Fig. 4)

Fixer le dilatateur d'introduction a la gaine 12. Placer le filtre prémonté dans la valve Check-Flo
diintroduction en tournant 'embase du dilatateur de la gaine d'introduction. (Fig. 5)
dans le sens horaire jusqu‘au déclic. (Fig. 2) AVERTISSEMENT : Tenir I'introducteur de filtre
3. Retirer le tube de protection du filtre. (Fig. 3) a proximité de I'extrémité, prés du filtre, pour
éviter toute plicature de I'extrémité souple.
Mise en place du filtre 13. Avancer l'introducteur de filtre jusqu‘a ce que

4. Etablir I'accés a la veine fémorale choisie en la valve Check-Flo entre en contact avec le
utilisant la technique de Seldinger. renflement palpable sur l'introducteur de filtre.

5. Effectuer imagerie diagnostique pour confirmer Cela place le crochet du filtre & 'intérieur de
une seule VCI, mesurer le diamétre de la VCl, la gaine d'introduction au niveau de la bande
rechercher la présence de thrombus et établir la radio-opaque. Vérifier que la position du crochet
position des veines rénales. se situe a l'intérieur de la gaine d'introduction et

6. Mettre en place un guide support de 0,035 inch toujours caudale par rapport aux veines rénales.
dans la VCI. AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le

7. Au besoin, dilater le site de ponction avec le :!_"e p:f"“?"te alintérieur du systéme
prédilatateur 10 Fr. introduction.

8. Retirer le prédilatateur et avancer le systeme AVERT.ISSEMENT: Ne pa;lexercerlune fo‘rce
d'introduction coaxial sur le guide jusqu’a ce que :’:cess""’e pour avancer filtre par le systeme
I'extrémité de la gaine d'introduction se situe introduction.
a1 cm environ en direction caudale par rapport 14. Stabiliser l'introducteur de filtre, retirer la
ala veine rénale la plus inférieure. gaine d'introduction (Fig. 6) et le raccorder a la

9. Retirer le guide. poignée sur lintroducteur fémoral. (Fig. 7) A

10. Effectuer Iimagerie diagnostique pour vérifier la ce stade le filtre est déployé, toujours raccordé

position de I'extrémité de la gaine d'introduction
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a l'introducteur de filtre. (Fig. 8)



Illustrations
MISE EN GARDE : A ce stade de la séquence
de déploiement, toute tentative d’extraction
du filtre risque d'endommager les jambages
secondaires ou la paroi cave.
. La position correcte peut maintenant étre vérifiée
par imagerie diagnostique.
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le filtre
déployé a l'intérieur de la veine cave. Cela peut
compromettre les performances du filtre.
MISE EN GARDE : Ne pas effectuer l'injection
de produit de contraste a moins que la cupule
fémorale (montage en métal ; désignée par d
dans la Fig. 1) ne soit complétement dégagée
de la gaine d'introduction. Utiliser la bande
radio-opaque pour le p

. Vérifier que I'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.

17. Lorsque la position du filtre est correcte, appuyer
sur le bouton de sécurité rouge pour préparer le
largage du filtre. (Fig. 9)

18. 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.

19. 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'hémostase afin d’éviter un saignement
au niveau du site d'accés vasculaire.

«
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Abord jugulaire

Généralités

Ce produit est destiné a I'usage de médecins
formés et pus aux tect di i

et interventionnelles. 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’ hésie locale, la sédation et I’ Igésie en
fonction des besoins.

Préparation
Pour préparer un abord jugulaire, le filtre doit étre
transféré de l'introducteur fémoral a l'introducteur
jugulaire.
1. Retirer le tube de protection du filtre sur le
systéme d'introduction fémoral. (Fig. 11)
2. 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
I'introducteur jugulaire en appuyant sur la molette
rouge située au dos. (Fig. 14)

Pour détacher le filtre du systéme d'introduction
fémoral, appuyer sur le bouton de sécurité
rouge, puis sur le bouton de largage situé sur
l'introducteur fémoral. (Fig. 9 et 10)

Redresser le systéme, puis avancer '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 complétement
a l'intérieur de l'extrémité de la gaine de
protection.

Le produit est désormais prét a I'utilisation.

6. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur
d'introduction.

7. 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 I'embase du dilatateur
dans le sens horaire jusqu'au déclic. (Fig. 16)

w
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Mise en place du filtre
8. Etablir I'accés a 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.

10. Mettre en place un guide support de 0,035 inch

dans la VCL.

. Au besoin, dilater le site de ponction avec le

prédilatateur 10 Fr.

12. 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.

13. Retirer le guide.

14. 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.

MISE EN GARDE : Avant l'injection du produit
de i ou lle) par
le dilatateur d'introduction, s’assurer que
I'embase de la gaine d'introduction et le

©
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Illustrations

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, 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 systéme
d'introduction.

. Raccorder '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

ive pour le filtre par
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
les perfor es du filtre.

« P!

. Si le filtre n'est pas dans la position souhaitée,

avancer délicatement la gaine d'introduction sur
le filtre. Repositionner le systeme selon les besoins
et retirer a 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 completement le filtre.
Lorsque la position du filtre est correcte, appuyer
sur le bouton de sécurité rouge pour préparer le
largage du filtre. (Fig. 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.

22. 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'hémostase afin d‘éviter un saignement
au niveau du site d'accés vasculaire.

Procédure d’extraction en option

Limplant de filtre Cook Celect Platinum est extractible. Le
filtre est congu pour étre extrait avec le set d'extraction
de filtre veine cave Gtinther 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 Gtinther Tulip ou avec
le dispositif de récupération intravasculaire CloverSnare
(non compris dans le set de filtre).

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'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 1SO 25539-3
et les communications réglementaires relatives
a la sécurité des filtres VCI. Pour obtenir des
renseignements sur la documentation existante,
s'adresser au représentant Cook local.
Recommandations relatives au suivi et a I'extraction
des filtres :
« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from
a multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.
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 (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert ; publié le
2 mai 2013.



Lextraction du filtre est une décision cliniquement
complexe adaptée aux particularités de chaque
patient. La décision d'extraire un filtre doit étre
fondée sur le profil risque/bénéfice individuel de
chaque patient (p. ex., la nécessité permanente d'une
protection contre I'EP d’un patient, par rapport aux
complications liées au filtre qu’un patient a subi

et/ou risque de subir). Pour tous les filtres de VCI
extractibles, I'extraction devient de plus en plus
difficile avec le temps ; cela est le plus souvent da

a 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 l'expérience
du médecin, I'anatomie du patient et la position

du filtre.

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

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

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

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

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

KOMPLET FILTRA ZA SUPLJU VENU

COOK CELECT® PLATINUM NAMIJENJEN ZA
PRISTUP KROZ FEMORALNU | JUGULARNU
VENU

OPIS UREPAJA

Komplet filtra Cook Celect Platinum sastoji se filtra
izradenog od paramagnetne legure kobalta i kroma
(duzine 49 mm kada se sabije do promjera od 30 mm)
s markerima od platine, tvornicki postavljenog na
femoralnu uvodnicu filtra s fleksibilnim vrhom;
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 Cook Celect Platinum dizajniran je
za uporabu kao trajni filtar ili uklonijivi filtar. Filtarski
implantat Cook Celect Platinum moze se ukloniti ako
je to klinicki indicirano; dodatne informacije potrazite
u dijelu ,Opcionalno uklanjanje filtra” u Uputama
za uporabu.

PREDVIDENA UPORABA

Filtarski implantat Cook Celect Platinum namijenjen
je hvatanju krvnih ugrusaka koji prolaze kroz donju
podbubreznu Suplju venu (VCI).

INDIKACIJE ZA UPORABU

Filtarski implantat Cook Celect Platinum namijenjen

je prevenciji simptomatske plué¢ne embolije (PE)

hvatanjem krvnih ugrusaka koji prolaze kroz donju
podbubreznu Suplju venu u sljedec¢im klini¢ckim
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.
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Filtarski implantat Cook Celect Platinum moze

se ukloniti ako je to klini¢ki indicirano; dodatne
informacije potraZite u dijelu ,,Opcionalno uklanjanje
filtra” u Uputama za uporabu.

KONTRAINDIKACUJE
Postavljanje filtra
« Velika vena (promjer VCI > 30 mm).
« Promjer VCI < 15 mm.
« Obiman tromb u veni odabranoj za pristup.
- Pacijenti izlozZeni riziku od septi¢ke embolije.
« Primjena u trudnica.
« Primjena u maloljetnoj/pedijatrijskoj populaciji
pacijenata.

Opcionalno uklanjanje filtra
« Filtri sa znacajnom koli¢inom zahvacenog 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 drukéiji 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 koristenje ru¢nog ubrizgavanja.

« Prilikom umetanja tvorni¢ki postavljenog filtra
(femoralni pristup) u ventil Check-Flo® na uvodnoj
ovojnici, drzite uvodnicu s fleksibilnim vrhom blizu
kraja, pored filtra.

« 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 izvlaciti prosireni
filtar unutar 3uplje 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 ce biti potrebne dodatne
intervencije ili kirursko uklanjanje.

- 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 Suplje vene radi procjene preostalog
zahvacenog tromba.

« Nikad ne pokusavajte ponovo postaviti izvadeni
filtar.

« Dodatne informacije o uklanjanu filtra iz objavljene
klini¢ke literature potrazite u dijelu KLINICKA
ISPITIVANJA” u Uputama za uporabu.

Snimanj gnetsk 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 lijecnici koji

imaju iskustvo u dijagnosti¢kim i intervencijskim

endovaskularnim tehnikama.

Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup,

angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se

koristiti standardne tehnike.

« Komplet filtra Cook Celect Platinum treba se
upotrebljavati u pacijenata s promjerom krvnih zila
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¢nog) 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, nikl i platinu).

« 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 manjim ili ve¢im 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 neuspjesnom 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 neuobi¢ajenom, stresnom polozaju, kao
$to 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 manjim ili ve¢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 povecanog
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 odtecenje
proizvoda.
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Femoralno postavljanje filtra

« Za postavljanje filtra obicno se preferira desna
femoralna vena jer ima ravniju putanju do Suplje
vene. Moze se koristiti i lijeva femoralna vena, ali je
ona krivudavija. Prije odabira pristupa procijenite
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 kuciste;
naznaceno pod polozajem d na Slici 1) prijede vrh
uvodne ovojnice, sekundarni kraci filtra se Sire. Ako
u toj tocci redoslijeda postavljanja pokusate izvuci
filtar, moze do¢i do ostecenja sekundarnih krakova
ili stijenke 3uplje vene.

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 kona¢nog
postavljanja pazljivim uvodenjem uvodne ovojnice
preko filtra, ponovnim pozicioniranjem sustava po
Zelji te ponovnim izvla¢enjem uvodne ovojnice
putem njenog ponovnog pricvric¢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 ukljucuju preporuke u vezi s
pracenjem i vadenjem filtra.

« Nakon $to zastita od plu¢ne embolije vise ne bude
neophodna, treba razmotriti vadenije filtra. Poku3aj
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 pojedinacnog
pacijenta (npr. kontinuiranom potrebom pacijenta
za zastitom od plu¢ne embolije u usporedbi s
njegovim iskustvom i/ili prisutnim rizikom od
pojave komplikacija povezanih s filtrom). Kod
svih uklonjivih filtara za VCI, vadenje s vremenom
postaje izazovnije, 5to je obi¢no posljedica
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ovijanja kraka ili kuke filtra (u nagnutom filtru)

urastanjem tkiva.

Dostupni podaci o uklanjanju iz prospektivnog,

multicentri¢nog ispitivanja pokazuju da se uredaj

moze sigurno ukloniti (pogledajte Lyon et al. (2009)

udijelu ,LITERATURA” u Uputama za uporabu). Ti

podaci za filtar Cook Celect ukazuju da je vjerojatnost

uspjesnog uklanjanja filtra Cook Celect Platinum u

sli¢nim populacijama pacijenata veca od 90,0 % do

52 tjedna nakon postavljanja.

« Filtar je dizajniran za uklanjanje pomoc¢u kompleta
za uklanjanije filtra iz Suplje vene Gtinther 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 vadenije filtra obi¢no se preferira desna

jugularna vena jer ima ravniju putanju do Suplje

vene.

Objavljena klini¢ka 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.

i j L r ijom (MR)

« Na snimci se mogu se pojaviti artefakti sto moze
produljiti vrijeme dijagnostike / ili zahtijevati
dodatno snimanje.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MAGNETSKU
REZONANCUU
Neklini¢ko testiranje pokazalo je da je filtar
Cook Celect Platinum uvjetno siguran kod MR
pregleda. Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno
podvréi 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 oc¢ekuje
se da ce filtar Cook Celect Platinum dovesti do



maksimalnog porasta temperature od 4,2 °C nakon

15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke se produljuje
priblizno 21 mm od filtra Cook Celect Platinum kada
se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence i
MR sustava od 3,0 Tesle.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
Mogudi 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 $uplje vene
« pluénu emboliju
pneumotoraks
« pomjeranje filtra
postflebiticki sindrom
- smrt
« sprjecavanje protoka krvi
« stenoza Suplje vene
« tamponada srca
trauma susjednih struktura
« tromboza/okluzija na mjestu pristupa
vaskularna trauma
« zra¢na embolija

KLINICKA ISPITIVANJA

Ranije izdanje filtra Cook Celect ukazuje na vjerojatne
klini¢ke rezultate za uspjesno uklanjanje filtra

Cook Celect Platinum (sazetak o mogu¢nosti
uklanjanja u opisanim ispitivanjima potrazite u Lyon
etal. (2009) u dijelu ,LITERATURA").

Prospektivno, multicentri¢no, medunarodno
ispitivanje s jednom skupinom provedeno je radi
procjene sigurnosti i ucinka filtra za Suplju venu

Cook Celect kao trajnog i uklonjivog filtra. Primarna
krajnja tocka ispitivanja bila je skupna stopa velikih
stetnih dogadaja, koji su definirani kao: krvarenje,
perforacija (tj. izbijanje dijelova filtra kroz stijenku
VCl-ja koje izaziva krvarenje ili hematom), plu¢na
embolija, smrt povezana s postupkom, okluzija VCl-ja,
znacajno pomjeranje (tj. pomjeranje > 20 mm) i lom
filtra. Nezavisno Povjerenstvo za klinicke dogadaje
(CEQ) donosilo je odluke o tetnim dogadajima, a
Nadzorni odbor za podatke o sigurnosti nadzirao je
sigurnost pacijenata u ispitivanju.

Ukupno je 129 pacijenata s visokim rizikom od
plu¢ne tromboembolije (plu¢na embolija; PE) bilo
ukljuceno u Sest centara za klini¢ko ispitivanje.
Registar A ukljucivao je 34 pacijenta s trajnom
potrebom za filtrom za VCI (10 muskaraca; prosje¢na
dob od 52 + 19 godina), a Registar B ukljucivao je 95
pacijenata s privremenom potrebom za filtrom za

VCI (61 muskarac; prosjecna dob: 51 + 19 godina).
Glavni razlog za postavljanje filtra za VCI u Registru

A bio je dokaz o postojanju plu¢ne embolije ili
duboke venske tromboze (DVT) te kontraindikacija,
komplikacija ili neuspjesna antikoagulacija (n=18)

ili obilna plu¢na embolija s rezidualnom dubokom
venskom trombozom i rizik od daljnje plu¢ne embolije
(n=12). Glavni razlozi za postavljanje filtra za VCl u
Registru A bili su dokazi o postojanju plu¢ne embolije
ili duboke venske tromboze te kontraindikacija,
komplikacija ili neuspjesna antikoagulacija (n=40),
visoki rizik (n=29; npr. imobilizirano, profilakticno
predoperativno postavljanje) i teska trauma s
dokumentiranom plu¢nom embolijom ili dubokom
venskom trombozom, uz zatvorenu ozljedu glave,
ozljedu ledne mozdine ili visestruke frakture dugih
kostiju karlice (n=23).

Pracenje pacijenata obavljeno je nakon 30 dana, 3
mjeseca, 6 mjeseci i 12 mjeseci. Pacijenti u Registru B
odrzavali su isti raspored pracenja do uklanjanja filtra
(koje je pokusano kada je procijenjeno da je to klinicki
prikladno); nakon uklanjanja filtra pracenje pacijenata
u Registru B obavljeno je 3 mjeseca nakon uklanjanja.
Svi filtri (n=129) uspjesno su postavljeni. Dva postupka
postavljanja bila su povezana s potesko¢ama

prilikom postavljanja, a filtri su kasnije premjesteni

i postavljeni na pravilnom mjestu bez komplikacija;
jedan slucaj je pripisan kvaru uvodnice (n=1), a drugi
pomjeranju ovojnice koje je dovelo do suboptimalnog
polozaja postavljanja (n=1). Znacajno naginjanje (tj.
naginjanje > 15°) zabiljezeno je kod 3est pacijenata
na osnovu venografskih snimaka snimljenih nakon
postavljanja filtra.

Kod pacijenata u Registru A stopa velikih Stetnih
dogadaja iznosila je 3 % (1/34); plu¢na embolija
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javila se kod jednog pacijenta. Kod pacijenata u
Registru B stopa velikih stetnih dogadaja iznosila

je 2,1 % (2/95); CEC je ocijenio da su dvije smrti
pacijenata bile potencijalno povezane s uredajem;
jedna je nastupila unutar 24 sata nakon postupka,
ajedna je bila povezana s rekurentnom plu¢nom
embolijom. ZabiljeZena su dva slucaja vaskularne
ozljede: neokluzivni tromb u lijevoj vanjskoj ilija¢noj
veni i ¢irevi na nozi s edemom. U ovom ispitivanju
nisu zabiljezene komplikacije na mjestu pristupa, lom
filtra, embolizacija filtra, zna¢ajno pomjeranje filtra ni
okluzija VCl-ja.

Pokusaj uklanjanja filtra obavljen je kod 58
pacijenata (prosje¢no vrijeme boravka do pokusaja
uklanjanja: 185,6 dana; raspon 5-466 dana). Na
osnovu venografskog snimanja prilikom uklanjanja,
nisu zabiljezene perforacije VCl-ja, a zabiljezen

je 21 slucaj penetracije VCl-ja (tj. transmuralne
inkorporacije); nisu zabiljezeni simptomi koje
prijavljuju pacijenti (npr. bolovi). Od 58 pacijenata

sa snimcima prilikom postavljanja i uklanjanja, kod
pet pacijenata zabiljezeno je znacajno naginjanje
prilikom postavljanja, a kod dva pacijenta zabiljezeno
je znadajno naginjanje prilikom uklanjanja. Pedeset
Sest (56) postupaka uklanjanja (96,6 %) bilo je
uspjesno (prosje¢no vrijeme boravka za uspjesne
slucajeve uklanjanja: 179 dana; raspon 5-466 dana).
Dva neuspjesna pokusaja uklanjanja pripisana su
nemogucnosti hvatanja kuke filtra zbog prekomjernog
naginjanja filtra (360 dana) odnosno rastu tkiva zbog
Cega je kuka urasla u endotel (bez naginjanja; 385
dana). Nisu zabiljezeni veliki $tetni dogadaji povezani
s postupkom uklanjanja filtra. Kaplan-Meier procjena
granice proizvoda (pogledajte sliku u nastavku)
pokazuje procijenjenu vjerojatnost uspjesnog
uklanjanja filtra Cook Celect na osnovu podataka iz
ispitivanja; vjerojatnost uspjesnog uklanjanja ostaje
100 % do 50 tjedana nakon implantata i 75 % preko
55 tjedana nakon implantata.
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UPUTE ZA UPORABU

Femoralni pristup

Opée

Proizvod smiju koristiti obuceni lije¢nici koji

imaju iskustvo u dijagnostickim i intervencijskim
h 1ol hnil Zap ljanj

za vaskularni pristup, angi il

katetera i Zica vodilica moraju se koristiti

standardne tehnike. Pretpostavlja se da ce

r lj koristiti lokall sedaciju i
analgeziju po potrebi.
Priprema llustracije

1. Isperite uvodnu ovojnicu i dilatator uvodnice.

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 na satu dok ne
osjetite skljocaj. (SI. 2)

3. Uklonite zastitnu cjev€icu filtra. (SI. 3)

Postavljanje filtra
4. Pristupite odabranoj femoralnoj veni primjenom

Seldingerove tehnike.

Obavite dijagnosti¢ko snimanje da potvrdite

jednu VClI, 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 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 ru¢nog
g ja k g sred: kroz
dilatator uvodnice provijerite 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 3to postignete pravilan polozaj, okrenite
¢voriste dilatatora uvodnice u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i uklonite dilatator uvodnice.
(sl.4)
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12. Postavite tvornicki postavljen filtar u ventil
Check-Flo na uvodnoj ovojnici. (Sl. 5)
UPOZORENJE: Drzite uvodnicu filtra blizu
kraja, pored filtra, da biste izbjegli uvijanje
fleksibilnog vrha.

13. Uvedite uvodnicu filtra 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 tvornicki
postavljeni filtar unutar sustava uvodnice.
UPOZORENJE: Ne primjenjujte prekomjernu
silu prilikom uvodenija filtra kroz sustav
uvodnice.

. Stabilizirajte uvodnicu filtra, izvucite uvodnu
ovojnicu (SI. 6) i spojite je na driku femoralne
uvodnice. (Sl. 7) U ovoj tocki, filtar je prosiren, a i
dalje je spojen na uvodnicu filtra. (SI. 8)

OPREZ: Ako u toj tocci redoslijeda postavljanja
pokusate izvudi filtar, moze doci do ostecenja
kundarnih krak ili stijenke Suplje vene.

. Pravilan poloZaj sada se moze provjeriti
dijagnostickim snimanjem.

UPOZORENJE: Nemojte okretati prosireni
filtar unutar Suplje vene. To moze narusiti
performanse filtra.
OPREZ: Ubrizgavanje kontrastnog sredstva
ne smije se obavljati ako femoralna ¢ahura

Zeno pod polozaj
na Slici 1) nije potpuno izvan uvodne ovojnice.
Za pozicioniranje koristite d ki vidljivu
traku.

16. Provjerite jesu li ¢voriste uvodne ovojnice i
drika femoralne uvodnice povezani kako bi se
femoralna ¢ahura nalazila potpuno izvan uvodne
ovojnice prije otpustanja filtra.

17. Kada se filtar nalazi u pravilnom polozaju,
pritisnite crveni sigurnosni gumb da pripremite
filtar za otpustanje. (SI. 9)

18. Pritisnite gumb do kraja kako bi se otpustanje
filtra obavilo pravilno. (SI. 10) Premjestanje filtra
vise nije moguce. Filter je sada otpusten.

19. 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.

S

«
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Jugularni pristup

Opce

Proizvod moraju koristiti obuéeni lije¢nici koji
imaju iskustvo u dijagnostickim i intervencijskim

Zap ljanj dnica za
ni pristup, i il izica
vodilica moraju se koristiti standardne tehnike.
Pretp ljasedacer j koristiti lokal
sedaciju i po potrebi.
Priprema llustracije

U okviru pripreme za jugularni pristup filtar se mora
prenijeti s femoralne uvodnice na jugularnu uvodnicu.
1. Uklonite zastitnu cjevcicu s filtra na femoralnom

sustavu za uvodenje. (SI. 11)

2. Pritisnite i drzite gumb za otpustanje na drsci
jugularne uvodnice kako biste uveli hvatajucu
kuku preko zastitne ovojnice. Dok drzite jugularnu
uvodnicu blago savijenu kako je prikazano
na ilustraciji (SI. 12), uhvatite kuku tvornicki
postavljenog filtra na femoralnoj uvodnici i
otpustite gumb da biste ¢vrsto uhvatili filtar.
(s.13)

NAPOMENA: Nemojte uvijati jugularnu uvodnicu
dok je savijena.

Aktivirajte blokator na drici jugularne uvodnice
pritiskom na crveni gumb na straznjoj strani.
(sl.14)

. Za otpustanije filtra sa sustava femoralne uvodnice
pritisnite crveni sigurnosni gumb, a zatim gumb
za otpustanje na femoralnoj uvodnici. (SI. 9 10)
Izravnajte sustav, a zatim uvedite ¢voriste 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
potpuno unutar vrha zastitne uvodne ovojnice.
Proizvod je sada spreman za uporabu.

Isperite uvodnu ovojnicu i dilatator uvodnice.
Uvedite dilatator uvodnice kroz sredinu ventila
Check-Flo na uvodnoj ovojnici. Pri¢vrstite dilatator
uvodnice na uvodnoj ovojnici okretanjem cvorista
dilatatora u smjeru kazaljke na satu dok ne
osjetite $kljocaj. (SI. 16)
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Postavljanje filtra
8. Pristupite odabranoj jugularnoj veni primjenom
Seldingerove tehnike.
Obavite dijagnosti¢ko snimanje da potvrdite
jednu VClI, izmjerite promjer VCl-ja, provjerite ima
li tromba te utvrdite polozaj bubreznih vena.
. Postavite potpornu Zicu vodilicu od 0,035 inch
uVcCl
. Po potrebi dilatirajte mjesto punkcije pomocu
predilatatora od 10 Fr.
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12. 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
ubrizgavanja kontrastnog sredstva 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.

15. Nakon $to postignete pravilan polozaj, okrenite
Cvoriste dilatatora uvodnice u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu i uklonite dilatator uvodnice.
(sl.17)

16. Postavite 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)

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 3kljocaj. (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 uvodenija filtra kroz sustav za
postavljanje.

18. Stabilizirajte sustav uvodnice filtra te izvucite
uvodnu ovojnicu i zastitnu ovojnicu dok zastitna
ovojnica i drika 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.
Premjestite sustav po Zelji te ponovno izvucite
uvodnu ovojnicu i zastitnu ovojnicu dok
zastitna ovojnica i dr3ka jugularne uvodnice
ne budu medusobno u kontaktu, ¢ime se filtar
potpuno otkriva.




llustracije

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.

2

2.

N

Obcionalni 1k uklaniani
postup

P

Filtarski implantat Cook Celect Platinum moze se
ukloniti. Filtar je dizajniran za uklanjanje pomoc¢u
kompleta za uklanjanje filtra iz Suplje vene

Gtinther Tulip. Takoder ga je moguce ukloniti pomocu
vaskularnog uredaja za uklanjanje CloverSnare.
Pogledajte Upute za uporabu koje se isporuuju s
kompletom za uklanjanje filtra iz Suplje vene Giinther
Tulip ili vaskularni uredaj za uklanjanje CloverSnare
(nije dio kompleta filtra).

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u
pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem.
Namijenjeno za jednokratnu uporabu. Nemojte
ponovno sterilizirati. Sterilno ako ambalaza nije
otvorena ni oste¢ena. Nemojte koristiti proizvod ako
sumnjate u to da nije sterilan. Cuvajte na tamnom,
suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte dugotrajno
izlaganje svjetlosti. Nakon vadenja izambalaze
pregledajte da proizvod nije ostecen.

LITERATURA

Ove upute za uporabu zasnovane su na iskustvu
lijecnika i/ili literaturi koju su objavili, smjernicama za
filtre za VCl, standardima I1SO 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:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.

« 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 (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; objavljeno 2.
svibnja 2013.

Vadenje filtra predstavlja klinicki slozenu odluku koja

ovisi 0 pojedina¢nom pacijentu; odluka o vadenju

filtra mora se zasnivati na profilu rizika/koristi svakog
pojedinacnog pacijenta (npr. kontinuiranom potrebom
pacijenta za zastitom od plu¢ne embolije u usporedbi

s njegovim iskustvom i/ili prisutnim rizikom od pojave

komplikacija povezanih s filtrom). Kod svih uklonjivih

filtara za VCl, vadenje s vremenom postaje izazovnije,

sto je obicno 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 tehnik di

Primjena ovih tehnika varira u zavisnosti od |skustva

lijecnika, 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.

« 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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MAGYAR

COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA
SZUROKESZLET A VENA FEMORALISON
ES A VENA JUGULARISON KERESZTULI
HOZZAFERESHEZ

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook Celect Platinum sz(ir6készlet részei: egy
paramégneses kobalt-krém 6tvozetbo| késziilt sz(iré
(30 mm-es atmérére 6sszenyomott allapotban
hosszusaga 49 mm) platina markerekkel, elére
felhelyezve egy femoralis megkézelitéssel alkalmazhato,
hajlékony csticsu szlirébevezetd eszkozre; egy
jugularis megkozelitéssel alkalmazhato szlrébevezeté
eszkoz; egy 7 Fr-es (0,035 inch méretii vezet6drottal
kompatibilis) koaxialis bevezet6 rendszer; és egy

10 Fr-es, hidrofil bevonatu predilatator az érhozzaférés
megteremtéséhez. A bevezetddilatatoron nyolc
oldalnyilas és két, egymastol 30 mm-re (végétdl végéig)
elhelyezett sugarfogé marker talélhato. A termék
perkutan, a femoralis vagy jugularis vénan keresztuli
behelyezésre szolgal felnStteknél. Mind a femoralis,
mind a jugularis bevezet6eszkéz egyértelmlien meg
van jelélve a fogantyujan.

A Cook Celect Platinum sziiréimplantatum
kialakitasanal fogva allandé vagy eltavolithato
sziiréként is mikodik. A Cook Celect Platinum
szlir6implantatum klinikailag javallott esetben
eltavolithato; tovabbi informacié a hasznalati utasitas
,Opcionalis sziiré-eltavolitas” c. szakaszaban
talalhato.

RENDELTETES

A Cook Celect Platinum sztir6implantatum
rendeltetése az infrarenalis vena cava inferiorban (VCl)
mozgo6 vérrogok befogasa.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Cook Celect Platinum Filter sziiréimplantatum

a szimptomatikus tidéembdlia (PE) megel6zésére
szolgal azzal, hogy befogja az infrarenalis VCI-ben
mozgo vérrogoket az alabbi klinikai helyzetekben:

« AVCl-ben, illetve az als6 végtagok vénaiban
bizonyitottan tiidéembdlidban vagy mélyvénas
thrombosisban (DVT) szenvedé betegek, akiknél
ezen kivil az alvadasgétlassal szembeni abszolut
vagy relativ ellenjavallat, az alvadasgatlas
sikertelensége vagy az alvadasgatlassal 6sszefliggd
komplikaciok nagy kockézata all fenn;

« Olyan, perioperativ kérnyezetben lévé betegek

a kortorténetben PE-vel vagy DVT-vel, akiknél az
alvadasgatlast meg kell szakitani;

Betegek, akiknél nagy a DVT vagy PE kockazata,
viszont a komplikaciok nagy kockazata miatt nem
részestilhetnek alvadasgatlasban.
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A Cook Celect Platinum sziiréimplantatum klinikailag
javallott esetben eltavolithato; tovabbi informacio

a hasznalati utasitas ,Opcionalis szliré-eltavolitas” c.
szakaszaban talalhato.

ELLENJAVALLATOK
Sziird elhelyezése
« Megacava (A VCl 4tméréje > 30 mm).
« AVCl atméréje < 15 mm.
« A megkoézelitéshez 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) mennyiségii befogott thrombust
tartalmazo szGrok.
- PE folyamatos, sulyos kockazatanak kitett betegek.

#~VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Sziir6 elhelyezése

« Ha a vezet6drot vagy a felvezet6rendszer
eléretoldsa soran er6s ellenéllast tapasztal, hiizza
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.
Az elére felhelyezett (femoralis megkézelitéssel
alkalmazhato) sz(irének a bevezetohuvely
Check-Flo® szelepébe val6 behelyezésekor
a hajlékony csticsui bevezetéeszkozt a vége
kozelében, a szlir6hoz kozel fogja meg.
« Ne prébalja elforgatni az el6re felhelyezett szlrét
a bevezet6 rendszer belsejében.
Femoralis megkézelitésben ne hizza vissza
a hiivelybe a szétnyitott sziir6t.
Ne prébilja elforgatni, eléretolni vagy visszahuzni
a szétnyitott sz(irét a vena cava belsejében.
A sz(iré behelyezésekor nem szabad tulzott erét
alkalmazni. Ha a szir6 telepitése nem lehetséges,
az eszkoz cseréjére lehet sziikség. Amennyiben az
eszkoz cseréje nem lehetséges, vagy a szliré nem
megfeleléen nyilik ki, tovabbi beavatkozasokra
vagy sebészeti eltavolitasra lehet sziikség.
A diagnosztikai képalkoto vizsgalat soran értékelje,
hogy a sz(ir6 nem mutat-e sériilésre vagy hibara
utal6 jeleket. Ha a sz(ird sériilt, az hatassal lehet
arra, hogy a sz(ir6 mennyire képes a vérrogoket
befogni, illetve elzarodast okozhat a véraramban.



« A sz(ir6 athely (jugularis mec ités) vagy

visszahtzéasa érdekében nem alkalmazhatd talzott
erd, mivel az a szir6 téréséhez és/vagy a beteg
szamara artalomhoz vezethet. Amennyiben a sz(iré
athelyezése vagy visszahtizasa bonyolult, tovabbi
beavatkozasokra vagy sebészeti eltvolitasra

lehet sziikség.

Opcionalis sziiré-eltavolitas

- Az eltévolitasi kisérlet el6tt a vena cava
leképezésével értékelni kell a befogott thrombusok
megmaradt mennyiségét.

« Soha ne prébalja meg ujra telepiteni az
eltavolitott szlirét.

« Sz(ir6-eltavolitassal kapcsolatos, klinikai irodalmi
kozleményekbdl szarmazo tovabbi informacio
a hasznalati utasitas ,KLINIKAI VIZSGALATOK’ c.
szakaszaban talalhato.

MRI
« Kévesse az MRI-vel kapcsolatos biztonsagi
utasitasokat, hogy elkeriilje a tulzott felmelegedést,
elcsavarodast és/vagy elhajlast, ami érsériilést
okozhat.

OVINTEZKEDESEK
« A termék a diagnosztikai és intervencios
technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra készilt.
A vaszkularis hozzaférést biztosito hivelyek,
az angiogréfias katéterek és a vezetédrétok
behelyezésére szolgélé standard technikékat
kell alkalmazni.
A Cook Celect Platinum sziirékészlet olyan
betegeknél hasznalando, akiknek az ératméréi
Osszeférhetdk az eszkoz érintett alkatrészeivel.
A termék (sztir6 vagy bevezetd rendszer)
megvaltoztatasa vagy mddositasa nem ajanlott, mivel
a termék barmilyen modositas uténi biztonsagossaga
és hatékonysaga nincs megallapitva.
A termékek manipulalasa (pl. behelyezése és
eltavolitasa) képalkot technikaval torténé
ellenérzést igényel.
Mielétt (akar nyomas alatt, akar kézi
modszerrel) kontrasztanyagot fecskendezne be
a bevezetédilatatoron keresztiil, gondoskodjon
arrdl, hogy a bevezetéhively konusza megfelelen
ossze legyen kapcsolva a bevezetédilatatorral.
A lehetséges allergias reakciokat (pl. kobalt-, krom-,
nikkel- és platinaallergia) szamitasba kell venni.
« Gy6z6djon meg rdla, hogy nem éll fenn
a betegnél altatéssal, illetve regionélis vagy lokalis
érzéstelenitéssel szembeni csokkent tolerancia,
hogy elkeriilje az anesztezioldgiai eljarasokkal
kapcsolatos nemkivanatos reakciokat.

+ Gy6z6djon meg réla, hogy a beteg nem allergias/

érzékeny a kontrasztanyagra, mivel az eljaras és/
vagy a posztoperativ képalkotés soran alkalmazott
kontrasztanyag allergias reakciot, és/vagy mas
kontrasztanyag altal kivéltott karosodast okozhat.
Jelent mar meg kozlés a sz(ir6 d6lésérél.

A lehetséges okok tobbek kozétt: a szlirének

a jelen hasznalati utasitasban megadottnal
kisebb vagy nagyobb atmérgjti VCl-ben vald
elhelyezése; helytelen telepités; beiltetett sziir6
kozelében végzett manipulaciok (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

a szliré csokkent hatdsossagat eredményezheti.

« A vena cava falanak penetraciojarol/

perforacidjarol kozoltek mar bejelentést, és ez
lehet akar szimptomatikus, akar aszimptomatikus.
A lehetséges okok tobbek kozott: helytelen
telepités, és/vagy tulzott erd alkalmazasa

vagy manipulaciok in situ sz(iré kozelében

(pl. sebészeti vagy endovaszkularis eljaras a szliré
szomszédsagaban).

« A szlr6 torésérdl tortént mar bejelentés, és ez

lehet akar szimptomatikus, akar aszimptomatikus.
A szUir6 szardnak torését okozhatja a szar ismétl6dé
mozgatasa valamilyen szokatlan, feszitéssel jaré
helyzetben, példaul amikor a sz(iré egyik széra
behatol a VCl falaba vagy éatlyukasztja azt; vagy
amikor a sz(ir6 egyik szara beakad egy mellékér
(pl. a vena renalis) széjadékaba. A sz(ir 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(ir6 vagy szlirétéredékek
migraciéjardl és/vagy embolizaciojardl (pl. azok
szivbe vagy tiidébe valo elmozdulasardl). A sziré
vagy a szlir6toredékek cranialis és caudalis

iranyu elmozdulasa is eléfordult, és ez lehet akar
szimptomatikus, akar aszimptomatikus. A lehetséges
okok tébbek kozétt: a szlirének a jelen hasznalati
utasitdsban megadottnal kisebb vagy nagyobb
4tmérdjii VCl-ben valo elhelyezése; helytelen
telepités; thrombusba tortént telepités; nagy
mennyiségu thrombus terhe okozta kimozdulas;
és/vagy tulzott eré alkalmazasa vagy manipulaciok
in situ sz(ir6 kozelében (pl. sebészeti vagy
endovaszkularis eljaras a sz(ir6 szomszédsagaban).

« Az eljéras soran a hozzaférési teriileten

tapasztalhato fokozott surlodas és/vagy

79



Osszenyomodas a hozzaférési teriileten
a thrombosis fokozott kockazatahoz vezethet.
K6vesse 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 eljéras el6tt vagy alatt
meghibasodnak, az eszkézt ki kell cseréini.
Amennyiben az eszkoz az eljaras soran
meghibasodik, koriltekintéen végezze el a cserét
a hozzaférési terilet vagy ér sérilésének az
elkeriilése érdekében.
« Az eszk6z nem megfelel tarolasa az anyag
allaganak romlasat és/vagy az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

Sziir6 behely g litéssel
« A sziir6 behelyezéséhez altaldban elényben részestl

a jobboldali vena femoralis, mivel egyenesebb utat

biztosit a vena cavahoz. A baloldali vena femoralis

is hasznalhatd, de kanyargosabb. A megkozelités

kivalasztasa el6tt allapitsa meg a beteg méreteit és

anatémiajat, tovabbad a vénas trombozisok helyét, ha
vannak ilyenek.

A sz(ir6implantatum a femoralis sz(irbevezet6

eszkozre el6re felhelyezve biztositott. Ne kisérelje

meg részeire vélasztani az elére felhelyezett
szlirével ellatott szlirébevezet6 eszkozt.

Ne kisérelje meg Ujra felhelyezni a sz(irét

a femoralis megkézelitéssel alkalmazhatd

szlirébevezetd 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 bevezetShiively
csuicsan, a szlré masodlagos szarai szétnyilnak.
Ha a telepitési szekvencidnak ezen a pontjan
megkisérli visszahuzni a sz(ir6t, ezzel karosithatja
a masodlagos szarakat vagy a vena cava falat.

Sziir6 behelyezése jugularis meg| litéssel

« A sz(ir6 behelyezéséhez altaldban 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
anatoémiajatol, valamint a vénas trombdzisok
helyétél fliggéen, ha vannak ilyenek.

« A sz(ir6 a végsé telepitést megel6zéen
athelyezhet6; ehhez dvatosan tolja ra
a bevezetShiivelyt a sz(irére, szlikség szerint
helyezze &t a rendszert, majd Ujra huzza vissza
a bevezetdhiivelyt azaltal, hogy ujra csatlakoztatja
azt a védohiively konuszahoz, teljesen kitakarva
a szlir6t.
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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 eltavolitasanak 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 sziikségtelenné valik,
meg kell fontolni a sz(ir6 eltavolitasat. A sz(iré
eltavolitasat akkor kell megkisérelni, amikor
megvaldsithato és klinikailag javallott. A sziré
eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag 6sszetett
dontés; a sz(iré eltavolitdsara vonatkozé dontésnek
mindegyik beteg egyéni kockazat-elény profiljan kell
alapulnia (pl. a beteg folytatodo sziiksége a PE elleni
védelemre, 6sszehasonlitva a sz(irével kapcsolatos
komplikaciokkal szerzett tapasztalatalval es/vagy
az ilyen tay ok folyamatos kockéazata
Minden eltavolithaté VCl sz(irére igaz, hogy az
eltavolitas az idé mulasaval egyre nehezebb feladatta
valik, és ennek oka gyakran a sz(ir6 szarainak vagy
kampojanak (megddlt szlirénél) szévetbendvés
miatti betokozédasa.

- Egy prospektiv, multicentrikus vizsgalatbol
szarmazo, eltavolitasra vonatkozé adatok azt
bizonyitjak, hogy az eszkéz biztonsagosan
eltavolithato (lasd Lyon és mtsi. (2009) kozleményét
a hasznalati utasitas ,HIVATKOZASOK" c.
szakaszaban). Ezek a Cook Celect sziirére
vonatkoz6 adatok arra utalnak, hogy hasonlé
betegpopulaciokban a Cook Celect Platinum s;
sikeres eltavolitasanak valészintisége a behelyezés
utan legfeljebb 52 héttel nagyobb mint 90,0%.

« A sz(ir6 kialakitasanal fogva a Giinther Tulip®
vena cava szlird eltavolitokészletével tavolithatd
el. A CloverSnare® vaszkularis eltavolitoval is
eltavolithato. A Cook nem végzett teszteket az
egyéb eltavolito rendszerekkel vagy médszerekkel
végzett szlréeltavolitds biztonsagossaganak vagy
hatékonysaganak értékelésére.

« A szirg eltavolitasdhoz altaldban elényben részesil

a jobboldali vena jugularis, mivel egyenesebb utat

biztosit a vena cavahoz.

A klinikai irodalomban talalhatok leirasok

a szliréeltavolitas alternativ modszereirél; e

modszerek hasznossaga az orvos tapasztalatatol,

a beteg anatomiajatdl és a sztir6é helyzetétd!

fuggben valtozo. Ezeknek az alternativ

vagy | még nincs .
A hasznalati utasitas ,HIVATKOZASOK" c.




szakaszaban alternativ eltavolité modszereket leiré
hivatkozasok is szerepelnek; ezt az informaciot
hivatkozés formajaban adjuk meg.

MRI
« Képmiitermékek jelentkezhetnek, ami
meghosszabbithatja a diagnosztikai id6t és/vagy
tovabbi képalkoto vizsgélatot tehet sziikségessé.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL
KAPCSOLATOS INFORMACIOK

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast nyert, hogy

a Cook Celect Platinum sz(iré MR-kondicionélis. Az ilyen
eszkozzel rendelkezo beteg biztonsagosan szkennelheté
a kovetkezo 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 abszorpcios tényezé (SAR)
értéke legfeljebb 2,0 W/kg (normalis izemmaddban)
15 perces folyamatos szkennelésre.

A fenti szkennelési koriilmények kozott, 15 perces
folyamatos szkennelés hatéséra a Cook Celect Platinum
sz(ir6 varhaté maximalis hémérséklet-emelkedése 4,2 °C.
A gradienseché-impulzussorozattal, 3,0 teslas MR
rendszerben végzett nem klinikai tesztelés tandsaga
szerint a képm(itermék kb. 21 mm-rel nyulik tal a Cook
Celect Platinum szGrén.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges nemkivénatos események kozé tartoznak
egyebek kozott az alabbiak:

« A hozzéférési hely thrombosisa/occlusiéja

« A sz(ir6 kinyildsanak elmaradasa, vagy tokéletlen

kinyilas

« A vena cava karosodésa

« Arrhythmia

« Fertézés a vaszkularis hozzaférés helyén

« Haematoma a vaszkularis hozzaférés helyén

- Halal

« Hat- vagy hasféjas

« Intimaszakadés

- Kontrasztanyag extravasatiéja

« Légembolia

« Mellékér occlusidja

« Mélyvénas thrombosis

- Odéma

« Pneumothorax

« Post-phlebitis szindroma

« Sikertelen eltavolitas

« Szivkarosodas

« Szivtamponad

« Szomszédos képletek sériilése

« Sziiré elfogadhatatlan délése

« Sz(iré migrécidja

« Sz(ir6 rossz elhelyezése

« Sz(ir6 torése

« Szir6 vagy szlirétoredékek embolizacioja

« Tudéembdlia

« Vaszkuldris sériilés

« Vena cava occlusidja vagy thrombosisa

« Vena cava penetracidja

« Vena cava perforacidja

« Vena cava szUkiilete

« Véraram elzarédésa

« Vérveszteség

- Vérzés
KLINIKAI VIZSGALATOK
Egy korabbi, a Cook Celect sz(irvel foglalkozd
kozlemény a Cook Celect Platinum sz(iré
sikeres eltavolitasaval kapcsolatos valoszini
klinikai eredményekrél szamol be (a vizsgélat
itt leirt, eltavolithatosaggal foglalkozo részének
8sszefoglalasat lasd Lyon és mtsi. (2009)
kézleményénél az, HIVATKOZASOK' c. szakaszban).
Prospektiv, egykaru, multicentrikus, nemzetkozi
vizsgélatot végeztek a Cook Celect Vena Cava
szlir6 biztonsagossaganak és teljesitményének
megallapitdsara mind allandé, mind eltavolithaté
szlir6ként valo alkalmazasban. A vizsgalat elsédleges
végpontja a stlyos nemkivanatos események (MAE)
Osszetett gyakorisaga volt. A MAE definicidja: vérzés,
perforaci6 (azaz a sz(ir6 merevitéi kiallnak a VCI falan
keresztll, vérzést vagy véromlenyt okozva); PE; az
eljaras okozta halal; a VCl occlusiéja; jelentés migracio
(azaz 20 mm-nél tavolabbi migracid); és a sz(ir6 torése.
A nemkivénatos eseményeket a fliggetlen Klinikai
Események Bizottsaga (CEC) biralta el, a betegek
biztonsaganak felligyeletét pedig az Adatbiztonsagi
Felligyel6bizottsag latta el a vizsgélatban.
Osszesen 129, tiidé thromboembolia (tiidéembodlia,
PE) magas kockézatanak kitett beteget vettek fel
hat klinikai vizsgalohelyen. Az A" regiszterbe 34,
allandéan VCI sziir6t igénylé beteget vettek fel
(10 férfi, atlagos életkoruk 52 + 19 év), a,B" regiszterbe
pedig 95, ideiglenesen VCl sz(irét igényl6 beteget
vettek fel (61 férfi, atlagos életkoruk 51 + 19 év). Az, ,A"
regiszterben a VCl sz(ir6 behelyezésének elsédleges
oka PE vagy mélyvénas thrombosis (DVT) lelete
és az alvadasgatlas ellenjavallata, komplikécidja
vagy sikertelensége volt (n=18), vagy stilyos PE
visszamaradd DVT-vel és tovabbi PE kockazata
(n=12). A,B" regiszterben a VCl szlir6 behelyezésének
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elsédleges oka PE vagy DVT lelete és az alvadasgatlas
ellenjavallata, komplikécioja vagy sikertelensége

volt (n=40), magas kockazatt (n=29; pl. immobilizalt,
profilaktikus preoperativ behelyezés) és sulyos trauma
dokumentalt PE vagy DVT nélkiil, zart fejsériiléssel,
gerincvel6-sériiléssel vagy tobbszorés csdvescsont- és
medencetorésekkel (n=23).

A betegek utankovetésére 30 nap, 3 honap, 6 hénap
és 12 honap elteltével keriilt sor. A,B" regiszterben
szerepl6 betegek ugyanezt az utankévetési
menetrendet kovették a sz(ir6 eltavolitasaig (amelynek
a megkisérlésére a klinikailag megfelelének itélt
idépontban keriilt sor); a szir6 eltavolitasa utan

a,B" regiszter betegei az eltavolitas utan 3 hénappal
részesiiltek utankdvetésben.

Az Gsszes sz(iré (n=129) behelyezése sikeres volt.

Két behelyezési eljaras soran telepitési nehézségek
mertiltek fel, ezutan a sziirket athelyezték és

a megfelel6 helyen komplikacié nélkiil telepitették:

a zavart az egyik esetben a bevezet6eszkoz hibas
miikodésének tulajdonitottak (n=1) a masik esetben
pedig a hiively elmozdulasanak, ami szuboptimélis
telepitési helyet eredményezett (n=1). Hat betegnél
jelentds (azaz 15°-nél nagyobb) délést figyeltek meg

a sz(ir6 behelyezése utan készitett venogramok alapjan.
Az, A" regiszter betegei kozott a MAE gyakorisaga 3%
volt (1/34); egy beteg PE-t szenvedett. A, B" regiszter
betegei kozott a MAE gyakorisaga 2,1% volt (2/95); két
beteg halala a Klinikai Események Bizottsaga elbiraldsa
szerint potencialisan az eszkozzel kapcsolatos volt, az
egyik halaleset az eljarast kdvet6 24 6ran belll tértént,
a masik pedig visszatéré PE-vel volt kapcsolatos. Két
vaszkularis sériilési eseményrél érkezett jelentés: az

egyik elzarédast nem okozé thrombus volt a baloldali
vena iliaca externaban, a masik pedig 6démaval
kisért labszarfekély. Ebben a vizsgélatban nem
érkezett jelentés a hozzaférési hely komplikacioird

résrél, a sz(ir6 emboliza 6l, a sz
migracidjarol vagy a VCl occlusiojarol.

A sz(ir6 eltavolitasat 58 betegnél kisérelték meg (a
sz(ir6 testben maradasanak atlagos ideje az eltavolitasi
kisérletig 185,6 nap volt; idétartomany: 5-466 nap). Az
eltavolitaskor készitett venogramok tantsaga szerint
VClI perforacié nem tortént; 21 esetben jegyeztek

fel VCI penetraciét (azaz transzmuralis beéptilést);
betegek altal jelentett tiinet (pl. fajdalom) nem

volt. A behelyezéskor és az eltavolitaskor képalkotd
vizsgalaton atesett 58 beteg kozul jelentés délést
figyeltek meg 6tnél behelyezéskor, ketténél pedig
eltévolitéskor. Otvenhat (56) eltavolitas (96,6%)

sikeres volt (a sz(iré testben maradasanak atlagos

ideje a sikeres eltavolitasok eseteiben 179 nap

volt; idétartomany: 5-466 nap). A két sikertelen
eltavolitasi kisérlet kudarcat annak tulajdonitottak,
hogy a sz(iré kampaojat nem sikerdilt elfogni a sziiré
nagymértéki délése miatt (360 nap), illetve azért,

mert a kampo szévetbendvés kdvetkeztében
beagyazddott az endotheliumba (délés nélkil; 385 nap)
A sziirGeltavolitasi eljarassal kapcsolatos MAE nem volt.
A Cook Celect sz(ir6 sikeres eltavolitasanak a vizsgélat
adatai alapjan becsiilt valdszin(iségét a Kaplan-Meier-
becsléssel hataroztak meg (lasd az alabbi dbrat);

a sikeres eltavolitas valdszinlisége a belltetést kovetéen
legfeljebb 50 hétig 100%, a bediltetést kévetéen
legfeljebb 55 hétig pedig 75% marad.
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Sziird testben
maradasanak ideje

Kaplan-Meier-becslés a Celect sziiré sikeres

Standard

Hét
0
4
12

26
52
60

HASZNALATI UTASITAS

Femoralis megkozelités

Altalanos tudnivalok

A termek a dlagnosztlkal és intervencids

tech és kban jaratos orvosok
altali | késziilt. A kularis h

biztosité hiivelyek, az angiografia P és

a édrotok behelyezésé lgalé standard
technikakat kell alkal i. Feltételezziik,

hogy a sebesz szitkség szerlnt alkalmaz helyi

ér y és fajdall sillapitast.
Elokészités Illusztraciok

1. Oblitse 4t a bevezetShiivelyt és

a bevezetédilatatort.

Tolja elére a bevezetédilatatort a Check-Flo
szelep kdzepén at a bevezetShiivelyre. Rogzitse
a bevezetddilatatort a bevezetéhivelyhez, ehhez
az dramutato jarasaval megegyez6 iranyba

[

csavarja a dilatator kdnuszat addig, amig kattanast

nem érez. (2. abra)
3. Tavolitsa el a sz(ir6 védécsovét. (3. abra)

Sziird elhelyezése

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 vezetédroétot a VCl-be.

Szlikség esetén tagitsa a punkcios helyet

a 10 Fr-es predilatétorral.

»
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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.

©

Tavolitsa el a predilatatort, és tolja elére a koaxialis

100%
100%
100%
100%
90%
75%

12.

hiba

0,00
0,00
0,00
0,00
0,09
0,16

. Végezzen diagnosztikus képalkoto vizsgélatot

annak ellenérzésére, hogy a bevezetéhuvely
csticsa (vagy sugarfogd markere) az alacsonyabb
helyzet(i vena renalistdl caudalis iranyban
kortlbelll 1 cm-re helyezkedik-e el.

FIGYELEM: Miel6tt akar nyomas alatt, akar kézi

rel k fec

be a bevezetédilatatoron keresztiil,
gondoskodjon arrél, hogy a bevezetdhiively
konusza megfeleléen 6ssze legyen kapcsolva
a bevezetddilatatorral.

FIGYELMEZTETES: Nyomassal mukodo injektor
hasznalatakor ne lépje tul a maxim
névleges nyomads 68 bar (1000 psi) értékét és
a térfogataram 20 mL/sec értékét.

. A megfelel§ helyzet létrehozésa utan csavarja

a bevezetédilatator konuszat az dramutatd
jaraséval ellentétes irdnyba, és tavolitsa el

a bevezetédilatatort. (4. abra)

Helyezze az el6re felhelyezett szlirét

a bevezetéhiively Check-Flo szelepébe. (5. abra)
FIGYELMEZTETES: A sziir6bevezetd eszkozt

a vége kozelében, a sziir6hoz kézel fogja meg,
hogy elkeriilje a hajlékony cstics megtorését.

. Tolja elére a sziirébevezetd eszkozt addig, amig

a Check-Flo szelep érintkezésbe nem kerdl

a szlirbevezet6 eszk6zon 1évé tapinthatd

dudorral. Ekkor a bevezetéhiivelyben 1évé

sz(ir6 kampoja a sugarfogé savnal helyezkedik

el. Ellenérizze, hogy a kampé valdban

a bevezetShuvelyen beliil, a vena renalisokhoz

képest még mindig caudalis helyzetben van-e.

FIGYELMEZTETES Ne forgassa el az elére
lhel tsziirétab

belsejében.

FIGYELMEZTETES Ne alkalmazzon tulzott erét
a sziiré ak

keresztiil.

. Stabilizélja a sz(ir6bevezetd eszkozt, huzza vissza

a bevezetShuvelyt (6. abra) és csatlakoztassa
a femoralis szlirébevezet6 eszkoz fogantydjahoz.
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Hlusztraciol
(7. abra) Ezen a ponton a sz(r6 szét van nyitva,
és még csatlakozik a sziir6bevezetd eszkozhoz.
(8. abra)
FIGYELEM' Ha a telepitési szekvencianak ezen
ap j kisérli vi huzni a sziirét,
ezzel" ithatja a masodlag arakat vagy
a vena cava falat.
15. A megfelelé helyzet most diagnosztikus képalkotod
vizsgalattal ellendrizhet6.
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el a szétnyitott
sz(ir6t a vena cava belsejében. Ha igy tesz, ez
ronthatja a sziir6 teljesitményét.
FIGYELEM: Kontrasztanyagot csak akkor
szabad befecsk i, ha a fe lis csésze
(fémfoglalat; az 1. abran ,d”-vel jelezve)
I Kiszabadult a k Shiivelybdl
Pozicionalashoz hasznalja a sugarfogé savot.
16. A szir6 kioldasat megel6zéen ellendrizze, hogy
a bevezetéhiively kénusza csatlakoztatva van-e
a femoralis bevezetéeszkéz fogantydjahoz, annak
biztositasara, hogy a femoralis csésze valoban
teljesen kiszabadult a bevezetShiivelybél.
17. Ha a sz(ir6 helyzete megfelel, nyomja meg
a piros biztonsagi billenty(it a sztir6 kioldasanak
elékészitésére. (9. abra)
. Teljesen nyomja le a kioldo billenty(it a sziré
megfelel6 kioldasanak biztositasara. (10. dbra)
A sz(ir6 athelyezése mar nem lehetséges. A sz(iré
most ki van oldva.
19. Végezzen diagnosztikai képalkoté vizsgélatot
a sz(ir6 helyzetének ellenérzésére.
MEGJEGYZES: A bevezetdhiively eltdvolitdsahoz
és a vaszkularis hozzaférési hely vérzését
megel6z6 vérzéscsillapitashoz a szokasos korhézi
eljaras szerint kell eljarni.

©

Jugularis megkozelités
Altalanos tudnivalék

A termék a diagnosztikai és intervenciés

kiké és azokban jaratos orvosok

al. szolgal. A kularis aféré
bi lyek, az katéterek és
a 6drotok behely galé standard
technikakat kell alkall i. Feltételezziik,
hogy a sebesz szitkség szerlnt alkalmaz helyi

y és fajdall illapitast.

Elokészités

A jugularis megkozelitésre valo felkésziiléshez a sz(ir6t
at kell tenni a femoralis bevezet6eszkézrél a jugularis
bevezetbeszkozre.
1. Tavolitsa el a védécsovet a femoralis
felvezet6rendszeren lévé sz(irérél. (11. dbra)
2. Nyomja le és tartsa lenyomva a jugularis
bevezetéeszkoz fogantyujan 1évé kioldo
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billentytit, hogy a véddhiivelyen tlra eléretolja
a megragadé kampét. A jugularis bevezetéeszkozt
az illusztraciénak megfeleléen, enyhén
meghajlitva tartva (12. abra) kapja el a femoralls
bevezetéeszkdzon 1€vé elére felhelyezett szdiré
kampojat, és engedije fel a billentytit a sziiré
szilard megragadasahoz. (13. dbra)
MEGJEGYZES: Hajlitas kdzben ne térje meg
ajugularis bevezetéeszkozt.
A hatoldalon Iévé piros gombot megnyomva
rogzitse a jugularis bevezetéeszkéz fogantydjan
|évé zérat. (14. abra)
A sz(irének a femoralis bevezeté rendszerrél
val6 kioldasdhoz nyomja meg a piros biztonsagi
billenty(it, majd a femoralis bevezet6eszkézon
1évé kioldobillentydit. (9. és 10. dbra)
. Egyenesitse ki a rendszert, majd tolja elére
a véddhively konuszat a jugularis szlirébevezetd
eszkoézon addig, amig hatarozott megallitast nem
érez (korilbeliil 6 cm). (15. dbra) Ez biztositja,
hogy a sz(iré teljesen a védéhiively csticsan beldl
legyen.
A termék most felhasznalasra kész.
6. Oblitse 4t a bevezetShiivelyt és
a bevezetddilatatort.
Tolja el6re a bevezetédilatatort a Check-Flo
szelep kézepén at a bevezet6hiivelyre. Rogzitse
a bevezetédilatatort a bevezetShivelyhez, ehhez
az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba
csavarja a dilatator kénuszat addig, amig kattanast
nem érez. (16. abra)
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Sziird elhelyezése

. Seldinger-technikaval nyerjen hozzaférést
a kivalasztott vena jugularishoz.

. Végezzen diagnosztikus képalkotd vizsgalatot
annak megerésitésére, hogy egyetlen VCl van,
mérje meg a VCl 4&tméréjét, ellendrizze, hogy
vannak-e jelen thrombusok, és éllapitsa meg
a vena renalisok helyzetét.

10. Az eljaras tamogatasara helyezzen egy 0,035 inch
méret(i vezetédrotot a VCl-be.

. Sziikség esetén tagitsa a punkcios helyet

a 10 Fr-es predilatatorral.

Tavolitsa el a predilatatort, és tolja elére a koaxidlis

bevezet6 rendszert a vezetédrot mentén addig,

amig a bevezetdhiively csticsa az alacsonyabb
helyzet(i vena renalistdl caudalis iranyban kb.

5 cm-re nem helyezkedik el.

13. Tavolitsa el a vezetédroétot.

14. Végezzen diagnosztikus képalkoté vizsgélatot
annak ellenérzésére, hogy a bevezetéhiively
csticsa (vagy sugarfogd markere) az alacsonyabb
helyzet(i vena renalistdl caudalis irdnyban
kortlbelll 5 cm-re helyezkedik-e el.
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Illusztraciok
FIGYELEM: Mielé6tt akar nyomas alatt, akar kézi

facel .

rel y
be a bevezetédilatatoron keresztiil,
gondoskodjon arrél, hogy a bevezetdhiively
koénusza megfeleléen éssze legyen kapcsolva

a bevezetddilatatorral.

FIGYELMEZTETES: Nyomassal miikddé injektor
hasznalatakor ne lépje tul a maximalis
névleges nyomas 68 bar (1000 psi) értékét és
atérfogataram 20 mL/sec értékét.

. A megfelel helyzet létrehozésa utan csavarja

a bevezetddilatator kénuszat az dramutatéd
jarasaval ellentétes irdnyba, és tavolitsa el
a bevezetédilatatort. (17. abra)

. A szlir6bevezetd eszkézt, amelyben a védéhuvely

tartalmazza az elére behelyezett sziirét, helyezze
be a bevezetéhiively Check-Flo szelepébe.

A sziir6bevezetd eszkozt a véddhuvellyel egyitt
tolja el6re a bevezetéhuvelybe. (18. dbra)
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el az elére
felhely t sziirét a b
belsejében.

P d

. Kapcsolja 6ssze a bevezetShiively konuszat és

a védoéhivelyt az 6ramutatd jarasaval megegyezé
csavarassal addig, amig kattanas nem érezhetd.
(19. abra) A sz(ir6 most a bevezetShiively
sugarfogd savjanal helyezkedik el. A sziiré
kampojanak a vena renalisokhoz képest caudalis
irdnyban kell lennie.

FIGYELMEZTETES: Ne alkalmazzon tulzott erét
a szlir6 el6 lasara a beji 6rend
keresztiil.

Stabilizalja a szlir6bevezetd rendszert, és hizza
vissza a bevezetShuvelyt és a védShivelyt addig,
amig a védéhuvely és a jugularis bevezetéeszkoz
fogantyuja érintkezésbe nem kertilnek egymassal.
Ezen a ponton a sz(ir6 szét van nyitva, és még
csatlakozik a sziir6bevezetd eszkdzhoz. (20. abra)
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el a szétnyitott
szlirdt a vena cava belsejében. Ha igy tesz, ez
ronthatja a sziiré teljesitményét.

. Ha a sz(ir6 nem a kivant helyzetben van, dvatosan

tolja ra a bevezetShuvelyt a szirére. Sziikség
szerint helyezze at a rendszert, és Ujra hlizza
vissza a bevezetShivelyt és a véddhiivelyt addig,
amig a védoéhvely és a jugularis bevezetéeszkoz
fogantyuja érintkezésbe nem kertilnek egymassal,
teljesen kitakarva a sz(r6t.

. Ha a sziir6 helyzete megfelel6, nyomja meg

a piros biztonsagi billentytit a szir6 kioldasanak
el6készitésére. (21. abra)

. Teljesen nyomja le a kioldé billentyit a szliré

megfelel6 kioldasanak biztositaséra. (22. abra)
A sz(ir6 athelyezése mar nem lehetséges. A sz(iré
most ki van oldva.

22.

MEGJEGYZES: A telepités soran a tulzott feszités
megakadalyozhatja a sz(ir6 kioldasat a kioldd
mechanizmus aktivalasakor.

Végezzen diagnosztikai képalkoto vizsgalatot

a sz(ir6 helyzetének ellenérzésére.
MEGJEGYZES: A bevezetéhiively eltdvolitésahoz
és a vaszkularis hozzaférési hely vérzését
megel6z6 vérzéscsillapitashoz a szokésos kérhazi
eljaras szerint kell eljarni.

Opcionalis eltavolitasi eljaras

A Cook Celect Platinum sz(iréimplantatum
eltavolithato. A sz(rd kialakitasanal fogva

a Glnther Tulip vena cava sz(ré eltavolitokészletével
tévolithato el. A CloverSnare vaszkularis eltavolitoval
is eltavolithatd. Olvassa el a Ginther Tulip vena

cava szlir6 eltavolitokészletéhez vagy a CloverSnare
vaszkularis eltévolitéhoz mellékelt hasznalati utasitast
(a sziir6készlet nem tartalmazza).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gazzal sterilizalva, széthizhato
csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Ujrasterilizalni
tilos! Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril.
Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Sotét,
szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartés megvilagitasa
kertilendd. A csomagolasbdl vald eltavolitas utan
vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk
kozolt szakirodalombdl szarmazé tapasztalatokon,

VClI sz(ir6kre vonatkozé iranyelveken, az ISO 25539-3
szabvanyon és a VCl szlrékkel foglalkozé szabélyozasi
biztonsagi kzleményeken alapul. A rendelkezésre allo
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képviselSje
tud felvildgositassal szolgalni.

Sz(irék utankovetésével és eltavolitasaval kapcsolatos
ajanlasok:

Lyon et al. Short- and long-term retrievability

of the Celect vena cava filter: results from

a multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.

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; kozzététel datuma:
2014. majus 6.
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« Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; kozzététel
déatuma: 2013. méjus 2.

A szlir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag
osszetett dontés; a szlird eltavolitasara vonatkozd
dontésnek mindegyik beteg egyéni kockazat-elény
profiljan kell alapulnia (pl. a beteg folytatédo sziiksége
a PE elleni védelemre, 6sszehasonlitva a sz(irével
kapcsolatos komplikaciokkal szerzett tapasztalataival
és/vagy az ilyen tapasztalatok folyamatos
kockazataval). Minden eltavolithato VCl szirére igaz,
hogy az eltavolitas az idé mulasaval egyre nehezebb
feladatta valik, és ennek oka gyakran a sztir6 szarainak
vagy kampéjanak (megdélt sziirénél) szovetbenovés
miatti betokozodasa.
A kovetkez6 hivatkozasokban a sz(iréeltavolitas
alternativ modszereirdl sz6l6 leirdsok szerepelnek.
knek az alternativ el litasi mod k
a vagy még nincs
megallapitva. E modszerek hasznossaga az orvos
tapasztalatatdl, a beteg anatomiajatdl és a szliré
helyzetétdl fliggéen valtozo.

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

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

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

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

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

SET CON FILTRO PER VENA CAVA COOK
CELECT® PLATINUM PER APPROCCIO DALLA
VENA FEMORALE E GIUGULARE

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con filtro Cook Celect Platinum & composto

da un filtro realizzato in una lega paramagnetica di
cromo cobalto (lungo 49 mm quando compresso

a un diametro di 30 mm) con marker in platino,
precaricato su un introduttore per filtro femorale con
punta flessibile; 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 Cook Celect Platinum é progettato
per essere utilizzato come filtro permanente o come
filtro recuperabile. Il filtro impiantabile Cook Celect
Platinum puo essere recuperato se clinicamente
indicato; per maggiori informazioni, vedere la

sezione delle Istruzioni per l'uso intitolata “Recupero
opzionale del filtro"

USO PREVISTO

Il filtro impiantabile Cook Celect Platinum & previsto
per catturare i coaguli di sangue all'interno del tratto
infrarenale della vena cava inferiore (VCI).

INDICAZIONI PER L'USO

Il filtro impiantabile Cook Celect Platinum & indicato
per la prevenzione dell'embolia polmonare (EP)
sintomatica; il filtro cattura i coaguli di sangue nel
tratto infarenale della VCI 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 Cook Celect Platinum pud essere
recuperato se clinicamente indicato; per maggiori
informazioni, vedere la sezione delle Istruzioni per
I'uso intitolata “Recupero opzionale del filtro”.

CONTROINDICAZIONI
Posizionamento del filtro
« Vena cava di grandi dimensioni (diametro della VCI
>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
l'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.

« Durante l'inserimento del filtro precaricato
(approccio femorale) nella valvola Check-Flo® della
guaina di introduzione, afferrare l'introduttore
con la punta flessibile in prossimita dell'estremita,
vicino al filtro.

« Non tentare di ruotare il filtro precaricato

allinterno 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 Iimaging diagnostico, valutare il filtro per
escludere la presenza di segni di danni o difetti. Se
il filtro & danneggiato, la sua capacita di catturare
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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 Cook Celect Platinum deve essere

usato in pazienti con diametri dei vasi compatibili

con i componenti associati al dispositivo.

« La modifica o l'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 0 manualmente) attraverso il dilatatore
diintroduzione, 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, al nichel e al platino).

« Alfine di evitare reazioni avverse associate alla
procedura anestesiologica, accertarsi che la
tolleranza del paziente all'anestesia generale,
regionale o locale non sia compromessa.
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« Verificare che il paziente non sia allergico/sensibile
al mezzo di contrasto, dato che I'uso del mezzo
di contrasto durante la procedura e/o I'imaging
postoperatorio potrebbe causare una reazione
allergica e/o altri danni indotti dal mezzo di
contrasto stesso.
« Sono stati segnalati casi di inclinazione del
filtro. Le cause potenziali possono includere il
posizionamento del filtro in VCI con diametri
inferiori o superiori a quelli specificati nelle
presenti Istruzioni per I'uso; il rilascio non
corretto; manipolazioni in prossimita del filtro
impiantato (ad esempio, una procedura chirurgica
o endovascolare eseguita in prossimita di un
filtro); e/o un tentativo di recupero non riuscito.
Un'inclinazione eccessiva del filtro pud 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 I'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
puo 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 I'impigliamento
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 inferiori o superiori a
quelli specificati nelle presenti Istruzioni per I'uso; il
rilascio non corretto; il rilascio allinterno di trombo;



lo sposizionamento dovuto all'accumulo di grosse
masse di trombo e/o |'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/0 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.
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 |'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.

del filtro f |

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 piu 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
sull'introduttore 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.

Le gambe secondarie del filtro vengono spiegate
una volta che la coppa femorale (montatura
metallica corrispondente alla lettera d in Fig. 1)
ha superato la punta della guaina di introduzione.
Tentando di retrarre il filtro a questo punto della
sequenza di rilascio, si rischia di danneggiare le
gambe secondarie o la parete cavale.

del filtro gi lare

Per il posizionamento del filtro si predilige
generalmente la vena giugulare destra grazie al
suo percorso piul 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 pud essere riposizionato prima del rilascio
definitivo facendo avanzare con cautela la guaina
di introduzione sul filtro, riposizionando il sistema
come desiderato e ritirando nuovamente la guaina
di introduzione ricollegandola al connettore
della guaina di protezione ed esponendo
completamente il filtro.

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 & piti 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 e/o
al rischio continuo di complicanze filtro-correlate).
Per tutti i filtri cavali recuperabili, il recupero
diventa pit delicato con il passare del tempo;
questo & comunemente dovuto allincapsulamento
delle gambe o dell'uncino del filtro (in un filtro
inclinato) a causa dell'endoproliferazione tissutale.

« | dati sul recupero ottenuti da uno studio
prospettico multicentrico dimostrano che il
dispositivo pud essere recuperato in sicurezza
(vedere Lyon et al. (2009) nella sezione
“BIBLIOGRAFIA" delle Istruzioni per I'uso). Questi
dati relativi al filtro Cook Celect suggeriscono
che in popolazioni di pazienti simili la probabilita
di riuscita del recupero del filtro Cook Celect
Platinum supera il 90,0% fino a 52 settimane dopo
il posizionamento.

« 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
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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 I'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
Cook Celect Platinum pud essere sottoposto a RM

in presenza di condizioni specifiche. Un paziente
portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto
a scansione in modo sicuro in un sistema RM che
rispetti le seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di soli 1,5 Tesla
0 3,0Tesla.

« 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 Cook Celect Platinum generi

un aumento massimo di temperatura di 4,2 °C dopo
15 minuti di scansione continua.

L'artefatto d'immagine si estende per circa 21 mm dal
filtro Cook Celect Platinum, 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
I 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
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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

Una precedente pubblicazione relativa al filtro Cook
Celect suggerisce i probabili risultati clinici relativi

alla riuscita del recupero del filtro Cook Celect
Platinum (vedere Lyon et al. (2009) nella sezione
“BIBLIOGRAFIA” per una sintesi della parte dello
studio dedicata alla recuperabilita del filtro ivi
descritta).

E stato condotto uno studio internazionale prospettico,
multicentrico, a braccio singolo per valutare la sicurezza
e le prestazioni del filtro per vena cava Cook Celect in
entrambe le applicazioni permanente e recuperabile.
Lendpoint primario dello studio & stato il tasso
composito di incidenza di eventi avversi maggiori

(MAE), definiti come: emorragia, perforazione (ovvero
protrusione dei fili di supporto del filtro attraverso la
parete della VCI con conseguente emorragia 0 ematoma);
EP; decesso correlato alla procedura; occlusione della VCI;
migrazione significativa (ovvero migrazione > 20 mm);
frattura del filtro. Laggiudicazione degli eventi avversi



& stata affidata a un comitato di valutazione degli
eventi clinici (CEC) indipendente, mentre un comitato
di monitoraggio della sicurezza dei dati ha eseguito la
supervisione dello studio relativamente alla sicurezza
del paziente.

In sei centri dello studio clinico, sono stati arruolati in
totale 129 pazienti ad alto rischio di tromboembolia
polmonare (embolia polmonare, EP). Il registro A
includeva 34 pazienti con necessita permanente di un
filtro cavale (10 pazienti di sesso maschile; eta media di
52 % 19 anni) e il registro B includeva 95 pazienti con
necessita temporanea di un filtro cavale (61 pazienti di
sesso maschile; eta media di 51 + 19 anni). La ragione
principale per il posizionamento del filtro cavale nel
registro A erano l'evidenza di EP o di trombosi venosa
profonda (TVP) e una controindicazione, complicanza
o fallimento dell’anticoagulazione (n=18) o EP massiva
con TVP residua e rischio di ulteriore EP (n=12). Le
ragioni principali per il posizionamento del filtro
cavale nel registro B erano l'evidenza di EP o di TVP

e una controindicazione, complicanza o fallimento
dell'anticoagulazione (n=40), rischio elevato (n=29;

ad esempio, immobilizzazione, posizionamento
preoperatorio profilattico) e grave trauma in assenza

di EP o TVP documentate, con trauma cranico chiuso,
lesione al midollo spinale o fratture multiple delle ossa
lunghe o della pelvi (n=23).

| pazienti sono stati sottoposti a follow-up a 30 giorni,
3 mesi, 6 mesi e 12 mesi. | pazienti del registro B hanno
mantenuto lo stesso programma di follow-up fino al
recupero del filtro (che é stato tentato quando ritenuto
clinicamente appropriato); successivamente al recupero
del filtro, i pazienti del registro B sono stati sottoposti a
follow-up a distanza di 3 mesi dal recupero.

Tutti i filtri (n=129) sono stati posizionati con successo.
Due procedure di posizionamento sono state associate
a difficolta di rilascio; i filtri sono stati successivamente
riposizionati e rilasciati nella posizione corretta senza
complicanze: una é stata attribuita al malfunzionamento
dell'introduttore (n=1) e I'altra allo spostamento della
guaina che ha determinato una posizione di rilascio
subottimale (n=1). Un'inclinazione significativa (ovvero
inclinazione > 15°) & stata osservata in sei pazienti

sulla base di immagini flebografiche ottenute dopo il

posizionamento del filtro.

Tra i pazienti del registro A, il tasso di MAE é risultato
del 3% (1/34); un paziente ha riportato un’embolia
polmonare. Tra i pazienti del registro B, il tasso di
incidenza di MAE é risultato pari al 2,1% (2/95);

due decessi sono stati giudicati dal CEC come
potenzialmente correlati al dispositivo: uno si &
verificato entro 24 ore dalla procedura e l'altro &

stato associato a EP ricorrente. Sono stati segnalati
due eventi di lesione vascolare: un trombo non
occlusivo della vena iliaca esterna sinistra e ulcere
agli arti inferiori con edema. In questo studio non
sono state segnalate complicanze del sito di accesso,
frattura del filtro, embolizzazione del filtro, migrazione
significativa del filtro né occlusione della VCI.

Il recupero del filtro & stato tentato in 58 pazienti (tempo
di permanenza medio prima del tentativo di recupero:
185,6 giorni; intervallo di 5-466 giorni). Sulla base
dellimaging flebografico al recupero, non sono state
notate perforazioni della VCl e sono stati segnalati 21
casi di penetrazione della VCI (ovvero incorporazione
transmurale); non sono stati segnalati sintomi riferiti dai
pazienti (ad esempio, dolore). Su 58 pazienti con dati di
imaging al posizionamento e al recupero, in 5 sono state
osservate inclinazioni significative al posizionamento
ein 2 sono state osservate inclinazioni significative al
recupero. Cinquantasei (56) recuperi (96,6%) sono stati
eseguiti con successo (tempo di permanenza medio per
i recuperi eseguiti con successo: 179 giorni; intervallo

di 5-466 giorni). | due recuperi non riusciti sono stati
attribuiti rispettivamente all'incapacita di catturare
I'uncino del filtro a causa di un'inclinazione eccessiva

del filtro (a 360 giorni) e all'endoproliferazione del
tessuto che ha determinato linglobamento dell'uncino
nell'endotelio (senza inclinazione; a 385 giorni). Non sono
stati segnalati MAE associati alla procedura di recupero
del filtro. Una stima del prodotto limite di Kaplan-Meier
(vedere figure seguenti) indica la probabilita stimata di
riuscita del recupero del filtro Cook Celect basata sui dati
dello studio; la probabilita di riuscita del recupero rimane
pari al 100% fino a 50 settimane dopo l'impianto e pari al
75% superate le 55 settimane dopo l'impianto.
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Illustrazioni
ISTRUZIONI PER L'USO introduzione alla guaina di introduzione ruotando
Approccio femorale il connettore del dilatatore in senso orario fino a
Informazioni generali percepire un clic. (Fig. 2)
1l prodotto deve essere utilizzato solo da medici 3. Rimuovere il tubo di protezione del filtro. (Fig. 3)
competenti ed esperti nelle tecniche di iche Posizi del filtro
e inter . he olari. I p " . 4. Accedere alla vena femorale prescelta mediante
delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri N " "
N N N PR " tecnica di Seldinger.
angiografici e delle guide prevede I'impiego di o X . X
tecniche standard. Si presume che l'operatore 5. Eseguire l'imaging diagnostico per confermare la
utilizzi locale, sedazi e P presenza di una singola VCl, misurare il diametro
secondo necessita. ' della VCl, verificare la presenza di trombo
e stabilire la posizione delle vene renali.
Preparazione 6. Inserire nella VCl una guida di supporto da
1. Lavare la guaina di introduzione e il dilatatore di 0,035 inch.
introduzione. 7. Se necessario, dilatare il sito di puntura con un
2. Fare avanzare il dilatatore di introduzione pre-dilatatore da 10 Fr.
attraverso il centro della valvola Check-Flo sulla 8. Rimuovere il pre-dilatatore e fare avanzare il

guaina di introduzione. Fissare il dilatatore di
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Illustrazioni

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 l'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 i

0 manualmente attraverso il dilatatore di
introduzione, accertarsi che il connettore
della guaina di introduzione e il dilatatore di

d 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.

corr

. Una volta stabilita la posizione corretta, ruotare il

connettore del dilatatore di introduzione in senso

antiorario e rimuovere il dilatatore di introduzione.

(Fig. 4)

. Inserire il filtro precaricato nella valvola Check-Flo

della guaina di introduzione. (Fig. 5)
AVVERTENZA - Afferrare l'introduttore per
filtro in prossimita dell’estremita, vicino al
filtro, per evitare di piegare la punta flessibile.

. Fare avanzare l'introduttore per filtro 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 all'interno 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
allimpugnatura dell'introduttore femorale.

(Fig. 7) A questo punto il filtro & spiegato 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 d. le gambe darie

o la parete cavale.

. E ora possibile verificare la posizione corretta

mediante I'imaging diagnostico.
AVVERTENZA - Non ruotare il filtro spiegato
all'interno della vena cava per evitare di
comprometterne le prestazioni.

ATTENZIONE - Non effettuare l'iniezione

del mezzo di contrasto se la coppa femorale
(montatura metallica corrispondente alla
lettera d in Fig. 1) non é completamente

libera dalla guaina di introduzione. Ai fini del
posizionamento, utilizzare la banda radiopaca.

16. Prima del rilascio del filtro, verificare che
il connettore della guaina di introduzione
e l'impugnatura dell'introduttore femorale siano
collegati per garantire che la coppa femorale
sia completamente libera dalla guaina di
introduzione.

17. Quando la posizione del filtro & corretta, premere
il pulsante di sicurezza rosso per preparare il
rilascio del filtro. (Fig. 9)

18. 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.

19. Eseguire l'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 da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
einter iche.ll p i delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di
tecniche dard. Si p che I

utilizzi locale, sedazione e anal

secondo necessita.

Preparazione

Per predisporre I'approccio giugulare, il filtro

deve essere trasferito dall'introduttore femorale

all'introduttore giugulare.

1. Rimuovere il tubo di protezione dal filtro sul
sistema di introduzione femorale. (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.

N
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Illustrazioni
Bloccare il fermo sull'impugnatura
dell'introduttore giugulare premendo la
manopola rossa sul retro. (Fig. 14)
Per rilasciare il filtro dal sistema di introduzione
femorale, premere il pulsante di sicurezza rosso,
seguito dal pulsante di rilascio sull'introduttore
femorale. (Fig. 9 e Fig. 10)
Raddrizzare il sistema, 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
completamente all'interno della punta della
guaina di protezione.

1l prodotto & ora pronto per l'uso.

6.

N

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.

©

o

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 l'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

[ di un ini i

0 manualmente attraverso il dilatatore di
introduzione, accertarsi che il connettore
della guaina di introduzione e il dilatatore di

i duzi siano coll

i corr

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.

15. Una volta stabilita la posizione corretta, ruotare il
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connettore del dilatatore di introduzione in senso
antiorario e rimuovere il dilatatore di introduzione.
(Fig.17)

. Inserire I'introduttore per filtro, 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
allinterno 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 inserimento.

. 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 l'impugnatura dell'introduttore giugulare non
vengono a contatto tra loro. A questo punto il
filtro & spiegato e ancora collegato allintroduttore
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. 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 limpugnatura dell'introduttore
giugulare non risultano a contatto tra loro,
esponendo completamente il filtro.

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 & piu 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.

Procedura di recupero opzionale

Il filtro impiantabile Cook Celect Platinum pud 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 Giinther Tulip o con
il recuperatore vascolare CloverSnare (non incluse 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 & 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 l'esposizione
prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.
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VISKI

COOK CELECT® PLATINUM V. CAVA FILTRA
KOMPLEKTS PIEKLUVEI CAUR AUGSSTILBA
UN JUGA VENU

IERICES APRAKSTS

Cook Celect Platinum filtra komplekts sastav no filtra,
kas ir izgatavots no paramagnétiska kobalta-hroma
sakauséjuma (49 mm gars, ja saspiests lidz 30 mm
diametram) ar platina markieriem un uzmontéts uz
femoralas piek|uves filtra ievaditaja ar lokanu galu,
jugularas piekluves filtra ievaditaja, 7 Fr koaksialas
ievadisanas sistémas (saderiga ar 0,035 inch vaditajstigu)
un 10 Fr predilatatora ar hidrofilu parklajumu asinsvadu
piekluves nodrosinasanai. 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 ievietosanai
pieaugusajiem caur augsstilba vai jiga vénu. Femoralas
un jugularas piekluves ievaditaji ir skaidri identificéjami
péc noradém uz rokturiem.

Cook Celect Platinum filtra implants ir izstradats

13, lai to varétu izmantot gan ka pastavigu filtru,

gan iznemamu filtru. Cook Celect Platinum filtra
implantu drikst iznemt, kad tas ir kliniski indicéts,
papildinformaciju skatiet lietosanas instrukcijas sadala
“Fakultativa filtra iznemsana”.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Cook Celect Platinum filtra implants ir paredzéts
to asins recek|u notversanai, kas parvietojas uz
infrarenalo v. cava inferior (VCI).

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Cook Celect Platinum filtra implants ir indicéts
simptomatiskas plausu embolijas (PE) novér3anai,
notverot asins recek]us, kas parvietojas uz infrarenalo
VCl, 3adas kliniskajas situacijas:

« jair pieradijumi, ka pacientam ir PE vai dzilo
vénu tromboze (DVT) v. cava inferior vai apak$&jo
ekstremitasu vénas un ir absoluta 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 sanems3anai augsta komplikaciju riska dél.

Cook Celect Platinum 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.
« |zteikta tromboze piek|uvei izvélétaja véna.
« Pacienti ar septiskas embolijas risku.
« Lietosana gratniecém.
- Lieto3ana 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 jutama izteikta pretestiba, atvelciet un
izvélieties citu piekluvi. 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.
levadot uzmontétu (femorala piekluve) filtru
ievadapvalka Check-Flo® varstuli, turiet ievaditaju
ar lokano galu netalu no gala, filtra tuvuma.
+ Neméginiet rotét uzmontéto filtru ievadisanas
sistémas iek3pusé.
- Neveiciet izplesta filtra atkartotu ievietosanu
ievadapvalka femoralas piek|uves laika.
+ Neméginiet rotét, virzit vai atvilkt v. cava ievietotu
izplestu filtru.
Filtra ievietosanas laika nedrikst izmantot
parmérigu spéku. Ja filtra izple3ana nav iespéjama,
var bt nepieciesama ierices nomaina. Ja ierices
nomaina nav iespéjama vai ari filtrs netiek pareizi
izplests, var bat nepiecieama papildu iejauksanas
vai kirurgiska iznemsana.
- Diagnostiskas radiologiskas izmeklésanas laika
noveértéjiet, vai filtram nav redzamas jebkadas
bojajumu vai defektu pazimes. Ja filtrs ir bojats,
var tikt ietekméta filtra spéja savakt recekl|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 iznemsana
ir sarezgita, var but nepiecieama papildu
iejauksanas vai kirurgiska iznem3ana.

Fakultativa filtra iznems.

« Pirms iznemsanas méginajuma javeic v. cava
inferior radiologiska izmeklésana, 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.

« Cook Celect Platinum 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, nikeli vai platinu).

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 ievieto$anu VCl, kuras
diametrs ir mazaks vai lielaks, neka noradits

Saja lietosanas instrukcija, nepareizu izplesanu,
manipulacijas netalu no implantéta filtra

(piem., kirurgiska vai endovaskulara procedura
filtra tuvuma) un/vai neveiksmigu iznemsanas
méginajumu. Izteikta filtra noliece var apgratinat
vai padarit neiespéjamu 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 IlGzumu — tas var bt
gan simptomatisks, gan asimptomatisks. Filtra
kajinas lazumu var izraisit atkartotas filtra kajinas
kustibas neparasta, noslogota pozicija, pieméram,
VCl penetréjosa/perforéjosa filtra kajina vai
filtra kajinas noklsana sanu zara (piem., nieres
véna). Citi filtra IGzuma iespéjamie iemesli var
ietvert izteiktu noslogojumu vai manipulacijas
netalu no implantéta filtra (piem., kirurgiska vai
endovaskulara procedira filtra tuvuma). Sanemti
zinojumi par salzusa filtra vai filtra fragmentu
(tostarp embolizétu fragmentu) iznemsanu,
izmantojot endovaskularas metodes.

« Zinots par filtra vai filtra fragmentu migraciju un/

vai embolizaciju (piem., parvietosanos uz sirdi vai

plausam). Filtra vai filtra fragmentu parvietosanas
ir notikusi gan kraniala, gan kaudala virziena — ta
var bat gan simptomatiska, gan asimptomatiska.
lespéjamie iemesli var ietvert filtra ievietosanu

VI, kuras diametrs ir mazaks vai lielaks, neka

noradits 3aja lietosanas instrukcija, nepareizu

izpledanu, izplesanu tromba, izkustésanos lielas
trombu slodzes dé| un/vai izteiktu noslogojumu vai
manipulacijas netalu no filtra ievietosanas vietas

(piem., kirurgiska vai endovaskulara procedura

filtra tuvuma).

Palielinata berze un/vai kompresija piekluves vieta

procedaras laika var izraisit palielinatu trombozes

risku piekluves vieta.

« Rapigi ievérojiet noradijumus, lai nodrosinatu

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 ievieto$ i jot f al
piekluvi

« Filtra ievieto3anai 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.
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« Filtrs tiek piegadats uzmontéts uz femoralas
piekluves filtra ievaditaja. Neméginiet atvienot
filtru, kas uzmontéts uz filtra ievaditaja.

« Neméginiet vélreiz uzmontét filtru uz femoralas
piek|uves filtra ievaditaja. Sadi méginajumi var
bojat ievaditaju un/vai filtru.

« Tiklidz femoralais kausins (metala savienojums;
1. attéla apziméts ar d) ir aizbidits aiz ievadapvalka
gala, filtra sekundaras kajinas ir izplestas. Filtra
atvilk$anas méginajums 3aja izplesanas procesa
bridi var bojat sekundaras kajinas vai v. cava

Filtra ievietosana, izmantojot jugularo
piekluvi

« Filtra ievieto3anai parasti izmanto labo jaga vénu,
jo tas gaita lidz v. cava ir taisnaka. lespéjama
piekluve ari caur kreiso jaga vénu atkariba no
pacienta izméra, anatomijas un venozo trombozu
lokalizacijas vietas.

« Filtra poziciju iespéjams mainit pirms galigas
izplesanas, uzmanigi virzot ievadapvalku pari
filtram, péc nepiecieamibas mainot sistémas
poziciju un vélreiz atvelkot ievadapvalku, atkartoti
to savienojot ar aizsargapvalka galvinu un pilniba
atsedzot filtru.

F iva filtra iznems

Kliniskajas vadlinijas arstiem un reguléjoso iestazu
publicétajas vadlinijas ieteikta pacientu, kuriem
ievietoti filtri, regulara novérosana. Novérosanas
laika katram pacientam jaizvérté filtra iznemsanas
riski/ieguvumi. Atsauces, kas ietver ieteikumus par
pacientu novérosanu un filtra iznemsanu, skatiet
lietosanas instrukcijas sadala “ATSAUCES".

Ja PE profilakse vairs nav nepieciesama, var apsvért
filtra iznems3anu. Filtra iznemsana javeic, ja tas ir
iesp&jams un kliniski indicéts. Filtra iznem3ana ir
pacientam specifisks, kliniski sarezgits [emums,
kuru pienemot janem véra katra pacienta
individuala riska/ieguvuma attieciba (piem.,
vajadziba turpinat PE profilaksi salidzinajuma

ar iepriek$ novérotajam ar filtru saistitajam
komplikacijam un/vai pastavoso 3adu 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 ieaug3anas rezultata.
Pieejamie dati par iznemsanu no prospektiva
daudzcentru pétijuma pierada, ka ierici var drosi
iznemt (skatiet Lyon et al. (2009) lietosanas
instrukcijas sadala “ATSAUCES"). Sie dati par Cook
Celect filtru liecina, ka lidzigas pacientu populacijas
veiksmigas Cook Celect Platinum filtra iznemsanas
varbutiba laika perioda lidz 52 nedélam péc
implantacijas ir lielaka neka 90,0%.
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« Filtrs ir izstradats ta, lai to varétu iznemt ar Ginther
Tulip® v. cava filtra iznem3anas komplektu. To
iespéjams 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 juga vénu, jo
tas gaita lidz v. cava ir taisnaka.

- Kliniskaja literatara ir aprakstitas ari alternativas
filtra iznem3anas metodes; So metozu izmantosana
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 Cook Celect
Platinum filtrs ir izmantojams ar MR, ievérojot
noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam ievietota $i
ierice, var drosi skenét ar MR iekartu, ievérojot sadus
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
apstak|os, sagaidams, ka Cook Celect Platinum filtrs
izraisis temperatUras paaugstinasanos par maksimali
4,2 °C péc 15 minasdu ilgas nepartrauktas skenésanas.
Nekliniskaja testésana konstatéts, ka attéla artefakts
parsniedz Cook Celect Platinum filtru par aptuveni
21 mm, veicot radiologisko izmeklésanu ar gradient
echo impulsu sekvenci un 3,0 teslu MR iekartu.



IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespéjamie 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 lazumu;

« filtra migraciju;

« filtra nepareizu poziciju;

« filtra vai filtra fragmentu embolizaciju;
« gaisa emboliju;

« hematomu asinsvada piek|uves vieta;
« infekciju asinsvada piekluves vieta;
intimas plisumu;

kontrastvielas ekstravazaciju;

« muguras sapém vai védera sapém;

* navi;

- neatbilstosu filtra nolieci;
neveiksmigu filtra izple3anu/nepilnigu izplesanu;
neveiksmigu iznemsanu;

piekluves vietas trombozi/okltziju;
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

lepriekséja publikacija par Cook Celect filtriem minéti
Cook Celect Platinum filtra veiksmigas iznemsanas
provizoriskie kliniskie rezultati (lai sanemtu
kopsavilkumu par 3aja dokumenta aprakstita pétijuma
iznems3anas dalu, skatiet Lyon et al. (2009) sadala
“ATSAUCES").

Prospektiva, vienas grupas, daudzcentru starptautiska
pétijuma tika novértéts Cook Celect v. cava filtra
drosums un veiktspéja, lietojot to gan ka pastavigu,
gan iznemamu filtru. Pétijjluma primarais mérka
kritérijs bija salikts raditajs, ko veidoja smagi nevélami
notikumi (SNN), kas definéti ka: asino3ana, perforacija
(t.., filtra stienidu izvirzi$anas caur VCl sieninu, izraisot

asinosanu vai hematomu), PE, proceddras izraisita
nave, VCl oklazija, batiska migracija (t.i, migracija

par > 20 mm) un filtra Iazums. Nevélamo notikumu
novértésanu veica Klinisko notikumu komiteja (KNK),
un pétijuma parskatu par pacientu drosibu sagatavoja
Datu drosuma uzraudzibas padome.

Kopuma sesos kliniska pétijuma centros tika ieklauti
129 pacienti ar augstu plausu trombembolijas

(plausu embolijas — PE) risku. A registra tika ieklauti
34 pacienti, kuriem bija nepiecie3ama pastaviga

VCl filtra implantacija (10 virie3u; vidéjais vecums

52 + 19 gadi), savukart B registra tika ieklauti

95 pacienti, kuriem bija nepiecie3ama islaiciga VCI
filtra implantacija (61 virietis; vidéjais vecums 51 +

19 gadi). A registra ieklautajiem pacientiem galvenais
VCl filtra ievieto3anas iemesls bija pieradita PE vai dzilo
vénu tromboze (DVT) un kontrindicéta, komplikacijas
izraisijusi vai neveiksmiga antikoagulantu terapija
(n=18) vai ari masiva PE ar atlieku DVT un recidivéjosas
PE risku (n=12). B registra ieklautajiem pacientiem
galvenie VCI filtra ievietosanas iemesli bija pieradita
PE vai DVT un kontrindicéta, komplikacijas izraisijusi
vai neveiksmiga antikoagulantu terapija (n=40), augsts
risks (n=29, piem., imobilizéts pacients, profilaktiska
ievieto$ana pirms operacijas), ka ari smaga trauma
bez dokumentétas PE vai DVT ar slégtu galvas traumu,
muguras smadzenu traumu vai multipliem garo kaulu
un iegurna kaula lazumiem (n=23).

Pacientu novéro3ana tika veikta péc 30 dienam,

3 ménesiem, 6 ménesiem un 12 ménesiem. B registra
ieklautajiem pacientiem tika ievérots tads pats
noveérodanas grafiks lidz filtra iznem3anai (ko veica
atbilstosi kliniskam indikacijam); péc filtra iznem3anas
B registra ieklautajiem pacientiem novérosana tika
veikta 3 ménesus péc filtra iznemsanas.

Visu filtru (n=129) ievietosana bija veiksmiga. Divu
ievietosanas proceduru laika radas izplesanas gratibas,
péc tam filtri tika repozicionéti un izplesti pareiza
lokalizacija bez komplikacijam: viens gadijums bija
saistits ar nepareizu ievaditaja darbibu (n=1), bet

otrs — ar apvalka parvietosanos, kuras dé| filtrs
atradas suboptimala izplesanas pozicija (n=1). Batisku
nolieci (t.i,, nolieci > 15°) konstatéja sesiem pacientiem,
apskatot venogrammas péc filtra ievietosanas.

A registra ieklautajiem pacientiem SNN raditajs bija
3% (1/34) — vienam pacientam attistijas PE. B registra
ieklautajiem pacientiem SNN raditajs bija 2,1%

(2/95) — diviem pacientiem iestajas nave, ko KNK
noveértéja ka iespé&jami saistitu ar ierici, viens pacients
nomira 24 stundu laika péc proceddras, bet otru

letalo gadijumu izraisja recidivéjosa PE. Tika zinots
par diviem asinsvadu traumatizacijas gadijumiem —
neokluzivu trombu kreisa aréja iegurna véna un

kajas ¢alam ar tasku. Saja pétijuma netika zinots par
piekluves vietas komplikacijam, filtra lazumu, filtra
embolizaciju, batisku filtra migraciju vai VCI oklGziju.
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Filtra iznem3anu veica 58 pacientiem (vidéjais
ievietosanas laiks lidz iznem3anas méginajumam:
185,6 dienas; diapazons: 5-466 dienas). Atbilstosi
venografijai, kas tika veikta péc iznemsanas, netika
konstatéts neviens VCI perforacijas gadijums, bet
tika konstatéts 21 VCl penetracijas (t.i., transmuralas
inkorporacijas) gadijums; neviena gadijuma
pacientiem nebija sudzibu (piem., sapes). No

58 pacientiem, kuriem bija pieejami radiologiskas
izmeklésanas dati ievietoanas un iznemsanas
laika, pieciem tika konstatéta buatiska noliece
ievietosanas bridi un diviem tika konstatéta batiska
noliece iznemsanas bridi. Piecdesmit sesi (56)
iznems3anas méginajumi (96,6%) bija veiksmigi
(vidéjais ievieto3anas laiks veiksmigas iznemsanas

gadijuma: 179 dienas; diapazons: 5-466 dienas). Abi
neveiksmigie iznem3anas méginajumi bija saistiti ar
nespéju satvert filtra aki attiecigi parmeérigas filtra
nolieces dé| (360 dienas) vai audu cauraugsanas dé|,
kad akis bija iekapsuléts endotélija (bez nolieces,
385 dienas). Filtra iznems3anas procedaras laika
netika konstatéts neviens SNN. Péc Kaplan-Meier
perioda prognozésanas metodes (skatiet talak esoso
attélu) tika aprékinata prognozéta veiksmigas Cook
Celect filtra iznem3anas varbutiba, pamatojoties uz
pétijuma datiem; veiksmigas iznemsanas varbitiba
saglabajas 100% apméra laika perioda lidz 50 nedélam
péc implantacijas un 75% apmeéra laika perioda péc
55 nedélam péc implantacijas.
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LIETOSANAS NORADIJUMI
Femorala piekluve
Visparéja informacija

doatc [atad

Sis izstradaji ir p: i arstiem,
kas ir apmaciti un kam ir pieredze diagnostikas un

| kularas iejauksanas metozu i; $ana
Asi du piekl p afijas
katetru un vaditajstigu ievietos
standarta des. Tiek pien aj
péc nepieciesamibas i vietéjo
seda un atsapinasanu.

Attéli

Sagatavosana

1. Izskalojiet ievadapvalku un ievaditaja dilatatoru.

2. 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. (2. attéls.)

3. Nonemiet filtra aizsargcauruliti. (3. attéls.)

Filtra ievietosana

. 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

vénu atrasanas vietu.

levadiet atbalsta 0,035 inch vaditajstigu VCI.

Ja nepieciesams, dilatéjiet punkcijas vietu ar 10 Fr

predilatatoru.

Iznemiet predilatatoru un virziet koaksialo

ievadi$anas sistému pari vaditajstigai, lidz

ievadapvalks atrodas aptuveni 1 cm kaudali no
zemakas nieru vénas.

Iznemiet vaditajstigu.

. Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklésanu,
lai apstiprinatu ievadapvalka gala (vai starojumu
necaurlaidiga markiera) poziciju aptuveni 1 cm
kaudali no zemakas nieru vénas.

UZMANIBU! Pirms injicéjat kontrastvielu

p jot injektoru vai

caur ievaditaja dilatatoru, parliecini

ievadapvalka galvina un i

pareizi savienoti.

BRIDINAJUMS: ja izmantojat injektoru,
g izt g .

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.)
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12. levietojiet uzmontéto filtru ievadapvalka Check-
Flo varstuli. (5. attéls.)

BRIDINAJUMS: Turiet filtra ievaditaju netalu no
gala, filtra tuvuma, lai nepielautu lokana gala
parlocisanos.

. Virziet filtra ievaditaju uz priek3u, 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: Nerotéjiet uzmontéto filtru
ievadisanas sistémas iekSpusé.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet parmérigu spéku,
virzot filtru uz prieksu ievadiSanas sistéma.

. Nofiksgjiet filtra ievaditaju, iznemiet ievadapvalku
(6. attéls.) un savienojiet to ar femoralas piek|uves
ievaditaja rokturi. (7. attéls.) Sajé bridi filtrs ir
izplests un joprojam savienots ar filtra ievaditaju.
(8. attéls.)

UZMANIBU! Filtra atvilksanas méginajums $aja
izplesanas procesa bridi var bojat sekundaras
kajinas vai v. cava sieninu.

. Tagad iesp&jams apstiprinat pareizu poziciju,
izmantojot diagnostisku radiologisku izmeklésanu.
BRIDINAJUMS: Nerotéjiet v. cava ievietoto
izplesto filtru. $ada riciba var nevélami
ietekmét filtra veiktspéju.

UZMANIBU! Kontrastvielas injekciju drikst
veikt tikai tad, kad femoralais kausins (metala
ienoj 1. attéla ap ar d) ir pilniba
izvirzits no ievadapvalka. Pozicionésanai
izmantojiet starojumu necaurlaidigo joslu.

16. Parbaudiet, vai ievadapvalka galvina un femoralas

piekluves ievaditaja rokturis ir savienoti, lai

nodrosinatu, ka pirms filtra atbrivo3anas
femoralais kausins ir pilniba izbidits no
ievadapvalka.

Tiklidz filtrs ir novietots pareiza pozicija,

nospiediet sarkano drosibas pogu, lai sagatavotos

filtra atbrivosanai. (9. attéls.)

18. Lidz galam nospiediet atbrivosanas pogu, lai
veiktu pareizu filtra atbrivo3anu. (10. attéls.) Filtra
repozicionésana vairs nav iespéjama. Tagad filtrs ir
atbrivots.

19. Lai apstiprinatu filtra poziciju, veiciet diagnostisku
radiologisku izmeklé3anu.

PIEZIME. levadapvalka iznemsana un hemostazes
nodrosinasana, lai novérstu asinosanu asinsvada
piekluves vieta, javeic atbilstosi slimnicas aprapes
standartam.
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Jugulara piekluve

Visparéja informacija

Sis izstradaji ir paredzéts li i arstiem,
n kam ir pieredze diagnostikas
un iejauks: metozu i: $ana. Asi d

piek| dapvalk afijas katetru
un vaditajstigu ievietosanai ir jai

standarta des. Tiek pien ka li aj
péc nepieciesamibas i vietéjo

sedaciju un atsapinasanu.

Sagatavosana Attéli

Lai sagatavotos jugularai piekluvei, filtrs japarvieto no

femoralas piekluves ievaditaja uz jugularas piekluves

ievaditaja.
1. Nonemiet aizsargcauruliti no filtra, kas atrodas

uz femoralas piek|uves ievadisanas sistémas.

(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. attéls.)

PIEZIME. Jugularas piekluves ievaditaja

salieksanas laika neparlociet to.

Nostipriniet fiksatoru uz jugularas piekluves

ievaditaja roktura, pabidot sarkano pogu uz

aizmuguri. (14. attéls.)

. Lai atbrivotu filtru no femoralas piekluves
ievadisanas sistémas, uz femoralas piek|uves
ievaditaja nospiediet sarkano drosibas pogu
un péc tam — atbrivosanas pogu. (9. attéls un
10. attéls.)

. |ztaisnojiet sistému un péc tam virziet
aizsargapvalka galvinu uz jugularas piekluves filtra
ievaditaja, lidz sajatat skaidru atduri (aptuveni
6 cm). (15. attéls.) Tas liecina, ka filtrs pilniba
atrodas aizsargapvalka gala iek3pusé.

Tagad i adaj ir lietos
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.)

[
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Filtra ievietosana

8. Izmantojot Seldinger metodi, izveidojiet piekluvi
izvélétajai juga vénai.

9. Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklésanu,
lai apstiprinatu vienu VCI, izméritu VCl diametru,
parbaudit trombu esamibu un noteiktu nieru
Vvénu atrasanas vietu.
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10.
n

13.
14.

o

levadiet atbalsta 0,035 inch vad!

tigu VCI.

. Ja nepieciesams, dilatéjiet punkcijas vietu ar 10 Fr

predilatatoru.

Iznemiet predilatatoru un virziet koaksialo
ievadisanas sistému pari vaditajstigai, lidz
ievadapvalks atrodas aptuveni 5 cm kaudali no
zemakas nieru vénas.

Iznemiet vaditajstigu.

Veiciet diagnostisku radiologisko izmeklésanu,
lai apstiprinatu ievadapvalka gala (vai starojumu
necaurlaidiga markiera) poziciju aptuveni 5 cm
kaudali no zemakas nieru vénas.

UZMANIBU! Pirms injicéjat kontrastvielu

i jot injektoru vai alu injekciju)
caur ievaditaja dilatatoru, parlieci
i lapvalka galvina un i

pareizi savienoti.
BRIDINAJUMS: ja izmantojat injektoru,
neparsniedzi Toen g -
68 bar (1000 psi) un plasmas atrumu
20 mL/sek.

dilatators ir

. Kad ir apstiprinata pareiza pozicija, pagrieziet

ievaditaja dilatatora galvinu pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam un iznemiet
ievaditaja dilatatoru. (17. attéls.)

. levietojiet 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.

. 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 priek3u ievadi3anas sistéma.

. Nofikséjiet filtra ievadisanas sistému un velciet

ara ievadapvalku un aizsargapvalku, lidz
aizsargapvalks saskaras ar jugularas piek|uves
ievaditaja rokturi. Saja bridi filtrs ir izplests un
joprojam savienots ar filtra ievaditaju. (20. attéls.)
BRIDINAJUMS: Nerotéjiet v. cava ievietoto
izplesto filtru. $ada riciba var nevélami
ietekmét filtra veiktspéju.
Ja filtrs neatrodas vajadzigaja pozicija, uzmanigi
virziet uz prieksu ievadapvalku pari filtram.
Repozicionégjiet sistému, ka nepiecieams, un
vélreiz velciet ara ievadapvalku un aizsargapvalku,
lidz aizsargapvalks saskaras ar jugularas piekluves
ievaditaja rokturi, tadéjadi pilniba atsedzot filtru.




Attéli

2

o

. Tiklidz filtrs ir novietots pareiza poz
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 izplesanas
laika var aizkavét filtra atbrivosanu, kad ir aktivéts
atbrivosanas 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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Cook Celect Platinum filtra implantu iesp&jams iznemt.
Filtrs tika izstradats ta, lai to varétu iznemt ar Glinther
Tulip v. cava filtra iznem3anas komplektu. To iespéjams
iznemt ari ar CloverSnare vaskularo iznemsanas ierici.
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
lieto3anai. Nedrikst sterilizét atkartoti. Sterils, ja
iepakojums nav atverts vai bojats. Nelietojiet
izstradajumu, ja pastav Saubas par ta sterilitati.
Uzglabajiet tum3a, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet
ilgstosu gaismas iedarbibu. Péc iznem3anas no
iepakojuma apskatiet izstradajumu, lai parliecinatos,
vai tas nav bojats.

ATSAUCES

Lieto3anas instrukcija ir sagatavota, nemot véra arstu
pieredzi un/vai publicéto literataru, VCl filtra lietosanas
vadlinijas, standartu ISO 25539-3 un reguléjo3o iestazu
drosuma informaciju par VCl filtriem. Lai sanemtu
informaciju par pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar
uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.
leteikumi, kas saistiti ar pacientu novéro3anu un filtru
iznemsanu:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability of
the Celect vena cava filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol. 2009
Nov;20(11):1441-8.

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

emsana ir pacientam specifisks, kliniski

its lemums, kuru pienemot janem véra katra

pacienta individuala riska/ieguvuma attieciba

(piem., vajadziba turpinat PE profilaksi salidzinajuma

ar ieprieks novérotajam ar filtru saistitajam

komplikacijam un/vai pastavoso sadu komplikaciju
risku). Visu iznemamo VCl filtru iznem3ana laika gaita
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

iznem3anas metodes. So alternativo iznemsanas

metozu drosums un efektivitate nav noteikta. So
metozu izmanto3ana 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.
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COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA-
FILTERSET VOOR BENADERING VIA VENA
FEMORALIS EN BENADERING VIA VENA
JUGULARIS

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook Celect Platinum filterset bestaat uit

een filter vervaardigd uit een paramagnetische
kobalt-chroomlegering (49 mm lang indien
gecomprimeerd tot een diameter van 30 mm), met
platina markeringen, voorgeladen op een femorale
filterintroducer met een flexibele tip; een jugulaire
filterintroducer; een 7 Fr coaxiaal introductiesysteem
(compatibel met een 0,035 inch voerdraad); en

een 10 Fr predilatator with 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 Cook Celect Platinum filterimplantaat is
ontworpen om als een permanent filter of een
verwijderbaar filter te fungeren. Het Cook Celect
Platinum filterimplantaat kan worden verwijderd
wanneer dit klinisch geindiceerd is; raadpleeg het
hoofdstuk “Optionele filterverwijdering” van de
gebruiksaanwijzing voor meer informatie.

BEOOGD GEBRUIK

Het Cook Celect Platinum filterimplantaat is bestemd
voor het opvangen van bloedstolsels die zich door de
infrarenale vena cava inferior (VCI) verplaatsen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Cook Celect Platinum filterimplantaat is
geindiceerd voor de preventie van symptomatische
longembolie (LE) door het opvangen van bloedstolsels
die zich door de infrarenale VCl verplaatsen in 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.
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Het Cook Celect Platinum filterimplantaat

kan worden verwijderd wanneer dit klinisch
geindiceerd is; raadpleeg het hoofdstuk “Optionele
filterverwijdering” van de gebruiksaanwijzing voor
meer informatie.

CONTRA-INDICATIES
Filterplaatsing
« Megacava (diameter van de VCl > 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.

« Bij het inbrengen van het voorgeladen filter
(femorale benadering) in de Check-Flo® klep van
de introducersheath moet u de introducer met
flexibele tip vasthouden nabij het uiteinde, dicht
bij het filter.

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.

« 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 Cook Celect Platinum 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, nikkel
en platina).

« 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 diameter kleiner of groter dan
die vermeld in de gebruiksaanwijzing, 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 diameter kleiner of groter dan
die vermeld in de gebruiksaanwijzing, 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.
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 voér 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, zijn de
secundaire poten van het filter ontplooid. Als u op
dit punt van het ontplooiingsproces probeert het
filter terug te trekken, kunnen de secundaire poten
of de wand van de vena cava beschadigd raken.

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, het systeem naar de gewenste positie te
verplaatsen en de introducersheath vervolgens
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weer terug te trekken door hem opnieuw aan het
aanzetstuk van de beschermsheath te bevestigen,
waardoor het filter volledig bloot komt te liggen.

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.

- Beschikbare verwijderingsgegevens uit een
prospectief multicentrisch onderzoek tonen
aan dat het hulpmiddel veilig kan worden
verwijderd (zie Lyon et al. (2009) in het hoofdstuk
“LITERATUUR" van de gebruiksaanwijzing). Deze
gegevens voor het Cook Celect filter suggereren
dat in vergelijkbare patiéntenpopulaties de kans
op geslaagde verwijdering van een Cook Celect
Platinum filter tot 52 weken na plaatsing groter is
dan 90,0%.

« 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 Cook
Celect Platinum 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 Cook Celect Platinum filter naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van
4,2 °C na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 21 mm
uit rondom het Cook Celect Platinum 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

In een eerdere publicatie over het Cook Celect filter
zijn de waarschijnlijke klinische resultaten voor
geslaagde verwijdering van het Cook Celect Platinum
filter gesuggereerd (zie Lyon et al. (2009) in het
hoofdstuk “LITERATUUR” voor een samenvatting van
het gedeelte van het hier beschreven onderzoek dat
betrekking heeft op verwijderbaarheid).

Er is een prospectief, eenarmig, multicentrisch,
internationaal onderzoek uitgevoerd ter beoordeling
van de veiligheid en werking van het Cook Celect vena
cava-filter als permanent filter en als verwijderbaar
filter. Het primaire onderzoekseindpunt was het
samengestelde percentage ernstige ongewenste
voorvallen (major adverse events, MAE), gedefinieerd
als: hemorragie, perforatie (d.w.z. het door de

wand van de VCl steken van filterstruts waardoor
hemorragie of hematoom wordt veroorzaakt), LE,
procedure-gerelateerd overlijden, occlusie van de
VCl, aanzienlijke migratie (d.w.z. migratie > 20 mm)
en filterbreuk. Een onafhankelijke commissie voor
klinische voorvallen ('Clinical Events Committee;
CEC) werd ingezet om ongewenste voorvallen te
beoordelen, en een comité voor monitoring van
gegevensveiligheid (‘Data Safety Monitoring Board;
DSMB) hield tijdens het onderzoek toezicht op de
patiéntveiligheid.
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In totaal werden 129 patiénten met een hoog risico
op pulmonale trombo-embolie (longembolie; LE)
ingeschreven in zes klinische onderzoekscentra.
Register A omvatte 34 patiénten die permanent een
VCl-filter nodig hadden (10 mannen; gemiddelde
leeftijd 52 + 19 jaar) en register B omvatte

95 patiénten die tijdelijk een VCl-filter nodig hadden
(61 mannen; gemiddelde leeftijd: 51 + 19 jaar). De
voornaamste reden voor VCl-filterplaatsing in register
A was: tekenen van LE of diepveneuze trombose
(DVT) en een contra-indicatie voor, complicatie

bij of falen van anticoagulatie (n=18), of massieve

LE met residuele DVT en een risico op een nieuwe

LE (n=12). De voornaamste redenen voor VCl-
filterplaatsing in register B waren: tekenen van LE

of DVT en een contra-indicatie voor, complicatie bij
of falen van anticoagulatie (n=40), hoogrisicostatus
(n=29; bijv. geimmobiliseerde patiént, profylactische
preoperatieve plaatsing) en ernstig trauma zonder
gedocumenteerde LE of DVT, met een gesloten
hoofdwond, ruggenmergletsel of meerdere fracturen
van bekken/lange pijpbeenderen (n=23).

De patiénten werden na 30 dagen, 3 maanden,

6 maanden en 12 maanden gecontroleerd. Voor de
patiénten in register B werd hetzelfde controleschema
aangehouden tot het filter werd verwijderd (dit werd
geprobeerd wanneer dat klinisch gepast werd geacht);
na filterverwijdering werden patiénten in register B

3 maanden na de verwijdering gecontroleerd.

De plaatsing van het filter slaagde in alle gevallen
(n=129). Bij twee plaatsingsprocedures deden

zich moeilijkheden voor bij de ontplooiing, werd
vervolgens de positie van de filters gewijzigd en
werden deze op de juiste plaats ontplooid zonder
complicaties: in één geval werden de moeilijkheden
veroorzaakt door slecht functioneren van de
introducer (n=1) en in het andere geval leidde
verschuiving van de sheath tot een suboptimale
ontplooiingspositie (n=1). Bij zes patiénten werd
aanzienlijke kanteling (d.w.z. kanteling > 15°)
waargenomen op flebografische beelden gemaakt
na filterplaatsing.

Onder de patiénten in register A bedroeg het
percentage MAE's 3% (1/34); één patiént kreeg een
LE. Onder de patiénten in register B bedroeg het
percentage MAE's 2,1% (2/95); het overlijden van
twee patiénten werd door de CEC beoordeeld als
mogelijk hulpmiddelgerelateerd, één patiént overleed
binnen 24 uur na de ingreep en één patiént overleed
door een recidief LE. Er werden twee voorvallen

van vaatletsel gemeld: een niet-occlusieve trombus
in de linker vena iliaca externa en beenulcera met
oedeem. In dit onderzoek werden geen complicaties
op de introductieplaats, filterbreuk, filterembolisatie,
aanzienlijke filtermigratie of VCl-occlusie gemeld.

Bij 58 patiénten werd een poging tot filterverwijdering
ondernomen (gemiddelde verblijfstijd tot
verwijderingspoging: 185,6 dagen; spreiding

5-466 dagen). Op basis van flebografische
beeldvorming bij verwijdering werden geen
VCl-perforaties geconstateerd en werden 21 gevallen
van VCl-penetratie (d.w.z. transmurale incorporatie)
geconstateerd; er waren geen door de patiént
gemelde klachten (bijv. pijn). Van de 58 patiénten met
beeldvormingsgegevens bij plaatsing en verwijdering
vertoonden er vijf aanzienlijke kanteling bij plaatsing
en vertoonden er twee aanzienlijke kanteling bij
verwijdering. Zesenvijftig (56) verwijderingen (96,6%)
slaagden (gemiddelde verblijfstijd voor geslaagde
verwijdering: 179 dagen; spreiding 5-466 dagen). In
twee gevallen mislukte de verwijdering doordat de
filterhaak niet kon worden vastgegrepen als gevolg
van respectievelijk overmatige filterkanteling (360
dagen) en weefselingroei waardoor de haak ingebed
was geraakt in het endotheel (zonder kanteling;

385 dagen). Er deden zich geen MAE’s voor in
verband met de filterverwijderingsprocedure. Met
behulp van een Kaplan-Meier-productlimietschatting
(zie onderstaande afbeelding) werd de kans op
geslaagde verwijdering van het Cook Celect filter
geschat op basis van de onderzoeksgegevens; de
kans op geslaagde verwijdering is nog altijd 100%
tot 50 weken na de implantatie en 75% op 55 weken
na de implantatie.
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GEBRUIKSAANWUZING

Femorale benadering

Algemeen

Het product is bestemd voor gebruik door

artsen met een opleldlng inen ervarlng met

ische en inter ulaire

Er dienen daardtechnieken voor

het plaatsen van vasculaire mtroductlesheaths,

fiekatt sen draden te

toegepast Er wordt vanuit gegaan dat de
dartsp lijke ing, sedatie en

punstllllng zal toepassen naar vereist.

techniek

Voorbereiding
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
VCI te meten, te controleren op trombi en de
positie van de nieraders vast te stellen.

Plaats een ondersteunende 0,035 inch voerdraad
inde 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
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Afbeeldingen

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 het voorgeladen filter in de Check-Flo klep
van de introducersheath. (Afb. 5)
WAARSCHUWING: Houd de filterintroducer
vast nabij het uiteinde, dicht bij het filter, om
knikken van de flexibele tip te voork

. Voer de filterintroducer op 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 is het filter ontplooid, 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, kunnen de secundaire poten of de
wand van de vena cava beschadigd raken.

. 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.
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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.
16. 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.
Als de filterpositie correct is, drukt u op de rode
veiligheidsknop om de loskoppeling van het filter
voor te bereiden. (Afb. 9)
18. 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.
19. 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

eninter le techniek
Er dienen standaardtechnieken voor het
pl van laire i ductiest
fiekath s en draden te worden

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.

1. Verwijder de beschermhuls van het filter op het
femorale introductiesysteem. (Afb. 11)

2. 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.



Afbeeldingen
3. 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 het
femorale introductiesysteem drukt u op de
rode veiligheidsknop en vervolgens op de
ontkoppelknop op de femorale introducer.
(Afb.9 en 10)
Maak het systeem recht en voer dan het
aanzetstuk van de beschermsheath op over de
jugulaire filterintroducer totdat u een duidelijke
aanslag voelt (na ongeveer 6 cm). (Afb. 15) Dit
zorgt ervoor dat het filter zich volledig 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)
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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 VCI.

. Dilateer de insteekplaats zo nodig met de 10 Fr

predilatator.

12. 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.

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
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22.

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. 17)
Plaats de 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.

. 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
plaatsingssysteem.

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.

Als het filter zich niet in de gewenste positie
bevindt, voert u de introducersheath voorzichtig
op over het filter. 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.

. 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.
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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.

Procedure voor optionele verwijdering

Het Cook Celect Platinum filterimplantaat kan
verwijderd worden. Het filter is ontworpen

om te worden verwijderd met de Guinther

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:
« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.
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.
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- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; uitgegeven 2
mei, 2013.

Filterverwijdering is een patiéntspecifieke, klinisch
complexe beslissing; de beslissing om een filter te
verwijderen 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
verwijderii zijn niet 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.




COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA-
FILTERSETT FOR TILGANG VIA VENA
FEMORALIS OG VENA JUGULARIS

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook Celect Platinum-filtersettet bestar av et filter
sammensatt av en paramagnetisk kobolt-krom-legering
(49 mm langt nar det er sammenpresset til en diameter
pa 30 mm) med platinamarkerer, forhandsmontert

pa en filterinnferingsenhet for vena femoralis

med en fleksibel spiss; en filterinnfaringsenhet for

vena jugularis; et 7 Fr koaksialt innferingssystem
(kompatibelt med en 0,035 inch ledevaier); samt

en 10 Fr forhandsdilatator med hydrofilt belegg for
kartilgang. Innfaringsdilatatoren har étte sideporter og
to radioopake markgrer 30 mm fra hverandre (ende til
ende). Produktet er beregnet for perkutan plassering
via en vena femoralis eller vena jugularis hos voksne.
Innfaringsenhetene for vena femoralis og vena jugularis
er tydelig identifisert pé sine respektive handtak.

Cook Celect Platinum-filterimplantatet er utformet for
& fungere som et permanent filter eller gjenhentbart
filter. Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan
gjenhentes dersom det er klinisk indisert. Se avsnittet
«Valgfri filtergjenhenting» i bruksanvisningen for
mer informasjon.

TILTENKT BRUK

Cook Celect Platinum-filterimplantatet er beregnet pa
& fange opp blodpropper som beveger seg gjennom
inferior vena cava (IVC) under nyrene.

BRUKSOMRADER
Cook Celect Platinum-filterimplantatet er indisert for
forebygging av symptomatisk lungeemboli (PE) ved
4 fange opp blodpropper som beveger seg gjennom
IVC under nyrene i falgende 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 hgy 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.
Cook Celect Platinum-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.

« Nér det forhandsmonterte (tilgang via vena
femoralis) filteret settes inn i Check-Flo®-ventilen
pa innferingshylsen, holder du innferingsenheten
med fleksibel spiss naer enden, naerme filteret.

« Ikke prov & rotere det forhandsmonterte filteret

inne i innforingssystemet.
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 ngdvendig med
ytterligere intervensjoner eller kirurgisk fierning.
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 & fange opp blodpropper eller forarsake en
obstruksjon av blodstremmen.
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 vaere nedvendig med
ytterligere intervensjoner eller kirurgisk fjerning.
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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 fpre til skade pa karet.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet brukt av leger med

oppleering i og erfaring med diagnostiske og

intervensjonelle endovaskuleere teknikker.

Standardteknikker for plassering av vaskulaere

tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere

skal brukes.

Cook Celect Platinum-filtersettet skal brukes pa

pasienter med kardiametere som er kompatible

med de tilhgrende anordningskomponentene.

« Modifisering eller endring av produktet (filter eller
innfaringssystem) 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

innferingsdilatatoren, mé det pases at muffen

for innfaringshylsen og innferingsdilatatoren er

korrekt tilkoblet.

Mulige allergiske reaksjoner (f.eks. pa kobolt, krom,

nikkel og platina) ma vurderes.

« Pase 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 /overfaelsom

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 mindre eller storre diametere enn dem

som er spesifisert i denne bruksanvisningen, feil

frigjering, manipulasjoner nzer et implantert filter

(f.eks. en kirurgisk eller endovaskulaer prosedyre

i nerheten av et filter), og (eller) et mislykket

forsok pa gjenhenting. Betydelig filterhelling kan

bidra til vanskelig eller mislykket filtergjenhenting,
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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 frigjering og (eller) bruk av makt
eller manipulasjoner nzer et in situ filter (f.eks. en
kirurgisk eller endovaskulaer prosedyre i naerheten
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
arsaker 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 mindre eller
starre 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 nzer et

in situ filter (f.eks. en kirurgisk eller endovaskulzer

prosedyre i naerheten av et filter).

@kt friksjon og/eller kompresjon pa tilgangsstedet

under prosedyren kan fare til gkt risiko for

trombose pa tilgangsstedet.

Felg instruksjonene neye for a sikre vellykket

frigjering, og for 8 unnga noen skade pa pasienten

eller anordningen.

« Hvis det er funksjonsfeil pa innfgringssystemet
eller deler av innfaringssystemet for eller under
prosedyren, skal anordningen erstattes. Hvis
det oppstar funksjonsfeil pa 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
pé anordningen.

Plassering av filter gjennom vena femoralis

« For plassering av filteret er hgyre vena femoralis
vanligvis a 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 sterrelse og anatomi vurderes, og
plasseringen av eventuelle venetromboser.

« Filterimplantatet leveres forhdndsmontert pa
filterinnfaringsenheten for vena femoralis. Ikke
prov a separere det forhandsmonterte filteret og
innferingsenheten.

« Ikke prev & montere filteret pa
filterinnfaringsenheten for vena femoralis
igjen. Ethvert forsgk pa & gjere dette kan skade
innferingsenheten og (eller) filteret.

« Nar femoralis-skélen (metallmontering; vist
som posisjon d i fig. 1) er forbi spissen pa
innferingshylsen, er filterets sekundaere ben
ekspandert. Forsgk pa a trekke tilbake filteret pa
dette punktet i frigjeringssekvensen kan skade de
sekundaere bena eller cava-veggen.

Plassering av filter gjennom vena jugularis

« For plassering av filteret er hoyre vena jugularis
vanligvis & 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 4 fore innfaringshylsen forsiktig frem over
filteret, omplassere systemet som ensket, og igjen
trekke tilbake innfaringshylsen ved & feste den
til beskyttelseshylsens muffe igjen 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 cKREFERANSER»
i bruksanvisningen angaende siteringer som
inkluderer anbefalinger knyttet til oppfelging og
uthenting av filtre.
Nar det ikke lenger er ngdvendig med beskyttelse
mot PE, skal filteruthenting vurderes. Filteruthenting
skal forsgkes nar det er mulig og klinisk indisert.
Filteruthenting er en pasientspesifikk, klinisk
kompleks avgjerelse. Avgjarelsen om & fjerne et filter
skal baseres pa den enkelte pasients individuelle
risiko/nytte-profil (f.eks. pasientens vedvarende
behov for beskyttelse mot PE sammenlignet med
erfaringen med og (eller) den pagaende risikoen
for & 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.

- Tilgjengelige data fra en prospektiv
multisenterstudie viser at enheten trygt kan
gjenhentes (se Lyon et al. (2009) i avsnittet
«REFERANSER» i bruksanvisningen). Disse dataene
for Cook Celect-filteret indikerer at sannsynligheten
for vellykket gjenhenting av et Cook Celect
Platinum-filter i lignende pasientpopulasjoner er
starre enn 90,0 % opptil 52 uker etter plassering.
Filteret er utformet for & bli gjenhentet med
Glinther Tulip® vena cava-filtergjenhentingssettet.
Det kan ogsa gjenhentes med CloverSnare®
vaskulaer gjenhentingsenhet. Cook har ikke

utfert testing for & evaluere sikkerheten eller
effektiviteten ved filtergjenhenting med bruk av
andre gjenhentingssystemer eller teknikker.

« For uthenting av filteret er hoyre 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 ngdvendig
med ytterligere avbildning.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
Ikke-kliniske tester har pévist at Cook Celect
Platinum-filteret er MR Conditional. En pasient med
denne anordningen kan trygt skannes i et MR-system
som oppfyller folgende 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) pa < 2,0 W/kg (normal
driftsmodus) rapportert av MR-systemet ved
15 minutters kontinuerlig skanning.

Under de ovennevnte skanneforholdene forventes
Cook Celect Platinum-filteret & produsere en maksimal
temperaturgkning pé 4,2 °C etter 15 minutter med
kontinuerlig skanning.
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Bildeartefakten strekker seg cirka 21 mm ut fra
Cook Celect Platinum-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 vaskulare 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 pé tilgangsstedet
« Uakseptabel filterhelling
« Vaskuleer traume
« @dem

KLINISKE STUDIER

En tidligere publikasjon om Cook Celect-filteret
indikerer sannsynlige kliniske resultater for vellykket
gjenhenting av Cook Celect Platinum-filteret (se
Lyon et al. (2009) i avsnittet cREFERANSER» for et
sammendrag av gjenhentingsdelen av studien som
beskrives heri).
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En prospektiv, internasjonal enkeltgren-
multisenterstudie ble utfert for & vurdere sikkerheten
og ytelsen til Cook Celect vena cava-filteret som
béade permanent og gjenhentbart filter. Studiens
primaere sluttpunkt var den samlede frekvensen av
alvorlige bivirkninger (MAE), definert som: bledning,
perforering (dvs. protrusjon av filterets avstivere
gjennom veggen i IVC, som foréarsaker bledning eller
hematom); PE; dedsfall forbundet med prosedyren;
IVC-okklusjon; betydelig migrasjon (dvs. migrasjon

> 20 mm); samt filterfraktur. En uavhengig klinisk
komité (CEC) ble brukt til & vurdere bivirkninger,

og et datasikkerhetsutvalg hadde oppsyn med
pasientsikkerheten i studien.

Totalt deltok 129 pasienter med hgy risiko for
pulmonal tromboemboli (lungeemboli, PE) pé seks
kliniske studiesteder. Register A omfattet 34 pasienter
med permanent behov for et IVC-filter (10 menn,
gjennomsnittsalder p& 52 + 19 ar), og Register B
omfattet 95 pasienter med midlertidig behov for et
IVC-filter (61 menn, gjennomsnittsalder pa 51 + 19 ar).
Den primaere arsaken til IVC-filterplassering i Register
A var pavisning av PE eller dyp venetrombose (DVT)
og en kontraindikasjon, komplikasjon eller manglende
antikoagulasjon (n = 18) eller massiv PE med rest-
DVT og risiko for ytterligere PE (n = 12). De primaere
arsakene til plassering av IVCfilter i Register B var
pavisning av PE eller DVT og en kontraindikasjon,
komplikasjon eller manglende antikoagulasjon

(n = 40), hay risiko (n = 29, f.eks. immobilisert,
profylaktisk preoperativ plassering) og alvorlig
traume uten dokumentert PE eller DVT, med lukket
hodeskade, ryggradskade eller flere frakturer i lange
ben og i pelvis (n = 23).

Pasientene ble fulgt opp etter 30 dager, 3 maneder,
6 maneder og 12 méneder. Pasientene i Register

B beholdt den samme oppfalgingsplanen frem til
filtergjenhenting (som ble forsgkt da det ble ansett
som klinisk hensiktsmessig). Etter filtergjenhenting
ble pasientene i Register B fulgt opp ved 3 méneder
etter gjenhenting.

Alle filterplasseringer (n = 129) var vellykket.

To plasseringsprosedyrer ble forbundet

med vanskeligheter med frigjeringen og ble
deretter omplassert og frigjort pa riktig sted

uten komplikasjoner: En ble tillagt feilfunksjon
iinnferingsenheten (n = 1) og den andre
hylsebevegelse som farte til suboptimal
frigjeringsposisjon (n = 1). Betydelig helling (dvs.
helling > 15°) ble observert hos seks pasienter basert
pé venografiske bilder tatt etter filterplassering.
Blant pasientene i Register A var MAE-forekomsten

3 % (1/34). En pasient opplevde en PE. Blant
pasientene i Register B var MAE-forekomsten 2,1 %
(2/95). To pasientdedsfall ble vurdert av CEC som
potensielt forbundet med anordningen, ett fant sted



innen 24 timer etter prosedyren, og ett ble forbundet
med tilbakevendende PE. To hendelser med vaskulaer
skade ble rapportert: en ikke-okklusiv trombe i venstre
vena iliaca externa og ben-ulcuser med gdem. Det var
ingen rapporter om komplikasjoner p4 tilgangsstedet,
filterfraktur, filterembolisering, betydelig
filtermigrering eller IVC-okklusjon i denne studien.
Filtergjenhenting ble forsgkt pa 58 pasienter
(gjennomsnittlig inneliggende tid for forsgk pa
gjenhenting: 185,6 dager, omfang 5-466 dager).
Basert pa venografisk avbildning ved gjenhenting

ble ingen IVC-perforeringer notert og 21 tilfeller

med IVC-penetrering (dvs. transmural inkorporasjon)
ble notert. Det var ingen pasientrapporterte
symptomer (f.eks. smerte). Blant de 58 pasientene
med avbildningsdata ved plassering og gjenhenting
hadde fem observasjoner av betydelig helling ved

plassering, og to hadde observasjoner av betydelig
helling ved gjenhenting. Femtiseks (56) gjenhentinger
(96,6 %) var vellykkede (gjennomsnittlig inneliggende
tid for vellykkede gjenhentinger: 179 dager, omfang
5-466 dager). De to mislykkede gjenhentingene
hadde &rsak i manglende evne til & fa tak i filterkroken,
pé grunn av enten stor filterhelling (360 dager)

eller vevsvekst som gjorde at kroken ble innkapslet

i endotelet (uten helling, 385 dager). Ingen MAE var
forbundet med filtergjenhentingsprosedyren. Et
Kaplan-Meier-produktgrenseestimat (se figuren under)
indikerer den estimerte sannsynligheten for vellykket
gjenhenting av Cook Celect-filteret basert pa data fra
studien. Sannsynligheten for vellykket gjenhenting
forblir 100 % opptil 50 uker etter implantering og 75 %
etter 55 uker etter implantering.
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BRUKSANVISNING

Tilgang via vena femoralis

Generelt

Produktet er beregnet brukt av leger med
opplaarlng i ag erfarlng med diagnostiske og

inter knikk
Standardteknikker for plassering av vaskulzere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes. Det forutsettes at brukeren vil benytte

lokalbedavel 1

og i etter behov.

Klargjering Illustrasjoner

1. Skyll innferingshylsen og innfgringsdilatatoren.

2. For innfaringsdilatatoren gjennom midten av
Check-Flo-ventilen pa innferingshylsen. Fest
innferingsdilatatoren til innfaringshylsen ved & 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

individuell IVC, méle IVC-diameteren, kontrollere

for trombe og etablere posisjonen til venae
renalis.

Plasser en stottende 0,035 inch ledevaier i IVC.

Dilater om ngdvendig punksjonsstedet med 10 Fr

forhdndsdilatatoren.

. Fjern forhdndsdilatatoren og for det koaksiale

innferingssystemet frem over ledevaieren til

spissen pé innferingshylsen er omtrent 1 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

Fjern ledevaieren.

. Utfer diagnostisk avbildning for & bekrefte at
spissen (eller den radioopake markeren) pa
innferingshylsen 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 innferingshylsens muffe og
innfgringsdilatatoren 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. 4)

. Plasser det forhdndsmonterte filteret inn i Check-
Flo-ventilen pa innfgringshylsen. (Fig. 5)
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ADVARSEL: Hold filterinnfgringsenheten naer
enden, naerme filteret, for a unnga knekk pa
den fleksible spissen.

. For frem filterinnferingsenheten helt til Check-Flo-
ventilen kommer i beraring med den taktile kulen
pé filterinnferingsenheten. Dette vil plassere
kroken pé filteret inne i innferingshylsen ved det
radioopake bandet. Bekreft at krokens posisjon
erinne i innfaringshylsen og fortsatt kaudalt for
venae renalis.

ADVARSEL: Ikke roter det forhandsmonterte

filteret inne i innforingssystemet.

ADVARSEL Ikke bruk makt til & fore filteret
innfori

3 Stablllserfltennnfﬂrmgsenheten trekk
tilbake innferingshylsen (fig. 6) og koble
den til handtaket pé innferingsenheten for
vena femoralis. (Fig. 7) P& dette tidspunktet
er filteret utvidet og fortsatt tilkoblet
filterinnfaringsenheten. (Fig. 8)

FORSIKTIG: Forsok pa a trekke tllbake filteret
pa dette punktet i frigjori kan
skade de sekundaere bena eller cava-veggen.

. 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

{ 1l ing, vist som posisjon d i fig.

1) er fullstendig frigjort fra lnnfarlngshylsen.
Bruk det radioopake bandet til posisjonering.

16. Bekreft at innferingshylsens muffe og handtaket
til innferingsenheten for vena femoralis er koblet
til, for & sikre at femoralis-skalen er helt ute av
innfaringshylsen for frigjoring av filteret.

17. Nar filterposisjonen er korrekt, trykker du inn
den rode sikkerhetsknappen for & klargjere for
frigjering av filteret. (Fig. 9)

18. Trykk frigjeringsknappen helt inn for & sikre riktig
frigjering av filteret. (Fig. 10) Det er ikke lenger
mulig & omplassere filteret. Filteret er na frigjort.

19. Bekreft filterets posisjon ved hjelp av diagnostisk
avbildning.

MERKNAD: Folg sykehusets behandlingsstandard
for & fjerne innferingshylsen og gi hemostase

for & hindre bledning pé det vaskulaere
tilgangsstedet.

w
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Tilgang via vena jugularis

Generelt

Produktet er beregnet brukt av leger med
opplarmg i, og erfarmg med, duagnostlske

og intervensj




Standardteknikker for plassering av vaskulzere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes. Det forutsettes at brukeren vil benytte

lokalbedavel dasjon og Igesi etter behov.

Klargjering Illustrasjoner

For & klargjere for tilgang via vena jugularis ma filteret
overfores fra innferingsenheten for vena femoralis til
innfaringsenheten for vena jugularis.

1. Fjern beskyttelsesroret fra filteret p&
innforingssystemet for vena femoralis. (Fig. 11)

2. Trykk og hold inne frigjeringsknappen pa
héndtaket til innfaringsenheten for vena
jugularis for & fere 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 pa innfaeringsenheten
for vena jugularis nar du bayer den.

3. Sikre lasen pa handtaket til innferingsenheten for
vena jugularis ved a trykke inn den rade knotten
pa baksiden. (Fig. 14)

4. Frigjor filteret fra innferingssystemet
for vena femoralis ved & trykke pa den
rede sikkerhetsknappen etterfulgt av
frigjeringsknappen pé innferingsenheten for vena
femoralis. (Fig. 9 og 10)

5. Rett opp systemet og for deretter
beskyttelseshylsens muffe pa
filterinnforingsenheten for vena jugularis frem til
du kjenner et tydelig stopp (ca. 6 cm). (Fig. 15)
Dette sikrer at filteret er helt inne i spissen pa
beskyttelseshylsen.

Produktet er na klargjort for bruk.

6. Skyll innferingshylsen og innferingsdilatatoren.

7. For innferingsdilatatoren gjennom midten av
Check-Flo-ventilen pé innferingshylsen. Fest
innferingsdilatatoren til innferingshylsen 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.
9. Utfor diagnostisk avbildning for & bekrefte
en individuell IVC, male IVC-diameteren,
kontrollere for trombe og etablere posisjonen til
venae renalis.
10. Plasser en stattende 0,035 inch ledevaier i IVC.
11. Dilater om ngdvendig punksjonsstedet med
10 Fr forhandsdilatatoren.
12. Fjern forhandsdilatatoren og for det koaksiale

13.
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innfaringssystemet frem over ledevaieren til
spissen pa innferingshylsen er omtrent 5 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

Fjern ledevaieren.

Utfar diagnostisk avbildning for & 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)

Plasser filterinnferingsenheten, med
beskyttelseshylsen som inneholder det
forhandsmonterte filtret, inn i Check-Flo-
ventilen pa innferingshylsen. Far 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 & vri med urviseren helt til
du kjenner et klikk. (Fig. 19) Filteret er na plassert
ved det radioopake bandet pé innferingshylsen.
Kroken pé filteret skal vaere kaudalt for

venae renalis.

ADVARSEL: Ikke bruk makt til a fore filteret

innfori

. Stabiliser filterinnfaringssystemet og trekk

tilbake innfaringshylsen og beskyttelseshylsen

til beskyttelseshylsen og handtaket til
innfgringsenheten 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 ensket posisjon, forer du
innfaringshylsen forsiktig frem over filteret.
Omplasser systemet etter behov, og trekk igjen
tilbake innfgringshylsen og beskyttelseshylsen
helt til beskyttelseshylsen og handtaket til
innfaringsenheten for vena jugularis er i beraring
med hverandre, slik at filteret er helt eksponert.
Nar filterposisjonen er korrekt, trykker du inn

den rede sikkerhetsknappen for & klargjere for
frigjering av filteret. (Fig. 21)
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Illustrasjoner
21. Trykk frigjeringsknappen helt inn for & sikre riktig
frigjering av filteret. (Fig. 22) Det er ikke lenger
mulig & omplassere filteret. Filteret er n4 frigjort.
MERKNAD: Mye stramming under frigjering
kan hindre filteret i & bli frigjort nar
frigjeringsmekanismen aktiveres.
. Bekreft filterets posisjon ved hjelp av diagnostisk
avbildning.
MERKNAD: Folg sykehusets behandlingsstandard
for & fierne innfaringshylsen og gi
hemostase for a hindre bledning pa det
vaskulzare tilgangsstedet.
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Valgfri gjenhentingsprosedyre

Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan
gjenhentes. Filteret er utformet for & bli gjenhentet
med Gunther Tulip vena cava-filtergjenhentingssettet.
Det kan ogsa gjenhentes med CloverSnare vaskuleer
gjenhentingsenhet. Se bruksanvisningen som fulgte
med Gunther Tulip vena cava-filtergjenhentingssettet
eller CloverSnare vaskulzr 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 apnet eller
skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er
sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og kjolig 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 IVCfilter, ISO 25539-3 og juridisk
sikkerhetskommunikasjon angaende IVCfiltre. Kontakt
din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

Anbefalinger forbundet med oppfalging og uthenting
av filter:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability of
the Celect vena cava filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol. 2009
Nov;20(11):1441-8.

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

+ Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; 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.

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.



ZESTAW FILTRA DO ZYtY GEOWNEJ COOK
CELECT® PLATINUM DO WPROWADZANIA
PRZEZ ZYLE UDOWA | SZYJNA

OPIS URZADZENIA

Zestaw filtra Cook Celect Platinum zawiera
nastepujace elementy: filtr z paramagnetycznego
stopu kobalt-chrom (o dtugosci 49 mm przy scisnieciu
do srednicy 30 mm) z platynowymi znacznikami,
wstepnie zatadowany na introduktorze filtra do
dostepu udowego, z gietka koricéwka; introduktor
filtra do dostepu szyjnego; wspétosiowy 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 portow
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 szyjna u 0séb dorostych. Introduktory
do dostepu udowego i szyjnego sg wyraznie
oznaczone na uchwytach.

Wszczepiany filtr Cook Celect Platinum jest
przeznaczony do stosowania jako filtr staty lub filtr
odzyskiwany. Wszczepiany filtr Cook Celect Platinum
moze zostac odzyskany, jesli jest to wskazane ze
wzgledéw klinicznych; wigcej informacji mozna
znalez¢ w czesci ,Opcjonalne odzyskiwanie filtra”
Instrukgji uzycia.

PRZEZNACZENIE

Wszczepiany filtr Cook Celect Platinum jest
przeznaczony do przechwytywania skrzepow krwi
przemieszczajacych sie w zyle gtéwnej dolnej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wszczepiany filtr Cook Celect Platinum jest
przeznaczony do zapobiegania objawowe]
zatorowosci ptucnej poprzez przechwytywanie
skrzepow krwi przemieszczajacych sie w zyle gtéwnej
dolnej w nastepujacych sytuacjach klinicznych:

« Pacjenci z zatorowoscig ptucna lub zakrzepicg
2yt gtebokich w zyle gtéwnej dolnej lub w zytach
koriczyn dolnych oraz z bezwzglednym lub
wzglednym przeciwwskazaniem do leczenia
przeciwzakrzepowego, z duzym ryzykiem
powikian lub niepowodzeniem leczenia
przeciwzakrzepowego;

Pacjentow w warunkach okofooperacyjnych z

zatorowoscig ptucna lub zakrzepica zyt gtebokich

w wywiadzie, w przypadku ktorych nalezy

przerwac leczenie przeciwzakrzepowe;

« Pacjenci z wysokim ryzykiem wystapienia
zatorowosci ptucnej lub zakrzepicy zyt gtebokich,
ale uznani za niekwalifikujacych sie do leczenia

przeciwzakrzepowego z powodu wysokiego ryzyka
powikfan.
Wszczepiany filtr Cook Celect Platinum moze zosta¢
odzyskany, jesli jest to wskazane ze wzgledow
klinicznych; wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci
,Opcjonalne odzyskiwanie filtra” Instrukcji 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¢
uwieznietego skrzepu (powyzej 25% objetosci
stozka filtra).
« Pacjenci, u ktérych stale wystepuje duzy ryzyko
zatorowosci ptucnej.

OSTRZEZENIA
Umieszczenie filtra

- Jesli podczas wprowadzania prowadnika lub
systemu wprowadzajacego wystapi znaczny opor,
nalezy wycofa¢ prowadnik i zastosowac inne
podejscie. Nie nalezy stosowac nadmierne;j sity.

- Podczas automatycznego wstrzykiwania
Srodkéw kontrastowych nie nalezy przekraczaé
maksymalnego ci$nienia znamionowego 68 bar
(1000 psi) i predkosci przeptywu 20 mL/s. Mozliwe
jest rowniez wstrzykiwanie reczne.

« Podczas wprowadzania wstepnie zatadowanego
(podejscie udowe) filtra do zastawki
Check-Flo® koszulki wprowadzajacej nalezy
trzymac introduktor z gietkg koricéwka w poblizu
korica, blisko filtra.

« 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 prob obracania, wsuwania lub
wycofywania rozprezonego filtra wewnatrz zyty
gtéwnej.

« Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity podczas
umieszczania filtra. Jesli nie mozna rozprezyc
filtra, moze by¢ konieczna jego wymiana. Jesli
wymiana filtra nie jest mozliwa lub filtr nie rozpreza
sie prawidtowo, taka sytuacja moze wymagac
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dodatkowych zabiegéw lub chirurgicznego
usuniecia.

Podczas obrazowania diagnostycznego nalezy
ocenic, czy filtr nie wykazuje zadnych oznak
uszkodzenia lub usterki. Jesli filtr jest uszkodzony,
moze to wptynad na zdolnos¢ przechwytywania
skrzeplin przez filtr lub spowodowac niedroznos¢
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 badan 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" Instrukcji uzycia.

Badanie NMR

Nalezy przestrzegac informacji dotyczacych
bezpieczeristwa badari NMR, aby unikna¢
nadmiernego nagrzewania, momentu i/lub
odchylania, ktére moga spowodowac uraz naczynia.

SRODKI 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 Cook Celect Platinum powinien

by¢ stosowany u pacjentéw o srednicach

naczyn krwionosnych zgodnych z powigzanymi
elementami urzadzenia.

Modyfikowanie lub przerabianie produktu

(filtra lub systemu wprowadzajacego) nie jest
zalecane, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa

i skutecznosci produktu po jakichkolwiek
modyfikacjach.

Manipulowanie produktami (np. umieszczanie

lub odzyskiwanie) wymaga kontroli za pomoca
obrazowania.
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« Przed wstrzyknieciem $rodka kontrastowego

(automatycznie lub recznie) przez rozszerzacz
wprowadzajacy nalezy sie upewni, ze ztaczka
rozszerzacza wprowadzajacego i rozszerzacz
wprowadzajacy sg prawidtowo potgczone.
Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
reakgji alergicznych (np. na kobalt, chrom, nikiel i
platyne).

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
alergiczng i/lub inne szkody spowodowane
srodkiem kontrastowym.

Zgtaszano przechylanie sie filtra. Potencjalne
przyczyny moga obejmowac: umieszczenie

filtra w zyle gtéwnej dolnej o $rednicy mniejszej
lub wigkszej od wartosci okreslonych w
niniejszej Instrukgji uzycia; nieprawidtowe
rozprezenie; czynnosci wykonywane w poblizu
wszczepianego filtra (np. zabieg chirurgiczny
lub wewnatrznaczyniowy w poblizu filtra) i/

lub nieudana prébe odzyskania. Nadmierne
przechylenie sig filtra moze przyczynic sie do
utrudnienia lub uniemozliwienia odzyskania,
penetracji/perforacji Sciany zyty gtéwnej i/lub do
utraty skutecznosci filtra.

« Zgtaszano penetracje/perforacje zyly gtéwnej;

moze ona by¢ objawowa lub bezobjawowa.
Potencjalne przyczyny moga obejmowac
nieprawidfowe 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
zyly gtéwnej dolnej przez odnoge filtra, lub jesli
filtr uwigznie w bocznym odgatezieniu (np. w zyle
nerkowej). Inne potencjalne przyczyny pekniecia
filtra mogg obejmowac zastosowanie nadmiernej
sity lub wykonywanie czynnosci w poblizu
wszczepionego filtra (np. zabieg chirurgiczny lub
wewnatrznaczyniowy w poblizu filtra). Zgtaszano
odzyskanie peknietego filtra lub fragmentow
filtra (w tym fragmentéw, ktére utworzyly zator) z
uzyciem technik wewnatrznaczyniowych.



« Zgtaszano przemieszczanie filtra lub fragmentéw
filtra i/lub spowodowang 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
lub bezobjawowe. Potencjalne przyczyny moga
obejmowac: umieszczenie filtra w zyle gtéwnej
dolnej o $rednicy mniejszej lub wiekszej od
wartosci okreslonych w niniejszej Instrukgji uzycia;
nieprawidtowe rozprezenie; rozprezenie w obrebie
skrzepliny; przemieszczenie ze wzgledu na duze
obciazenie skrzeplinami i/lub zastosowanie
nadmiernej sity lub czynnosci wykonywane
w poblizu wszczepianego filtra (np. zabieg
chirurgiczny lub wewnatrznaczyniowy w poblizu
filtra).
« Zwigkszone tarcie i (lub) ucisk w miejscu
dostepu podczas procedury moga prowadzi¢ do
zwiekszenia ryzyka zakrzepicy w miejscu dostepu.
« Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢
skuteczne rozprezenie i uniknac obrazen ciata u
pacjenta lub uszkodzenia urzadzenia.
« W przypadku nieprawidtowego dziatania systemu
wprowadzajacego lub jego czesci przed lub w
trakcie zabiegu nalezy wymienic urzadzenie. Jesli
urzadzenie nie dziata prawidtowo podczas zabiegu,
nalezy przeprowadzic jego doktadna wymiane,
aby unikna¢ obrazen w miejscu dostepu i naczynia
krwiono$nego.
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 prostsza droge
do zyty gtéwnej. Lewa zyta udowa moze zostac¢
wykorzystana, jednak jest ona bardziej kreta. Przed
wybraniem podejécia nalezy ocenic¢ 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
koncéwka koszulki wprowadzajacej, dodatkowe
odnodgi filtra sg roztozone. Préba wycofania filtra
w tym momencie sekwencji rozprezania mogtaby

doprowadzi¢ do uszkodzenia dodatkowych odnég
lub Sciany zyty gtéwnej.

Umieszczanie filtra przez zyle szyjna

« Przy umieszczaniu filtra zazwyczaj preferowana
jest prawa zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza
droge do zyly gtdwnej. Podejscie przez lewq zyte
szyjna moze by¢ mozliwe; zalezy to od wymiaréw
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 nasuna¢ koszulke wprowadzajaca
na filtr, zmieni¢ potozenie systemu zgodnie z
zapotrzebowaniem, a nastepnie ponownie wycofac¢
koszulke wprowadzajaca, ponownie mocujac ja do
ztaczki koszulki ochronnej, co spowoduje catkowite
odstoniecie filtra.

Opcjonalne odzyskiwanie filtra

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

- Kiedy ochrona przed zatorowoscig ptucng nie
jest juz konieczna, nalezy rozwazy¢ odzyskanie
filtra. Probe odzyskania filtra nalezy podjac,
jesli jest to wykonalne i whasciwe ze wzgledu
na wskazania kliniczne. Odzyskiwanie filtra to
ztozona pod wzgledem klinicznym decyzja,
podejmowana osobno dla konkretnego pacjenta;
decyzja o wyjeciu filtra powinna opierac sie
na indywidualnym profilu ryzyka/korzysci dla
konkretnego pacjenta (np. ciagta potrzeba
zabezpieczenia pacjenta przed zatorowoscia
ptucna w poréwnaniu do dotychczasowych
doswiadczen i/lub istniejacego ryzyka wystapienia
powikfan zwigzanych z filtrem). Dla wszystkich
odzyskiwalnych filtrow IVC odzyskanie staje sie
coraz wigkszym wyzwaniem w miare uptywu czasu;
na ogot jest to zwigzane z enkapsulacjg odnég
filtra lub jego haka (w przypadku przechylonego
filtra) w wyniku przerastania tkanka.

« Dostepne dane na temat odzyskiwania,

pochodzace z prospektywnego, wieloosrodkowego
badania, wskazuja, ze urzadzenie mozna
bezpiecznie odzyskac (patrz Lyon et al. (2009)

w czesci ,PISMIENNICTWO" niniejszej Instrukgji
uzycia). Te dane dla filtra Cook Celect sugeruja,

Zze dla podobnych populacji pacjentéw
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prawdopodobieristwo pomyslnego odzyskania
filtra Cook Celect Platinum jest wieksze niz 90,0%
przez okres do 52 tygodni po umieszczeniu.

Filtr jest przeznaczony do odzyskiwania z uzyciem
zestawu do odzyskiwania filtra do zyty gtéwnej
Giinther 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 systemow lub technik
odzyskiwania.

prawa zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza droge
do zyly gtéwne;j.

Opublikowana literatura kliniczna zawiera opisy
alternatywnych technik odzyskiwania filtra; sposob
stosowania tych technik zalezy od doswiadczenia
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 badan obrazowych.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

W SRODOWISKU NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze filtr Cook Celect
Platinum jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem
RM. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie
skanowac w systemie RM, przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw:

« Wyfacznie 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 ciggtego skanowania.
W warunkach skanowania okreslonych powyzej
oczekuje sig, ze filtr Cook Celect Platinum
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Przy odzyskiwaniu filtra zazwyczaj preferowana jest

spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 4,2 °C
po 15 minutach ciggtego skanowania.

Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 21 mm od
filtra Cook Celect Platinum, co stwierdzono podczas
badania nieklinicznego przy obrazowaniu sekwencja
impulséw echa gradientowego w systemie RM o
indukcji 3,0 T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych, ktére moga
wystapi¢, nalezg miedzy innymi:

« Bol plecow 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

« Zamknigcie odgatezienia naczynia

« Zator powietrzny

« Zatorowo$¢ ptucna

« Zespot pozakrzepowy

- Zgon

« Ztamanie filtra

« Zwezenie zyly gtéwnej

BADANIA KLINICZNE

Poprzednia publikacja dotyczaca filtra Cook Celect
sugeruje mozliwe wyniki kliniczne w odniesieniu do
pomysinego odzyskania filtra Cook Celect Platinum
(patrz Lyon et al. (2009) w czesci,PISMIENNICTWO”



- podsumowanie czesci opisanego tutaj badania
dotyczacej mozliwosci odzyskania).

Przeprowadzono prospektywne, jednoramienne,
wieloosrodkowe, miedzynarodowe badanie w

celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci filtra

do zyty gtéwnej Cook Celect, zaréwno jako filtra
umieszczanego na state, jak i filtra odzyskiwalnego.
Pierwszorzedowym punktem koricowym badania byt
ztozony wskaznik powaznych zdarzen niepozadanych
(MAE), definiowanych jako: krwotok, perforacja

(tj. przechodzenie rozporek filtra przez éciane zyly
gtéwnej dolnej, powodujace krwotok lub krwiak);
zatorowos¢ ptucna; Smier¢ powiazana z zabiegiem;
okluzja zyty gtéwnej dolnej; znaczace przemieszczenie
(tj. przemieszczenie > 20 mm) i pekniecie filtra.
Niezalezna Komisja ds. Zdarzen Klinicznych
przeprowadzita proces orzekania w sprawie zdarzen
niepozadanych, a Komisja ds. Monitorowania
Bezpieczenstwa Danych zajmowata si¢ nadzorem nad
badaniem pod katem bezpieczenstwa pacjentow.

Do badania zostato wiaczonych 129 pacjentéw
obcigzonych duzym ryzykiem zatorowosci ptucnej
(PE), w szesciu osrodkach badawczych. Rejestr A
obejmowat 34 pacjentdw, u ktérych wystepowato
state zapotrzebowanie na stosowanie filtra IVC

(10 mezczyzna; Sredni wiek: 52 + 19 lat), a Rejestr B
obejmowat 95 pacjentéw, u ktdrych zapotrzebowanie
na stosowanie filtra IVC byto czasowe (61 mezczyzn;
Sredni wiek: 51 + 19 lat). Pierwotng przyczyna
umieszczenia filtra IVC u pacjentéw z Rejestru A byta
stwierdzona zatorowos¢ ptucna (PE) lub zakrzepica zyt
gtebokich (DVT) oraz przeciwwskazania, powikfania
lub niepowodzenie leczenia przeciwzakrzepowego
(n=18) lub masywna zatorowos¢ ptucna z dalszym
wystepowaniem DVT i ryzykiem dalszej zatorowosci
ptucnej (n=12). Pierwotng przyczyng umieszczenia
filtra IVC u pacjentow z Rejestru B byto stwierdzenie
PE lub DVT oraz przeciwwskazania, powiktania lub
niepowodzenie leczenia przeciwzakrzepowego (n=40),
wysokie ryzyko (n=29; np. pacjenci unieruchomieni,
profilaktyczne przedoperacyjne umieszczenie filtra)
oraz powazny uraz, bez udokumentowania PE lub
DVT, z zamknigtym urazem gtowy, urazem rdzenia
kregowego lub ztamaniami kosci dtugich lub w
obrebie miednicy (n=23).

Pacjenci byli poddawani badaniom kontrolnym po
30 dniach, 3 miesigcach, 6 miesigcach i 12 miesigcach.
U pacjentow z Rejestru B utrzymywano taki sam
harmonogram badan kontrolnych do momentu
odzyskania filtra (co podejmowano po ustaleniu,

Zze jest to whasciwe ze wzgledow klinicznych); po
odzyskaniu filtra pacjenci z Rejestru B byli poddawani
badaniom kontrolnym po 3 miesigcach po odzyskaniu.
Wszystkie filtry (n=129) zostaty pomysinie
umieszczone. Dwa zabiegi umieszczania byly
zwigzane z trudnosciami podczas rozprezania;

dokonano nastgpnie zmiany potozenia filtrow i

ich rozprezenia w prawidtowym potozeniu bez
powiktan: w jednym przypadku trudnosci przypisano
nieprawidtowemu dziataniu introduktora (n=1), a w
drugim przemieszczeniu koszulki, prowadzacemu

do nieoptymalnego potozenia przy rozprezaniu
(n=1). Znaczace przechylenie (tj. przechylenie > 15°),
stwierdzone na podstawie obrazéw wenograficznych
wykonanych po umieszczeniu filtra, wystapito u
szesciu pacjentow.

Wsréd pacjentdw z Rejestru A czestos¢ powaznych
zdarzen niepozadanych (MAE) wynosita 3% (1/34);

u jednego pacjenta wystapita zatorowos¢ ptucna.
Wsréd pacjentéw z Rejestru B czestos¢ MAE wynosita
2,1% (2/95); dwa zgony pacjentéw zostaly uznane
przez CEC za potencjalnie zwigzane z urzadzeniem,
jeden nastapit przed uptywem 24 godzin od zabiegu,
a drugi byt zwigzany z nawrotem zatorowosci
ptucnej. Zgtoszono dwa zdarzenia obejmujace uraz
naczyn: niezamykajacy skrzep w lewej zewnetrznej
zyle biodrowej oraz owrzodzenia nogi z obrzekiem.
Nie zgtaszano powikfan zwigzanych z miejscem
dostepu, pekniecia filtra, embolizacji filtra, znaczacego
przemieszczenia filtra ani okluzji zyty gtéwnej dolnej.
Probe odzyskania filtra podjeto u 58 pacjentow
($redni czas pozostawania filtra w ciele pacjenta
przed podjeciem proby odzyskania: 185,6 dnia; zakres
5-466 dni). W oparciu o wenograficzne badania
obrazowe wykonywane podczas odzyskiwania,

nie odnotowano perforacji zyty gtéwnej dolnej

i odnotowano 21 przypadkéw penetracji zyty
gtoéwnej dolnej (tj. wbudowania w $ciang); nie byto
objawoéw zgtaszanych przez pacjentéw (np. bélu).
Wsréd 58 pacjentéw, dla ktérych byly dostepne dane
obrazowe w momencie umieszczania i odzyskiwania,
u pieciu zaobserwowano znaczace przechylenie
filtra przy umieszczeniu, a u dwéch zaobserwowano
znaczace przechylenie filtra przy odzyskiwaniu.
Pigcdziesiat szes¢ (56) zabiegdéw odzyskiwania
(96,6%) zakonczyto sie sukcesem ($redni czas
pozostawania filtra w ciele pacjenta w przypadkach
udanego odzyskania: 179 dni; zakres 5-466 dni).
Dwa przypadki nieudanego odzyskania przypisano
niemoznosci uchwycenia haka filtra, ze wzgledu,
odpowiednio, albo na nadmierne przechylenie

filtra (360 dni) albo na rozrost tkanki, powodujacy
zagtebienie haka w srodbtonku (bez przechylenia; 385
dni). Nie wystgpity powazne zdarzenia niepozadane
powigzane z zabiegiem odzyskiwania filtra. Estymator
Kaplana-Meiera (patrz Rysunek ponizej) wskazuje
szacowane prawdopodobieristwo pomysinego
odzyskania filtra Cook Celect w oparciu o dane

z badania; prawdopodobierstwo pomyslnego
odzyskania pozostaje na poziomie 100% przez okres
do 50 tygodni od wszczepienia i na poziomie 75% po
55 tygodniach od wszczepienia.
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INSTRUKCJA UZYCIA koszulki wprowadzajacej, przekrecajac ztaczke
Dostep udowy rozszerzacza w kierunku zgodnym z ruchem
. wskazéwek zegara do momentu wyczucia
Ogélne I
o klikniecia. (Rys. 2)
Tenp Jestp L m.mf do . 3. Zdja¢ rurke ochronna z filtra. (Rys. 3)
przez lekarzy pr ych i p acych llustracie
doéwiad. f Kroci u
zenie w yeh Umieszczenie filtra 1

technik diagnostycznych i interwencyjnych. Nalezy

ania

y

k lek do dostepu naczyniowego,

i nychip dnikéw. Zaktada sig, ze
operator zastosuje znieczulenie miejscowe, sedacje
i analgezje zgodnie z zapotrzeb i
Przygotowanie

1. Przeptukac koszulke wprowadzajaca i rozszerzacz
wprowadzajacy.

2. Wsuna¢ rozszerzacz wprowadzajacy przez srodek
zastawki Check-Flo na koszulke wprowadzajaca.
Zamocowac rozszerzacz wprowadzajacy do
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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

“w

o

~

I
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Ilustracje
prowadniku do momentu, az koricéwka koszulki
wprowadzajacej znajdzie si¢ 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 ztaczka rozszerzacza
wprowadzajacego i rozszerzacz

] dzajacy sq prawidt polaczone.
OSTRZEZENIE Podczas uzywania
k a Znego nie nalezy

przekracza: maksymalnego cisnienia
znamionowego 68 bar (1000 psi) i predkosci
przeptywu 20 mL/s.

. Po ustaleniu prawidtowego potozenia przekreci¢

zlaczke rozszerzacza wprowadzajgcego przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i wyjac rozszerzacz
wprowadzajacy. (Rys. 4)

. Umiesci¢ wstepnie zatadowany filtr w zastawce

Check-Flo koszulki wprowadzajacej. (Rys. 5)
OSTRZEZENIE: Trzyma¢ introduktor filtra w
poblizu koricéwki, blisko filtra, aby unikna¢
zatamywania gigtkiej koricowki.

. Wsuwac introduktor filtra do momentu, az

zastawka Check-Flo zetknie si¢ z wyczuwalng
wypukfoscia na introduktorze filtra. Spowoduje
to umieszczenia haka filtra wewnatrz koszulki
wprowadzajacej przy cieniodajnym pasku.
Sprawdzi¢, czy hak znajduje si¢ wewnatrz
koszulki wprowadzajacej i nadal jest w kierunku
odgtowowym w stosunku do zyt nerkowych.
OSTRZEZENIE Nie obracac wstepnie

filtra
wprowadzajacego.
OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ nadmiernej sity do
wsuwania filtra przez system wprowadzajacy.

atrz

. Ustabilizowa¢ introduktor filtra, wycofa¢ koszulke

wprowadzajaca (Rys. 6) i pofaczy¢ ja z uchwytem
introduktora do dostepu udowego. (Rys. 7) W tym
momencie filtr jest rozprezony i nadal potaczony z
introduktorem filtra. (Rys. 8)

PRZESTROGA: Préba wycofania filtra w tym

) pre:
jop! zi¢ do uszkodzenia dod
odndg lub sciany zyly gléwnej.

ych

. Mozna teraz sprawdzi¢ prawidtowos¢ potozenia,

wykonujac obrazowanie diagnostyczne.

OSTRZEZENIE: Nie obracac rozprezonego flltra
atrz zyly gté j. Moze to sp. d
zmniejszenie skutecznoscl dziatania filtra.

PRZESTROGA: Nie mozna wykonywac

ia srodka k go, dopoki
naktadka udowa (metalowy tacznik; oznaczona
litera d na Rys. 1) nie zostanie catkowicie
odtaczona od koszulki wprowadzajacej.

Do pozycjonowania nalezy wykorzystac
cieniodajny pasek.

16. 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 odfaczona od koszulki wprowadzajacej.

17. Jezeli potozenie filtra jest prawidtowe, nacisnac

czerwony przycisk zabezpieczajacy, aby

przygotowac filtr do zwolnienia. (Rys. 9)

Wecisnac do konca przycisk zwalniajacy, aby

zapewni¢ whasciwe zwolnienie filtra. (Rys. 10)

Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa. Filtr

jest teraz zwolniony.

Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby

sprawdzi¢ pofozenie filtra.

UWAGA: Podczas wyjmowania koszulki

wprowadzajacej i zapewniania hemostazy

dla unikniecia krwawienia w miejscu

dostepu naczyniowego nalezy przestrzega¢

obowigzujacych w szpitalu standardow opieki.

wstr

[

1

0

Dostep szyjny
0Ogélne
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez
Iekarzy majacych odpowiednie przeszkolenie i
kresie technik di nych

i |nterwencyjny:h Nalezy stosowac standardowe

y ania koszulek do dostep
naczyniowego, cewnikéw angiograficznych
i prowadmkow Zaktada sig, ze operator zastosuje

iej sedaqg i |

enie w

.
g9 z zapotr

Przygotowanie

W ramach przygotowania do umieszczania z dostepu
szyjnego nalezy przenies¢ filtr z introduktora do
dostepu udowego do introduktora do dostepu
szyjnego.

1. Zdja¢ rurke ochronng z filtra znajdujacego sie na
systemie wprowadzajacym do dostepu udowego.
(Rys. 11)

Nacisna¢ i przytrzymac przycisk zwalniajacy na
uchwycie introduktora do dostepu szyjnego,
aby przesuna¢ hak chwytajacy poza koszulke
ochronna. Trzymajac introduktor do dostepu
szyjnego lekko wygiety, jak pokazano na
ilustracji (Rys. 12), uchwyci¢ hak filtra wstepnie

g
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3

4.

5.

llustracje
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 zatamywac.

. Zamocowac blokade na uchwycie introduktora do

dostepu szyjnego, wciskajac czerwone pokretto
znajdujace sie z tytu. (Rys. 14)

Aby zwolni¢ filtr z systemu wprowadzajacego do
dostepu udowego, wcisna¢ czerwony przycisk
bezpieczenstwa, a nastepnie przycisk zwalniajacy
na introduktorze do dostepu udowego.

(Rys. 9 10)

Wyprostowac system, 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 w catosci
wewnatrz koricowki koszulki ochronnej.

Produkt jest teraz przygotowany do uzycia.

6.

7.

. Przeptukac koszulke wprowadzajacg i rozszerzacz

wprowadzajacy.

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. 16)

Umieszczenie filtra

8.

0

N

13.
14.
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Uzyskac dostep do wybranej zyly szyjnej 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 gtdwnej 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
wprowadzajgcej znajdzie si¢ w odlegtosci okoto
5 cm odgtowowo od najnizszej zyty nerkowej.
Usuna¢ prowadnik.

Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne

w celu sprawdzenia, czy koricowka koszulki
wprowadzajacej (lub znacznik cieniodajny)
znajduje sie w odlegtosci okoto 5 cm odgtowowo
od najnizszej zyly nerkowej.

PRZESTROGA: Przed wstrzyknieciem

$rodka k nie lub
recznie) przez rozszerzacz wprowadzajacy

2

2

Ld

®

©

o

nalezy sle upewni¢, ze ztaczka rozszerzacza

P acego i r z
P dzajacy s prawidt pota

OSTRZEZENIE: Podczas uzywanla

wstrzyki a znego nle nalezy

przek |

ac | C

znamionowego 68 bar (1000 psi) i predkosci
przeptywu 20 mL/s.
Po ustaleniu prawidtowego potozenia przekreci¢
ztaczke rozszerzacza wprowadzajgcego przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i wyjac rozszerzacz
wprowadzajacy. (Rys. 17)
Umiesci¢ introduktor filtra, z koszulkg ochronng
zawierajaca wstepnie zatadowany filtr, w zastawce
Check-Flo koszulki wprowadzajacej. Wsuna¢
introduktor filtra z koszulka ochronng do koszulki
wprowadzajacej. (Rys. 18)
OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ wstepnie

tad filtra
wprowadzajacego.
Potaczyc¢ ztaczke koszulki wprowadzajacej i
koszulke ochronng, obracajac w kierunku ruchu
wskazéwek 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 podawania.

atrz

. Ustabilizowac system wprowadzajacy filtra i

wycofa¢ koszulke wprowadzajaca i koszulke

ochronng do momentu, az nastapi zetkniecie

sie koszulki ochronnej z uchwytem introduktora

do dostepu szyjnego. W tym momencie filtr jest

rozprezony i nadal potaczony z introduktorem

filtra. (Rys. 20)

OSTRZEZENIE: N|e obrar.ac rozprezonego flltra
zyty gt j. Moze to

zmniejszenie skutecznoscl dziatania filtra.

. Jezeli filtr nie znajduje si¢ w zagdanym potozeniu,

ostroznie nasunac¢ koszulke wprowadzajaca

na filtr. Zmieni¢ potozenie systemu zgodnie z
zapotrzebowaniem i ponownie wycofa¢ koszulke
wprowadzajaca i koszulke ochronng do momentu,
az nastapi zetkniecie sie koszulki ochronnej z
uchwytem introduktora do dostepu szyjnego, co
spowoduje catkowite odstonigcie filtra.

. Jezeli potozenie filtra jest prawidiowe, nacisna¢

czerwony przycisk zabezpieczajacy, aby
przygotowac filtr do zwolnienia. (Rys. 21)

. Wcisna¢ do konca przycisk zwalniajacy, aby

zapewni¢ wiasciwe zwolnienie filtra. (Rys. 22)
Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa. Filtr
jest teraz zwolniony.



UWAGA: Nadmierne napigcie podczas
rozprezania moze uniemozliwi¢ zwolnienie filtra
po aktywacji mechanizmu zwalniajgcego.

. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby
sprawdzi¢ potozenie filtra.
UWAGA: Podczas wyjmowania koszulki
wprowadzajacej i zapewniania hemostazy
dla uniknigcia krwawienia w miejscu
dostepu naczyniowego nalezy przestrzegac
obowiazujacych w szpitalu standardéw opieki.

2
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Wszczepiony filtr Cook Celect Platinum moze zostac
odzyskany. Filtr jest przeznaczony do odzyskiwania

z uzyciem zestawu do odzyskiwania filtra do zyty
gtéwnej Glnther Tulip. Moze by¢ réwniez odzyskany
za pomoca urzadzenia CloverSnare do odzyskiwania
w obrebie uktadu naczyniowego. Nalezy sie zapoznac
zinstrukcja uzycia dotaczong do zestawu do
odzyskiwania filtra do zyly gtéwnej Giinther Tulip lub
urzadzenia CloverSnare do odzyskiwania w obrebie
ukfadu naczyniowego (niedotgczone do zestawu filtra).

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu;
dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie
wolno sterylizowa¢ ponownie. Produkt zachowuje
sterylnos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie
nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chfodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
Ppo wyjeciu z opakowania, aby si¢ 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
komunikatéw bezpieczerstwa 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:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.
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 (IVQ) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; wydanie z
2maja2013r.

Odzyskiwanie filtra to ztozona pod wzgledem

klinicznym decyzja, podejmowana osobno dla

konkretnego pacjenta; decyzja o wyjeciu filtra
powinna opierac sie na indywidualnym profilu ryzyka/
korzysci dla konkretnego pacjenta (np. ciagta potrzeba

zabezpieczenia pacjenta przed zatorowoscig ptucng w

poréwnaniu do dotychczasowych doswiadczen i/lub

istniejacego ryzyka wystapienia powiktan zwiazanych
zfiltrem). Dla wszystkich odzyskiwalnych filtréw IVC
odzyskanie staje sie coraz wiekszym wyzwaniem

w miare uptywu czasu; na ogoét jest to zwigzane z

enkapsulacja odndg filtra lub jego haka (w przypadku

przechylonego filtra) w wyniku przerastania tkanka.

Ponizsze odnosniki zawierajg opisy alternatywnych

technik odzyskiwania filtra. Nie ustalono

bezpieczenstwa ani skutecznosci tych
alternatywnych technik odzyskiwania. Sposéb
stosowania tych technik zalezy od do$wiadczenia
lekarza, budowy anatomicznej pacjenta oraz potozenia
filtra.

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

« Cho et al. Failed inferior vena cava filter retrieval

by conventional method: Analysis of its causes and

retrieval of it by modified double-loop technique.

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

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

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

56(6):1629-33.

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

- Stavropoulos et al. Retrieval of Tip-embedded
Inferior Vena Cava Filters by Using the
Endobronchial Forceps Technique: Experience at a
Single Institution. Radiology. 2015; 275(3):900-7.
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CONJUNTO DE FILTRO DA VEIA CAVA COOK
CELECT® PLATINUM PARA ABORDAGEM
PELAS VEIAS FEMORAL E JUGULAR

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de filtro Cook Celect Platinum inclui
um filtro composto por uma liga de cobalto e
crémio paramagnética (49 mm de comprimento
quando comprimida para um didmetro de 30 mm)
com marcadores de platina, pré-carregado num
introdutor de filtro femoral com uma ponta
flexivel; 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 hidréfilo para acesso vascular.

O dilatador introdutor tem oito orificios laterais e
dois marcadores radiopacos com uma separagéo de
30 mm (entre as partes externas das extremidades).
O produto destina-se a colocagdo percutanea
através de uma veia femoral ou jugular em adultos.
Os introdutores femoral e jugular estéo claramente
identificados nos respetivos punhos.

O implante de filtro Cook Celect Platinum foi
concebido para funcionar como filtro permanente
ou como filtro de recuperacéo. O implante de filtro
Cook Celect Platinum pode ser recuperado se for
clinicamente indicado; consulte mais informagoes
na secgdo “Recuperacéao do filtro opcional” das
instrugdes de utilizagdo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O implante de filtro Cook Celect Platinum destina-se
a capturar coagulos sanguineos que passem na veia
cava inferior (VCl) infrarrenal.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O implante de filtro Cook Celect Platinum esta
indicado para prevencao de embolia pulmonar
(EP) sintomatica, através da captura de coagulos
sanguineos que passem na VCl infrarrenal, nas
seguintes situagoes clinicas:

« doentes com evidéncia de EP ou trombose venosa
profunda (TVP) na VCl ou nas veias dos membros
inferiores e contraindicagéo absoluta ou relativa
para anticoagulagdo, insucesso de anticoagulagdo
ou elevado risco de complicagao devido a
anticoagulagéo;

« doentes no contexto perioperatério 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 complicagoes.

O implante de filtro Cook Celect Platinum pode ser
recuperado se for clinicamente indicado; consulte
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mais informagdes na sec¢do “Recuperagao do filtro
opcional” das instrucoes de utilizagao.

CONTRAINDICAGOES
Colocagao do filtro
« Megacava (didmetro da VCI > 30 mm).
« Diametro da VCl < 15 mm.
« Trombos extensos na veia escolhida para
abordagem.
« Doentes com risco de embolia séptica.
+ Uso em mulheres grévidas.
+ Uso em doentes menores de idade/pediatricos.

Recuperacao 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 introdugéo, devera
recué-lo e escolher uma abordagem diferente. Nao
se deve exercer forga 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
ainjecdo manualmente.

Ao inserir o filtro pré-carregado (abordagem

femoral) na vélvula Check-Flo® da bainha

introdutora, segure no introdutor com a ponta

flexivel proxima da extremidade, perto do filtro.

- 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.

« Nao tente rodar, avancar ou recuar o filtro
expandido dentro da veia cava.

« Nunca se devera exercer forca excessiva durante

a colocagéo do filtro. Se a expanséo do filtro

néo for possivel, pode ser necessario substituir

o dispositivo. Se a substituicao do filtro ndo

for possivel ou se o filtro ndo se expandir

corretamente, podem ser necessarias intervengoes

adicionais ou a remogao cirdrgica.
« Durante os exames imagioldgicos de diagnéstico,
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.
« Néo 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 recuperacao do filtro forem complicados,
podem ser necessarias intervengées adicionais ou
a remogao cirlrgica.

Recuperacao do filtro opcional
« 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 instrugdes de utilizagédo para obter mais
informagdes sobre a recuperagéo de filtros na
literatura clinica publicada.

RMN
« Siga as instrugoes de seguranca para RMN,
para evitar aquecimento excessivo, torgao e/ou
deflexao, o que pode causar lesées no vaso.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagéo em técnicas
endovasculares de diagnéstico e intervengao.

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagéo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiograficos e fios guia.

O conjunto de filtro Cook Celect Platinum deve

ser utilizado em doentes com didmetros de vaso

compativeis com os componentes do dispositivo
associados.

« Néo se recomenda a modificagao ou alteracao do

produto (filtro ou sistema de introdugao), uma vez

que a seguranca e a eficacia do produto nao foram
estabelecidas ap6s modificagoes.

A manipulagéo dos produtos (por ex., colocagao e

recuperagéo) 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, niquel e platina).

« Certifique-se de que o doente nédo tem tolerancia
diminuida ou intoleréncia a anestesia geral,
regional ou local para evitar reagdes adversas
associadas ao procedimento anestésico.

« Certifique-se de que o doente ndo tem alergia/
sensibilidade ao meio de contraste, porque
a utilizacdo 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 inclinagao do filtro. As potenciais

causas podem incluir a colocagao do filtro em
VCl com diametros inferiores ou superiores
aos especificados nas presentes instrugdes de
utilizagdo; expansao inadequada; manipulagoes
proximas de um filtro implantado (por ex., um
procedimento cirdrgico ou endovascular préximo
de um filtro) e/ou uma tentativa de recuperagao
falhada. Uma inclinacéo 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/perfuracao da parede
da veia cava, que pode ser sintomatica ou
assintomdtica. As potenciais causas podem
incluir expansao inadequada e/ou forga excessiva
ou manipulagées perto de um filtro in situ
(por exemplo, um procedimento cirdrgico ou
endovascular na proximidade de um filtro).
« Foi descrita fratura do filtro, que pode ser
sintomética ou assintomética. A fratura de uma
extremidade do filtro pode dever-se a movimento
repetitivo na extremidade do filtro numa posi¢ao
de tensdo, nao habitual, como penetragao/
perfuragéo da VCl pela extremidade do filtro ou ao
facto de a extremidade do filtro ficar presa numa
ramificagdo lateral (por ex., uma veia renal). Outras
potenciais causas da fratura do filtro podem incluir
forga excessiva ou manipulagdes perto de um
filtro implantado (por exemplo, um procedimento
cirargico ou endovascular na proximidade de
um filtro). Foi descrita a recuperacao 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 coragdo ou os pulmades). A deslocagao do
filtro ou dos fragmentos do filtro ocorreu tanto no
sentido caudal como cranial e pode ser sintomatica
ou assintomatica. As potenciais causas podem
incluir a colocagdo do filtro em VCI com diametros
inferiores ou superiores aos especificados nas
presentes instrugoes de utilizagao; expansao
inadequada; expansao no trombo; desalojamento
devido a trombos de grandes dimensoes e/ou
forga excessiva ou manipulagoes proximas de um
filtro in situ (por ex., um procedimento cirtirgico ou
endovascular préximo de um filtro).
0 aumento da fricgao e/ou compresséao 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 introdugéo ou partes do sistema
de introdugdo nao funcionarem corretamente
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antes ou durante o procedimento, o dispositivo
deve ser substituido. Se o dispositivo comecar 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 degradagao do material e/ou danos no
dispositivo.

Colocacao do filtro na veia femoral
« Para colocacdo 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.

« Néo 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, as extremidades
secundarias do filtro sdo expandidas. A tentativa
de retrair o filtro neste ponto da sequéncia
de expansao pode danificar as extremidades
secundarias ou a parede da veia cava.

Colocacao do filtro na veia jugular

« Para colocacéo 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 localizagao de eventuais tromboses
venosas.

« Ofiltro pode ser reposicionado antes da expansao
final, fazendo avancar cuidadosamente a bainha
introdutora sobre o filtro; reposicionando o sistema
conforme pretendido e recuando novamente
a bainha introdutora, fixando-a ao conector da
bainha de protecéo 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
de rotina. Os riscos/beneficios da recuperagéo do
filtro devem ser considerados para cada doente
durante o acompanhamento. Consulte na sec¢do
“REFERENCIAS” das instrucoes de utilizagdo as

132

citagdes que incluem recomendacoes relacionadas
com o acompanhamento e a recuperacéo de filtros.
Quando a protegédo contra EP deixar de ser
necessaria, devera considerar-se a remogao do
filtro. Devera tentar-se recuperar o filtro quando
tal for exequivel e for clinicamente indicado. A
recuperagao do filtro é uma decisao clinicamente
complexa e especifica de cada doente; a decisdo
de remover um filtro deve basear-se no perfil de
riscos/beneficios individual de cada doente (por
ex., a necessidade continuada de protecao de

um doente contra EP em comparagao com a sua

experiéncia e/ou risco continuo de apresentar

complicagdes relacionadas com o filtro). Para

todos os filtros da VCI recuperaveis, a recuperagao

torna-se mais dificil com o tempo e tal deve-se,
normalmente, a encapsulagéo das extremidades do

filtro ou do gancho (num filtro inclinado) devido a

crescimento de tecido para o seu interior.

« Os dados de recuperagéo disponiveis de um
estudo multicéntrico prospetivo demonstram
que o dispositivo pode ser recuperado em
seguranga (consulte Lyon et al. [2009] na secgdo
“REFERENCIAS" das instrugdes de utilizagdo).
Estes dados do filtro Cook Celect sugerem que,
em populagées de doentes semelhantes, a
probabilidade de recuperar com sucesso um
filtro Cook Celect Platinum é superior a 90,0% até
52 semanas apos a colocagao.

« Ofiltro foi concebido para ser recuperado com
o conjunto de recuperagéo do filtro da veia cava
Gunther Tulip®. Também pode ser recuperado
com o recuperador vascular CloverSnare®. A Cook
néo realizou testes para avaliar a segurancga ou a
eficacia da recuperagao do filtro utilizando outros
sistemas ou técnicas de recuperagao.

- Para recuperacéo do filtro, € normalmente
preferida a veia jugular direita devido ao seu
trajeto mais retilineo para a veia cava.

« A literatura clinica publicada inclui descrigoes 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 recuperagéo alternativas nao
foram determinadas. A seccio “REFERENCIAS”
das instrugdes de utilizagéo inclui citagdes 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 Cook
Celect Platinum é MR Conditional. Pode realizar-se
um exame com seguranga num doente com este
dispositivo, num sistema de RMN que cumpra as
seguintes condigoes:
« Campo magnético estatico de 1,5 tesla ou 3,0 tesla
apenas.
« Campo magnético do gradiente espacial maximo
de 1600 gauss/cm (16,0 T/m) ou inferior.
« Valor méximo da taxa de absorgéo 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 Cook Celect Platinum produza
um aumento de temperatura maximo de 4,2 °C apds
15 minutos de exame continuo.
Os artefactos de imagem prolongam-se
aproximadamente 21 mm desde o filtro Cook Celect
Platinum, conforme se identificou durante testes ndo
clinicos em exames imagiolégicos 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

« Inclinagdo inaceitavel do filtro

« Infegdo no local de acesso vascular

« Laceragao da intima

« Lesoes cardiacas

« Lesdes na veia cava

« Migragao do filtro

« Morte

« Obstrugao do fluxo sanguineo

+ Oclusao de uma ramificagao de vaso
+ Oclusao ou trombose da veia cava

« Penetragédo da veia cava

« Perda de sangue

« Perfuragdo da veia cava

« Pneumotérax

« Posicao 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

Uma publicagéo anterior do filtro Cook Celect sugere
resultados clinicos provaveis para a recuperagao com
é&xito do filtro Cook Celect Platinum (consulte Lyon et
al. [2009] na seccdo “REFERENCIAS” para obter um
resumo da parte sobre recuperabilidade do estudo
aqui descrito).

Foi realizado um estudo internacional, multicéntrico,
prospetivo, de ramo Unico para avaliar a seguranga

e o desempenho do filtro da veia cava Cook Celect
como filtro permanente e recuperavel. O parametro
de avaliagao principal do estudo foi a taxa composta
de acontecimentos adversos importantes (MAE),
definidos como: hemorragia, perfuracao (ou seja,
protrusao de esticadores do filtro através da parede da
VCl, causando hemorragia ou hematoma); EP; morte
relacionada com o procedimento; ocluséo da VCl;
migragao significativa (ou seja, migragédo > 20 mm)

e fratura do filtro. Uma comisséao de eventos clinicos
(CEC) independente adjudicou os acontecimentos
adversos e uma comissdo de monitorizagao da
seguranga dos dados monitorizou a seguranga dos
doentes no estudo.

No total, foram incluidos 129 doentes com risco
elevado de tromboembolia pulmonar (embolia
pulmonar; EP) em seis locais clinicos do estudo.

O registo A incluiu 34 doentes com necessidade
permanente de um filtro da VCI (10 homens;

idade média de 52 + 19 anos) e o registo B incluiu

95 doentes com necessidade temporaria de um filtro
da VCI (61 homens; idade média de 51 + 19 anos). A
razéo principal para a colocagéo do filtro na VCl no
registo A foi evidéncia de EP ou trombose venosa
profunda (TVP) e uma contraindicagao, complicagao
ou falha de anticoagulagéo (n = 18) ou EP massiva
com TVP residual e risco de subsequente embolia
pulmonar (n = 12). As razes principais para a
colocagéo do filtro na VCl no registo B foram evidéncia
de EP ou TVP e uma contraindicagao, complicagao
ou falha de anticoagulagao (n = 40), risco elevado



(n = 29; por ex,, colocagéo pré-operatoéria profilatica,
doente imobilizado) e trauma grave sem EP ou TVP
documentada, com uma lesdo fechada na cabeca,
leséo na medula espinal ou mltiplas fraturas nos
0ss0s longos e na pélvis (n = 23).

Os doentes foram acompanhados aos 30 dias,

3 meses, 6 meses e 12 meses. Os doentes no

registo B mantiveram o mesmo calendario de
acompanhamento até a recuperagéo do filtro (a

qual foi tentada quando considerada clinicamente
necessaria); apos a recuperagao do filtro, os doentes
no registo B foram acompanhados 3 meses ap6s a
recuperagao do filtro.

Todos os filtros (n = 129) foram colocados com

éxito. Dois procedimentos de colocagéo estiveram
associados a dificuldades de expansao e foram
posteriormente reposicionados e expandidos na
localizagao correta sem complicagdes: um foi atribuido
a avaria do introdutor (n = 1) e o outro a deslocagao
da bainha resultante de uma posicao de expanséo
subideal (n = 1). Observou-se inclinagéo significativa
(ou seja, inclinagdo > 15°) em seis doentes com base
nas imagens venograficas adquiridas apds a colocagao
do filtro.

Entre os doentes no registo A, a taxa de MAE foi de
3% (1/34); um doente apresentou uma EP. Entre os
doentes no registo B, a taxa de MAE foi de 2,1% (2/95);
duas mortes de doentes foram adjudicadas pela CEC
como potencialmente relacionadas com o dispositivo,
uma ocorreu nas 24 horas ap6s o procedimento e

a outra foi associada a uma EP recorrente. Foram
observados dois eventos de lesdes vasculares: um
trombo n&o oclusivo da veia iliaca externa esquerda e

ulceras na perna com edema. Nao foram observadas
complicagdes no local de acesso, fratura do filtro,
embolizagao do filtro, migracao significativa do filtro
ou oclusdo da VCl neste estudo.

A recuperagao do filtro foi tentada em 58 doentes
(tempo de permanéncia médio até tentativa de
recuperagao: 185,6 dias; intervalo 5-466 dias). Com
base nas imagens venograficas no momento da
recuperagao, nao foram observadas perfuragoes da VCI
e foram observados 21 casos de penetragdo da VCl (ou
seja, incorporagao transparietal); ndo houve sintomas
comunicados pelo doente (por ex., dor). Entre os 58
doentes com dados imagioldgicos na colocagéo e

na recuperagao, cinco apresentaram observagoes

de inclinagéo significativa na colocagéo e dois
apresentaram observagées de inclinagdo significativa
na recuperagéo. Cinquenta e seis (56) recuperagoes
(96,6%) tiveram éxito (tempo de permanéncia médio
para recuperagdes bem-sucedidas: 179 dias; intervalo
5-466 dias). As duas recuperagoes mal-sucedidas
foram atribuidas a uma incapacidade de capturar o
gancho do filtro devido a inclinagéo excessiva do filtro
(360 dias) ou ao crescimento de tecido, que fez com
que o gancho ficasse embebido no endotélio (sem
inclinagao; 385 dias), respetivamente. Nao houve MAE
associados ao procedimento de recuperagao do filtro.
Uma estimativa de Kaplan-Meier de limite do produto
(ver figura abaixo) indica a probabilidade estimada
de recuperagao bem-sucedida do filtro Cook Celect
com base nos dados do estudo; a probabilidade de
recuperagao bem-sucedida mantém-se nos 100%

até 50 semanas apos o implante e nos 75% apos

55 semanas ap6s o implante.
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Tempo de

Estimativa de Kaplan-Meier

permanéncia dofiltro da probabilidade de recuperagao com éxito E"‘Z
) padrao
em semanas do filtro Celect
0 100% 0,00
4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16
INSTRUGOES DE UTILIZACAO do marcador radiopaco) aproximadamente 1 cm
Abordagem femoral caudal em relagéo a veia renal mais inferior.
Geral ATENGAO: Antes de injetar meio de contraste
" . "~ elétrica ou manualmente através do dilatador
O produto destina-se a ser utilizado por médicos N e
N < L introdutor, certifique-se de que o conector da
experientes e com formagao em técnicas . . " .
o N e N bainha introdutora e o dilatador introdutor
ulares de diag e interveng = "
o IR estdo corretamente ligados.
Devem empregar-se técnicas p o = . L
de colocagiio de bainhas de acesso vascular, ADVERTENCIA: Ao utilizar um injetor elétrico,
¢ i ficos e fios guia. A néo exceda a pressao maxima de 68 bar
que o operador utilizara anestesia local, sedagao e (1000 psi) e 0 débito de 20 mL/s.
analgesia, conforme necessario. 11. Quando tiver estabelecido a posicao correta,
" rode o conector do dilatador introdutor para a
Preparagao llustragdes esquerda e retire o dilatador introdutor. (Fig. 4)

1. Irrigue a bainha introdutora e o dilatador 12. Coloque o filtro pré-carregado na vélvula
introdutor. Check-Flo da bainha introdutora. (Fig. 5)

2. Faca avancar o dilatador introdutor através da ADVERTENCIA: Segure no introdutor do filtro
parte média da valvula Check-Flo na bainha proximo da extremidade, perto do filtro, para
introdutora. Fixe o dilatador introdutor a bainha evitar dobrar a ponta flexivel.
introdutora, rodando o conector do dilatador para 13. Faca avangar o introdutor do filtro até a valvula
a direita até sentir um estalido. (Fig. 2) Check-Flo estar em contacto com a saliéncia tatil

3. Retire o tubo de protegao do filtro. (Fig. 3) no introdutor do filtro. Isto ird colocar o gancho

do filtro dentro da bainha introdutora na banda
Colocacgao do filtro radiopaca. Verifique se o gancho esta posicionado

4. Aceda a veia femoral escolhida, utilizando a dentro da bainha introdutora e continua caudal as
técnica de Seldinger. veias renais.

5. Efetue exames imagioldgicos de diagnéstico para ADVERTENCIA: Néo rode o filtro pré-carregado
confirmar uma VCl Unica, medir o diametro da dentro do sistema introdutor.

VCl, procurar trombos e determinar a posi¢ao das ADVERTENCIA: Nao exerca forga excessiva
veias renais. para fazer avangar o filtro através do sistema

6. Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte na introdutor.
vdcl. 14. Estabilize o introdutor do filtro, retire a bainha

7. Se necessario, dilate o local de pungdo com o pré- introdutora, (Fig. 6) e ligue ao punho do
dilatador de 10 Fr. introdutor femoral. (Fig. 7) Neste momento,

8. Retire o pré-dilatador e faca avancar o sistema o filtro expand.efse, mantendo-se ligado ao
introdutor coaxial sobre o fio guia até a ponta da introdutor do filtro. (Fig. 8)
bainha introdutora ficar aproximadamente 1 cm ATENCAO: A tentativa de retrair o filtro
caudal em relacio a veia renal mais inferior. neste ponto da sequéncia de expansao pode

9. Retire o fio guia. danificar as extremidades secundarias ou a

10. Efetue a imagiologia de diagnéstico para verificar parede da veia cava.
a posicao da ponta da bainha introdutora (ou 15. Pode verificar o correto posicionamento por meio

de imagiologia de diagndstico.



llustracoes
ADVERTENCIA: Nio rode o filtro expandido
dentro da veia cava. Se o fizer, pode
comprometer o desempenho do filtro.
ATENGAO: A injegdo 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 para posici

16. Verifique se o conector da bainha introdutora e o
punho do introdutor femoral estao ligados para
garantir que a ponta femoral esta completamente
livre da bainha introdutora antes de libertar o
filtro.

17. Quando a posicao do filtro for a correta, pressione
o botao de seguranga vermelho para preparar a
libertacao do filtro. (Fig. 9)

18. Pressione completamente o botao de libertagao
para garantir a correta libertagao do filtro.

(Fig. 10) O reposicionamento do filtro j& nao é
possivel. O filtro é entdo libertado.

19. Efetue exames imagiolégicos de diagnéstico para
verificar a posigao do filtro.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
hospitalares para remogéo da bainha introdutora
e heméstase, de modo a prevenir a hemorragia no
local de acesso vascular.

Abordagem jugular
Geral

O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas de
diagnéstico e intervengao. Devem empregar-se

técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.
A que o operador utilizara ia local,

sedacdo e analgesia, conforme necessario.

Preparagao
Para preparar a abordagem jugular, o filtro tem de ser
transferido do introdutor femoral para o introdutor
jugular.

1. Retire o tubo de protegéo do filtro no sistema de
introdugao femoral. (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 protecao. Mantendo o introdutor jugular
ligeiramente curvado, como ilustrado (Fig. 12),
agarre no gancho do filtro pré-carregado no
introdutor femoral e solte o botao para agarrar
bem o filtro. (Fig. 13)
NOTA: Nao dobre o introdutor jugular enquanto
ocurva.
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. Fixe o bloqueio no punho do introdutor jugular,

pressionando o botéo vermelho na parte
posterior. (Fig. 14)

Para libertar o filtro do sistema introdutor femoral,
pressione o botao de seguranga vermelho,
seguido do botdo de libertagao no introdutor
femoral. (Figs. 9 e 10)

. Endireite o sistema e, de seguida, faga avancar o

conector da bainha de prote¢éo no introdutor do
filtro jugular até sentir uma paragem confirmada
(aproximadamente 6 cm). (Fig. 15) Isto garante
que o filtro esta completamente dentro da ponta
da bainha de protecéo.

O produto esta agora pronto para ser utilizado.

6.

~N

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)

Colocacgao do filtro

8.

13.
14.

Aceda a veia jugular escolhida, utilizando a
técnica de Seldinger.

Efetue exames imagioldgicos de diagndstico para
confirmar uma VCl tnica, medir o didametro da
VCI, procurar trombos e determinar a posi¢ao das
veias renais.

Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte na
VCl.

. Se necessério, dilate o local de pungéo com o pré-

dilatador de 10 Fr.

Retire o pré-dilatador e faca avancar o sistema
introdutor coaxial sobre o fio guia até a ponta da
bainha introdutora ficar aproximadamente 5 cm
caudal em relagdo a veia renal mais inferior.
Retire o fio guia.

Efetue exames imagiolégicos de diagndstico 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
estao 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. 17)
Coloque o introdutor do filtro, com a bainha de
protegao contendo o filtro pré-carregado, na
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vaélvula Check-Flo da bainha introdutora. Faca
avangar o introdutor do filtro com a bainha de
protecao para dentro da bainha introdutora.
(Fig. 18)
ADVERTENCIA: Nio rode o filtro pré-carregado
dentro do sistema introdutor.

17. 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 posicao caudal
relativamente as veias renais.

ADVERTENCIA: Nao exerga forga excessiva para
fazer avancar o filtro através do sistema de
colocagao.

. 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 nao estiver na posicéo pretendida, faca

avangar cuidadosamente a bainha introdutora

sobre o filtro. Reposicione o sistema, conforme
pretendido, e recue novamente a bainha
introdutora e a bainha de protegao até a bainha
de protecao e o punho do introdutor jugular
estarem em contacto um com o outro, expondo
completamente o filtro.

Quando a posicao do filtro for a correta, pressione

o botao 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 j& nao é
possivel. O filtro é entdo libertado.

NOTA: Uma tenséo excessiva durante a expansao
pode impedir o filtro de ser libertado quando o
mecanismo de libertagéo é ativado.

. Efetue exames imagiolégicos de diagnostico para
verificar a posicao do filtro.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
hospitalares para remogao da bainha introdutora
e hemdstase, de modo a prevenir a hemorragia no
local de acesso vascular.
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Procedimento de recuperagéao opcional

O implante do filtro Cook Celect Platinum pode ser
recuperado. O filtro foi concebido para ser recuperado
com o conjunto de recuperagao do filtro da veia

cava Gunther Tulip. Também pode ser recuperado
com o recuperador vascular CloverSnare. Consulte as

instrugdes de utilizagao fornecidas com o conjunto de
recuperagao do filtro da veia cava Gunther Tulip ou
com o recuperador vascular CloverSnare (ndo incluidas
no conjunto do filtro).

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo géas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se a
uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize. Estéril desde
que a embalagem nao 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 instrucoes de utilizagao baseiam-
se na experiéncia de médicos e/ou na literatura
publicada, diretrizes de filtros da VCl, ISO 25539-3 e
comunicagoes regulamentares de seguranga acerca
dos filtros da VCI. Consulte o representante local
de vendas da Cook para obter informagdes sobre a
literatura disponivel.
Recomendagdes relacionadas com o
acompanhamento e a recuperagéo de filtros:
« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.
Caplin et al. Society of Interventional Radiology
Standards of Practice Committee. Quality
improvement guidelines for the performance
of inferior vena cava filter placement for the
prevention of pulmonary embolism. J Vasc Interv
Radiol 2011; 22:1499-1506.
- 1SO 25539-3:2011 “Cardiovascular implants -
Endovascular devices - Part 3: Vena cava filters”.
« Removing Retrievable Inferior Vena Cava Filters:
FDA Safety Communication; emitida a 6 de maio
de 2014.
Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC filter
retrieval. MHRA Medical Device Alert; emitido a 2
de maio de 2013.
A recuperagao do filtro ¢ uma decisao clinicamente
complexa e especifica de cada doente; a deciséo de
remover um filtro deve basear-se no perfil de riscos/
beneficios individual de cada doente (por ex., a
necessidade continuada de protegao de um doente
contra EP em comparagao com a sua experiéncia
e/ou risco continuo de apresentar complicagdes
relacionadas com o filtro). Para todos os filtros da VCI
recuperaveis, a recuperagao torna-se mais dificil com
o tempo e tal deve-se, normalmente, a encapsulagao
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das extremidades do filtro ou do gancho (num filtro
inclinado) devido a crescimento de tecido para o seu
interior.

As referéncias seguintes incluem descrigoes 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
posicao 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.



ROMANA

SET DE FILTRU PENTRU VENA CAVA COOK
CELECT® PLATINUM PENTRU ABORD PRIN
VENELE FEMURALA S1 JUGULARA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul de filtru Cook Celect Platinum consta intr-un
filtru cu compozitie din aliaj paramagnetic de cobalt-
crom (49 mm lungime in conditiile comprimérii la un
diametru de 30 mm) cu markeri de platina, preincarcat
pe un introductor de filtru pentru abord femural, cu
varf flexibil; 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 u
capat la cellalt). Produsul este destinat pozitionarii
percutanate prin vena femurala sau jugulara la adulti.
Introductoarele pentru abord femural si jugular sunt
clar identificate pe manerele respective.

Implantul de tip filtru Cook Celect Platinum este
proiectat pentru a actiona ca filtru permanent sau
filtru recuperabil. Implantul de tip filtru Cook Celect
Platinum poate fi recuperat daca existd indicatie
clinica in acest sens; va rugam sa consultati sectiunea
sRecuperarea optionala a filtrului” a Instructiunilor
de utilizare pentru informatii suplimentare.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Implantul de tip filtru Cook Celect Platinum este
destinat capturdrii cheagurilor de sange care circuld
prin vena cava inferioara (VCl) infrarenala.

INDICATII DE UTILIZARE

Implantul tip filtru Cook Celect Platinum este

indicat pentru prevenirea embolismului pulmonar
simptomatic (EP) prin capturarea cheagurilor de
sange care circula prin VCl infrarenala in urmatoarele
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 Cook Celect Platinum poate fi
recuperat daca exista indicatie clinicé 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.

La introducerea filtrului preincarcat (pentru abord

femural) in valva Check-Flo® a tecii de introducere,

tineti introductorul cu varful flexibil situat spre
capat, in apropierea filtrului.

Nu incercati sa rotiti filtrul preincarcat in interiorul

sistemului de introducere.

Nu reintroduceti in teaci 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

posibila, 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.

Tn timpul imagisticii de diagnosticare, evaluati dacd

filtrul nu prezinta semne de deterioare sau defecte.

Daca 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, intrucat acest lucru poate duce la
ruperea filtrului si/sau vatémarea pacientului.
Daca repozitionarea sau recuperarea filtrului este
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complicatd, aceasta poate necesita interventii
suplimentare sau indepartarea pe cale chirurgicala.

Recuperarea optionala a filtrului
« Tnainte 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 incdlzirea excesiva, cuplul si/sau devierea,
care pot cauza vatamarea vasului.

PRECAUTII
« Produsul este destinat utilizérii 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 Cook Celect Platinum trebuie utilizat
la pacientii cu diametre de vase compatibile cu
componentele asociate dispozitivului.
Modificarea sau alterarea produsului (filtrului sau
sistemului de introducere) nu este recomandat,
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 oricarei substante de contrast
(fie prin injectie sub presiune, fie prin injectie
manuala) 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, nichel si platina).
« 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 mici sau mai mari decat cele specificate in
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prezentele Instructiuni de utilizare; administrarea
inadecvatd; manipularea in vecinatatea unui

filtru implantat (de ex. efectuarea unei proceduri
chirurgicale sau endovasculare in vecinatatea unui
filtru); si (sau) o incercare esuata de recuperare.
Inclinarea excesiva a filtrului 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 inadecvat; 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 simptomatica sau asimptomatica.
Fracturarea unui piciorus al filtrului poate fi cauzata
de miscarea repetitivd a acestuia intr-o pozitie
neobisnuitd, in care este supus la tensiuni, de
exemplu in cazul in care un piciorus al filtrului
penetreaza/perforeaza VC; sau de prinderea
piciorusului filtrului intr-o ramificatie laterala

(de ex. o vend renala). 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 vecindtatea
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
VCl cu diametre mai mici sau mai mari decat cele
specificate in prezentele Instructiuni de utilizare;
administrarea inadecvata; administrarea intr-un
tromby; 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.



« Dacé 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 incorectd 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, sunt extinse piciorusele secundare
ale filtrului. Incercarea de retragere a filtrului in
acest moment al secventei de administrare poate
determina deteriorarea picioruselor secundare sau
vatamarea peretelui venei cave.

p filtrului j

« Pentru amplasarea filtrului, se prefera de obicei
vena jugulara dreapta, datorita caii mai drepte
catre 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 atents a tecii de introducere
peste filtru; 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 filtrul
« 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
necesarg, trebuie luata in considerare recuperarea
filtrului. Recuperarea filtrului trebuie incercata
atunci cand aceasta este fezabila si indicata clinic.
Recuperarea filtrului este o decizie specifica
pacientului, de complexitate clinica; decizia de
extragere a unui filtru trebuie bazata pe profilul
beneficiu/risc individual al fiecarui pacient

(de ex. necesitatea continua a pacientului de
protectie impotriva EP comparativ cu prezentarea
pacientului si (sau) riscul persistent de aparitie

a complicatiilor asociate cu filtrul). Pentru toate
filtrele VCl recuperabile, recuperarea devine mai
problematica in timp, in mod frecvent pe seama
incapsularii picioruselor sau carligului filtrului (in
cazul unui filtru inclinat) prin infiltrarea de tesut.
Datele disponibile cu privire la recuperare,
provenite dintr-un studiu prospectiv multicentric,
evidentiaza ca dispozitivul poate fi recuperat in
siguranta (consultati Lyon et al. (2009) in sectiunea
+REFERINTE" a Instructiunilor de utilizare).

Aceste date privind filtrul Cook Celect sugereaza
ca, la grupe de pacienti similare, probabilitatea
recuperdrii reusite a filtrului Cook Celect Platinum
este de peste 90,0% pana la 52 saptamani post-
amplasare.

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
cdtre 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.
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IRM
« Pot apérea 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-clinica au demonstrat
compatibilitatea RM conditionata a filtrului Cook
Celect Platinum. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi
scanat in sigurantd 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.

n conditiile de scanare definite mai sus, este de
asteptat ca filtrul Cook Celect Platinum s& produca

o crestere maxima de 4,2 “C a temperaturii dupa

15 minute de scanare continua.

Conform testelor non-clinice, artefactul de imagine

se extinde cu aproximativ 21 mm fata de filtrul Cook
Celect Platinum 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 dorsala 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

142

« 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

« Trombozé/ocluzie la locul de acces
- Vatdmare cardiaca

« Vatamarea venei cave

STUDII CLINICE

O publicatie anterioara privind filtrul Cook Celect
sugereaza rezultatele clinice probabile pentru
recuperarea reusita a filtrului Cook Celect Platinum
(consultati Lyon et al. (2009) din sectiunea
,REFERINTE’, care oferé un rezumat al portiunii cu
privire la recuperabilitate a studiului).

Un studiu prospectiv, cu brat unic, multicentric,
international, a fost desfasurat pentru a se evalua
siguranta si performanta filtrului pentru vena

cava Cook Celect, ca filtru atat permanent, cat si
recuperabil. Criteriul de evaluare principal al studiului
a fost reprezentat de rata compusa a evenimentelor
adverse majore (EAM), definite ca: hemoragie,
perforatie (adica protruziunea armaturii filtrului

prin peretele VCl, cauzatoare de hemoragie sau
hematom); EP; deces asociat cu procedura; ocluzia
VCl; migrare semnificativa (adica migrare > 20 mm);
si fracturarea filtrului. O comisie independenta de
evaluare a evenimentelor clinice (CEC) a fost utilizata
pentru adjudecarea evenimentelor adverse si o
comisie de monitorizare a sigurantei datelor a asigurat
supervizarea sigurantei pacientilor.

in total, 129 pacienti cu risc crescut de trombembolie
pulmonara (embolie pulmonara; EP) au fost inrolati
la sase centre de studiu clinic. Registrul A a inclus 34
pacienti cu necesitate permanenta pentru un filtru VCI
(10 bérbati; varsta medie de 52 + 19 ani) si Registrul
B a inclus 95 pacienti cu necesitate temporara

pentru un filtru VCI (61 barbati; varsta medie: 51 +

19 ani). Principalul motiv pentru amplasarea unui
filtru VCl in Registrul A a fost constituit de evidenta
unei EP sau tromboze venoase profunde (TVP)
insotita de o contraindicatie, o complicatie sau un
esec al anticoagularii (n=18) sau a unei EP masive




cu TVP reziduala si risc suplimentar de EP (n=12).
Principalele motive pentru amplasarea unui filtru VCI
in Registrul B au fost constituite de evidenta unei EP
sau TVP insotitd de o contraindicatie, o complicatie
sau un esec al anticoagularii (n=40), de un risc crescut
(n=29; de ex. pacient imobilizat, amplasare profilactica
preoperatorie) si de traumatismul sever fara EP sau
TVP documentate, cu traumatism cranian inchis,
leziune a maduvei spinarii sau fracturi multiple ale
oaselor lungi/pelvisului (n=23).

Pacientii au fost monitorizati la 30 de zile, 3 luni,

6 luni si 12 luni. Pacientii din Registrul B au mentinut
acelasi program de monitorizare pana la recuperarea
filtrului (incercata la momentul considerat adecvat
din punct de vedere clinic); dupa recuperarea filtrului,
pacientii din Registrul B au fost monitorizati la 3 luni
post-recuperare.

Toate filtrele (n=129) au fost amplasate cu succes.
Doua proceduri de amplasare au fost asociate cu
dificultati la administrare si au dus la repozitionarea

si administrarea ulterioara in locul corect, fara
complicatii: una a fost atribuita functionarii
defectuoase a introductorului (n=1), iar cealalta,
deplasérii tecii, care a determinat o pozitionare
suboptima la administrare (n=1). inclinarea
semnificativa (adica inclinare > 15°) a fost observata la
sase pacienti pe baza imaginilor venografice prelevate
dupa amplasarea filtrului.

in randul pacientilor din Registrul A, rata EAM a fost
de 3% (1/34); un pacient a manifestat EP. n randul
pacientilor din Registrul B, rata EAM a fost de 2,1%
(2/95); doua decese ale pacientilor au fost adjudecate
de CEC ca fiind posibil asociate cu dispozitivul, unul
s-a produs in interval de 24 de ore de la efectuarea
procedurii si unul a fost asociat cu EP recurenta. Au

fost raportate doua evenimente de leziune vasculara:
un tromb neocluziv la nivelul venei iliace externe
stangi si ulceratii ale membrelor inferioare insotite de
edem. Nu au existat raportari de complicatii la nivelul
locului de acces, fracturare a filtrului, embolizare cu
filtrul, migrare semnificativa a filtrului sau ocluzie a VCI
in cadrul acestui studiu.

Recuperarea filtrului a fost incercata la 58 de pacienti
(durata medie de implantare péana la incercarea
recuperdrii: 185,6 zile; interval 5-466 zile). Pe baza
examenelor imagistice venografice efectuate la
momentul recuperarii, nu s-au observat perforatii ale
VCl si au fost observate 21 de cazuri de penetrare a
VCI (mai precis, incorporare transmurald); nu au existat
simptome raportate de pacienti (de ex. durere). Dintre
cei 58 de pacienti cu date imagistice la momentul
amplasarii si al recuperarii, in cinci cazuri s-a observat
inclinarea semnificativa la momentul amplasarii si

in douad cazuri s-a observat inclinarea semnificativa

la momentul recuperérii. Cincizeci si sase (56) de
recuperari (96,6%) au fost efectuate cu succes (durata
medie de implantare pentru recuperarile reusite:

179 zile; interval 5-466 zile). Cele doua recuperari
nereusite au fost atribuite imposibilitatii captarii
carligului filtrului, fie din cauza unei inclinari excesive
a filtrului (360 zile), fie, respectiv, din cauza proliferarii
tisulare, care a cauzat incorporarea carligului in
endoteliu (fara inclinare; 385 zile). Nu au existat EAM
asociate procedurii de recuperare a filtrului. O estimare
de produs limitd Kaplan-Meier (a se vedea Figura de
mai jos) indica probabilitatea estimata a recuperarii
reusite a filtrului Cook Celect pe baza datelor studiului;
probabilitatea recuperdrii reusite se mentine la 100%
pana la 50 saptamani post-implantare si la 75% dupa
55 saptamani post-implantare.
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Durata de Probabilitatea recuperarii Eroare
implantare a filtrului reusite a filtrului Celect pe baza
saptamani estimarii Kaplan-Meier standard
0 100% 0,00
4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (sau a markerului radioopac) la aproximativ 1 cm
Abord femural caudal fata de cea mai joasd vend renala.
Informatii generale ATENTIE: Inaipte (!e iniect.area substa.ngelor
Produsul este destinat ut de citre :Ie contrast, fie prin injectie sub presiune,
ie prm mjecue manuala, prin dilatatorul de
medici instrui ti-vé cs amboul tecii de
:ll':tg»::)es:::::zeatIe‘::l:::;:es':r::;:o;:::::ara. introducere si dllatatorul de introducere sunt
N corect conectate.
amplasarea tecilor de acces vascular, a cateterelor - .
angiografice si a firelor de ghidaj angiografice. Se AVERTISMENT: La utilizarea injectiei sub
P cé op ul va utiliza ie locals, presiune, nu se vor depasi presiunea nominala
sedare si analgezie in functie de necesitati. maxima de 68 bar (1000 psi) i debitul de
20 mlL/sec.
Pregitire lustratii 11. Odata stabilita pozitia corectd, rasuciti amboul
1. Spalati teaca de introducere si dilatatorul de dilatatorului de introducere in sens antiorar si
introducere. extrageti dilatatorul de introducere. (Fig. 4)
2. Avansati dilatatorul de introducere prin centrul 12. Amplasati filtrul preincércat in valva Check-Flo de
valvei Check-Flo de pe teaca de introducere. Fixati pe teaca de introducere. (Fig. 5)
dilatatorul de introducere pe teaca de introducere AVERTISMENT: Tineti introductorul de filtru
prin rasucirea amboului dilatatorului in sens orar situat spre capat, in apropierea filtrului, pentru
pana cand se simte un declic. (Fig. 2) a evita rasucirea varfului flexibil.
3. indepirtati tubul de protectie de pe filtru. (Fig. 3) 13. Avansati introductorul de filtru pana cand valva
Check-Flo intra in contact cu proeminenta tactila
Amplasarea filtrului de pe introductorul de filtru. Prin aceasta actiune,
4. Accesati vena femurala aleasa folosind tehnica carligul filtrului va fi amplasat in interiorul tecii
Seldinger. de introducere, la nivelul benzii radioopace.
5. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru Confirmati pozitia carligului in interiorul tecii de
confirmarea unei singure VCI, masurati diametrul introducere si caudal fatd de venele renale.
VCl, efectuati o verificare pentru depistarea AVERTISMENT: Nu ro Itrul preincarcat in
trombilor si stabiliti pozitia venelor renale. interiorul sistemului de introducere.
6. Plasati un fir de ghidaj de sustinere de 0,035 inch AVERTISMENT: Nu aplicati o forta excesiva
inVCl. pentru a avansa filtrul prin sistemul de
7. Daca este necesar, dilatati locul punctiei cu introducere.
predilatatorul de 10 Fr. 14. Stabilizati introductorul de filtru, retrageti teaca
8. Extrageti predilatatorul si avansati sistemul de de introducere (Fig. 6) si conectati-o la manerul
introducere coaxial peste firul de ghidaj pana introductorului pentru abord femural. (Fig. 7) In
cand varful tecii de introducere este situat la acest punct, filtrul este extins si conectat inca la
aproximativ 1 cm caudal fatd de cea mai joasa introductorul de filtru. (Fig. 8)
vena renala. ATENTIE: incercarea de retragere a filtrului in
9. Scoateti firul de ghidaj. acest moment al secventei de administrare
10. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru poate determina deteriorarea picieruselor
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a confirma pozitia varfului tecii de introducere

secundare sau vatamarea peretelui venei cave.



llustrat
15. Pozitionarea corecta poate fi confirmata

acum prin intermediul unui examen imagistic
diagnostic.
AVERTISMENT: Nu rotiti filtrul extins in
interiorul venei cave. Aceasta actiune poate
compromite functionarea filtrului.
ATENTIE: Injectarea substantelor de contrast
nu trebuie efectuata decat in cazul in care cupa
femurala (cu suport metalic; indicata ca pozitia
din Fig. 1) este complet eliberata din teaca de
introducere. Utilizati banda radioopaca pentru
pozitionare.

. Inainte de eliberarea filtrului, confirmati

ca amboul tecii de introducere si manerul
introductorului pentru abord femural sunt
conectate, pentru a va asigura ca cupa femurala
este complet eliberata din teaca de introducere.

17. Atunci cand filtrul se afla in pozitia corecta,
apasati butonul de siguranta rosu pentru a pregati
eliberarea filtrului. (Fig. 9)

18. Apasati butonul de eliberare pana la capat, pentru
a asigura eliberarea corecta a filtrului. (Fig. 10)
Repozitionarea filtrului nu mai este posibild. Filtrul
este acum eliberat.

19. 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.

o

Abord jugular

Informatii generale

Produsul este destinat utilizérii de catre

medici instruiti si cu experienta in tehnicile de
diagnosticare si de interventie. Trebuie utilizate
tehnicile standard pentru amplasarea tecilor de
acces vascular, a cateterelor angiografice si a firelor
de ghidaj angiografice. Se presupune ca operatorul
ie locala, sedare si analgezie in

functie de necesitat

Pregatire
in scopul pregatirii pentru abordul jugular, filtrul
trebuie transferat din introductorul pentru abord
femural in introductorul pentru abord jugular.
1. Indepartati tubul de protectie de pe filtrul aflat pe
sistemul de introducere femural. (Fig. 11)
. Tineti apasat butonul de eliberare de pe manerul
introductorului pentru abord jugular pentru
a avansa carligul de apucare dincolo de teaca
de protectie. Mentinand introductorul pentru
abord jugular usor indoit, conform ilustratiei
(Fig. 12), prindeti carligul filtrului preincarcat pe

N

introductorul pentru abord femural si eliberati
butonul pentru a apuca ferm filtrul. (Fig. 13)
NOTA: Nu rdsuciti introductorul pentru abord
jugular in timpul indoirii acestuia.

3. Fixati sistemul de blocare de pe ménerul
introductorului pentru abord jugular prin
apasarea butonului rosu de pe partea posterioara.
(Fig. 14)

4. Pentru a elibera filtrul din sistemul de introducere
femural, apasati butonul de siguranta rosu, urmat
de butonul de eliberare de pe introductorul
pentru abord femural. (Fig. 9 si 10)

5. Indreptati sistemul 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 complet 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
péana cand se simte un declic. (Fig. 16)

Amplasarea filtrului

8. Accesati vena jugulara aleasa folosind tehnica

Seldinger.

9. Efectuati un examen imagistic diagnostic pentru
confirmarea unei singure VCl, 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.

12. 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 fata de cea mai joasa
vena 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 fata de cea mai joasa vena renala.
ATENTIE: inainte de injectarea substantelor
de contrast, fie prin injectie sub presiune,
fie prin injectie manuala, prin dilatatorul de
il ducere, asigurati-va ca I tecii de
introducere si dilatatorul de introducere sunt
corect conectate.
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llustratii

AVERTISMENT: La utilizarea injectiei sub
presiune, nu se vor depasi presiunea nominala
maxima de 68 bar (1000 psi) si debitul de

20 mL/sec.

. Odata stabilita pozitia corecta, rasuciti amboul
dilatatorului de introducere in sens antiorar si
extrageti dilatatorul de introducere. (Fig. 17)

. Amplasati introductorul de filtru, 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 rof trul preincarcat in
interiorul sistemului de introducere.

17. 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 portaj.

. 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 filtrului.

. Dac filtrul nu se afla in pozitia doritd, avansati
atent teaca de introducere peste filtru.
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.

. Atunci cand filtrul se afla in pozitia corectd,
apasati butonul de siguranta rosu pentru a pregati
eliberarea filtrului. (Fig. 21)

. Apasati butonul de eliberare pana la capat, pentru
a asigura eliberarea corecta a filtrului. ( 22)
Repozitionarea filtrului nu mai este posibila. Filtrul
este acum eliberat.

NOTA: Tensiunea excesivé 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.
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Procedura de recuperare optionala

Implantul de tip filtru Cook Celect Platinum este
recuperabil. Filtrul a fost 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. 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 unica 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
VCl, standardul I1SO 25539-3 si comunicérile cu privire
la siguranta ale autoritatilor de reglementare privind
filtrele VCI. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs.
local de vénzari Cook.

Recomandari legate de urmarirea si recuperarea
filtrului:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.

« 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; emisé pe 6 mai
2014,

- Retrievable inferior vena cava (IVC) filters - serious
complications associated with attempted IVC
filter retrieval. Alerta MHRA privind dispozitivele
medicale; emisa pe 2 mai 2013.

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 carligului 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.
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PYCCKUM

KOMIMJIEKT ®UJIbTPA NMOJION BEHbI COOK
CELECT® PLATINUM AN1A AOCTYNA YEPE3
BEAPEHHYIO U APEMHYIO BEHY

OMUCAHUE YCTPONCTBA

KomnnekT punbrpa Cook Celect Platinum coctout

13 CNeflyIoLLMX 31EMEHTOB: U3rOTOB/EHHbI 13
napamarHUTHOro Ko6anbTo-XPOMOBOTO CrnaBa
bunbTp (ANnHa 49 MM NpK CKaTUK A0 AnameTpa

30 MM) C NNaTVHOBbLIMM MapKepamu, NpefBapuTeNbHO
YCTaHOBNEHHbIN B GeipeHHbIN UHTPOAbIOCEp GUbTPa
C MUBKNM KOHUWKOM; APEMHbIN UHTPOAbBIOCED
bunbTpa; cMcTeMa KoaKCUanbHOro UHTPoAblocepa

7 Fr (coBmecTtuma ¢ npoBoaHnkom 0,035 inch);

v npeABapuTenbHbIiA paclumputens 10 Frc
rAPOGUNBHBIM NOKPbITYEM ANA AOCTYNa B COCYA.

Y paclumputens UHTpoablocepa umeeTcs 8 60KOBbIX
OTBEPCTUIN 1 2 PEHTTEHOKOHTPACTHBIX METKM,
PacnonoxeHHbix Ha pacctoaHun 30 MM ofjHa oT

« Hannuve y naumeHTa Bbicokoro pucka TIB unn
J13, ecnn 3TOMy NaLmeHTy aHTUKoarynauma
CYMTaeTCA NPOTUBOMOKA3aHHOM 13-3a BbICOKOrO
PUCKa OCNOXHEHMA,

mnnanTtupyembiit punbtp Cook Celect Platinum
MOHO yAanUTb NPU HaNNUUMN KNUHNYECKINX
roKasaHui; AoNosHUTeNbHaA MHGOpMaUVa jaHa
B pasgene ¢
VIHCTPYKLWM MO NpUMEHEHNIO.
NPOTUBONOKA3AHUA

VcraHoBKa punbTpa

« Pacwwperue nonoii BeHbl (auametp HIMB > 30 Mm).

« inametp HIMB < 15 mm.

« O6WWPHbI TPOMO03 BeHbl, BbIGpaHHOM
AnA pocTyna.

+ Hanuuve y naumeHTa pucka centuyeckoin améonun.

- Np y bep i

« MpuMeHeHVe y aeTeil U NOAPOCTKOB.

Apyroi (oT KOHLa o KoHLia). A3y npep| o
V1R YPECKOXKHOTO BBEIEHNSA B3POC/bIM NaLneHTam
uepe3 6efipeHHyI0 UK APEMHYIO BeHy. bejpeHHbI

W APEMHbI UHTPOABLIOCEPI UMEIOT YeTKYI0
MapKVPOBKY Ha COOTBETCTBYIOLMX PYKOATKAX.
Umnnantupyembiii punbtp Cook Celect Platinum
npefHa3HayeH AnA UCMOJIb30BaHWA B KayecTse
MOCTOAHHOTO UM yanaemoro ¢punbTpa.
Mmnnantupyembin punbtp Cook Celect Platinum
MOMHO yAanuTb NP HaNNYUKN KIVHNYECKIX
roKa3aHii; AOMONHUTENbHAA HPOPMaLA faHa

B pasgene (]

VIHCTPYKLWN MO NPUMEHEHNIO.

HA3HAYEHUE

UmnnanTupyemblii punbtp Cook Celect Platinum
npeaHasHayeH Ana ynasaMBaHUA CBEPTKOB KPOBU,
nep A N0 NHpPap! oW1 YacTn
HWKHel nonow sexbl (HMB).

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Umnnantupyembiii punbtp Cook Celect Platinum
noKasaH K NPYMeHeHIo ANA NpeoTBPalleHna
CONPOBOXAAIOLLENCA CUMMTOMaMU IErOUHOMN
am6onuu (/13) nyTem 3axsaTa CBEPTKOB KPOBU
B UHpapeHanbHol YacTy HIMB B cnepyownx
KNNHUYECKNX CUTyaLmAX:
« Hanuuue y nauyuenta J13 unu Tpomb03a rny6okmx
BeH (TI'B) B8 HIMB nnmn BeHax HMKHMX KOHEYHOCTEN
1 160 abCONIOTHBIX, NGO OTHOCUTENbHbIX
NPOTVBOMOKA3aHWii K aHTUKOArynaLum, oTCyTcTBnA
3¢deKTa aHTUKOArynaLmm UM BbICOKOro pucka
OCNOXHEHWII aHTVKoarynaumm;
« Hanunuune B aHamHe3e nepep onepauvein J13 nnn
TIB y naumeHTa, KOTOPOMY aHTUKOArynALMIo
cnenyeT npepsatb;
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y ¢unbTpa
. (DVI"IprbI CO 3HaumMTeNbHbIM 06 BEMOM
3axBayeHHbIX TPom6oB (Gonee 25 %
obbema KoHyca).
« MayueHTbl C NPUCYTCTBYIOWMM B TEKYLLINA MOMEHT
BbICOKWM prckom J13.

APEAYNPEXAEHUA
VcraHoBKa punbTpa
« B cnyyae BO3HVKHOBEHNA 3HAYNTENIbHOTO
CONPOTUBNEHUA NPWN NPOABMKEHUN NPOBOAHNKA
nnn cucTembl BBEAEHNA N3BNEKUTE U3genne
n BbibepuTe Apyron noaxop. He cnepyet npunaratb
Ype3mMepHbIX YCUNNiA.

« Tpy BBE/IEHNN KOHTPACTHOTO BellecTBa
ABTOMAaTUYeCKUM Wnpuyem He ﬂpeBbILLIaPITE
MaKCMManbHble 3HaueHNA HOMUHaNbHOTO
[AaBneHus 68 6ap/1000 GpyHTOB Ha KBaApPaTHbIN
AIOVIM 1 CKOPOCTY NoToka 20 mn/c. Takxe
BO3MOHO BBeleHNe KOHTPaCcTHOro
BelecTBa BPyUHYo.

BBopasA npefiBapnTeNbHO YCTaHOBNEHHbI GUILTP

(c 6eapeHHbIM pocTynom) B knanaH Check-Flo®

Ha NPOBOJHUKe-NHTPOAbIOCepe, YAepXKnBanTe

VHTPOABIOCEP C MNGKNM KOHUNKOM Y €ro KOHLia

PABOM C GUNLTPOM.

« He nbiTaiiTecb noBopaumeatb NpeaBapuTeNibHO

YCTaHOBINEHHbIN GUALTP BHYTPU

CNCTEMbI MHTPOAbIOCEPa.

He Bo3BpaLLalite B 060104Ky pasBepHyTbIN

$unbTp Npy foCTyne Yepes GeapeHHyIo BeHy.

« He nbiTaiiTech Bpalath, NpoaBuraTh Bepes
VNN OTBOAWTL Pa3BepPHYTbIV GUALTP BHYTPK
MoNOM BeHbl.



« Mpw yctaHOBKe $punbTpa cneayet nsberatb
upesmepHbIx ycununit. Ecnn passepTbisaHne
bunbTpa HEBO3MOXHO, MOXET NoTpe6oBaTbCA
nepemelyeHve yctpoiicTsa. Ecnm nepemvelieHve
YCTPOWMCTBA HEBO3MOXHO Un GUnbTp
He pa3Bopayn1BaeTCs NPaBUIbHO, MOTyT
noTpe6oBaThCA AONONHUTENbHbIE BMELWIATENbCTBA
UNN Xupypruyeckoe ynaneHue.

« Mpwn AVarHoOCTUYECKOW BU3yanu3aumnu

onpegenuTe, MeeT N GUNLTP Kakme-mmbo

NpU3HaK1 NoBpeXaeHNA unn aedekTbl. Ecin

bUnNbTP NOBpPEX/iEH, 3TO MOXET NOBANATL Ha ero

CMOCOBHOCTD 3a/1epKnBaTh CBEPTKN KPOBU UNn

NPUBECTN K NEPEKPbITUIO KPOBOTOKA.

He cneayeT npunaraTb n3nuwwHue ycunua ana

M3MeHEHMA NoNoXeHNa (Npu AOCTyne Yepe3s

APEMHYI0 BEeHy) 1N yaaneHna ¢punbTpa, Tak Kak

3TO MOXeT NPUBECTU K pa3pbiBy ¢punbTpa v (unu)

MPUYUHUTL BpeJ, NaumneHTy. Mpu BO3HUKHOBEHUN

OCNOXHEHWII BO BPEMA N3MEHEHMA MONOXKeHNA

vnu yaanenua Gunbtpa MoryT notpe6oBaTbca

[ONONHUTENbHbIE BMeLaTenbCTea Unn

XVpypruyeckoe ynaneHue,

Bo3moxHoe yaaneHue ¢punsTpa

« Mepep nonbITKOW yaaneHus ¢punbtpa cnegyet
BbIMOSTHUTb BU3YaNnn3aLMOHHYIO OLEHKY
HUXHEN NSOV BeHbl Ha NPeAMET 0CTaTOUHBIX
3axBayeHHbIX TPOM6OB.
Hukorpa He NbiTaiiTech NOBTOPHO Pa3BepHYTL
ynaneHHbli GunbTp.
3a pononHuTeNbHOI MHGopmaLmeit 06 ynaneHumn
$unbTpa, NpeacTaBneHHoN B ONyBANKOBaHHOM
KNMHNYeCKON nuTepaType, CM. pasaen
«KNUHUYECKUE UCCNEROBAHUA» nHCTPYKUnn
1o NpUMEHeHNIo.

MPT
« O3HaKoMbTeCh ¢ MHbOpMaLmeit no GesonacHoCTH
MPT Bo n3bexaHve Ype3mMepHOro Harpesa,
BpaLLeHnA 1 (K1) OTKNOHEHNS, KOTOpble MOTyT
noBpeanTb COCyA.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« W3penve npeHasHayeHo An1A NCNONb30BaHNA
Bpayamm, NPOLUEALNMI CrIeLManbHYo
NOATOTOBKY 1 MMEIOLLMMM OMbIT
[MIarHOCTUYECKIX 1 UHTEPBEHLIMOHHDBIX
BHYTPNCOCYANCTBIX NPOLIEAYP.
CnepyeT NpUMEHATL CTaHAAPTHbIE METOAb!
YCTaHOBKI NHTPOAbIOCEPOB, aHrVorpapuyecknx
KaTeTepoB U NPOBOAHMNKOB.

« Komnnekr ¢punstpa Cook Celect Platinum
CrenyeT NCMonb30BaTh Y NaLNeHTOB, AMaMeTpPbl
COCY/I0B KOTOPbIX COBMECTMMbI C NCMONb3yeMbIMIA
KOMMOHEHTamMu u3fenusa.

He pekomeHpyeTca moanduLmMpoBaTh uin

MHbIM 06pa30M U3MeHATb nspenue (dunbtp

VNN CUCTEMY MHTPOABIOCEPA), MOCKOMbKY €ro
6€30MacHOCTb 1 3GHEKTUBHOCTL NOCHE KaKnX-
60 MoAUPUKALINI He YCTaHOBIIEHbI.
MaHnunynauum ¢ nsgenvem (Hanpumep,
YCTaHOBKa W yAaneHve) Tpebyiot
BY3yaNN3aLMOHHOTO KOHTPONA.

lMepes BBeAEHMEM NIOGOTO KOHTPACTHOTO
BeljecTsa (MPV NOMOLLY aBTOMATMYeCkoro
WNpUILA MK BPYUHYI0) Yepes paclumpuTens
MHTpOAbloCepa ybeanTech, UTo Xab NPoBOAHMKa-
VHTPOAbIOCEPa 1 PacLUNpUTENb UHTPOAbIOCEPa
NpaBUIbHO COEANHEHbI.

Heo6x0anMO yunTbIBaTh BO3MOXHOCTD
annepruyecknx peakuuii (Hanpumep, Ha KobanbT,
XPOM, HUKENb 1 NAaTUHY).

Y6eauTech B TOM, YTO y MaLyeHTa OTCYTCTByeT
CHWXeHHaA NepeHOCUMOCTb obLeil,
PErvoHanbHOM NN MECTHO aHeCTE3UM, YTOBbI
n3bexarb HexenaTenbHbIX PeaKuyui, CBA3aHHbI
B NpoLieAypoii aHecTe3nu.

Y6eautech B OTCYTCTBMM Y NaLMeHTa annepran
VNN YYBCTBUTENILHOCTU K PEHTFEHOKOHTPACTHBIM
BelecTBaM, NOCKOSbKY UX NPUMEHEHNE BO
BpemA NpoLieaypbl 1 (M) NocneonepaUroHHoN
BY3yann3aLumn MOXET Bbi3BaTb aniepruieckyio
peaKumio 1 (VM) NPUUUHUTL UHOW BPed,
CBA3AHHDIV C KOHTPACTHBIMU BeLeCTBaMU.
CoobwWanochb o HaknoHe GunbTpa.
lMoTeHUManbHble NPUYMHBI MOTYT BKAIOYaTh
pasmelleHune ¢unbtpa B HIMB ¢ gnametpom
MeHbLue U 60nblue YKa3aHHOrO B JaHHO
VIHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO; HempaBuibHoe
pa3BepTbiBaH1e; MaHUNYNALWUK B 0611aCTH
PAAOM C UMNNAHTUPOBaHHbBIM GUNLTPOM (K
npuUMepy, X1PYpPruyeckne uinm SHA0BaCcKynApHbie
npoLeAypbl Ha CMEXHOM C GUABTPOM yuacTke);
n (Mnn) Heyp nonbITKa A

CUNbHBIN HAKNOH GUIBTPa MOXET CTaHOBUTLCA
OZHOI U3 MPUYMH 3aTPYAHEHHOTO NN HEYAIAUHOTO
ynaneHus, NPOXOXKAEHUA Yepes CTeHKY Nonon
BEHbI VNN ee NeHeTpaLun 1 (Unn) notepn

3¢ dekTBHOCTM dUnbTPa.

Coobujanoch o cyyanx NPOXoXAeHNA Yepes
CTEHKy NOMON BeHbl UMK ee NeHeTpaLnm; Takne
Crly4amn MOTyT Kak COMPOBOXAATLCA, TaK 1 He
CONPOBOX/AaTbCA CUMMTOMaMU. [oTeHUMaNbHble
MPUYNHBI MOTYT BK/IOYATb HENpPaBubHOE
pasBepTbiBaHUeE U (1K) CAULWIKOM Gornbluoe ycunue
6o MaHUNyNALMK PAAOM C GUALTPOM in situ (K
npuyMepy, X1Pypruyeckne unm SHAoBacKynapHble
npoLeAypbl Ha CMEXHOM C GUILTPOM y4acTKe).
Coo6wanoch o ciyyasx nepenoma GpunbTPos;
TaKue Clly4an MOTYT Kak CONPOBOX/AATLCA, Tak

1 He CONPOBOXAATbCA cumnToMamu. Mepenom
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HOXKV GUNIBTPa MOXET NPOUCXOANUTD B pesynbTate
NOBTOPAIOLLIEroCs ABWKEHUA B 061aCTV Takoi
HOXKV MPU €€ HaXOMIeHN B HEOObIYHOM
HaTAHYTOM MONOXEHUW, HANPUMEP, €CAIN HOXKA
dunbTpa neppopupyet creHky HIMB nnm npoxoant

yepes Hee, a TakxKe eC/ii HoXKa d)mnb'rpa 3acTpeBaet

B 60KOBOM OTBETB/IEHUM (HaNpUMep, B MOYeYHOM
BeHe). [lpyrve noteHumanbHble NpuymHbI
nepenoma GUNLTPOB MOTYT BK/KOUaTb CINLIKOM
6onbloe ycunue AM6o MaHUNY AN PALOM

C IMNNAHTMPOBaHHbBIM GUILTPOM (K NpUMEpY,
XVpYpryYeckne Ui SHA0BacKyIApHbIe NpoLeaypb!
Ha CMeXHOM ¢ GunbTpom yuacTke). Coobianocb o
Cnyyanx yaneHns CioMaHHOro GunbTpa Unm ero
dparmeHTOB (BKNIo4as SM6ONN3NPOBaHHbIE) NMpK
NIOMOLLY SHAOBACKY/IAPHBIX TEXHUK.

« CoobLanock o cnyyasax Murpauun GunsTpa unn
ero ¢pparmeHToB, B TOM Unc/ie SM60NN3NPOBAHHbIX
(Hanpumep, Ux NepemelleHnu B cepatie
nnu nerkuve). ®unbTp Unm ero GparmeHTbI
MOryT nepemellaThcs Kak B KpaH1anbHOM,

TaK 1 B Kay/janbHOM HanpaeneHuu; Takue
CNyyamn MOTyT Kak CONPOBOX/aTbCA, Tak 1 He

TaKKe MOXeT UCTMOMb30BaTbCA, HO ABNAETCA
6onee n3sunucToii. Mepes BoIGOPOM Nosxoaa
OLIeHNTe pa3Mepbl 11 aHAaTOMMYECK1e 0COGEHHOCTN
NaLMeHTa, a Takxke PacronoxeHune Bcex
BEHO3HbIX TPOMGOB.
+ MMnnanTupyembiit GunbTp noctagnaeTca
Npe/iBapuUTENbHO YCTAaHOBJIEHHBIM Ha GefipeHHbIN
MHTpoAblocep GpunbTpa. He NbiTaiitech
OTCOEAVHUTD MHTPOABIOCEP OT NpefiBapUTeNIbHO
YCTaHOBNEHHOrO GunbTpa.
He nbiTaiiTecb NOBTOPHO yCTaHaBNNBaTb GUALTP
B 6e/ipeHHbI MHTpoAblocep GpunbTpa. Nliobas
ronbITKa Takoi MaHUMyNALMM MOXeT NpNUBeCTU
K MOBPEXAEHNI0 MHTpoAablocepa u (vnu) dunsTpa.
lMocne npoxoxaeHns 6eapeHHO YallKku
(meTannuyeckan getanb, o6o3HayeHHas d
Ha pUCyHKe 1) 4epes KOHUNK NPOBOAHMKa-
VHTPOAbIOCEPa AOMOSHUTENbHbIE HOXKY GUIbTPa
NONHOCTbIO Pa3BepHyTbl. MonbiTka N3BNeUYL GUALTP
Ha JaHHOM 3Tare pa3BepTbiBaHUA MOXET NPUBECTU
K NOBPEX/AEHMIO [OMONHUTENbHbIX HOXEK 1NN
CTEHKW MOS0 BEHbI.

conpoBoXAaTbcsA cumntTomamu. MoTeHuy
NPWUYNHBI MOTYT BKNIOYaTb pasmMelleHne

dunbTpa B HIMB € AMamMeTpom MeHbLue unn
6onblue yKazaHHOro B AaHHOMN VHCTpyKLuum no
NpYMeHeHUIo; HenpaBUNbHOe pa3BepTbiBaHMe;
pa3sepTbiBaHue B TpOM6; cmeuleHve B pesynbrate
OBLWMPHOrO TPOMBOTUYECKOTO MOPAXeHUs; 1 (1)
cnvwkom 6onbluoe ycunue nmbo MaHunynaunuu

B 06/1aCTV PAAOM C GUABTPOM in situ (K npumepy,
Xvpypruyeckme nnv sHAoBacKynAapHble
npoLeypbl Ha CMEXHOM C PUNBTPOM yyacTKe).

« MNoBblweHHoe TpeHune n (I/IJ'II/I) KomMmnpeccna B mecte
AocCTyna BO BpemaA npoueaypbl MOryT NOBbICUTL
pUCK TpoMG03a B MeCTe JoCTyna.

« TWaTenbHO BbIMOMHANTE UHCTPYKLUU ANA
o6ecneyeHnA NPaBUNLHOTO PasBepTbIBaHNA 1 BO
n3bexxaHne HaHeceHns noboro Bpeaa nayueHTty
WM NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA.

« Ecnun cuctema BBEAEHUA NN ee YyacTn

bYHKUMOHMPYIOT HeNPaBUbHO Nepes NpoLefypo

VnK BO Bpems npoLeaypbl, yCTPONCTBO cnefyet
3ameHunTb. ECnn ycTpoiicTBo dyHKLMOHMpPYeT
HenpasubHO BO BPEMA MPOLIEAYPbI, BbINOAHUTE
OCTOPOXHYIO ero 3ameHy Bo nsbexxaHne
NoBpeX/AeHNa MecTa A0CTyna 1 cocyaa.

« HenpasunnbHoe xpaHeHue yCTporncTea MoXeT
NPUYBECTY K yXYALIEHNIO CBOVCTB MaTepuana
1 (Mnn) NOBPEXAEHNIO YCTPOCTBA.

YcraHoBKa punbTpa ¢ 6eApeHHbIM JOCTYNOM
« inA ycTaHOBKM GpUnbTPa 06bIYHO BbIGUPaOT
npasyto 6epeHHyto BeHy BBUAY 6onee NpAmMoro
nyTV K nonow BeHe. JleBas 6epeHHan BeHa
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Ve ) C AoCTynom 4Yepes

APEeMHYI0 BeHy

« [InA ycTaHOBKM GpuibTpa 06bluHO BbiGMpatoT
npaBylo APeMHyI0 BeHy BBy 6onee npaMoro
nyTV K NOAOi BeHe. B 3aBUCMMOCTY OT pasmepos
n aHaTOMUM NauneHTa n pacnonoXxeHna Bcex
BEHO3HbIX TPOMBOB TaKXe BO3MOXHO NOsyyeHne
AOCTyna yepes NeByto APEMHYI0 BEHY.

WN3meHnTb nonoxeHue ¢unbtpa [o ero
‘OKOHYaTeNbHOro pa3sBepTbiBaAHNA MOXHO
NOCPeACTBOM OCTOPOXHOO NPOABUKEHNA
NpPOBOAHMNKA-VHTPOAbIOCEPa MO GUALTPY,
nepeBofja cUcTembl B TpeGyemoe MonoxeHne,

a 3aTeM BbiBejeHNA NPOBOAHUKA-UHTPOAbIOCEPaA
B NpeXHee NOJOXeHNe, CHOBA COANHAA

ero ¢ xabom 3aLI.lIATHOI;1 rNb3bl U NOSTHOCTbLIO
o6Haxan GunbTp.

Bo3zmoxHoe yaanenmne ¢punbrpa

« B npakTuyecknx pykosoacTsax ans
Bpauyeit 1 ony6ANKOBaHHBIX MHCTPYKUMAX
PerynaTopHbIx OpraHoB peKoMeHpyeTcs
nocnepyloljee HabnofeH e 3a nNaLreHTamm ¢
VMMNIAaHTUPOBaHHBIMU GUILTPaMVN B PYTUHHOM
nopazke. PUCKM 1 NpenmyLecTsa yaaneHns
$unbTpa ANA KaXaoro naumeHTa JOMKHbI
OLIeHNBaTLCA B NEPUOA NocneayloLiero
HabniofeHua. [ina 03HaKOMNEHUA C uUTaTamm,
colepXallmMy PEKOMEHAALMM B OTHOLLEHNN
riocniepyiolLero HabniofeHns B clyyae yCTaHOBKIN
GUNbTPOB, a TakKe B OTHOLLEHWUW WX yaneHus,
cm. pasgen <JIMTEPATYPA» VHCTpykuun
N0 NPUMEHeHIO.



Korpa 3awwta ot J13 nepectaHeT Tpe6oBaThCs,
CneayeT paccMOTPETb BO3MOXKHOCTb yaianeHuns
dunbTpa. MbiTaTbCA yAannUTb GUALTP HYXHO B TOM
Cryyae, ecin 370 JOCTUXKMMO 1 06YCNOoBIEHO
KNMHUYECKMMN MOKa3aHnAMN. YaaneHue

duUNbTPa ABNACTCA CNOXKHBIM C KNMHNYECKON
TOUKM 3PEHUA PeLleHeM, 3aBUCALLUM OT
0CO6EHHOCTel KOHKPETHOTO NaLeHTa; pelleHne
06 yfaneHn GpunbTpa JOMKHO OCHOBbIBATLCA

Ha UHAVBMAYaNbHOM Npodune pucka v nosib3bl
KaX[0ro naLneHTa, K npumepy, HyXHO
COMNOCTaBNATH Takne GaKkTopbl, Kak HEO6X0ANMOCTb
[AanbHeinwwen npodunaktykmy J13 y nauynexTa ¢
YHYETOM €ro COCTOAHUA 1 (M) CyLecTByOWMIA

B TEKYLYWI MOMEHT PUCK OC/IOXKHEHUI, CBA3AHHbIX
C GunbTPOM. YaaneHue Bcex BpemeHHbIX GuaLTPoB
HIMB cTaHOBWMTCA GoNee CNIOKHBIM C TeUeHrem
BPeMeHW; 4acTo 3TO CBA3aHO C MHKanCynALne
HOXeK nu Kpiouka ¢punbTpa (B Criyuae HaknoHa
dunbTpa) B pesynbraTe BPaCTaHNA TKaHeN.
JlocTynHble jaHHble 06 yaaneHun ¢punsTpos,
NoNyYeHHbIE B XOfie NPOCNEKTUBHOIO
MHOFOLIEHTPOBOTO NCCNej0BaHUSA, MOKa3blBakoT,
4TO YCTPOWCTBO MOXET GbITb 6e30MacHo yaaneHo;
cm. (Lyon et al., 2009) B paspene <JINTEPATYPA»
WHCTPYKUMM NO NpUMeHeHnto. 3T AaHHble 0
dunbTpax Cook Celect cBUAETENLCTBYIOT O TOM,
4TO BEPOATHOCTb YCMELWHOro yaaneHnsa GpuibTpos
Cook Celect Platinum B aHanornyHbIx NonynALMAX
nauueHToB npesbiwaeT 90,0 % B TeueHne neproaa
A0 52 Heplenb nNocne Ux yCTaHOBKM.

KoHCTpyKuwa 3Toro ¢punbTpa npegycmatpusaet
yAaneHue npu oMol KoMnneKTa Ans yaaneHua
dunbTpa nonoit BeHbl Glnther Tulip®. Takxe ero
MOXHO yfianuTb A1 NOMOLLIW YCTPOCTBA ANA
cocyauctoro yaanenus CloverSnare®. Komnanus
Cook He nposoana TeCTMPOBaHME ANA OLIEHKN
6e3onacHoOCTV U 3GdEKTUBHOCTN yaaneHus
dunbTpa Npu NOMOLWM APYrUX CUCTEM UK

TEXHUK yfjaneHus.

[ina yaanenus unbTpa o6bIuHO BbiGUpatoT
npasylo APeMHyI0 BeHy BBUAY 6onee NpAMOro nyTn
K oo BeHe.

B ony6nmKoBaHHOM KAMHWYECKOW NTepaType
COflepXKaTcA ONMCaHNA anbTepHaTUBHBIX TEXHUK
ynaneHus GuibTPOB; BLIGOP TOM 1AW UHOI
TEXHWKM 3aBUCUT OT OMbiTa Bpaya, aHaTOMUN
nauueHTa 1 nonoxeHus Gpunstpa. besonacHocTb
1 3¢ PeKTUBHOCTb TaKNX aNbTePHATUBHbIX
TeXHVK yaneHus He ycTaHoBNeHa. B pasgen
JTUTEPATYPA» VHCTPYKLWK NO NPUMEHeHWIo
BK/IOYEHbI UCTOYHUKW, FA€ OnnCaHbl
anbTepHaTVBHbIE TeXHUKN yaaneHus; 3Ta
VH$OpPMaLVA NPUBOAUTCA B KaueCTBe CMPaBOYHONA.

MPT
+ Bo3amoxHbI apTedakTbl Ha M306paxeHUm, KoTopble
MOTYT YANMHNTD BPeMA ANarHoCTKM 1 (1nn)
noTpe6oBaTh JONONHUTENLHOM BU3yanu3aLny.

WHOOPMALNA OB COBMECTUMOCTU
CMPT

[JIOKNMHMYECKMe NCCNeoBaHNA NoKasanu, 4To
dunbTp Cook Celect Platinum coBmecTm ¢

MPT npwu onpepeneHHbix ycnosusx. MauvexTa

C 3TUM yCTPOWNCTBOM MOXHO 6e30nacHo
cKkaHupoBaTb Ha MP-Tomorpade npu cobnioaeHnmn
cneayloWwmx ycnosui:

« MNocToAHHOe MarHMTHOE none Tonbko 1,5 unn
3,0Tn.

+ MakcumanbHbIi NPOCTPaHCTBEHHbIN rpagneHT
marHuTtHoro nons 1600 c/cm (16,0 Tn/m) nnn
MeHblue.

« MakcumanbHas usmepeHHas cuctemoin MPT
CpefiHAA yaesnbHaa MOLHOCTb NOTNOLeHNs
n3nyyeHus Bcem Tenom yenoseka (SAR) < 2,0 Br/kr
(HOPMaribHBIN pexum paboTbl) B TeyeHne 15 MUHYT
HENpepbIBHOTO CKaHNPOBAHWA.

B yCnoBuAxX ckaHMpOBaHWs, onpeaeneHHbIX Bbille,
oxupaetcs, uto dpunbTp Cook Celect Platinum BbisoBeT
noBbilleHne TemnepaTypbl He 6onee yem Ha 4,2 °C
nocne 15 MUHYT HEMPEpPbIBHOTO CKaHMPOBaHWA.
[JIOKNMHMYeCKMe NCCNeoBaHNA NoKasanu, 4To
apTedaKT N306paKeHNA NPOCTUPAETCA NPUMEPHO

Ha 21 mm ot dunbTpa Cook Celect Platinum npu
BU3yanM3aLnn B NOCNEJ0BaTENbHOCTY NMMYNbCOB
rpagvieHT-3xo n Ha MP-Tomorpade 3,0 Tn.

BO3MOXHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA
K BO3MOXHbIM HeXenaTe/ibHbIM ABNEHNAM MOTYT
OTHOCUTBCA Creflyloliiee (MOMIUMO NpoYero):

« Aputmuna

« Bonb B cnnHe nnu xusoTe

« Bo3pywHas sm6onua

+ [emaToma B MecTe cocyamcToro foctyna

+ WHdeKuma B mecTe cocyamncToro gocTyna

« KpoBoTeueHune

+ Jlerounas sm6onua

« Murpauwsa ¢punbtpa

+ Heponyctumbii HaknoH ¢unstpa

+ HenpaBunbHoe pacnonoxeHue ¢uibtpa

+ Heypnasuweecs/HenonHoe pacwipeHrve ¢unstpa

« HeynauHoe ypanenve

+ OKKNo31A BETBM Cocyaa

« OKKNo31A 1Ny TPoM603 Moo BeHbI
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« Otek

« MeHeTpauua Nonow BeHbl

« MNepekpbiTe KPOBOTOKa

« MNepenom ¢unbrpa

« Nepdopauus nonoit BeHbl

« NMHeBMOTOpPaAKC

. I'Ione;KAeHwe Moot BeHbI

« MopaxeHwe cepaua

« MocTdnebutnuecknini cMHAPOM

« MNoTepa kposun

« Pa3pbIB MHTUMBI cocyaa

« CmepTb

« CTeHO3 Moo BeHbl

- TamnoHapa cepaua

« TpaBMMpOBaH1e NpuneraoLx CTRYKTYp
« TpaBmMupoBaHue cocyaos

« Tpom603 rny6oKnx BeH

« Tpom603/0KKNI031A MeCTa AocTyna

. 3KchaBa3auMn KOHTPACTHOro sewecTsa
« dMbonuzayuna GuUILTPOM nnm ero GparmeHTom

KJIWHUYECKME UCCNEROBAHUA

B npeppiaywiein nybnmkauum, noceaALeHHoNn GunbTpy
Cook Celect, onucaHbl BO3MOXHble KMHUYeCKne
pesynbTaThl ycnewHoro ussneyenus ¢unbtpa Cook
Celect Platinum; o6patutech Kk cTatbe Lyon et al., 2009,
CCblIKa Ha KOTopylo flaHa B paspaene «JIMTEPATYPA»
VIHCTPYKLWN MO NPUMEHEHMIO, 3a KpaTKoin
nHpopmaLvein 06 n3BneyeHnn GUNLTPOB B pamKax
OMUCAHHOTO B 3TOV NY6AMKaLM NCCNeAoBaHMS.

[inA oueHKn 6e30nacHOCTU 1 3pPeKTUBHOCTN
NOCTOAHHOTO 1 yAanaemoro GuILTPOB Moo BeHbI
Cook Celect 6bi10 NpoBeieHO NPOCNEKTUBHOE
MHOFOLIEHTPOBOE MeX/yHapoaHOe NccneaoBaHne

C ofiHoV rpynnoii. MNepBUYHOIN KOHEYHOI TOUKO
3TOr0 MCCNefl0BaHNA Gbina COBOKYMHasA YacToTa
BO3HUKHOBEHWA CEPbE3HBIX HEXKENaTesbHbIX ABNEHUN
(CH#), KoTopble onpeaenAnnch cneayoLwmnm obpasom:
KpoBoTeueHue, neppopauus (1. e. ApoTpysns
npoBonok ¢punbTpa yepes creHky HIMB, npusoaAiyas
K KpoBOTeUeHwIo nim rematome); J13; cmepTb B CBA3M
¢ npoueaypoit; okkntosna HIMB; cywjecteHHan

(1. €. > 20 Mm) Mmurpauus; u nepenom dunbtpa. Ans
NpPOBe/IeHNA SKCMNEPTN3bI HeXenaTeNbHbIX ABNEHNI
MCMONb30BaNCA HE3aBMCUMbIN KOMUTET MO OLieHKe
KNNHUYeCKNX ABNEHWIA; Haf30p 3a 6e30MacHOCTbIO
NaLYeHTOB, NPUHMMAIOLVX YYacTie B UCCIIefoBaHNV,
OCYILIECTBAANCA KOMUTETOM MO MOHUTOPUHIY

[laHHbIX 6e3onacHoCTy.

B nccnegoBaHwe 6biu BKNtOUYEHDBI B 06Lei
CNOXHOCTW 129 NaLMEHTOB C BbICOKM PUCKOM
nerouHomn Tpom603m60UM (nerouHoit sm6onuu, J13)
B 6 KNIMHUYECKNX NCCNeA0BaTeNbCKNX LieHTpax. B
peecTp A 6bi10 BKMIOYEHO 34 NaLMeHTa, NOCTOAHHO
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Hyxpatowmxca B dpunbtpe HIB (10 MyXumH; cpegHuin
BO3pacT 52 + 19 nieT); B peecTp B 6bi10 BK/OUEHO

95 NaLNeHTOB, BPDEMEHHO HYXAaIoLLMXCA B GpUbTpe
HIB (61 My>kuuHa; cpesHuin Bo3pacT 51 + 19 ner).
[naBHbIMM NpUYMHamMK ycTaHoBKW GpunbTpa HIMB cpean
naumeHToB B peecTpe A 6binu NpusHakm J13 unn
Tpom6o3a rny6okux BeH (TIB) 1 NnpoTnBonoKasaHus,
OCNOXHEHWA NN HedGdEKTUBHOCTb Tepanuu
aHTuKoarynaHtamu (n=18) nnbo maccmpoBaHHaa

J13 c octaTouHbIM TIB 1 prCKOM BO3HUKHOBEHUA J13
B 6yaywem (n=12). 17 np! YCTaHOBKM
dunbTpa HIMB B peectpe B 6binv npusHakm J13

vnun TI'B 1 NPOTUBONOKa3aHMA, OCIOKHEHUA NN
HeahGEKTUBHOCTL Tepanu aHTUKOaryisAHTaMn
(n=40), BbICOKWI pUCK (N=29; T. €. HEMOABWXKHOCTb,
npodunakTMyeckas yctaHoBKa nepes onepauuei)

1 TAXenan TpaBMa 6e3 3afj0KyMeHTUpoBaHHoi J13
nnu TI'B, ¢ 3aKpbITON YepenHO-MO3roBov TpaBMON,
TPaBMOI1 CMIMHHOTO MO3ra UM MHOMXECTBEHHBIMU
[ANVHHBIMU NepenioMamm KocTen Tasa (n=23).
Mocnepytowee HabnofeHMe 3a NaLyeHTamm
BbINONHANOCH Yepes 30 AHeld, 3 MecALa, 6 mecAles

1 12 mecaues. MNaumeHTam u3 peectpa B binonHann
TaKyl0 Xe Mocne0BaTeNbHOCTb NOCNeAYIOLLEro
HabnioaeHna o yaaneHnsa GuabTpa (MonbiTka
ynaneHus npeAnpuHUManach B ToM Cyyae, ecim

3TO CYNTANOCh KIVHUYECKM ONPaBAaHHbIM) U Nocne
ynanenus GunbTpa; nocneaylollee HabnioaeHne
naLueHTOB 13 peecTpa B BbINONHANN Yepes 3 MecAla
nocne yaaneHns Gpunbtpa.

Bce GpunbTpbl (n=129) 6binN yCnelwHo ycTaHOBNEHbI.
[lBe npoueaypbl yCTaHOBKY bl CONPAMXKEHDBI C
3aTpy/iHEHUAMU Pa3BePTbIBAHWA; BOCNEACTBUM

3TV GUNLTPbI BbINK NepeMeLLieHbl 1 Pa3BepPHYTbl

C NpaBUNbHOI NoKanu3aumen 6e3 kaknux-nn6o
OCNOXHEHWIA: 1 CNyyaii 6bin CBA3aH C HENPaBUbHBIM
bYHKLMOHMpPOBaHNeM uHTpoAblocepa (n=1) n 1 co
cmety rnb3bl, NP K MONOXeHNIo Ana
pa3BepTbiBaHMA 3a NPe/ieNamit ONTIMasbHOMN 30HbI
(n=1). CywecTBeHHbI (T. €. > 15°) HaKNOH Habnoganca
y 6 NaLMEHTOB, O Yem CBUAETENbCTBOBANN
BeHorpapuyeckme n3o6paxeHus, BbINONHEHHbIE
nocne ycTaHoBKN GUNbTPOB.

Cpepu nauyueHToB B peectpe A yactota CHAl coctaBuna
3% (1/34); y 1 naumeHTa 6bina 3aperncTpuposaHa

J13. Cpepv naumeHToB B peecTpe B yactota CHA
cocTaBuna 2,1 % (2/95); 2 cnyyan CMepTv NaLMEeHToB
6biNN pacLeHeHbl HE3aBUCUMbIM KOMUTETOM MO
OLIEHKE KNIMHUYECKIX ABNEHNI KaK NOTeHLNabHO
cBA3aHHble C ycTpoiicTBoM (1 cnyvaii npownsoLen

B TeueHue 24 Yacos nocne npolieaypbi 1 1 6bi1 cBA3aH
C peunavsupyiolleii J13). bbino 3apernctpupoBaHo

2 cnyyan NOBPEX/AEHNA COCY/I0B: HEOKKIIO3UBHDII
TPOMG6 B NIeBOV Hapy>KHOW NOAB3/IOWHON BEHe 1 A3Bbl
HOT C OTeKaMu. B paMKax JaHHOTO NCCNeA0BaHNA He
Co061Lanock 06 OCNOKHEHNAX, KACAIOLMXCA MecTa




[A0CTyna, Ciyyanx nepenoma GunLTPoB, SMGoM3aLMM
bunbTPamm, cylecTeeHHON MUrpaLun GUNLTPOB MK
okknto3um HIMB.

lMonbiTKa yaaneHna punstpa 6bina npeanpuHATa

y 58 nauveHToB (cpefHee BpeMA ero HaxoXaeHns

B OpraHu3me o yaaneHua: 185,6 AHA; AnanasoH:
5-466 fiHel). Ha BeHOrpadnueckux n3obpaxxeHnsXx,
BbINOJIHEHHDIX MOCAE yAaneHna GunbTpos, He Gbiio
o6HapyxeHo ciyyaes nepdopauum HIB, npu 3Tom
6b11 oTMeueH 21 cnyuait neHeTpaumn HIMB (1. e.
TPaHCMypanbHOI NHKOpRopaLuuu); Kakue-nm6o
CMMNToMbl, CoobLiaemble NaLMeHTamu (Takne Kak
60nb) oTcyTCTBOBaNU. /13 58 NaLMeHTOB C AaHHBIM
BU3yann3aLnmn Ha MOMEHT YCTaHOBKM 1 yfianeHus
GUNLTPOB y 5 GbINM 06HAPYKEHbI CYLLECTBEHHbIE
HaKNOHbI GpULTPOB Ha 3Tane yCTaHOBKM 1 Y

2 cywjecTBeHHble HaK/OHbI Ha 3Tane yaaneHus.

Y 56 nauueHToB (96,6 %) yaaneHue GpunbTpos

NPOLWIO YCMewHO (CpeAHee BpemA HaxoXAeHUA

B OpraHu3me f10 yCnewHoro yaanexus: 179 axei;
[Avana3soH: 5-466 gHeir). OcTaBlecs 2 cnyyas
ynaneHus, 3aKoHUMBILMECA Heyauel, bbiin
COOTHECEHbI C HEBO3MOXHOCTbIO 3aXBaTUTb KPIOUOK
dunbTpa 160 N3-3a CANLIKOM CUNbHOTO HaKNoHa
dunbTpa (360 AHeit), 6O NO NpUYMHE pocTa TKaHemn
C UHKancynMpoBaHneMm Kprouka B sHaoTenun (6e3
HaknoHa; 385 aHeit). CHfl, cBA3aHHble C npoLeypoit
ynanenus GunbTpa, oTCyTCTBOBaNM. OleHKa
KannaHa-Meitepa B OTHOLIEHW OrpaHUYeHNi
u3nenna (CM. PUCYHOK HUXe) NOKa3blBaeT, 4To
OLIeHOYHaA BEPOATHOCTD YCMEIIHOTO yaneHus
dunbtpa Cook Celect, BbIUNCNEHHAA Ha OCHOBAHUM
AaHHbIX nccnefoBaHus, coctanaet 100 % B TeyeHne
nepvogia 1o 50 Helenb Nocne UMNNaHTaLy 1 75 % no
UcTeyeHnn 55 Heflenb Nocne UMNAaHTaLui.
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WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
BeppeHHbIii gocTyn

O6wme NoNoKeHNs

7} p ANA nci

P! , np y
MOAroTOBKY U MMELWNMN ONbIT ANAarHOCTUYECKNX

" VHTEp BHYTp ThIX
p yp. Cnepyer Tb C THble
AblYy VHTP PoOB,
aHrmorpaduyecKnx KateTepos 1 NPOBOAHMKOB.
n aeTcA, YTo Npn ™

oneparop 6y‘:lET NPUMEHATb COOTBETCTBYIOLYIO
MeCTHYI0 aHecTe3uio, cefilauuio n o6es6onusaxne.

MoaroToska k pa6ore Wnnioctpayun
1. MpomoiiTe NPOBOAHNK-UHTPOABIOCEP
1 paclumpuTenb UHTPoAblocepa.

. MpoBeanTe paclumpuTenb UHTPOAbIOCEPa
yepes cepeanHy knanaHa Check-Flo Ha runb3se
MHTpOAblocepa. MpuKpenuTe paclumpuTens
VHTpOAbIOCepa K NPOBOAHUKY-UHTPOAbIOCEPY,
noBopaumnBan xab pacLuMpuUTeNns no Yacosown
CTpenke [o Tex nop, noka He novyecTeyeTe
wenyok. (Puc. 2)

3. CHUMUTe C GpunbTpa 3aLmTHYIO TPY6KY. (Puc. 3)

N

YcraHoBKa punbTpa
Monyunte focTyn K BbibpaHHO GepeHHON BeHe,
ncnonb3ysa meton CenbanHrepa.

»

v

MHTpoOAbIOCEPa NPaBUIbHO COeANHEHbI.
NPEAYNPEXAEHUE Mpu ncnonbsoBaHnn
aBTOMAaTU4YeCKOro WNpuLa He NpeBbilanTe
MaKc

68 6ap/1000 GyHTOB Ha KB. IOVIM 1 CKOPOCTb
notoka 20 mn/c.

. [loCcTVrHyB NPaBUIbHOTO NOJIOXEHNA, NOBEPHUTE

xab paclmpnTena NHTPoAblocepa NPoTUB
4acoBoW CTPESIKN 1 yaanuTe paclumputens
nHTpoablocepa. (Puc. 4)

. MomecTuTe NpeaBapuUTeNbHO yCTaHOB!‘IeHHbIl;I

¢dunbTp B KnanaH Check-Flo npoBoaHuKa-
VHTpoAblocepa. (Puc. 5)

NPEAYNPEXAEHUE flepxunTe nHTpoabiocep
unbTpa 6nmKe K KOHLY pAAOM C punbTpom,
4TO6bI U36€XKaTh Nepern6a rmM6KOro KOHYMKa.

. MpopguraiiTte NHTPoAblocep GUNbLTPa A0

conpuKkocHoBeHwa knanaHa Check-Flo ¢ owyTumbim
yNopom Ha NHTpogblocepe punbtpa. Mocne sToro
KPIOYOK GUAbTPa OKaxeTCA BHYTPU NPOBOAHIKa-
VHTpoAblocepa y peHTI’eHOKOHTpaCTHOﬁ NONOCKN.
YnocToBepbTeCh, YTO KPIOYOK HaxoAnTca

BHYTPU NPOBOAHMKA-UHTPOAbIOCEPA N OCTaeTCA
KayfasnbHee NoYeyHbIX BeH.

NPEAYNPEXAEHUE He noBopauunBaiite

n Gunbrp

p PUTENBHO YC
BHYTpM CUCTEMbI UHTPOAblOCEpa.
NPEAYNPEXAEHUE Nepemewan ¢punutp no
cucTemMe UHTpoAbIOCEpa, n3beraiite CIMWKOM
6 0 ycnnus.

BbINonHuUTe AnarHocTuyeckyio Wi,
4TOGbI NOATBEPANTL Hannume ogHoit HIMB,
n3meputb anameTp HIB, nposeputsb Hannune
TPOMBOB 1 PACNONOXKEHNE NOYEUHbIX BEH.
PasmecTuTe B HUXHeI NoNoN BeHe
BCMOMOraTesbHbli NpoBogHuK 0,035 inch.

Mpu Heo6XOAMMOCTM paciLMpbTe MeCTO NYHKLN

npeasapuTenbHbIM paciumputenem 10 Fr.

Vi3BneKknTe npefBapuTeNbHbIi paclunpuTtens

1 NPOBOAUTE CUCTEMY KOAKCUaNbHOTO

VHTPOAbIOCEPa MO NPOBOAHWKY A0 TeX Mop,

noka KOHUYMK NPOBOAHMKA-UHTPOAbIOCEpa He

6yneT pacrionaraTbCA Ha PacCTOAHUM OKONO 1 cM

Kay/anbHO OT CaMOW HUXKHEN NOYEUHON BEHbI.

W3Bneknute NpoBOAHNK.

. BbiNonHMTe AMarHoCTMYeCKylo BU3yanusaumio,
4TOGbI YIOCTOBEPUTBLCA, YTO KOHUMK MPOBOAHMKA-
MHTPOAbIOCEPa (M PEHTFEHOKOHTPaCTHas
MeTKa) pacrnonaraeTca Ha PacCTOAHNM OKOMo 1 cm
KayAasibHO OT CaMOM HUXHEN NOYEUHON BEHbI.
NPEAOCTEPEXXEHUE Mepep BBefeHnemM
KOHTPACTHOro BewjecTsa (Npu nomowmn

Wnu BpyHyio)

Yepes paclwmpuTenb MHTPoAblocepa

y6ep b, YTO Xa6

VHTpoOAbloCcepa U paclumpuTens

o

~

©

S ©

Koro
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. CTabunusupyiite MHTpoAbloCep GUNLTPa,

V3BMEKNUTE NMPOBOAHUK-UHTPOAbIOCEP (pUC. 6)
1 COeaMHITE ero C PyKOATKOI 6eipeHHoro
nHTpoablocepa. (Puc. 7) Ha stom stane
buUNbTP pa3BepHyT 1 BCe ellle CoeaNHEH C
nHTpoAblocepom dunbTpa. (Puc. 8)
MPEAOCTEPEXXEHUE MonbiTka n3sneub
bunbTp Ha 3Tane p p

MOXeT NpuBeCcTU K NOBPeXAEHMNIO
[AONONHNTENbHBIX HOXEK UM CTEHKN
nonoi BeHbl.

. Tenepb NPaBUIbLHOCTb PACMONOXKEHNA MOXHO

MOATBEPAUTL NPV NOMOLYM ANArHOCTUYECKO
BU3yanusauunu.

NPEAYNPEXAEHUE He noBopauunsaiite
pa3BepHyTbIN GUNLTP BHYTPY Nonoit

BeHbl. ITO MOXeT NPNBECTM K YXYALIEHUI0
pa6oTtbl punbTpa.

NPEAOCTEPEXXEHUE BBeieHne KOHTPACcTHOroO
BelecTBa HYXHO BbINO/HATD TONbKO

B TOM cnyuyae, ecnun Genpemlaﬁ Yauwka

( Kan petanb, d
Ha puc. 1) MOJIHOCTbIO BbiBejeHa U3
p TpoAblocepa. Uci i

B KayecTBe OpUeHTNPa NONoXKeHnA
PEHTreHOKOHTPaCTHYIO NONOCKY.



Unniocrpaynn

16. Mpexpe yem BbicBO6OANTL GUNLTP, ybeanTecs,
4T0 Xab NPOBOAHNKA-MHTPOABIOCEPA W PYKOATKA
6e/PeHHOTO NHTPOABIOCEPa COEANHEHDI,
4TO6bI rapaHTMPOBaTh, YTO GeapeHHas Yallka
NONHOCTbIO BbIBEAIEHA U3 MPOBOAHMKa-
MHTpOAbIOCEpa.

17. Koraa GunbTp oKaxeTca B NpaBuibHOM
NONOXEHNM, HAXMIUTE Ha KPaCHYIO KHOMKY
6€30MacHOCTH, 4TOBbI NOATOTOBUTHLCA
K BblcBOGOXAEHMIO dunbTpa. (Puc. 9)

18. TMOoNHOCTBIO HAXMUTE Ha KHOMKY BbICBOGOXAEHUSA,
uTo6bI 06ECNeUnTb Hagexallee BbICBOGOXKAEHE
dunbtpa. (Puc. 10) Mocne 3Toro N3MeHUTHL
nonoxexne GpunbLTpa HeBO3MOXHO. Tenepb
$uUnbTp BLICBOGOXAEH.

19. BbINonHMTe AUarHoCTUYECKYIO BU3yann3aumio,
4TO6bI NPOBEPUTL MONOXEHNE GUbTPa.
MPUMEYMAHMUE [Insa ynaneHua npoBoAHMNKa-
VHTPOAbIOCEPa 1 YCTaHOBNEHNA reMocTasa C
Lienbio NpeAoTBPaLLEHNA KPOBOTEUEHUS B MecTe
COCYANCTOrO I0CTYNa CneayiTe NPUHATOMY
B 60NbHULIE CTaHAAPTY OKa3aHWA MOMOLU.

flpemubiii goctyn
O6wme NoNoKeHNs

ana nc
p: , 06y n onbIT
BbINONIHEHUA ANArHOCTUYECKNX N UHTEPBEHLINOHHDbIX
p yp. Cnepyet Tb C p
AblyC d
aHrnorpaduyecKnX KaTeTepos N NPOBOAHMNKOB.
nj A, 4TO NpN ™ paTtop
6yner TBYIOLLYIO MECTHYIO

aHecTesuio, cefauuio n o6esbonmsaHue.

MNMoproroBka K pa6oTe

[InA NOATOTOBKM K APEMHOMY AOCTYNY GUALTP AOMKEH
6bITb NepeHeceH 13 GeJPEHHOTO MHTPOAbIOCEpa

B APEMHbIN.

1. CHUMUMTe ¢ GUNbTPa 3aLUTHYIO TPYOKY,
pacnonoxeHHylo Ha 6efipeHHo cucTeme
BBepeHus. (Puc. 11)

HaxmuTe Ha KHOMKY BbICBOGOX/EHMA Ha PYKOATKe
APEMHOT0 MHTPOAbIOCEPa U yaepXuBaliTe ee,
4TOGbI NPOBECTM 3aXBaThIBAIOLINII KPIOYOK

3a npefienbl 3alUTHON rNb3bl. YaepXuBas
APEMHbII UHTPOAbIOCEP CMIerka COTHYThIM, KakK

Ha 1306paxeHun (puc. 12), nomecTuTe KpIoUok

B Npe/iBapnTeNbHO YCTaHOBNEHHbI GUALTP

B 6eAPeHHOM UHTPOAbIOCEPE 1 OTRYCTITE KHOMKY,
4TO6bI HAAEXHO 3axBaTUTb GUNLTP. (Puc. 13)
NMPUMEYAHME Crubas ApemHblii MHTpoAblocep,
He neperubarite ero.

3aduKcmpyiiTe KpensieHne Ha PyKoATKe APEMHOTO
VHTPOAbIOCEPA, HaXaB Ha KPaCHYIo KHOMKY Ha
o6patHom cTopoHe. (Puc. 14)

[

w

4. [inf BbICBOGOXKAEHUA PUNBTPaA N3 CUCTEMbI
6eapeHHOro NHTPOAbIOCEPa HaXMUTE Ha KPacHYIo
KHOMKY 6e30nacHoch, a 3aTeM Ha KHOMKy
BbICBOGOXAEHNA Ha GeiPeHHOM MHTpObloCepe.
(Puc. 91 10)

5. BbinpamuTe cnctemy, a 3aTem npoBoauTe xab
3aLMUTHON rMNb3bl NO APEMHOMY NHTPOAbIOCEPY
dunbTpa Ao Tex Nop, Noka He NoUyBCTBYETe TOUKY
OCTaHOBKM (Npu6nunsuTensHo 6 cm). (Puc. 15)

70 NO3BONAET rAPaHTUPOBATh, UTO GUILTP
MONMHOCTbIO BBEAEH B KOHUYMK 3aU4I/ITHOI7I rNb3bl.
Tenepb

6. MpomoiiTe NPOBOAHUK-UHTPOABIOCEP
W paclmpuTenb UHTPoAblocepa.

7. MpoBeauTe paclmpuTeb MHTPOAbIOCEPa
yepes cepeauHy knanaHa Check-Flo Ha runb3e
VHTpoAablocepa. MpuKpenuTe paclumpuTenb
VHTPOAblocepa K NPOBOAHNKY-NHTPOAbIOCEPY,
noBopaumnBan xab pactumpuTens no 4acosoi
CTpenke Ao Tex nop, NoKa He NoYyysBcTeyeTe
wenyok. (Puc. 16)

roToBO K Ul

VcraHoBKa punbTpa

. Monyuute AOCTYN K BbIGPaHHOI APEMHOI BeHe,
ncnonb3ys meton CenbanHrepa.

. BbiNonHMTE ANarHOCTNYECKYIO BI3yanm3aumio,
uTO6bI MOATBEPANTL Hanuume ogHoi HIMB,
n3mepuTb Anametp HIB, nposeputb Hannune
TPOMBOB U PACNONOXKEHNE NOYEUHBIX BEH.

10. PasmecTuTe B HUXHel NONOI BeHe

BCromoraTenbHblii npoBogHuk 0,035 inch.

11. Mpu HEOBXOANMOCTY PaCLUMPLTE MECTO MYHKLMUMN
npefgapuTenbHbIM pacwuputenem 10 Fr.

12. V3BneKknTe npeaBapuTeNbHbIi paclunpnTent
1 NpOBOAUTE CUCTEMY KOAKCUaNbHOro
VHTPOAbIOCEPa MO NPOBOAHKKY A0 TEX Mop,
noKa KOHUYMK NPOBOAHVKA-MHTPOAbOCEPa He
GyneT pacnonaratbCA Ha PacCTOAHNN OKONO 5 CM
KayAanbHO OT CAMOW HUXKHEN NOYEUHON BEHbI.

13. N3BneKknTe NPOBOAHMK.

14. BbinonHUTE ANMarHOCTUYECKYIO BU3yanusaumio,
YTO6bI YJOCTOBEPUTLCA, YTO KOHUMK NPOBOAHMKA-
VHTpOAblocepa (UK PeHTreHOKOHTPACTHON
MeTKM) pacnonaraeTca Ha PacCTOAHNN OKOMO 5 CM
KayflaNlbHO OT CaMO HUXKHEN NOYEYHOI BEHbI.
NPEQOCTEPEXXEHUE MNepep BBefeHuem
KOHTPACTHOro BewjecTsa (Npn nomowm
aBTOMAaTNYECKOTO WNPULa UK BPY4HYH0)
Yyepes pacwmpuTenb MHTPoAblocepa
y6eauTech, 4To xab npoBoAHMNKa-
WHTpoOAbIOCepa U paclumpuTens
UHTpoAblocepa c
NPEAYNPEXAEHUE Mpn ncnonb3osannu
aBTOMAaTNYeCKOro WNpuLa He NpeBbilaiite
MaKcl

®
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WUnnocrpaynn

68 6ap/1000 $pyHTOB Ha KB. [I0IM 1 CKOPOCTb
notoka 20 mn/c.

. [loCTrHyB NPaBUIbHOTO NONOXEHNA, NOBEPHUTE

xab pacumpuTens MHTPOAbIOCepa NPOTUB
yacoBow CTPEeNKn 1 yaanute paclumpuTesnb
nHTpoablocepa. (Puc. 17)

. MomecTuTe MHTPOABIOCEP GUIBTPA C 3aLUTHOM

rnb30M, B KOTOPOIl HAXOAUTCA NPeABapUTENbHO
yCTaHOBNeHHbIN GpunbTp, B knanaH Check-Flo

Ha NPOBOAHMKe-NHTPOAblocepe. MposeauTe
VHTPoAblocep GUNbTPa C 3alUMTHON MMb30M

B MPOBOAHMK UHTpoAblocepa. (Puc. 18)
NPEAYNPEXAEHUE He noBopaumnBaiite

i unbTp

TeNIbHO YC

BHYTPMW CUCTEMbI UHTPOAblOCEpa.

. CoepnHuTe xab NPOBOAHMKA-UHTPOAbIOCEPa

W 3alNTHYIO rNb3y, NOBOPaynBas nux no
YacoBom CTpenke Ao wenyka. (Puc. 19) Tenepb
GUNLTP pacnonaraeTcs y PeHTreHOKOHTPACTHOM
MONOCKK NPOBOAHVKa-NHTPoAblocepa. Kpiouok
$unbTpa JOMKEH pacnonaratbca KayfanbHee
NOYeYHbIX BEH.

NPEAYNPEXXAEHUE MNepemewan ¢punstp

no cncTeme AoCTaBKM, M36eraiiTe CAMWKOM
6Gonblworo ycunna.

. CTabunusmpyiite cuctemy NHTpofblocepa

$uUnbTpa 1 N3BNEKUTE NPOBOAHMK-NHTPOAbIOCEP
V 3aLUUTHYIO FNb3y 10 CONPUKOCHOBEHNS
3aLL[I/ITHOI7I FUNb3bl N PYKOATKN APEMHOTO
UHTpoablocepa. Ha 3Tom 3Tane dunbTp
NONTHOCTbIO pa3BepPHYT 1 BCe eLle CoOeiNHeH C
nHTpoAblocepom dunbTpa. (Puc. 20)
NPEAYNPEXXAEHUE He noBopaumnBaiite
pa3sBepHyTbI GUNLTP BHYTPM Nonon

BeHbl. 9TO MOXeT nNpuBeCcTU K yxXyaweHuno
pa6oTtbl punbTpa.

. Ecnn GunbTp HaxoanTCA He B TOM NONOMXKEHNN,

KOTOpOE Bam HY»HO, OCTOPOXHO nposeauTte
NPOBOAHNK-MHTPOAbIOCEP NOBEPX GrAbTpa.
BblGeleTe HY>HOE€ NoJioXKeHne cncTembl

1 CHOBa W3B/IEKUTE NPOBOAHUK-NHTPOABIOCEP
W 3alWNTHYIO rNb3y, BbITArMBAA UX A0 TéX NOp,
NOKa 3aWmMTHaA rnnb3a N pyKoATKa ApeMHOro
VHTPOAbIOCepa He COMPUKOCHYTCA, a UNbTP He
6yAeT NONHOCTBIO OTKPBIT.

Korga GpunbTp okaxeTcs B NpaBuibHOM
NONOXEHUM, HAXMUTE Ha KPACHYIO KHOMKY
6830I'IECHOCTI/I, 4yT06bI NnoAroToBUTLCA K
BbicBObOXAEHMIO dunbTpa. (Puc. 21)

. TIoNHOCTbIO HaXMUTe Ha KHOMKY BbICBOGOXAEHNS,

yTo6bI 06ECNeunTb HagNexallee BbiICBOGOXKAEHVE
$unbTpa. (Puc. 22) MNocne 3T0ro U3MEHUTL
nonoxexune GpunsLTpa HeBO3MOXHO. Tenepb
$uUnbTp BLICBOGOXEH.

MPUMEYAHME MNpunoxeHne CINLIKOM CUNIBHOTO
YCUNNA BO BPeMA pa3BepTbiBaHNA MOXET
nomeLathb BbIcBOGOXAEHMIO punbTpa nocne
aKTVBaLMM MeXaHN3Ma BblCBOBOXACHMA.

22. BbinonHuTe AMarHOCTUYECKYIO BU3yanusauuio,
4TOGbI NPOBEPUTL MONOXEHNE GpUNbTPa.
MPUMEMAHME [InA yganeHna npoBoAHNKa-
VHTPOAbIOCEPa 11 YCTaHOBNIEHNA reMoCTasa C
Lenbio NPeoTBPalleHNA KPOBOTEYeHNA B MecTe
COCYAUCTOro AOCTyNa CReayiTe NPUHATOMY
B 60/bHULIE CTaHAAPTY OKa3aHWs NOMOLLM.

Mpoueaypa Bo3moxHOro yaaneHna punbrpa
NmnnaHtpoBaHHbiin dunbtp Cook Celect Platinum
MOXHO YAanUTb. ITOT GUALTP NPeAHasHaueH Ana
yAaneHua Npu NoMoLy KOMNNeKTa AnA yaaneHns
dunbTpa nonoi BeHbl Glinther Tulip. Takke ero MoXHo
YAanUTbL NPY NOMOLLM YCTPOWICTBA ANA COCYANCTOTO
ynanenua CloverSnare. O6paTutech K HCTpyKLUM

N0 NPYMEHEeHIo, NPeoCTaBNEHHO BMeCTe C
KOMMEKTOM AN yAaNeHns GpuiabTpa nonom BeHb!
Guinther Tulip unu ycTpoiictBom ansa cocyamctoro
yaanenus CloverSnare (He BXOAWT B KOMMAEKT
nocrtasku GpunbTpa).

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAetca CTEPUTN30BAHHBbIM I'a3006pa3thM
STUNEHOKCUAOM B IeTKO BCKPblBaeMoi ynakoske. ina
O[JHOPA30BOro NCNOJIb30BaHNA. He CTepunnsosatb
NOBTOPHO. CTEPUIILHO, ECAIN YNAKOBKa He BCKPbITA

N He HapyleHa. He VICI'IOl1b3yI7ITe nigenve, ecnn eCctb
COMHEHMA OTHOCUTENIbHO ero CTepUIbHOCTU. XpaHl’ITb
B TEMHOM, CyXOM, NPOX/1IaAHOM MecTe. He AonyckaTtb
ANUTENbHOIO BO3g4encTBuUA ceeta. [Nocne nssneyeHunn
W13 yNnakoBKN OCMOTpUTe usgenve n yﬁeFlVITer

B OTCYTCTBUM NOBPEXACHUN.

JINTEPATYPA

HacTosan NHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHNIO OCHOBaHa
Ha onbiTe Bpayei 1 (M) ony6aMKoBaHHON UMK
NTepaType, MHCTPYKLINAX NO NPUMEHEHMI0 GUbTPOB
HIMB, ISO 25539-3 1 perynatopHbix Tpe6oBaHNAX

B OTHOLIEHN 6€30MacHOCTH, KacalolmMXcA GUILTPOB
HIMB. 3a nHdopMaLmen OTHOCUTENbHO UMetoLecs
nTepaTypbl o6paLanTech K MECTHOMY TOPrOBOMY
npeacTasuTenio komnaHumu Cook.

PeKomeHfaLmMm B OTHOLWEHUN NOCNEAYIOWero
HabnioaeHNA 3a NaUMEeHTamMK C IMNIaHTUPOBAHHbBIMM
bunbTPamm 1 yaneHua Takux GUNLTPOB:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability of
the Celect vena cava filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol. 2009
Nov;20(11):1441-8.

- 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.
Ynanexve GpunbTpa ABNAETCA CIOKHBIM C
KNMHUYECKOV TOUKM 3peHUA pellieHneM, 3aBUCALLM
OT 0CO6EHHOCTEN KOHKPETHOTO MaLMeHTa; pelleHne
06 yaaneHun GpunbTpa OMKHO OCHOBbIBATLCA
Ha NHAVBWAYaNbHOM NPodUNe PUCKa 1 Nosb3bl
Ka)KAoro nauuneHTa, K npumepy, Hy»KHO CONoCTaBnATb
TaKue $paKTopbl, Kak HEOBXOAMMOCTb AanbHeiein
npodunaktnkm J13 y naumeHTa ¢ yueTom ero
COCTOAHUA 1 (NN) CYLECTBYIOWIIA B TEKYLLNIA MOMEHT
PUCK OCNOXHEHWIA, CBA3aHHbIX C GUbTPOM. YaaneHue
BCEX BpeMeHHbIX ¢punbTpos HIMB cTaHoBuTCA
6onee COXHbIM C TEYEHMEM BPEMEHM; 4acTo 3TO
CBA3AHO C UHKAMCYNALMEN HOXEK 1N KPlouKa
dunbTpa (B Cnyyae HaknoHa ¢punbTpa) B pesynbrate
BPaCTaHWA TKaHeil.

MNpepacTaBneHHan HUXKe NUTepaTypa COAEPXKUT
onucaHue anbTepHaTMBHBIX METOZ0B yAaneHns
dunbTpoB. besonacHocTb 1 3¢ppeKTUBHOCTD

TaKnX anbTepHaTUBHbIX TEXHNK YAANEHNA He
ycTaHoBneHa. Bblﬁop MeToAa 3aBUCUT OT OnbITa
BPaya, aHaTOMWV NaLineHTa N PacnonoxeHns 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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COOK CELECT® PLATINUM VENA CAVA-
FILTERSET FOR ATKOMST VIA VENA
FEMORALIS OCH VENA JUGULARIS

PRODUKTBESKRIVNING

Cook Celect Platinum-filtersetet bestér av ett filter
med paramagnetisk koboltkromlegering (49 mm
léngt nér det ar komprimerat till en diameter pa

30 mm) med platinamarkérer, forladdat pa en femoral
filterinférare med bajlig spets, en jugulér filterinférare,
ett koaxialt inforarsystem pa 7 Fr (kompatibelt med en
ledare pé 0,035 inch) och en predilatator med hydrofil
beldaggning pé 10 Fr for karlatkomst. Inférardilatatorn
har atta sidoportar och tva réntgentéta markeringar
med 30 mm avstand (ande-till-ande). Denna

produkt &r avsedd for perkutan placering via en
femoralven eller jugularven hos vuxna. De femorala
och juguléra inférarna har tydliga markeringar pa
respektive handtag.

Cook Celect Platinum-filterimplantatet ar avsett att
fungera som ett permanent filter eller borttagbart
filter. Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan tas
bort om det ar kliniskt indikerat, mer information
finns i avsnittet "Alternativ borttagning av filtret”

i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING

Cook Celect Platinum-filterimplantatet &r avsett att
fanga in blodkoagel som forflyttas i infrarenala vena
cava inferior (VClI).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Cook Celect Platinum-filterimplantatet ar indicerat for
att forhindra symtomatisk lungembolism (PE) genom
att fanga in blodkoagel i den infrarenala vena cava
inferior i foljande kliniska situationer:

« Patienter med bevis pé PE eller djup ventrombos
(DVT) i VCl eller nedre extremitetsvenerna
och antingen en absolut eller relativ
kontraindikation mot antikoagulantia, svikt pa
antikoagulantiabehandling, eller hog 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 pé
grund av en hég komplikationsrisk inte kunna
erhalla antikoagulantia.

Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan tas

bort om det ar 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 hog 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.
+ Naér du for in det forladdade (femoral dtkomst)
filtret i Check-Flo®-ventilen pa inforarhylsan,
héller du inféraren med bdjlig spets nara énden,
intill filtret.
« Forsok inte rotera det férladdade filtret inuti
inforarsystemet.
« Sétt inte tillbaka hylsan pa det expanderade filtret
under femoralt tillvéagagangssatt.
- Forsok inte rotera, féra fram eller dra tillbaka det
expanderade filtret inuti vena cava.
« Anvénd inte for mycket kraft vid placering av
filtret. Om utplacering av filtret inte &r mojligt,
kan en omplacering av enheten kravas. Om
en omplacering av enheten inte & majlig,
eller om filtret inte expanderar korrekt kan
det krévas ytterligare interventioner eller
kirurgiskt avlagsnande.
Under diagnostisk bildtagning utvardera att
filtret inte visar nagra tecken pa skada eller &r
defekt. Om filtret &r skadat kan det péaverka filtrets
koagelinfangningsformaga eller orsaka ett hinder
i blodflodet.
Overdriven kraft ska inte utévas for att omplacera
(juguldr 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 ytterligare interventioner eller
kirurgiskt avlagsnande kravas.



Alternativ borttagning av filtret
« Utfor en bildtagning av vena cava inferior for att
utvérdera rester av infingade tromboser innan du
forsoker ta bort filtret.
« Forsok aldrig att sitta in ett avldgsnat filter p& 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 fér

vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare

ska anvandas.

Cook Celect Platinum-filtersetet ska anvandas hos

patienter med kérldiametrar som ar kompatibla

med forknippade enhetskomponenter.

« Andring eller modifiering av produkten (filtret eller
inforarsystemet) rekommenderas inte, eftersom
produktens sdkerhet och effektivitet inte har
faststéllts efter nagon typ av modifiering.

« Hantering av produkter (t.ex. placering och
borttagning) kraver 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. fran kobolt,

krom, nickel och platina) bér beaktas.

Sékerstall att patienten inte har en férsamrad

tolerans for allménna, regionala eller lokala

bedovningsmedel for att undvika biverkningar
med anknytning till bedévningsingrepp.

Sakerstall att patienten inte &r allergisk/Gverkanslig

mot kontrastmedel, eftersom anvéndning av

kontrastmedel under ingreppet och/eller under
postoperativ bildtagning kan orsaka en allergisk
reaktion och/eller andra skador framkallade

av konstrastmedel.

Sned filterplacering har rapporterats. Potentiella

orsaker kan vara att filter placerats i VCl som

har mindre eller storre diametrar &n vad som

specificerats i denna bruksanvisning, felaktig

utplacering, aktiviteter nara ett implanterat filter,

(t.ex. ett kirurgiskt eller endovaskulért ingrepp

intill ett filter) och (eller) ett misslyckat forsok till

borttagning. Om filtret sitter mycket snett kan det
vara svart eller oméjligt att ta bort det, vaggen pa

vena cava kan penetreras/perforeras och (eller)

filtret kan forlora sin effektivitet.

Penetrering/perforering av vdggen 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 ga 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 néra ett implanterat
filter (t.ex. ett kirurgiskt eller endovaskulért ingrepp
intill ett filter). Himtning av ett frakturerat filter
eller filterfragment (omfattande emboliserade
fragment) med endovaskulara 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 bade symtomatisk
eller asymtomatisk. Potentiella orsaker kan
vara att filter har placerats i VCI med mindre
eller storre diametrar &n vad som specificerats
i denna bruksanvisning, felaktig utplacering,
utplacering i trombos, rubbning orsakad av hég
férekomst av tromboser, och (eller) for mycket
kraft eller aktiviteter intill ett utplacerat filter (t.ex.
ett kirurgiskt eller endovaskulart ingrepp intill
ett filter).

+ Okad friktion och/eller kompression vid
&tkomstplatsen under ingreppet kan leda till 6kad
trombosrisk vid dtkomstplatsen.

« Folj instruktionerna noggrant for att sakerstalla

lyckad utplacering och undvik att skada patienten

eller enheten.

Om inféringssystemet eller delar av

inféringssystemet inte fungerar fore 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 férvara produkten korrekt kan
resultera i forsamring av materialet och/eller skada
pa produkten.

Placering av femoralfilter

« Vid placering av filtret foredras oftast hoger
vena femoralis p& grund av dess rakare vag till
vena cava. Vanster vena femoralis kan ocksa
anvandas, men den &r slingrigare. Innan du



véljer tillvagagéangssétt ska patientens storlek
och anatomi bedémas, samt positionen av
eventuella ventromboser.

Filterimplantatet tillhandahélls férladdat p& den
femorala filterinforaren. Forsok inte ta isér den
forladdade filterinforaren.

Forsok inte satta tillbaka filtret pa den femorala
filterinfraren. Det kan i s fall skada inféraren och
(eller) filtret.

Nér femoralkoppen (metallfaste, indikeras som
position d i Fig. 1) har passerat inférarhylsans
spets expanderas filtrets sekundéra ben. Om du
forsoker dra tillbaka filtret i denna sekvens av
utplaceringen kan de sekundéra benen eller vena
cava-vaggen skadas.

Placering av jugularfilter

« Vid placering av filtret féredras oftast hdger
vena jugularis pa grund av dess rakare vag till
vena cava. Det kan ocksé fungera att g4 in via
vanster vena jugularis, beroende pa patientens
storlek och anatomi, samt positionen av
eventuella ventromboser.
Filtret kan omplaceras fore slutlig utplacering
genom att inforarhylsan forsiktigt fors fram
over filtret, systemet flyttas efter 6nskemal och
inforarhylsan dras tillbaka igen genom att ater
anslutas till skyddshylsans fattning, sa att filtret
exponeras fullstandigt.

Alternativ borttagning av filtret

« Riktlinjer for ldkarpraxis och publicerad
vagledning frén 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 uppfdljning och
borttagning av filter.
Om det inte ldngre krévs skydd mot lungemboli
bor man Gvervéga att ta bort filtret. Man bor
forsoka ta bort filtret om det ar limpligt och
kliniskt indikerat. Filterborttagning &r ett
patientspecifikt, kliniskt komplext beslut. Beslutet
att ta bort ett filter bor fattas utifran patientens
egna profil betréffande risker/férdelar (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 pé att filterbenen eller
kroken kapslas in (i ett snett filter) och véxer fast
i vdvnaden.

- Tillgéngliga borttagningsdata fran en prospektiv
multicenterstudie pavisar att enheten sédkert
kan avlagsnas (se Lyon et al. (2009) i avsnittet
"REFERENSER" i bruksanvisningen). Dessa data
for Cook Celect-filtret indikerar att i liknande
patientpopulationer dr sannolikheten for att lyckas
ta ut ett Cook Celect Platinum-filter 6ver 90,0 %
upp till 52 veckor efter utplaceringen.

« Filtret &r avsett att ta bort med Gunther 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 sakert eller effektivt det gar att ta bort filter med

andra system eller tekniker for borttagning.

Vid borttagning av filtret foredras oftast hoger

vena jugularis p& grund av dess rakare vég till

vena cava.

« Publicerad klinisk litteratur innehaller 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 ér. |
avsnittet "REFERENSER” i bruksanvisningen finns
citat dér alternativa borttagningstekniker beskrivs.
Denna information finns med som referens.

MRT
- Bildartefakter kan uppsta vilka kan férlanga
den diagnostiska tiden och/eller krava
ytterligare bildtagning.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
Icke-kliniska tester har pavisat att Cook Celect
Platinum-filtret uppfyller villkoren fér MR (MR
Conditional). En patient med denna produkt kan
skannas sakert i ett MR-system pa féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla eller
3,0 tesla.

« Max. spatialt gradientmagnetfalt pa
1600 gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre.

+ Max. av MR-systemet rapporterad specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen pé <2,0 W/kg (normalt driftlage) vid
15 minuters kontinuerlig skanning.

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan
forvantas Cook Celect Platinum-filtret ge upphov till
maximalt 4,2 °C temperaturstegring efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Bildartefakten stracker sig cirka 21 mm fran Cook
Celect Platinum-filtret enligt icke-kliniska tester, vid



avbildning 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 foljande:

« Arytmi

« Blodforlust

« Djup ventrombos

« Dodsfall

« Extravasering av kontrastmedel

« Felplacering av filtret

« Filter/filterfragment-embolisering

« Filterfraktur

« Filtermigrering

« Hematom vid den vaskulara dtkomstplatsen

« Hemorragi

« Hjartskada

« Hjarttamponad

« Infektion vid den vaskulédra dtkomstplatsen

« Intimabristning

« Kérltrauma

« Luftemboli

« Lungemboli

« Misslyckad borttagning

« Oacceptabelt snett filter

« Obstruktion av blodflodet

« Ocklusion eller trombos i vena cava

« Ocklusion i sidogrenskarl

« Penetrering av vena cava

« Perforering av vena cava

« Pneumothorax

« Postflebitiskt syndrom

« Skador pa vena cava

« Smarta i buk eller rygg

- Stenos i vena cava

« Trauma pé nérliggande strukturer

« Trombos/ocklusion vid dtkomstplats

« Utebliven/otillracklig filterexpansion

- Odem

KLINISKA STUDIER

En tidigare publikation for Cook Celect-filtret pavisar
mojliga kliniska resultat for att lyckas ta bort Cook
Celect Platinum-filtret (se Lyon et al. (2009) i avsnittet
"REFERENSER" for en sammanfattning av den del

i studien om borttagningsbara filter som beskrivs hari).

En prospektiv, enarmad, internationell
multicenterstudie utfordes for att bedéma sékerhet
och prestanda hos Cook Celect vena cava-filtret som
bade permanent och borttagbart filter. Det primara
utfallsmattet for studien var kompositfrekvensen

av allvarliga negativa handelser som definierades
som: blédning, perforering (dvs. filterbenen trangde
igenom véggarna pa VCl vilket orsakade blédning
eller hematom), lungemboli, ingreppsrelaterad dod,
ocklusion i VCI, signifikant migrering (dvs. migrering
>20 mm) och filterfraktur. En oberoende kommitté
for kliniska handelser (CEC Clinical Events Committee)
anvandes for att bedéma negativa handelser och en
panel for datasakerhetsévervakning holl uppsikt 6ver
patientsdkerheten under studien.

Totalt ingick 129 patienter med hog risk for
lungemboli fran sex kliniska studieplatser. Register A
innefattade 34 patienter med ett permanent behov av
VCl-filter (10 man, medelélder 52 + 19 &r) och register
B innefattade 95 patienter med ett tillfalligt behov

av VCl-filter (61 man, medelélder: 51 + 19 &r). Den
priméra orsaken till utplacering av VCl-filter i register
A var evidens pa lungemboli eller djup ventrombos
och kontraindikationer till, komplikationer fran eller
uteblivet resultat fran antikoagulantia (n=18) eller
massiv lungemboli med aterstdende djup ventrombos
och risk for ytterligare lungemboli (n=12). De

primara orsakerna for VCl-filterplacering i register B
var evidens pa lungemboli eller djup ventrombos
och kontraindikationer till, komplikationer fran eller
uteblivet resultat fran antikoagulantia (n=40), hog risk
(n=29, t.ex. immobilisering, profylaktisk preoperativ
placering) och allvarligt trauma utan dokumenterad
lungemboli eller djup ventrombos, med en férsluten
huvudskada, skada pé ryggraden eller multipla
frakturer pa backen och langa rérben (n=23).
Patienterna foljdes upp efter 30 dagar, 3 manader,

6 manader och 12 manader. Patienter i register B
genomgick samma uppfoljningsschema tills filtret
togs bort (vilket man forsokte nér det ansags vara
kliniskt Iampligt) och efter filterborttagningen foljdes
patienterna i register B upp under 3 manader.
Utplaceringen av filter var lyckad i samtliga fall
(n=129). 1 tva utplaceringsingrepp uppstod problem
med utplaceringen och filtren fick senare omplaceras
och utplaceras i rétt lage, utan komplikationer: i ett
fall berodde det pa att inforaren inte fungerade (n=1)
och i det andra pa att hylsrorelsen ledde till en icke
optimal position vid utplaceringen (n=1). Signifikant
snett filter (dvs. lutning >15°) observerades hos sex
patienter baserat pa venografiska bilder som togs
efter filterplaceringen.

Bland patienterna i register A, var andelen allvarliga
negativa handelser 3 % (1/34) och hos en patient
intréffade lungemboli. Bland patienterna i register

B var andelen allvarliga negativa handelser 2,1 %
(2/95). Tva patienter dog vilket av CEC bedémdes
vara potentiellt enhetsrelaterat. En inom 24

timmar efter ingreppet och den andra i sviter fran
paféljande lungemboli. Tva handelser av vaskular
skada rapporterades: en icke-ocklusiv trombos pa
vénster vena iliaca externa och bensar med 6dem.
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Det fanns inga rapporter med komplikationer pa
atkomstplatsen, filterfrakturer, filterembolisering,
signifikant filtermigrering eller VCl-ocklusion

i denna studie.

Man forsokte ta bort filtret hos 58 patienter

(medelutplaceringstiden innan forsok till borttagning:

185,6 dagar, intervall 5-466 dagar). Baserat pa
venografisk bildtagning vid borttagningen noterades
inga VCl-perforeringar och 21 fall av VCl-penetrering
(dvs. transmural inférlivning) noterades och inga
patientrapporterade symtom (t.ex. smarta). Bland de
58 patienterna med bildtagningsdata vid placering
och borttagning observerades att fem personer
hade signifikant snett filter vid placeringen och hos
tva séags signifikant snett filter vid borttagningen.

Femtiosex (56) borttagningar (96,6 %) lyckades
(medelutplaceringstid innan lyckad borttagning:

179 dagar, intervall 5-466 dagar). Tvé borttagningar
lyckades inte vilket orsakades av oférméga att fa
grepp om filterkroken fér att filtret satt for snett (360
dagar) respektive av att kroken genom vavnadstillvaxt
var inbdddad i endotelet (inte snett, 385 dagar).

Inga allvarliga negativa handelser associerades med
borttagning av filtret. En Kaplan-Meier-estimering

av produktgrans (se bilden nedan) indikerar en
estimerad sannolikhet for lyckad borttagning av Cook
Celect-filtret baserat pé studiedata. Sannolikheten

for lyckad borttagning forblir 100 % 50 veckor efter
utplaceringen och 75 % 55 veckor efter utplaceringen.
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BRUKSANVISNING

Femoral atkomst

Allmént

Produkten &r avsedd for anvéndning av likare
med ildning i och erf: het av di isk
och inter [} d kuldra teknik

Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskulér atl giografiska k och
ledare ska anvéndas. Det forutsétts att anvindaren
efter behov tillimpar lokalbedévning, sedering
och analgesi.

Forberedelse Illustrationer

1. Spola inférarhylsan och inforardilatatorn.

2. Avancera inforardilatatorn genom mitten
av Check-Flo-ventilen pé inforarhylsan. Fast
inforardilatatorn vid inforarhylsan genom att vrida
dilatatorfattningen medurs tills du kanner ett
klick. (Fig. 2)

3. Ta bort filterskyddsroret. (Fig. 3)

Filterplacering
4. Punktera vald vena femoralis med Seldinger-teknik.
5. Utfor diagnostisk bildtagning for att bekrafta

en enstaka VCl, mat VCl-diametern, kontrollera

eventuella tromboser och lokalisera laget

for njurvenerna.

Placera en 0,035 inch ledare i VCl som hjalp.

Om sé krévs, dilaterar du atkomstplatsen med

predilatatorn pa 10 Fr.

Ta bort predilatatorn och avancera det koaxiala

inforarsystemet Gver ledaren tills inférarhylsans

spets ligger cirka 1 cm kaudalt om den

ldgsta njurvenen.

. Ta bort ledaren.

. Utfor diagnostisk bildtagning for att bekréafta

att inforarhylsans spets (eller den réntgentata
markeringen) ar positionerad cirka 1 cm kaudalt
om den lagsta njurvenen.

VAR FORSIKTIG: Innan du injicerar
kontrastmedel med tryck eller for hand

genom inforardilatatorn, ser du till att
infoérarhylsans fattning och inférardilatatorn ar
korrekt anslutna.

VARNING! Om du anvinder en tryckinjektor
far trycket vara maximalt 68 bar (1 000 psi) och
flédeshastigheten hogst 20 mL/s.

11. Nér du har hittat ratt position vrider du
inférardilatatorns fattning moturs och tar bort
inférardilatatorn. (Fig. 4)

12. Placera det férladdade filtret i inférarhylsans
Check-Flo-ventil. (Fig. 5)

VARNING! Hall filterinféraren néra dnden, intill
filtret, sa att inte den béjliga spetsen viks.

N oo

©
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13. Avancera filterinforaren tills Check-Flo-ventilen
kommer i kontakt med den taktila upphgjningen
pa filterinféraren. Darigenom placeras filtrets
krok i inférarhylsan vid det réntgentata bandet.
Kontrollera att kroken &r placerad i inforarhylsan
och fortfarande ligger kaudalt om njurvenerna.
VARNING! Rotera inte det forladdade filtret
inuti inférarsystemet.

VARNING! Anvind inte for mycket kraft nar du
avancerar filtret genom inférarsystemet.

. Stabilisera filterinforaren, dra tillbaka inférarhylsan
(Fig. 6) och anslut den till handtaget pa
den femorala inféraren. (Fig. 7) Har ar filtret
expanderat och fortfarande anslutet till
filterinféraren. (Fig. 8)

VAR FORSIKTIG: Om du férsker dra
tillbaka filtret vid denna tidpunkt

i utplaceringssekvensen kan de sekundara
benen eller vena cava-viggen skadas.

15. Nu kan du verifiera ratt position med

diagnostisk bildtagning.

VARNING! Rotera inte det expanderade

filtret inuti vena cava. Detta kan dventyra
filtrets prestanda.

VAR FORSIKTIG: Du fér inte injicera
k del forran den fi la
(metallféste, indikeras som position d i Fig. 1)
har lossnat helt fran inférarhylsan. Anvénd det
rontgentéata bandet for positionering.

16. Innan du frigér filtret kontrollerar du att
inforarhylsans fattning och det femorala
inférarhandtaget &r anslutna for att sékerstélla
att den femorala koppen helt lossnat
fran inforarhylsan.

17. Nér filtret har rétt position trycker du pa den roda
sakerhetsknappen for att férbereda filterfrigring.
(Fig. 9)

18. 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.

19. Utfér diagnostisk bildtagning for att verifiera
filtrets position.

OBS! Nér inforarhylsan tas bort bor vard
enligt sjukhusets standard ges och hemostas
tillampas for att forebygga blodning pa den
vaskuldra atkomstplatsen.

N

Jugulir atkomst

Allmiént

Produk ar avsedd for indning av ldkare
med utbildning i och erf: het av di isk
och inter lla teknik

for placering av hylsor for vaskuldr atkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvandas.



Illustrationer

Det forutsitts att anviandaren efter behov
tillampar lokalbedé6vning, sedering och analgesi.

Forberedelse
Som férberedelse for juguldr atkomst maste filtret
o6verforas fran den femorala inforaren till den
juguldra inforaren.
1. Ta bort skyddsréret fran filtret pa det femorala
inforingssystemet. (Fig. 11)

N

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 inféraren medan du
bojer den.

Fést laset pa den jugulédra inférarens handtag

w

genom att trycka pa det réda vredet pa baksidan.

(Fig. 14)

Nér du vill frigéra filtret fran det femorala
inforarsystemet trycker du pa den

réda sékerhetsknappen och sedan pa
frigoringsknappen pa den femorala infraren.
(Fig. 9 och 10)

Réta ut systemet och avancera sedan
skyddshylsans fattning pa den juguldra
filterinféraren tills du kénner att det tar stopp

»

w

(cirka 6 cm). (Fig. 15) Da kan du vara saker pa att

filtret &r helt inuti spetsen pé skyddshylsan.
Nu &r produkten klar att anvandas.
Spola inférarhylsan och inférardilatatorn.
Avancera inforardilatatorn genom mitten
av Check-Flo-ventilen pé inforarhylsan. Fast

N o

inforardilatatorn vid inférarhylsan genom att vrida

dilatatorfattningen medurs tills du kanner ett
klick. (Fig. 16)

Filterplacering

8. Punktera vald vena jugularis med Seldinger-teknik.

9. Utfér diagnostisk bildtagning for att bekréfta
en enstaka VCl, méat VCl-diametern, kontrollera
eventuella tromboser och lokalisera laget
for njurvenerna.

10. Placera en 0,035 inch ledare i VCI som hjalp.

11. Om sa kravs, dilaterar du atkomstplatsen med
predilatatorn pa 10 Fr.

12. Ta bort predilatatorn och avancera det koaxiala
inforarsystemet éver ledaren tills inforarhylsans
spets ligger cirka 5 cm kaudalt om den
lagsta njurvenen.

13. Ta bort ledaren.
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. Tryck och héll in frigéringsknappen pa handtaget

14. Utfér diagnostisk bildtagning for att verifiera

15.

1

2

2

2
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9.

°

N

att inforarhylsans spets (eller den réntgentéta
markeringen) &r positionerad cirka 5 cm kaudalt
om den ldgsta njurvenen.

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.

Nar du har hittat ratt position vrider du
inforardilatatorns fattning moturs och tar bort
inférardilatatorn. (Fig. 17)

Placera filterinféraren, med skyddshylsan som
innehaller det férladdade filtret, i Check-Flo-
ventilen pa inférarhylsan. Avancera filterinféraren
med skyddshylsan in i inférarhylsan. (Fig. 18)
VARNING! Rotera inte det forladdade filtret
inuti inférarsystemet.

Anslut inforarhylsans fattning och skyddshylsan
genom att vrida den medurs tills du kénner

ett klick. (Fig. 19) Nu ar filtret positionerat vid
inforarhylsans rontgentata band. Filtrets krok ska
ligga kaudalt om njurvenerna.

VARNING! Anvind inte for mycket kraft nar du
avancerar filtret genom inférarsystemet.

. Stabilisera filtrets inférarsystem och dra tillbaka

inférarhylsan och skyddshylsan tills skyddshylsan
och det juguldra inforarhandtaget har kontakt
med varandra. Har é&r filtret expanderat och
fortfarande anslutet till filterinforaren. (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 inforarhylsan Gver filtret. Flytta

pé systemet efter onskemal och dra sedan
tillbaka inférarhylsan och skyddshylsan igen tills
skyddshylsan och det juguléra inférarhandtaget
har kontakt med varandra och filtret &r

helt exponerat.

Nar filtret har rétt position trycker du pé den roda
sakerhetsknappen for att forbereda filterfrigoring.
(Fig. 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 &r for mycket spanning under
utplaceringen kanske inte filtret frigors nar
frigéringsmekanismen aktiveras.

Utfér diagnostisk bildtagning for att verifiera
filtrets position.



OBS! Nér inforarhylsan tas bort bor vérd enligt
sjukhusets standard ges och hemostas tillampas
foér att forebygga blédning pé den vaskulara
atkomstplatsen.

Alternativa rutiner for borttagning

Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan tas

bort. Filtret &r avsett att tas bort med Gunther Tulip
borttagningsset fér vena cava-filter. Det kan ocksé tas
bort med CloverSnare vaskulér fragmentfangare. Mer
information finns i bruksanvisningen till Ginther Tulip
borttagningsset for vena cava-filter eller CloverSnare
vaskuldr fragmentféngare (ingar inte i filtersetet).

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxidgas

i engéngsférpackningar. Endast avsedd for
engangsbruk. Far inte omsteriliseras. Steril férutsatt
att forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar osdkert om produkten &r
steril eller inte. Forvaras pa en mérk, torr och sval
plats. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den
inte &r skadad.

REFERENSER
Bruksanvisningen baseras pa erfarenheter fran
ldkare och/eller deras publicerade utgavor, riktlinjer
om VCl-filter, ISO 25539-3 och tillsynsmyndigheters
sakerhetsforeskrifter betraffande VCl-filter. Kontakta
din lokala Cook-aterforséljare for information om
tillganglig litteratur.
Rekommendationer for uppféljning och borttagning
av filter:

« Lyon et al. Short- and long-term retrievability
of the Celect vena cava filter: results from a
multi-institutional registry. J Vasc Interv Radiol.
2009 Nov;20(11):1441-8.
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”.
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