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Celect Platinum® Vena Cava Filter Set for Femoral and Jugular Vein
Approach

Instructions for Use

KomnnekT puntbp 3a Kyxa BeHa Celect Platinum® 3a pemopaneH n
lorynapeH BeHO3eH NOAXof
WHCT ¥K MW 3a ¥I'IOT 63

Souprava filtru Celect Platinum® pro dutou Zilu pro pfistup femoralnii
jugularni Zilou
Navod k pouzitf

Celect Platinum® vena cava-filtersaet til femoral og juguleer veneadgang
Brugsanvisning

Celect Platinum® Vena Cava Filter-Set fiir den Zugang tiber die
V. femoralis und V. jugularis
Gebrauchsanweisung

Yet @idtpou Koidng AéPag Celect Platinum® yia mpoomélaon amo
opayitida kat T unplaia eAERa

QOdnyiec xprong

Equipo de filtro de vena cava Celect Platinum® para acceso por venas
femoral y yugular

Instrucciones de uso

Reisi- ja kaulalaskimon kautta kéytettava Celect Platinum®
-onttolaskimosuodatinsetti
Kayttoohjeet

Set de filtre veine cave Celect Platinum® pour abord fémoral et
jugulaire

Mode d’emploi

Set con filtro per vena cava Celect Platinum® per approccio dalla vena
femorale e giugulare

Istruzioni per I'uso
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Celect Platinum® vena cava-filterset voor benadering via vena femoralis
en benadering via vena jugularis
Gebruiksaanwijzing

Celect Platinum® vena cava-filtersett for tilgang via vena femoralis og
vena jugularis
Bruksanvisning

Zestaw filtra do zyty gtéwnej do wprowadzania przez zyte udowa i
szyjng Celect Platinum®
Instrukcja uzycia

Conjunto de filtro da veia cava Celect Platinum® para abordagem pelas
veias femoral e jugular
Instrucdes de Utilizacdo

Celect Platinum® vena cava-filterset fér atkomst via vena femoralis och

vena jugularis
Bruksanvisning
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i. Llave de paso de tres vias, plastico
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DE

a. Vordilatator mit hydrophiler

Beschichtung

Femorale Filter-Einfiihrschleuse mit

flexibler Spitze und vorgeladenem

Celect Platinum Filter

Spurbarer Anschlag

Femorale Branche

Jugulare Filter-Einfiihrschleuse mit

Schutzschleuse

Ansatz der Schutzschleuse

Koaxiales Einfiihrsystem,

bestehend aus:

g1. Einfihrdilatator mit

8 Seitenlochern und

2 Réntgenmarkern am

distalen Ende

Messung zur

GréBenbestimmung in der

Vena cava

Einfiihrschleuse mit

réntgendichter Markierung

g4. Arbeitslange der Schleuse

g5. Ansatz der Einflihrschleuse mit
Check-Flo® Ventil

Celect Platinum Filter (wird

vorgeladen geliefert)

h1. Haken

h2. Primére Schenkel

h3. Sekundére Schenkel

h4. Anker

h5. Platinmarkierungen

hé. Filterlange

i. Dreiwege-Absperrhahn, Kunststoff

FI

a. Esilaajennin hydrofiilisella

pinnoitteella

Joustavakérkinen suodattimen

femoraalinen asetin, jossa on

valmiiksi ladattu Celect Platinum

-suodatin

. Tuntokyhmy

Femoraalinen kuppi

Suodattimen jugulaarinen asetin ja

suojaholkki

Suojaholkin kanta

Koaksiaalinen asetinjarjestelma

koostuu seuraavista osista:

g1. Asetinlaajennin, jossa

on 8 sivuporttia ja

2 réntgenpositiivista

merkkia distaalipadssa

Mitta onttolaskimon koon

mittaamiseksi

Asetinholkki, jossa on

réntgenpositiivinen juova

g4. Holkin tyoskentelypituus

g5. Asetinholkin kanta ja
Check-Flo®-venttiili

Celect Platinum -suodatin

(toimitetaan valmiiksi ladattuna)

h1. Koukku

h2. Ensisijaiset haarat

h3. Toissijaiset haarat

h4. Ankkurit

h5. Platinamerkit

h6. Suodattimen pituus

i. Kolmitiesulkuhana, muovia
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EL
. Npod8lacToAéag pe USPOPIAN
EMKAAUYN
Mnptaioc eloaywyéag
@INTPOU HE EVKAUTTTO AKPO,
He mpoTonoBetnuévo @iktpo
Celect Platinum
. Ynhaento e§oykwpa
Mnptaio KuréAo
ZQayItidIkog el0aywyEag QINTpou pe
TIPOCTATEUTIKO BnKAapt
OHPaNdG TPOCTATEVTIKOU OnKaplol
. To OpOAgOVIKO CUOTNHA EICAYWYEQ
amnoteheital and ta €A pépn:
g1. AlaCTONEQ EICAYWYNG ME
8 MAeVPIKES BUPEG Kat
2 aKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OTO
TIEPIPEPIKO AKPO
Métpnon mpocdlopiopov
HeyéBoug oty koikn PAEPa
g3. Onkdpt el0aywyng pe
QKTIVOOKIEPH Tawvia
g4. Mrkog epyaciag Onkaplov
g5. Op@alo Onkaplov el0aywyng ue
BaABida Check-Flo®
. Oiktpo Celect Platinum (mapéxetat
TipoTOMoBETHéVO)
h1. Aykiotpo
h2. Kopia okéAn
h3. Agutepevovta okéAn
h4. Aykupeg
h5. Agikteg and mhativa
h6. Mrkog @iktpou
i. Tpiodn otpo@Iyya, MaoTIKh

FR
a. Prédilatateur a revétement
hydrophile
b. Introducteur de filtre fémoral
a extrémité souple avec filtre
Celect Platinum préchargé
Renflement palpable
Cupule fémorale
e. Introducteur de filtre jugulaire avec
gaine de protection
f. Embase de la gaine de protection
g. Le systéme d'introduction coaxial se
compose de :
g1. Dilatateur d'introduction
avec 8 orifices latéraux et
2 marqueurs radio-opaques
a l'extrémité distale
Mesure pour le
dimensionnement dans la
veine cave
Gaine d'introduction avec
bande radio-opaque
g4. Longueur utile de la gaine
g5. Embase de la gaine
d'introduction avec valve
Check-Flo®
. Filtre Celect Platinum (fourni
préchargé)
h1. Crochet
h2. Jambages primaires
h3. Jambages secondaires
h4. Ancres
h5. Repeéres en platine
hé. Longueur de filtre
i. Robinet a trois voies en plastique
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Pre-dilatatore con rivestimento
idrofilo

o

o

punta flessibile, precaricato con il
filtro Celect Platinum
Protuberanza tattile

Coppa femorale

pan

guaina di protezione

Connettore della guaina di
protezione

Sistema di introduzione coassiale
composto da:

Ll

g1. Dilatatore di introduzione con 8
fori laterali e 2 marker radiopachi

all'estremita distale
. Misurazione per il
dimensionamento nella vena
cava
g3. Guaina di introduzione con
banda radiopaca
g4. Lunghezza utile della guaina
g5. Connettore della guaina di
introduzione con valvola
Check-Flo®
Filtro Celect Platinum (fornito
precaricato)
h1. Uncino
h2. Gambe principali
h3. Gambe secondarie
h4. Ancore
h5. Marker in platino
hé. Lunghezza del filtro
. Rubinetto a tre vie in plastica

PL

a. Rozszerzacz wstepny z powtoka
hydrofilng

b. Introduktor filtra do dostepu
udowego, z gietka koncowka, z
wstepnie zatadowanym filtrem
Celect Platinum

c. Wyczuwalna wypuktos¢

d. Nakfadka udowa

e. Introduktor filtra do dostepu
szyjnego, z koszulka ochronng

f. ZOqczka koszulkl ochronnej

~

9

B

Introduttore femorale per filtro con

Introduttore giugulare per filtro con

y system wpr

sk'ada sie z nastepujacych

elementow:

g1. Rozszerzacz wprowadzajacy
2z 8 portami bocznymi i

2 znacznikami cieniodajnymi na

dystalnym koncu

g2. Pomiar rozmiaru w zyle gtownej

93. Koszulka wprowadzajaca z
cieniodajnym paskiem
g4. Dlugos¢ robocza koszulki

g5. Ztaczka koszulki wprowadzajacej

z zastawka Check-Flo®
. Filtr Celect Platinum (dostarczany
Jako wstepnie zatadowany)
. Hak
h2. Gtéwne odnogi
h3. Dodatkowe odnogi
h4. Kotwiczki
h5. Platynowe znaczniki
h6. Diugosc filtra
i. Kranik tréjdrozny, plastikowy

-
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Predilatator met hydrofiele coating

Femorale filterintroducer met

flexibele tip, met de voorgeladen

Celect Platinum-filter

Voelbare bobbel

Femorale cup

e. Jugulaire filterintroducer met

beschermsheath

Aanzetstuk beschermsheath

Coaxiaal introductiesysteem

bestaande uit:

g1. Introducerdilatator met
8 zijopeningen en 2 radiopake
markeringen aan het distale
uiteinde

g2. Meting voor maatbepaling

in de vena cava
. Introducersheath met
radiopake band

g4. Werklengte sheath

g5. Aanzetstuk introducersheath
met Check-Flo® klep

Celect Platinum-filter (voorgeladen

geleverd)

h1. Haak

h2. Primaire poten

h3. Secundaire poten

h4. Ankers

h5. Platina markeringen

hé. Filterlengte

. Driewegafsluitkraan, plastic

an o
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PT
a. Pré-dilatador com revestimento
hidréfilo
b. Introdutor de filtro femoral com
ponta flexivel, pré-carregado com
filtro Celect Platinum
c. Saliéncia tatil
d. Pontas femorais
e. Introdutor de filtro jugular com
bainha de protecao
f. Conector da bainha de protecao
g. O sistema de introdutor coaxial é
composto por:
g1. Dilatador introdutor com
8 orificios laterais e 2 marcadores
radiopacos na extremidade distal
. Medicao para determinacdo do
tamanho na veia cava
. Bainha introdutora com banda
radiopaca
g4. Comprimento de trabalho
dabainha
. Conector da bainha introdutora
com valvula Check-Flo®
Filtro Celect Platinum (fornecido
pre carregado)
Gancho
h2, Extremidades principais
h3. Extremidades secundarias
h4. Ancoras
h5. Marcadores de platina
h6. Comprimento do filtro
. Torneira de passagem de trés vias,
de plastico
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NO
Forhandsdilatator med hydrofilt
belegg
Femoral filterinnferingsenhet med
fleksibel spiss, forhandsmontert med
Celect Platinum-filter
Taktil kul
Femoralis-skal
Jugular filterinnferingsenhet med
beskyttelseshylse
Muffe for beskyttelseshylse
. Koaksialt innferingssystem bestar av:
g1. Innferingsdilatator med
8 sideporter og 2 radiopake
markerer i den distale enden
g2. Méling for sterrelsesmaling i
vena cava
. Innferingshylse med
radiopakt band
g4. Hylsens arbeidslengde
g5. Muffe for innferingshylse med
Check-Flo®-ventil
. Celect Platinum-filter (leveres
forhandslastet)
h1. Krok
h2. Hovedben
h3. Sekundzere ben
h4. Ankere
h5. Platinamarkerer
hé. Filterlengde
. Treveis stoppekran, plast
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sV
a. Predilatator med hydrofil beldggning
b. Femoral filterinforare med
béjlig spets, forladdad med
Celect Platinum-filtret
c. Taktil upphdjning
d. Femoral kopp
e. Juguldr filterinforare med
skyddshylsa
f. Fattning for skyddshylsa
g. Det koaxiala inférarsystemet
bestér av:
g1. Inférardilatator med 8 sidoportar
och 2 réntgentata markeringar i
den distala dnden
g2. Métningsdel for
storleksbestamning i vena cava
Inforarhylsa med
réntgentétt band
g4. Hylsans funktionslangd
g5. Fattning till inférarhylsa med
Check-Flo®-ventil
h. Celect Platinum-filter (levereras
férladdat)
h1. Krok
h2. Priméra ben
h3. Sekundara ben
h4. Ankare
h5. Platinamarkérer
hé. Filterlangd
. Trevéagskran, plast

w
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CELECT PLATINUM® VENA CAVA
FILTER SET FOR FEMORAL AND
JUGULAR VEIN APPROACH

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

STERILE—DO NOT RESTERILIZE—SINGLE USE ONLY.

1. DEVICE DESCRIPTION

1.1 Construction of Device

The Celect Platinum Vena Cava Filter Set (hereinafter
referred to as the Celect Platinum filter set) consists
of an inferior vena cava (IVC) filter implant and the
related introducer system. The Celect Platinum Vena
Cava Filter implant (hereinafter referred to as the
Celect Platinum filter) is composed of a paramagnetic
cobalt chromium alloy (49 mm long when compressed
to a diameter of 30 mm) with platinum markers
attached to the primary filter legs. The Celect Platinum
filter has a total of 12 legs, four primary legs with

1 mm anchors and eight unattached secondary

legs. The filter is equipped with an atraumatic,
ball-tipped hook.

The Celect Platinum filter is preloaded on a femoral
filter introducer with a flexible tip, which is used for
placement of the filter by femoral vein approach. The
Celect Platinum filter may be transferred to a jugular
filter introducer also included in the universal set.
The femoral and jugular filter introducers are clearly
identified on their respective handles. The femoral or
jugular filter introducer is used in combination with

a 7 French coaxial introducer system. The coaxial
introducer system includes an introducer dilator

and an introducer sheath. The introducer dilator has
eight sideports and two radiopaque markers 30 mm
apart (end-to-end). The introducer sheath includes

a radiopaque band, a hemostatic valve (Check-Flo®
Valve), and a three-way stopcock in connection to
the introducer sheath extension tube. When a filter
introducer is used in combination with the introducer
sheath the assembly will collectively be referred to

as the introducer system. Finally, the Celect Platinum
filter set includes a 10 French pre-dilator with
hydrophilic coating for initial vessel access.

The Celect Platinum filter may be retrieved if clinically
indicated; please refer to Section 14.2.3, Optional
Retrieval Procedure for more information.

1.2 Performance Characteristics

The Celect Platinum filter is intended for percutaneous
introduction into the IVC via a femoral or jugular

vein access in adults. The filter is designed to capture
blood clots travelling in the IVC. It is also designed

to be retrieved when no longer medically indicated,
although it can be permanent in some patients where
retrieval may not be possible or where the benefits
do not outweigh the risks of the retrieval procedure.
The Celect Platinum filter is designed to ensure an
appropriate radial force for a specified IVC diameter
between 15 mm and 30 mm. The ball-tipped hook

is used for repositioning of the filter during jugular
vein delivery or retrieval of the filter. The primary and
secondary legs are used to trap embolic particles.
Specifically, the filter has four primary legs which are
hooked outward to secure the filter to the IVC wall.
The 1 mm anchors on the primary legs are designed
to ensure implant fixation to the IVC. The radiopaque
platinum markers at the end of the primary legs
enhance implant visibility during diagnostic imaging.
Likewise, the radiopaque band on the introducer
sheath is intended to provide guidance during
placement. The introducer sheath hemostatic valve
(Check-Flo Valve) is intended to reduce potential
back-flow of blood during the procedure. The
stopcock is used to open, close or switch between
the flow channels for system flushing. The pre-dilator
is used to widen the puncture site prior to insertion
of the sheath system to minimize vessel trauma.

The introducer dilator is used for vena cava sizing in
accordance with applicable vena cava specifications
under Section 1.6, Patient Population, as well as
injection of contrast used for visualization during
diagnostic imaging.

1.3 Specifications

The filter system comes in one size. The specifications
for the different parts of the system can be seen in
Table 1.
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Table 1 - Sizes of Parts Included in the Filter Set

Pre-dilator (Fig. 1 a)

Measurement for sizing in the vena cava (Fig. 1 g2)
Introducer sheath (Fig. 1 g3)

Sheath working length (Fig. 1 g4)

Filter length when compressed to 30 mm in diameter (Fig. 1 h6)

1.4 Device Compatibility

The Celect Platinum filter set is compatible with a
0.035 inch guide wire, the Cook Giinther Tulip® Vena
Cava Filter Retrieval Set, and the Cook CloverSnare®
4-Loop Vascular Retriever.

10 Fr, 20 cm long

30 mm
7 Fr
65 cm
49 mm
1.5 Qualitative and Q itative
Information

The maximum composition representative in terms of
size and materials is presented in Table 2.

Table 2 - Qualitative and Q

ve Infor

Qualitative Information
Implant Material

Cobalt chromium alloy*
Platinum tungsten alloy

*The alloy contains nickel.

1.6 Patient Population

The target population for the Celect Platinum filter is
adult patients at risk of pulmonary embolism (PE) in
specific situations. The Celect Platinum filter may be
placed in patients requiring permanent or temporary
protection to counter the risk of PE. The Celect
Platinum filter is intended for percutaneous placement
via a femoral or jugular vein in adults with a vena cava
diameter between 15 mm and 30 mm.

The Celect Platinum filter is contraindicated for use in
pregnant women and in minors/pediatric patients.

1.7 Intended User

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

1.8 Contact with Body Tissue

The Celect Platinum filter set is in physical contact
with circulating blood in the vascular system. The
contact duration for the Celect Platinum filter is long-
term exposure (>30 days), while the remaining parts
of the Celect Platinum filter set has a limited contact
duration (<24 hours).

1.9 Operating Principle

The Celect Platinum filter is indicated for prevention of
symptomatic PE by capturing blood clots travelling in
the infrarenal IVC.
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Filter (legs and hook)

Markers on filter

Quantitative Information
Weight (grams)

Up to 0.59
Up to 0.02

The Celect Platinum filter is preloaded onto a femoral
filter introducer. The filter can be transferred to

the jugular filter introducer if needed. The femoral
filter introducer securely fixates the primary legs

and is advanced through an introducer sheath to

the intended location. The jugular filter introducer
securely holds the retrieval hook and is advanced
through an introducer sheath to the intended location.
Fluoroscopy should be used during placement

and deployment to confirm proper positioning of
the Celect Platinum filter. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic
catheters and wire guides should be employed. The
procedure includes use of local anesthesia, sedation
and analgesia as required.

1.10 Expected Lifetime of the Device

The Celect Platinum filter is designed to be retrieved
when no longer medically indicated. Current clinical
practice guidelines recommend that patients with
indwelling IVC filters should be routinely monitored
for assessment of filter retrieval. Filter retrieval is

a patient-specific, clinically complex decision that
should be based on the individual patient’s risk/
benefit profile. Recent establishments of targeted
follow-up programs, dedicated filter clinics, and
institutional protocols have led to an increase in filter
retrieval attempts.

In some patients, retrieval may not be possible and
the device will remain implanted throughout the



life of the patient. Therefore, the expected lifetime

of the IVC filters is permanent. The performance and
expected lifetime of the device may be impacted

by physiological processes, anatomy beyond the
normal ranges, progression of an underlying vascular
disease, and when the instructions for use or storage
recommendations are not followed.

2. INTENDED USE

The Celect Platinum Vena Cava Filter is intended to
capture blood clots traveling in the infrarenal inferior
vena cava (IVC).

3. INDICATIONS FOR USE

The Celect Platinum Vena Cava Filter 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 Celect Platinum Vena Cava Filter may be retrieved
if clinically indicated; please refer to Section 14.2.3,
Optional Retrieval Procedure for more information.

4. CLINICAL BENEFITS

For select patients who require PE prevention, IVC
filtration is the only treatment option available.
Therefore, PE prevention using the Celect Platinum
Vena Cava Filters can be lifesaving. Analysis of the
clinical data demonstrate that the incidence and
type of potential adverse events related to the Celect
Platinum Vena Cava Filters are acceptable and that
the potential benefits to the patient population are
considered to outweigh the risks. The Celect Platinum
Vena Cava Filter is intended to provide the clinical
benefit of prevention of PE.

5. CONTRAINDICATIONS

5.1 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.

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

6. WARNINGS
6.1 Sterile and Single Use

« Do not use the device if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.
If a contaminated device is introduced to the
bloodstream, it may cause an infection and lead
to severe harm.
This single-use device is not designed for reuse.
If the device is reused, it could pose risks of cross
contamination with microbiological agents.
Attempts to reprocess (resterilize) and/or reuse
may lead to device failure and/or transmission
of disease.

6.2 Malfunctions/Changes in Performance

« If severe resistance is met when advancing the
wire guide or the introducer 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 filter into the
Check-Flo valve of the introducer sheath, hold the
introducer with the 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
placement using the 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
or retrieve the filter as it may lead to filter breakage
and/or harm to the patient. If repositioning or
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retrieval of the filter is complicated, it may require
additional interventions or surgical removal.

6.3 Optional Filter Retrieval

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

« Never attempt to re-deploy a retrieved filter.

« 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.

7. PRECAUTIONS
7.1 General Precautions

« Standard techniques for placement of vascular
access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.
Manipulation of products (e.g., placement and
retrieval) require imaging control.
Follow the instructions thoroughly to ensure
successful deployment, and to avoid any harm to
the patient or damage to the device.
Failure to store the device correctly may result in
material degradation and/or damage to the device.

7.2 Malfunctions/Changes in Performance

« The Celect Platinum filter set should be used in
patients with vessel diameters compatible with
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.
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.
Filter tilt has been reported. Potential causes may
include 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
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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
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.

If the introducer system or parts of the introducer
system malfunctions prior to or during procedure,
the device should be replaced. If the device
malfunctions during the procedure, perform
careful replacement to avoid injuries to the access
site and vessel.

7.2.1 Malfunctions/Changes in Performance
for Femoral

ilter Placement

« For placement of the filter, the right femoral vein is
usually preferred due to its straighter route to the
IVC. 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.

7.2.2 Malfunctions/Changes in Performance
for 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.

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

Co

« This symbol on the label indicates that the device
contains cobalt (Co) at a level above 0.1% w/w,
which is a substance that is toxic to reproduction
and carcinogenic (Category 1B). However, the
device contains cobalt as a cobalt chromium alloy
and does not release cobalt at levels which cause
an increased risk of cancer or adverse reproductive
effect to the patient.

7.4 Allergic Reaction

« Possible allergic reactions to cobalt, chromium,
nickel, and platinum should be considered.
Ensure that the patient does not have impaired
tolerance to general, regional, or local anesthesia
to avoid adverse reactions associated with the
anesthetic procedure.
Ensure that the patient is not allergic/sensitive to
contrast media since the use of contrast media
during the procedure and/or during postoperative
imaging may cause an allergic reaction and/or
other contrast-induced harms.

7.5 Training Requirements for User

The Celect Platinum filter set is intended for use by
physicians trained and experienced in diagnostic and
interventional endovascular techniques.

7.6 Requirements for Facilities

The device is intended for use in hospital operating
rooms. Users must wear standard operating room
personal protective equipment (PPE; gloves, face
mask, sterile gown, etc.) and follow local guidelines for
sterile procedures.
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8. MRISAFETY INFORMATION

MR Conditional

A patient with the Celect Platinum Vena Cava Filter may be safely scanned under the following conditions.
Failure to follow these conditions may result in injury.

Parameter

Notes

" Item Name/Identification

Celect Platinum Vena Cava Filter

2 Item Manufacturer

Cook Medical

3 Static Magnetic Field Strength [T]

1.5Tor3.0T

4 Maximum Spatial Field Gradient
[T/m and gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

* RF Excitation

Circularly Polarized (CP)

¢ RF Transmit Coil Type

Whole body transmit coil, Head RF transmit-receive coil

7 RF Power

Normal Operating Mode

8 Maximum Whole Body SAR [W/kg]

2.0W/kg

? Scan Duration

2.0 W/kg whole body average SAR for 15 minutes of continuous RF (a
sequence or back to back series/scan without breaks).

Under the scan conditions defined above, the Celect Platinum Vena
Cava Filter is expected to produce a maximum temperature rise of
less than 4.2 °C after 15 minutes of continuous scanning.

1° MR Image Artifact

The presence of this implant may produce an image artifact of
24 mm.

parameter.

If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that

injury to the vessel.

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

Image artifacts may occur, which may prolong diagnostic time and/or require additional imaging.
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9. POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events that may occur include the
following:

Access site thrombosis/occlusion

« Air embolism

Arrythmia

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 fracture

Filter malposition

Filter migration

Filter or filter fragment embolization
Hematoma at vascular access site
Hemorrhage

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 occlusion or thrombosis
Vena cava penetration

« Vena cava perforation

- Vena cava stenosis

10. STERILIZATION

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

11. HOW SUPPLIED

This device is accompanied by an implant card, that
should be given to the patient after it has been
completed by the healthcare professional.

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

12. INSPECTION OF DEVICE

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

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

13. DEVICE PREPARATION

13.1 Device Selection

The Celect Platinum filter comes in one size and is
available with a femoral or jugular introducer system.

14. INSTRUCTIONS FOR USE
14.1 Patient Preparation

The physician should follow institutional protocols and
local guidelines.

14.2 Step-by-Step Guide
The step-by-step guide is divided in descriptions of
femoral and jugular approach.

14.2.1 Femoral Approach
14.2.1.1 Preparation

1. Flush the introducer sheath and the introducer
dilator.

2. 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)

14.2.1.2 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 0.035 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.

9. Remove the wire guide.

10. Perform diagnostic imaging to verify the position
of the introducer sheath tip (or radiopaque
marker) approximately 1 cm caudal to the lowest
renal vein.
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CAUTION: Before injecting contrast media by
either power or hand injection through the
introducer dilator, ensure that the introducer
sheath hub and introducer dilator are correctly
connected.

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

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

. When correct position is established, twist the

introducer dilator hub counterclockwise and
remove the introducer dilator. (Fig. 4)

. Place the preloaded filter into the Check-Flo valve

of the introducer sheath. (Fig. 5)

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

. Advance the femoral filter introducer until the

Check-Flo valve contacts the tactile bump on
the femoral 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 introducer system, withdraw the

introducer sheath, (Fig. 6) and connect it to the
handle of the femoral filter introducer. (Fig. 7) At
this point the filter is expanded, still connected to
the femoral 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 media must
not be performed unless the femoral cup
(indicated as position d in Fig. 1) is completely
free of the introducer sheath. Use the

di band for p

. Verify that the introducer sheath hub and femoral

filter 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: Institutional standard of care should be
followed for removing the introducer sheath and
providing hemostasis to prevent bleeding at the
vascular access site.

©

14.2.2 Jugular Approach

14.2.2.1 Preparation

To prepare for jugular approach, the filter must be
transferred from the femoral filter introducer to the
jugular filter introducer.

1. Remove the protection tube from the filter on the
femoral filter introducer. (Fig. 11)

2. Push and hold the release button on the jugular
filter introducer handle to advance the grasping
hook beyond the protection sheath. While
holding the jugular filter introducer in a soft
bend according to illustration, (Fig. 12) catch the
hook of the preloaded filter on the femoral filter
introducer and release the button to firmly grasp
the filter. (Fig. 13)

NOTE: Do not kink the jugular filter introducer
while bending it.

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

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

5. 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.

7. 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)

14.2.2.2 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.
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. Place a supportive 0.035 inch wire guide in the

\e

. 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 jugular filter introducer, with the

protection sheath containing the preloaded filter,
into the Check-Flo valve of the introducer sheath.
Advance the jugular filter introducer with the
protection sheath into the introducer sheath.
(Fig. 18)

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

. Connect the introducer sheath hub and

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

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

. Stabilize the introducer system and withdraw the

introducer sheath and protection sheath until the
protection sheath and jugular filter introducer
handle are in contact with one another. At this
point the filter is expanded, still connected to the
jugular 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

filter introducer handle are in contact with one
another, completely exposing the filter.

. 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: Institutional 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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14.2.3 Optional Retrieval Pr e

The 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 4-Loop
Vascular Retriever. Please refer to the Instructions

for Use provided with the Gunther Tulip Vena Cava
Filter Retrieval Set or the CloverSnare 4-Loop Vascular
Retriever (not included in the filter set) for additional
information on the optional retrieval procedure.

15. REQUIRED EQUIPMENT AND ACCESSORIES
15.1 Materials Required
« Wire guide
« Needle
- Catheter
Introducer
« Fluoroscope with digital angiography capabilities
(C-arm or fixed unit)
Contrast media
Power injector
Syringe
Flushing solution
Sterile gauze pads

15.2 Materials Recommended
« Micropuncture access set
« In case of misplacement or inadvertent
detachment of the Celect Platinum filter the
Guinther Tulip® Vena Cava Filter Retrieval Set or
the CloverSnare® 4-Loop Vascular Retriever can be
used for filter retrieval.

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

17. REFERENCES

These instructions for use are based on experience
from physicians and/or their published literature. Refer
to your local Cook Medical sales representative for
information on available literature.

18. PATIENT COUNSELING

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

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

this device.

The physician must complete the implant card(s)

for the patient. The patient should always carry it

with them and refer to the card any time they visit
additional health care practitioners, particularly for any
additional diagnostic procedures (e.g., MRI).

18.1 Symptoms

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

18.2 Follow Up Information for the Patient
Follow-up is patient-specific and clinically complex;
therefore, the physician must make an individual
follow-up schedule for the patient.

18.3 Patient Implant Information

This information will be available for the patient in
layman language (except for the MRI information,
which is aimed at healthcare professionals) through
cookmedical.eu/patient-implant-information. The
physician must ensure that the patient has received
the implant card giving access to the digital patient
facing information. If the patient is not able to access
the electronic information, the physician must provide
the patient with a printed copy.

18.4 Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)

You can use the basic unique device identifier (BUDI)
for this device (0827002-WCE-MDF0000624-GN) to
find the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) on the EUDAMED website. When the EUDAMED
is available, use the following link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the
device this should be reported to Cook Medical, and
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this shall also be reported to the competent authority
the device was used in.

BbJITAPCKU

KOMMJEKT OUNTDHP 3A KYXA
BEHA CELECT PLATINUM® 3A
®EMOPAJIEH U IOF'YNIAPEH
BEHO3EH noagxoa

Mp BCUYKIN NHCTP

Ako npepocTaBeHaTa MHGOpMaLUA He ce cneasa
NpaBuHO, TOBa MOXe fla oBefie A0 HENPaBNHO
AeiicTBNE HA nnn go Ha
nauweHTa.

CTEPUIHO—[A HE CE CTEPWIN3UPA
MOBTOPHO—CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA.

1. OMUCAHMUE HA U3QEJIUETO

1.1 KoHcTpyKumna Ha nspenmero

KomnnekTsT dpunTbp 3a Kyxa BeHa Celect Platinum
(HapryaH OTTyK HaTaTbk KomnnekT punTbp Celect
Platinum) ce cbCTon OT GUATBPEH UMMNAHT 3a J0NHA
Kyxa BeHa (IVC) 1 cBbp3aHaTa BbBeXalla cucrema.
MMnnaHTbT GrnThp 3a Kyxa BeHa Celect Platinum
(HapuuaH oTTyK HaTaTbk punTbpbT Celect Platinum)

€ CbCTaBeH OT NapamarHuTHa KobanT-xpomoBa cnnas
(49 mm pbara, KoraTo e KomnpecupaHa Ao AnameTbp
30 mm) € NNaTUHEHN MapKepu, NPUKPeneHn Kbm
OCHOBHUTE KpaueTa Ha dpunTbpa. Quntbpbt Celect
Platinum 1ma o610 12 KpaueTa, YeTUPU OCHOBHN
KpayeTa ¢ 1 mm rKcaTopu 1 0cem HernpuKpeneHu
BTOPUYHU KpayeTa. DunTbpbT e 06opyasaH ¢
aTpaBMaTNYHa KyKa CbC CHepryeH BpbX.

Ountbpbt Celect Platinum e npessaputento 3apeaeH
Ha BbBEXAALLO YCTPOWCTBO 3a pemopaneH Gpuntbp

C rbBKaB BPbX, KOMTO Ce U3MON3Ba 3a NoCTaBAHE

Ha GuNTbpa upes demopaneH BeHO3EeH NOAXOA.
Ountbpbt Celect Platinum moxe aa 6bae npexsbpieH
KbM BbBEX/ALLO YCTPOICTBO 3a torynapeH puntbp,
BK/IIOUYEH 11 B YHUBEPCANHNA KOMNAEKT. BbexaawmTe
YCTPOIiCTBa 3a GemMopanHu v lorynapHn Guntpu ca
ACHO NAEHTUPNLINPAHN Ha CHOTBETHNTE UM APBXKKM.
BbBexpalute ycTponcTsa 3a Gemopastu 1 lorynapHu
$uUnTpu ce 13non3BaT B KOMOBMHALWA C KOAKCManHa
BbBexpalla cuctema 7 Fr. KoakcranHata BbBexaalla
cncTeMa BKII0YBa MHTPOAIOCEPEH AnnataTop

1 UIHTPOAIOCEPHO Ae3uiie. VIHTPOAIOCePHUAT
[naTaTop “Ma 0Cem CTPaHUYHI OTBOpa 1 ABa
PEHTIEHOMONOXMTENHN MapKepa Ha PascTosHNe

30 mm (oT Kpai fo Kpait). UHTpoatocepHOTO aesunne
BK/I0YBA PEHTIEHOMOOXMUTENHA SIEHTa, XeMOCTaTUYHa
knana (knana Check-Flo®) n TpunsTHO cnuparenHo
KpaHue BbB BPb3Ka C yAb/kasalyata Tpb6uyKa



Ha NHTPOAIOCEPHOTO fle3une. KoraTo BbBeXaaLio
YCTPOWCTBO 3a GUANTHP Ce M3MoN3Ba B KOMOUHaLNA
C VHTPOAIOCEPHOTO Ae31ie, MOAYITBT Lije Ce Hapuya
061140 BbBeXAalla cMcTema. M Hakpas, KOMMeKTbT
$untbp Celect Platinum BkniouBa NnpeaBaputeneH
naunatatop ¢ xuapodunHo nokputre 10 Fr3a
MbpBOHaYaneH AOCTbI 0 CbAa.

Ountbpbr Celect Platinum moxe ga 6bae n3BageH,
aKo e KNMHWYHO MoKa3aHo; Mons, BuxkTe Pasgen
14.2.3, Mpoueaypa 3a ussaxaaHe no us6op 3a
noseye nHdopmaLuA.

1.2 Pa6oTHM XapaKTepucTukmn

Ountbpbr Celect Platinum e npegHasHaueH 3a
nepKyTaHHO BbBexaaHe B IVC upes demopaneH
[OCTBN MAKN JOCTBN A0 orynapHa BeHa npu
Bb3pacTHU. G)VIHT'bp‘bT € npegHasHayeH 3a ynasaHe
Ha KpbBHU Cbempeun, avkelym ce B IVC. Toii e
NPOEeKTUpaH Cblo Taka Aa 6'bqe n3BafeH, korato
BeYe He e MeANUMNHCKN NOKa3aHo, BbNpeKn Ye moxe
Aa 61:[:[9 NOCTOAHEH NPWN HAKOU NayuneHTn, KbaeTo
N3BaX[AaHETO MOXe Aa He € Bb3MOXHO UNKn KbaeTo
nonsuTe He HaABWULLIAaBaT pUCKOBeTe OT Npoueaypara
3a n3BaxgaHe. Ountopur Celect Platinum e
NpoeKTUpaH fja ocurypasa noaxofdAlla paguanHa cuna
3a onpepeneH IVC gnametbp mexay 15 mm 1 30 mm.
KykaTa cbc chpepuyeH BpbX ce 13Mnon3Ba 3a NOBTOPHO
No3NLMOHMpPaHe Ha UNTbpa Mo Bpeme Ha AoCTaBAHe
B lOrynapHarta BeHa unn nssaxpaaHe Ha ¢MJ‘IT'bpa.
OCHOBHWTE 1 BTOPUYHITE KpayeTa ce U3Mon3sat 3a
ynasAaHe Ha embonnuHn yactmyn. nO-KOHerTHO,
GUNTHPBT UMa YETPU OCHOBHM KpayeTa, KoUTo

Ca 3aKauyeHu HaBbH, 3a fla rKCKpaT punTbpa Kbm
cTeHarta Ha IVC. ®ukcatopuTe OT 1 mm Ha OCHOBHWUTE
KpaueTa ca NPOeKTNPaHu fla rapaHTpat GpuKkcauna Ha
umnnaHTa kbM IVC. PEHTreHOKOHTpacTHNTe NnaThHeHn
Mapkepu B Kpaf Ha OCHOBHUTE KpayeTa noqo6pﬂsa7
BNAMMOCTTa Ha IMMNIaHTa Mo Bpeme Ha AMarHOCTUYHO
M306pa3ﬂBaHE. AHanornyHo, peHTreHononoXxurenHata
NeHTa Ha UHTPOAIOCEPHOTO Ae3usie € NpefiHa3HayeHa
Aa ocurypasa HaCoOKM NO Bpeme Ha NOCTaBAHETO.
XemocTaTi4HaTa Knana Ha UHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne
(knana Check-Flo) e npeagHa3HaueHa 3a HamanABaHe
Ha NoTeHLNanH1A obpaTeH NOTOK Ha KPbB MO Bpeme
Ha npouepaypara. Cnmpa'renHoTo KpaHye ce n3nonssa
3a OTBapAHe, 3aTBapAHE WU NPEBKIOYBaHE MeXay
KaHanuTte 3a NOTOK 3a NPOMNBaHEe Ha cucTemara.
lMpeaBapuTenHUAT AUnaTaTop Ce U3non3sa 3a
pa3swvpABaHe Ha MACTOTO Ha NyHKUWATa npean
BbBEX/jaHe Ha 3alllMTHaTa CUCTeMa, 3a fla Ce cBefle

A0 MVHUMYM TpaBmMaTa Ha CbAa. V]HTpOFlK)CepHVIHT
[nnaTaTop ce 13Mon3Ba 3a opasmepsBaHe Ha

KyxaTta B€Ha B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUmMUTe
cneuynduKalmn Ha Kyxata BeHa B Pasgen 1.6,
nal.llﬂEMTCKa nonynayua, Kakto U UHXeKTpaHe Ha
KOHTPACT, U3MON3BaH 3a BM3yanu3aLuns no Bpeme Ha
ANarHoCTUYHO M306pa3ﬂBaHeA

1.3 Cneuyndukaynn

OunTbpHaTa cUCTeMa Ce OCTaBA B eVH pasmep.
CI'IELU’I(‘)I/IKBLWII/ITE 3a pas3nMyHnTe YacTu Ha cucTtemara
morar aa ce BuaAT 8 Tabnuua 1.

Ta6nuua 1 - Pasmepu Ha YacTUTe, BKNIOYEHN B KOMNeKTa untpn

MNpepgapwtenex gunatatop (dwr. 1 a)

W3mepBaHe 3a opa3mepsBaHe B KyxaTa BeHa (®ur. 1 g2)

WuTpoatocepHo fesune (dwur. 1 g3)

PaboTHa ibiKMHa Ha 3aluTHaTa obBriBKa (Qur. 1 g4)

[bmxnHa Ha GunTbpa, Korato e Komnpecrpara Ao 30 mm B grametbp (®Our. 1 h6)

1.4 CbBMeCTMMOCT Ha M3pennero
OunTbpHUAT KomnnekT Celect Platinum e cbemecTm
€ 0,035 inch TeneH BoAgay, KOMM/IEKT 3a U3BaXAaHe
Ha ¢unTbpa 3a Kyxa BeHa Glinther Tulip® Ha Cook n
4-npuMKoB CbfoB peTpnebp Cook CloverSnare®.

10 Fr, AbnxmHa 20 cm
30 mm
7 Fr
65 cm

49 mm

1.5 WHPopmauuna 3a KauecTBo N
KOnn4ecTso

MaKCcMManHUAT CbCTaBeH eleMeHT MO OTHOLLEHMe Ha
pasmepa n matepuanuTe, e jageH B Tabnuua 2.
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Ta6nuuya 2 - Unpopmauna 3a Ka4ecTBO N KONINYECTBO

WHdopmaums 3a KauecTso
Matepuan Ha umnnaHTa

KobanT-xpomoBa crinas*
lMnatuHeHo-BondpamoBa crnnas

*CnnasTa Cbabpsa HUKeN.

1.6 MNaymeHTcKa nonynaunsa

Llenesata nonynauus 3a puntbpa Celect Platinum

Ca Bb3paCTHU NaLMEHT C PUCK OT 6enoppobeH
embonusbm (PE) B cneuuduunn cutyauymum. Guatbpbt
Celect Platinum moxe fa ce nocTaswv Npw NayneHTu,
Hy>KaeLLy ce OT NOCTOAHHA VNN BPEMEHHa 3alLuTa,
3a [ja ce NPOTUBOAEICTBA Ha prcka oT PE. DuntbpbT
Celect Platinum e npeaHa3HaueH 3a nepkyTaHHO
nocTaesHe npes ¢pemopasnHa 1nu loryfapHa BeHa Npu
Bb3PACTHM C AUaMETbP Ha KyxaTa BeHa Mexay 15 mm
130 mm.

OuntbpbT Celect Platinum e npoTusonokasaH 3a
ynotpe6a npu GpeMeHHI XeHU 1 NPK HEMbHONETHN/
neavaTpPUYHU NauneHTH.

1.7 Mpepasupex notpeburen

M3penueTto e npeaHasHayeHo 3a ynotpeba ot nekapu,
KouUTO Cca 06yLIeHVI W maT onuT B ANarHOCTUYHUTE

N UHTEPBEHUMOHANHUTE TEXHUKN.

1.8 KOHTaKT C TelecHN TbKaHn

OunTbpHUAT KomnnekT Celect Platinum e BbB
HU3MUYECKM KOHTAKT C LPKyMpaLla KpbB B CbAoBaTa
cncTema. MPOABLIKNTENHOCTTA Ha KOHTAKT 3a
duntbpa Celect Platinum e gbnarocpouHa ekcnosuums
(> 30 gHW), AOKATO OCTaHaNUTe YacTh Ha GUATLPHUA
komnnekt Celect Platinum umar orpaHuyeHa
NPOABLIKUTENHOCT Ha KOHTAKT (< 24 vaca).

1.9 TMMpuHumn Ha pa6oTa

Ountbpbr Celect Platinum e nokasaH 3a npeseHyus
Ha cumnTomatuyeH PE Ypes ynasaHe Ha KPbBHA
Cbcupeum, MbTyBalm B UHGpapeHanHara IVC.
OuntbpbT Celect Platinum e npeasaputenHo 3apefeH
BbpXY BbBEX/Jall0 YCTPONCTBO 3a GpemopasneH
dunTHP. PUATHPBT MOXE Aa Ce NPEXBLPAN KbM
BbBEX/ALLOTO YCTPOWCTBO 3a lorynapeH Guntbp,

aKo e HeobxoAMMo. BbBex/alloTo yCTPONCTBO 3a
demopaneH GunTbp PUKCMpa 34paBo OCHOBHUTE
KpayeTa 1 ce NpuaBKXBa Npe3 NHTPOACEPHO fe3nne
[0 NpefBNAeHOTO MACTO. BbBeXalloTo ycTpoiicTBo
3a lorynapeH GuiTbp 34paBo 3aAbpXka KykaTa 3a
nsternaHe n ce NnpuasnXeBa Npes NHTPOAKCePHO
[fiesune 10 NpeaBIaeHOTO MACTO.

Mo Bpeme Ha NOoCTaBAHETO U pasrbBaHeTO TpRGBa

fia ce n3nonssa Gpayopockonus, 3a a ce NoTebpPAN

34

OunTbp (KpaueTa 1 Kyka)

Mapkepy Bbpxy ¢punrbpa

WHdopmayma 3a Konuyectso
Terno (rpamose)

0 0,59
[o 0,02

NPaBUIHOTO NO3MLMOHMPaHe Ha punTbpa Celect
Platinum. Tpa6Ba Aa ce 13Non3BaT CTaHAAPTHUTE
TEXHVIKI 33 NOCTaBAHE Ha 3alyNTHU OBBMBKN 3a Cb/jOB
[OCTBN, aHrnorpadCku KaTeTpu 1 TeneHu Boaaun.
MpoueaypaTa BKNIOYBA U3MON3BaHE Ha IOKaNHa
aHecTesus, ceflauyA 1 aHanresus, KakTo ce U3UCKBa.

1.10 O eKC
nsgenuero
Ountbpbt Celect Platinum e npoektupaH fa ce
13Baxna, KoraTo Beye He e MeAVLMHCKI NoKa3aH.
HacTosAwnte HacoKM 3a KNMHNWYHa NPaKTUKa
npenopbyBaT NayueHTuTe C BbTpelwHn IVC duntpu

Nia 6baaT pyTUHHO HabnioflaBaHy 3a OLieHKa Ha
u3BaxnaaHeTo Ha GUNTbPa. M3BaxaaHeTo Ha

dunTbpa e cneyndUUHO 3a NaLmeHTa KNNHUYHO
COXHO pelueHue, KoeTo TpAbBa Aa ce OCHOBaBa

Ha Npoduna puck/non3a Ha OTAENHWUA NaLMEHT.
CKOpOLIHWUTE yupeXxaeHns Ha Lenesn nporpami 3a
npocneaaBaHe, cneuvannsnpaHi GUITbPHN KNUHWKA
1 MHCTUTYLIMOHANHU NPOTOKONM 0BEOXa 10
yBenuuyaBaHe Ha ONNTUTE NP 13BaXaaHe Ha UATbPa.
TPy HAKOM NaLMEHTI 13BaXAAHETO MOXeE f1a He e
Bb3MOXHO 1 N3/ININETO LLe OCTaHE VMMIaHTUPaHO
npes Lenua XnBOT Ha natinenTa. CnefosaTenHo
0UaKBAHUAT EKCM/IOATaLYOHeH CPOK Ha GpunTpute

3a IVC e noctosHeH. PaboTHIUTE XapaKTepucTukn 1
OUaKBAHUAT EKCM/I0aTaLNOHEH CPOK Ha 13[enneTo
Morat fja 6b3aT NOBANAHN OT GU3NONOMMYHM NpoLiecH,
aHaToMKA U3BbH HOPMaHNTE AVana3oHu, Nporpecus
Ha nognexallo Cbl0BO 3abonABaHe 1 KoraTo He ce
CnasBar VHCTPyKLuuTe 3a yroTpe6a unn npenopbKute
3a CbXpaHeHue,

CpoK Ha

2. NPEAHA3HAYEHUE

QunTbpbT 3a Kyxa BeHa Celect Platinum e
npeAHasHayeH 3a ynaBaHe Ha KPbBHU Cbupeu,
[BVKeLM ce B MHdpapeHanHata JosHa Kyxa BeHa (IVC).

3. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

OuATbpbT 3a Kyxa BeHa Celect Platinum e nokasaH
3a npeBeHunAa Ha CMMNTOMaTUyeH 6eno,qp06eH
em6onn3bm (PE) upes ynassHe Ha KpbBHU CbCupeLu,
nbTyBaly B MHPpapeHanHata IVC B cnegHnte
KIVHUYHY CATYaumn:



« MauveHTn ¢ gaHHn 3a PE unu gbnboka BeHo3Ha
Tpom6o3a ([IBT) BbB BeHuTe Ha IVC unn gonHus
KpaﬁHVIK 11 aBCONMOTHO NN OTHOCUTENHO
NPOTMBOMOKa3aHIe 3a aHTMKOarynauus, Heycnex
Ha aHTUKoarynaunata nan BUCOK puck ot
YCNOXKHEHME OT aHTVKOarynaums.

. I'IauweHm B nepuonepaTtneHa cpefa ¢ aHamHesa
3a PE nnwn [1BT, npu kouto Tpsab6Ba fa ce npekbcHe
AHTUKoarynauunara.

« MauwveHTn ¢ Brcok puck ot [IBT unu PE, Ho cumteHn
3a HeCnoco6HM /1a MonyyaT aHTUKoarynauma
nopaau BUCOK PUCK OT yCNOXHeHue.

DuATbPBT 3a Kyxa BeHa Celect Platinum moxe fa 6bae
Wn3TerneH, ako € KIIMHNYHO NoKa3aHo; MONA, BUXTe
Paspen 14.2.3, Mpoueaypa 3a nsBaxpgaxe no usbop
3a noseye MHGOPMALA.

4. KJNIWHWYHU NON3n

3a 136paHK NaLMeHTH, KOUTO Ce HyXAaAT oT
npeseHynA Ha PE, eANHCTBeHaTa Hann4yHa
Bb3MOXHOCT 3a NneveHue e IVC duntpauyus.
CnepoBatenHo npeseHUWATa Ha PE c nomowyTa Ha
dunTpute 3a Kyxa BeHa Celect Platinum moxe pa 6bae
KnBoTtocnacasaula. AHanNMU3bT Ha KNMMHUYHUTE AaHHN
NoKa3Ba, Ye YecToTaTa 1 BUALT Ha NOTeHLnanH1Te
HeXxenaHun C‘b6IIITIAF|, CBbp3aHn C ¢V|n'rp|/|'re 3a

Kyxa BeHa Celect Platinum, ca npuemnuem u ye
noTeHuuanHuTe nonsn 3a nauneHTckarta nonynayusa ce
cyuTaT 3a HaAXBbPAALWM prckoseTe. DUATHLPBT 3a Kyxa
BeHa Celect Platinum e npegHasHaueH fa ocurypmn
K/MHWYHaTa Non3a oT NpeBeHumATa Ha PE.

5. NMPOTUBOMOKA3AHMA

5.1 nMocraBAHe Ha dpunTbHpPa

MerakaBa (auameTbp Ha IVC > 30 mm).
[Munametsbp Ha IVC < 15 mm.

O6wupeH Tpom6 BbB BeHaTa, n3bpaHa 3a NoaxXoA.
MaumMeHTI C PUCK OT CenTuyHa emMGonusa.
Ynotpe6a npu 6pemeHHU XeHu.

Yrotpe6a npu HembHONETHI/NeANaTPUYHN
naumeHTH.

5.2 MUsBaxpaHe Ha dunTbpa no nsbop
« OuATPY CbC 3HAUMMK KONNYECTBA 3afibpXaH
Tpom6 (Hap 25% OT obema Ha KoHyca).
« MauveHTn  TekyL BUCOK pUcK oT PE.

6. NMPEAYNPEXAEHNA
6.1 CrepunHo u 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a
« He nsnonseaiite ToBa nsgenve, ako cTepunHata

OnaKkoBKa e noBpefeHa nnn HenpegHamepeHo
oTBopeHa npepu ynotpe6a. AKo ce BbBeae
KOHTaMWHWPAHO n3aenve B KpbBHUA NOTOK, TOBa
MOXe fia NPUUYMHN HdEKUWA 1 fla JoBeAe A0
TEXKO yBpexaaHe.

ToBa n3genne 3a efHOKpaTHa yno'rpe6a He e
NPOEKTUPaHO 3a NOBTOPHO U3MoN3BaHe. AKO
n3genneTo ce n3nonssa NOBTOPHO, TOBa MOXe Aa
Cb3/j1afie PUCKOBE OT KPbCTOCAHa KOHTaMUHALIMA C
MVIKpOﬁVIOﬂOI'I/NHVI areHTn. OnutnTe 3a noBTOpHa
obpaboTka (MOBTOpHa CTepunn3aLma) u/van
noBTOpPHa ynoTpe6a morat Aa goseaar Ao nospeaa
Ha U3eNNeTo N/ 10 NpefjaBaHe Ha 3abonABaHe.

6.2 Henp by paHe/np
B AeiicTBMEeTO
« Ako cpelHeTe CepnosHO CbrnpoTnsneHne npu
np TO Hanpef Ha BoAay unn

BbBEX/allaTa cucTema, usternete ro u usbepete
pasnuyeH nogxon. He Tpabsa fa ce npunara
npekomepHa cuna.

« KoraTo MHXeKTupaTe KOHTPaCTHI CpeacTsa,

He np Te MaKcl a HOl

CTOWHOCT 3a Hansraxe ot 68 bar/1000 psi 1 gebut

0T 20 mL/sec. Bb3MOXHO e U UHXEKTVPaHe Ha pbKa.

KoraTo BbBeX/aTe NpeABapuUTeNHO 3apeaeHns

dunTbp B Knanata Check-Flo Ha nHTpoacepHoTO

[fie3nne, ApbKTe BbBEX/AALIOTO YCTPONCTBO

C rbBKaBWsA BPbX 61130 0 Kpas, Habnnso Ao

duntbpa.

« He ce onuTaiite na 3aBbpTaTe NpesBapuTeNHO
3apefieHnA GUNTHP BBTPe BbB BbBeX/allara
cuctema.

« He BpblyaiiTe OTHOBO pasrbHaTUA GUATHP B
3almMTHaTa 06BMBKa MO BPEMe Ha NOCTaBAHETO C
nomoLuyta Ha pemopanHua noaxop.

« He ce onuTBaiiTe Aa BbPTUTE, NPUABUXKBaTE

Hanpes U usTernaTe pasrbHaTUA GUATHP BLTPE

B KyXaTa BeHa.

He TpsabBa fa ce npunara npekomepHa cuia npu

nocTaBAHe Ha GpUATbpa. AKO pa3rbBaHETO Ha

bunTHPa He e Bb3MOXHO, MOXe f1a Ce HanoXu

CMAHa Ha 130en1eTo. AKO He e Bb3MOXHa NoaAMAHa

Ha M3[1eNneTo WK ako GUATHLPBT He Ce pasrbHe

NPaBUIHO, TOBA MOXE A1 HafOXM [JOMbIIHUTENHN

VHTEPBEHLIUM NN XUPYPTUYHO OTCTpaHsABaHe.

« o Bpeme Ha iNarHOCTUYHOTO 1306pasaBaHe

ce yBepeTe, e GUATHPBT He NOKa3Ba HIKaKBY

npu3HaLy Ha nospeaa win aedekt. AKO

GUNTHPBT e NoBpefeH, Tosa MoXe Aia NosnsAe

Ha CrOCOBHOCTTa Ha GpUATHPa 3a ynaBAHe Ha

CbCMpeLr A Aa NPUYMHI 3anyluBaHe Ha

KPbBOTOKA.

He TpsabBa fja ce npunara npekomepHa cuna

3a NOBTOPHO MO3ULMOHMPaHe UK N3BaXaaHe

Ha GpUNTHPa, Tl KaTo TOBa MOXe Ala AoBeae

0 cuynBaHe Ha GuUATbpa N/unK HapaHaBaHe

Ha NauueHTa. AKO NPeno3nNLMOHNPaHETO 1nn

13BaxnaaHeTo Ha GUNTbPa e CJIoKHO, TOBa MOXe

1@ HaNoXM JOMbIHUTENHN UHTEPBEHLAN MK

XMPYPrUYHO OTCTpaHABaHe.
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6.3 MWsBaxpaHe Ha punTbpa no nséop

+ Tpabsa na ce Hanpasu 06pa3Ha oLieHKa Ha AonHaTa
Kyxa BeHa 3a 0CTaTbueH ynoBeH Tpomb npean
onuTa 3a u3BaxpaaHe.

« Huikora He ce onuTBaliTe fja pa3rbBaTe MOBTOPHO
n3BageH GpunTop.

« 3a Bcuuky usBaxpawum ce [VC puntpm nsternaHeto
CTaBa No-Npean3BIKaTeNHoO C BPemMeTo 1 ToBa
06UKHOBEHO Ce Ib/KV Ha KancynnpaHe Ha
KpaueTaTa U KykaTa Ha GUnTbpa (B HaKNOHeH
$unTHp) NopaaM BpacTBaHe B TbKaHTa.

7. NMPEANA3HU MEPKU
7.1 O6wu npeanasHN MepKn

« TpsabBa Aa ce M3MoN3BaT CTaHAAPTHUTE TEXHUKM 3@
nocTaBAHEe Ha 3aWnTHN 06BMBKN 33 CbAoB J4OCTbN,
aHrnorpadcku KaTeTpu v TeNeHN BOAauU.

+ MaHunnynupaHeTo Ha NPoayKT! (Hanp. nocTaBaAHe
n MaaamgaHe) V3NCKBa KOHTpOn C o6pa3Ho
nscneasaHe.

. CﬂeﬂBaﬁlTe BHUMATENHO MHCTPYKUMAUTE, 3a Aa
ocurypuTe ycnelwwHo pasrbBaHe n fa usberHete
BCAKaKBa Bpefa 3a nauneHTa unv nospeaa Ha
nsgenvero.

. Hel'lpaBVIl'IHOTO CbXpaHABaHe Ha N3aenneTo Moxe
Na loBe/ie 710 pasrpax/jaHe Ha MaTepuana u/unn
yBpexaaHe Ha nsgenuneto.

72 H by I

« Cvobuasa ce 3a NpoHnKBaHe/nepdopaumns
Ha CTeHaTa Ha KyxaTa BeHa 1 MoXe fla
CUMMNTOMATUYHO WM aCUMMTOMATUYHO.
MoTeHUManH1Te NPUYMHU MOXe fia BKloYBaT
HEMpaBuUIHO Pa3rbBaHe u/uin NpekomepHa cuna
MaHUnynauum B 6a130CT 40 UMNNaHTUPaH GUATHP
(Hanp. xMpypruyecka nnu eHAoBacKynapHa
npoueaypa B 6n130cT Ao GuUATHP).

- Cvobuasa ce 3a ppakTypa Ha GunTbpa 1 T4
MOe fla € CUMNTOMaTUYHa UK aCUMNTOMATUYHA.
Opakrypata Ha GUITBPHOTO Kpaue MoXe Aa
Ce Ab/IKM Ha NOBTAPALLO Ce ABVXKEHNE Ha
GUATHPHOTO Kpaye B HEOBUYAIHO, CTPECOBO
NONOXEHWe, KaTo HanpyuMep NPoHNKBaHe/
nepgopupane Ha IVC Ha GUATLPHOTO Kpaye unn
3axBalljaHe Ha GUNTBPHOTO Kpaye B CTPaHUYHO
pasknoHeHue (Hanp. 6b6peyHa BeHa). pyru
noTeHUManHy NpuumHm 3a ppakTypa Ha duntbpa
MOXe fla BKoYBAT NpekomMepHa cuia unn
MaHVnynauum 61130 40 UMNNaHTUPaH GUATHP
(Hamp. XMpypruyecka unn eHAoBackynapHa
npoueaypa B 6n13ocT ao duntbp). loknagsaHo
€ u3BaxaaHe Ha cuyneH GuATLP Unn pparmeHTn
oT GUNTBP (BKAUNTENHO eMbonu3npaHn
¢dparmenTy), KaTo Ce M3MON3BaT EHAOBACKYNAPHM
TEXHUKU.

« Cpobuwasa ce 3a MUrpayus u/vnu em6onusauma
Ha ¢punTbpa unn GuNTbpHU GpparmeHTy (Hanp.
[IBVKEHME KbM CbpLETO unu 6enute apo6ose).

B AeiicTBNeTo
« OunTbpHuAaT KomnnekT Celect Platinum Tpsa6ea

[1a ce U3Mon3Ba NPy NaLneHTn, YNUTo CbAOBM

[AINaMeTpy Ca CbBMECTUMI C KOMMOHEHTITE Ha

CbOTBETHOTO M3enue.

He ce npenopbuBa moanuKaLma uam NpomaHa Ha

npoaykTa (punTbpa nnn BbBEXAalLaTa CUCTEMA),

Tb KaTo 6e30MacHOCTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha

NpoJlyKTa He ca yCTaHoBeHM crien moanduKaLm.

« lpeav fa nHXeKTMpaTe KOHTPACTHN CPeACTBa
(Upe3s enekTPUUECKO MK PHUHO UHXEKTMPaHE)
npe3 VHTPOAKCEPHIUA AUNaTaTop, yBepeTe
Ce, Ye BTyNKaTa Ha UHTPO/LIOCEPHOTO Ae3nne
1 MHTPOAIOCEPHIA AUNATATOP Ca NPaBUIHO
CBbP3aHU.

« CpoblyaBa ce 3a HakNOHABaHe Ha GuUNTbpa.
lMoTeHUManHNUTe NPUUYHI MOXe Aa BK/louBaT
HENPaBWIHO Pa3rbBaHe; MaHUMynaLun B 6a13ocT
710 IMNNaHTUPaH GUATHP (Hanp. XUpypruyecka
VNN eHfjoBacKynapHa Npoleaypa B 6a13ocT 1o
buntbp); /vnn HeycrneweH onunT 3a n3BakaaHe.
TPEKOMEPHUAT HAKMOH Ha GUNTBPa MOXKeE
N1a lonpuyHece 3a TPYAHO MW HeyCnewHo
n3BaX/aHe, NPOHNKBaHe/neppopaLya Ha CTeHaTa
Ha KyxaTa BeHa u/unvi fa joBefie A0 3ary6a Ha
edeKTUBHOCTTa Ha punTbpA.
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7.2.1 H
npomeHu B AeliCTBMETO NP1 NOCTaBAHEe Ha
demopanuuna puntop

A 0 Ha pUNTbPa NN GparmeHTV Ha
bunTHpa e HaCcTLNNNO KaKTo B YeperHa, Taka v B
Kay/janHa rnocoka 1 Moxe Aa 6baie CUMNTOMaTUYHO
VAN aCUMMTOMATUYHO. MoTeHUManHuTe NpUYnHA
MOe fla BK/IOUBAT HENPaBUHO pasrbBaHe,
pa3srbBaHe B TPOM6U/WNK NpeKomepHa cuna
MaHUMynauuy B 6a130CT 40 UMNNaHTUPaH GUATHP
(Hanp. xupypruyecka nam eHaoBackynapHa
npoueaypa B 6a130CT 1o GUNTHP).

+ YBeNnnyeHoTo TpreHe U/mav Komnpecus Ha
MACTOTO 3a AOCTBI MO BPEMe Ha npoLeaypara
MOe fla 0Be/ie [10 MOBUILEH PUCK OT TPOM603a
Ha MACTOTO 3a AOCTbI.

« AKo BbBex/allaTa cucTeMa U YacTu ot
BbBeX/alyaTa cuctema He GyHKLMOHMpaT
NpaBuUIHO NPeau UV Mo Bpeme Ha npoleaypata,
n3aenveTo TpAGBa Aa ce CMeHU. AKO U3fenneTo
He GYHKLIMOHMPa NPaBUIHO NO Bpeme Ha
npouesypara, U3BbplueTe BHAMATENHA CMAH], 38
na n3berHeTe HapaHABaHNA Ha MACTOTO 3a JOCTbN
" cbaa.

1

P Py P

« 3anocrassHe Ha GUNTbpa 06UKHOBEHO ce
npegnoynTa gAcHata ¢eMopanHa BeHa nopagun



no-npaBuA Cv MbT 0 KyxaTa BeHa. JlAgaTa
demopanHa BeHa MOXe fa Ce U3M0N3Ba, HO

e no-ycykaHa. Mpeau aa nsbepete noaxon,
oLieHeTe pa3mepa v aHaTOMKATa Ha NaLMeHTa 1
MECTOMOJOMKEHNETO Ha BEHO3HN TPOMGO3U.

« OUATHPHVAT UIMNNAHT Ce JOCTaBA NpeaBapUTeNHO
3apefieH Ha BbBEX/ALLOTO YCTPONCTBO 3a
demopaneH GpunTbp. He ce onuTeaiiTe fa otaenate
BbHBEX/ALLOTO YCTPOCTBO C NPEABAPUTENHO
3apegeHna GUATHP.

- He ce onutgaiite aa npesapeaute punTbpa
BbPXY BbBEX/aLLOTO YCTPOICTBO 3a pemoparneH
GUNTBP; BCEKN ONUT 3a TOBa MOXe f1a NoBpeau
BbBEX/ALLOTO YCTPOWCTBO U/vnu punTbpa.

7.2.2 K by K
NPOMEeHMN B AeiiCTBMETO NPM NOCTaBAHE Ha
orynapHna ¢ountsp

+ 3anocTasaHe Ha GUNTbpa ACHaTa lorynapHa BeHa
06UKHOBEHO ce npeano4nTa nopaav Nno-npasuvsa
CU BT 710 KyXaTa BeHa. Moxe A1a € Bb3MOoXeH
noAxoA npes nAsata torynapHa BeHa, B 3aBUCUMOCT
OT pa3mepa U aHaTOMKATA Ha NaLueHTa u
MeCTONONOXEeHNETO Ha BEHO3HU TpOM603VI,
OuATLPBT MOXe Aa Gbae NO3NLMOHMPaH
MOBTOPHO Npean OKOHYaTe/IHOTO pa3rbBaHe vpes3
BHVMMATENHO NPUABUKBAHE HA UHTPOAIOCEPHOTO
Aaesnne Hag ¢Mnpra; NOBTOPHO NO3NUMNOHUPaHe
Ha CUCTEMaTa N0 XKenaHue; 1 OTHOBO U3TernAHe
Ha VHTPOACEPHOTO Aie3usie Ypes NnoBTOPHO
NpVKpenBaHe KbM BTy/IKaTa Ha 3aluTHata
OﬁEMBKa, KaTo HaMbJIHO Ce NoKaxe ¢VIHT‘bp'bI

7.3 CMR 1A/1B n/unu Bewecrsa,
py cncrema

Co

« To3n cuMBON Ha eTUKeTa NoKa3Ba, Ye U3fenneTo
CcbAabpxa ko6anT (Co) € KOHLEHTpauua Haa
0,1% w/w, NnpeAcTaBnABaLY BELeCTBO, KOETO
€ TOKCUYHO 3a PenpoayKTUBHITE GyHKLN 1
KaHLeporeHHo (kateropus 1B). Bbnpeku ToBa
u3fenneTo ChabpXKa KobanT Kato KobanT-xpomosa
cnna. 1 He 0CBOGOX/aBa KOGaNT NPy HNBa, KOUTO
NPUYUHABAT MOBULLIEH PUCK OT Pak U HexenaH
penpoayKTuBeH epeKT 3a navneHTa.

7.4 Aneprunyna peakuma
« Cnepga pa ce umat npeasunp Bb3MOXHUTE
aneprnyHn peakumn Kom KOéaﬂT, XPOM, HUKen n
nnatuHa.
. YBepeTe Ce, Ye naumeHTbT HAMa HapyleHa
MOHOCUMOCT KbM 06LIJ,8, pernoHanHa unu nokanHa

aHecTe3us, 3a fja n36erHeTe HexenaHu peakuuy,
CBbP3aHK C aHeCTeTMYHaTa npoLeaypa.

« YBepeTe Ce, Ye NaLNEHTHT He e anepruyeH/
UyBCTBUTENEH KbM KOHTPACTHU CPeACTBa, Thil KaTo
ynoTpebata Ha KOHTPACTHN CPeACTBa MO Bpeme
Ha npoueayparta u/uan Npy NocTonepaTneHoO
06pasHo u3cneaBaHe MoXe fja NPUUMHN
anepruyHa peakuua n/unu apyrv Bpeau,
VIHAYLMPaHU OT KOHTPacT.

7.5 WsnckBaHmnA 3a o6y4eHune Ha
norpebutens

Komnnektst ¢puntbp Celect Platinum e npegHasHaueH
3a yno‘rpeﬁa OT leKapu, KOUTO ca npemuHanu
oéyquMe W ¥MmaT onuT B AUArHOCTUYHNUTE N
NHTEPBEHUMOHHUTE €HAOBACKYNAPHU TEXHUKW.

7.6 MWsnc 3a Py

V3penneto e npepHasHayeHo 3a ynotpeba B
60HUYHK onepaLnoHHN 3anu. MoTpe6utenute Tpabea
[1a HOCAT CTaHAAPTHU NINYHW NPefNasHn CpeacTsa B
onepayuoHHara 3ana (/INC; pbkaBuuyW, Macka 3a e,
CTepuiHa NpecTunka u Ap.) U Aa Cna3saT MecTHUTe
yKasaHuA 3a CTepUIHU NpoLiefypu.
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8. WHOOPMALMA 3A BE3OMACHOCT NMPU YNOTPEBA C AMP

CbBmecTumo ¢ MP cpepa npu onpeaenenn ycnosunsa

MauwueHT ¢ dunTHP 3a Kyxa BeHa Celect Platinum mosxe 6e3onacHo fa Gbae NoANoXKeH Ha CKaHupaHe npu
cnefiHUTe yCnoBuA. HecnassaHeTo Ha Te3un yCNoBIs MOXe fa loBefle 0 HapaHsBaHe.

MNapameTtbp

3abenexkn

' Ume/npeHTnPnNKauma Ha

DOunTbp 3a Kyxa BeHa Celect Platinum

none [T]

apTukyna
2MpounsBoanTen Ha apTUKyna Cook Medical
3 Cuna Ha CTaTUYHO MarHUTHO 1,5Tum3,0T

4 MaKcuManeH NpocTpaHCTBEH
rpapvueHT Ha noneto [T/m n G/cm]

20 T/m (2 000 G/cm)

5 PY Bb36yxaaHe

Kpbroso nonspusupatro (CP)

¢ Tun PY npepaBatenHa cnupana

MpepasaTenHa cnupana 3a yano Tano, P4 npuemo-npenasatenHa
cnvpana 3a rnasa

7 PY mowHoOCT

HopmaneH pa6oTeH pexum

® MakcumanHa cneyndnyHa
cKopocT Ha abcop6uus (SAR) 3a
uanoro Tano [W/kg]

2,0W/kg

? MPoABLMKUTENHOCT Ha CKaHUpaHe

CpepnHa SAR 3a uyano tano 2,0 W/kg 3a 15 MUHYTU HenpekbcHaTa PY
(I'IOCHEHOBHTEJ'IHOCT wnn nocnenosaTenHa Cepl’lﬂ/CKaHl’lpaHe 6e3
npeKbCcBaHmA).

lMpw onpepenexnTe No-rope yCioBrA Ha CKaHMpaHe ce oYaksa
dunTHP®BT 3a Kyxa BeHa Celect Platinum aa npeanssrka MakcumanHo
NoBuLLIEHVe Ha TemnepaTtypaTta ¢ no-manko ot 4,2 °C cnep 15 MUHY T
HenpeKbCHaTO CKaHMpaHe.

° Apredakt B MP nso6paxeHnero

an/ICbCTBVIeTO Ha TO31 UMNNAHT MOXe Aa Aaae apTe(baKT B
n306paxeHneTo ot 24 mm.

Ako nHdopmaLmATa 3a KOHKPeTeH NapamMeTbp He e BK/0YeHa, TO HAMa YC/IOBUA, CBbp3aHi C TO31 NapameTbp.

Cnepgaiite nHpopmaLmATa 3a 6esonacHocT npu AMP, 3a 1a n3berHeTe NPeKOMEpPHO 3arpABaHe, ycykBaHe
n/vnn OTKJ/IOHEHME, KOUTO mMoraT ia NPUYNHAT HapaHABaHe Ha Cbaa.

Moxe fia Bb3HUKHAT apTed)aKTM B m306pa>«eHmeTo, KOWTO MoraT Aja yAb/iKaT AnarHoCTUYHOTO Bpeme u/wunu aa
M31CKBAT JONbHUTENHO 06pa3HO U3CneaBaHe.
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9. MOTEHUWANHU HEXXENAHU CbBUTUA
Bb3MOXHUTE HEXeNnaHN CbbUTIA, KOUTO MOXe Aa
Bb3HUKHaT, BK/IOYBAT ClefjHnTe:
Tpom603a/0Ky31A Ha MACTOTO 3a AOCTHN
Bb3gywHa em6onua

Aputmua

Bornka B 0bnacTTa Ha rbp6a unn kopema
3ary6a Ha KpbB

OKANy3nsA Ha Pa3KNOHEHME Ha Cbj
YBpexpaHe Ha CbpLeTo

CbpaeyHa TamnoHaaa

YBpex/jaHe Ha KyxaTa BeHa

CmbpT

« [lbn6oka BeHO3Ha Tpombo3a

« Egem

EkcTpaBasauya Ha KOHTpacTeH MaTepuan
HeycnewHo/HenbaHo pasrbBaHe Ha GuATbpa
(DpakTypa Ha dunTbpa

HenpasunHo nonoxexwe Ha puntbpa
Murpauua Ha dunTbpa

Em60n13aums Ha GrnTbpa nav Ha GUATBPHN
dparmeHTn

XemaTom Ha MACTOTO 3@ Cb/J0B 4OCTbIN
KpbBounsnus

VHdeKumna Ha MACTOTO 3a CbAOB AOCTbI
Pa3KkbcBaHe Ha MHTUMaTa

3anyLwBaHe Ha KPbBOTOKa

MHeBMOTOpPAKC

MocTdnebuteH cuHapom

benoapobeH em60113bM

HeycnewHo n3saxaaHe

TpaBMa Ha CbCefjHU CTPYKTYpU

Henpnemnue HaknoH Ha dpunTbpa

Cbposa TpaBma

Okny3na unn TpomM603a Ha KyxaTa BeHa
MpoHVKBaHe B KyxaTa BeHa

MepdopaLya Ha KyxaTa BeHa

« CTeHo3a Ha KyxaTa BeHa

10. CTEPWIN3UPAHE

Bcuukn n3nenua ca cTepunmsapai C ras eTuneHos
okemg (EO).

11. KAK CE JOCTABA

ToBa u3zienie e NPUAPYKEHO C KapTa 3a UMMMaHTa,
KOATO TPAGBa Aa Ce fjafie Ha NaLyneHTa, Clej Kato ce
MOMbAHN OT MEAINLIMHCKNA CeLnanicT.
OKOHYaTENHNTE N3AeNNA Ce JOCTABAT B ONaKOBKY,
KOMTO Ce OTBapAT C obenBaHe. MNaseTe 13nenneTo Cyxo
1 flaneye OT C/TbHYEBa CBETIMHA. [la He ce n3non3ea

cnep fataTa Ha M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rojHoCT,
oTneyaTaHa Bbpxy eTukeTa.

12. MPOBEPKA HA U3AENIVETO

Mpeaw ynotpeba npoBepeTe WaTenHo UaenmeTo,
BK/IIOUNTENIHO BCUYKM HIIBA Ha ONaKoBKaTa, 3a

Aa noTebpanTe, Ye HAMa nospepaa. FlposepeTe n
noTBbp/ETe, Ye CTepuHaTa 6apuepa He e HapylleHa
NO KakbBTO U Aa 610 HauuH. I'IpoBepe're nce
yBepeTe, Ye N3[1eNIMeTo OTroBapA Ha eTUKeTa U Ha
VHCTPYKUWWTe 3a ynoTpe6a.

He n3nonseaiTe ToBa usgenwve, ako ctepunHata
OnakoBKa e nospefieHa nnn HenpegHaMmepeHo
oTBOpeHa npeau ynotpeba.

13.MOArOTOBKA HA U3AENVETO

13.1 Us60p Ha nspenune

OuntbpbT Celect Platinum ce npegnara B eanH
pa3mep ¢ pemoparHa unu lorynapHa Bbeexpialla
cucTema.

14. UHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

14.1 NMoAroToBKa Ha NayneHTa

J'IeKapm TpﬂﬁBa Aa cnassa NpoOTOKONUTE Ha 3ApaBHOTO
3aBefjleHne N MeCTHUTe HaCOKU.

14.2 PHKOBOACTBO CTHNKA NO CTbNKa
MoetanHoTo PBKOBOACTBO € pa3fieNieHo no onnucaHna
3a pemoparneH 1 lorynapeH noaxog.

14.2.1 ®emopaneH nogxon
14.2.1.1 NoproTtoBka

1. NpomuiiTe NHTPOAIOCEPHOTO Ae3une 1
[AvnaTatopa Ha BbBEX/alLOTO YCTPOIICTBO.

2. MpuasuxeTe AUnataTopa Ha BbBEXALLOTO
YCTPOWCTBO Npe3 cpefjaTa Ha Knanata
Check-Flo Ha nHTpoatocepHOTO Ae3unne.
DuikcmpaliTe AunataTopa Ha BbBEXAALLOTO
YCTPOWCTBO KbM UHTPOAIOCEPHOTO Ae3usie, KaTo
3aBbpTUTE BTy/IKaTa Ha unaTtatopa no nocoka
Ha YaCOBHMKOBaTa CTpeJsika, loKaTo ce yceTn
wpakeaHe. (Qur. 2)

3. OTcTpaHeTe 3aWnTHaTa Tpbba Ha GuUnTbpa.
(®ur. 3)

14.2.1.2 MocraBsAHe Ha punTbpa

4. OcbujecTseTe AOCTHN 10 N36paHaTa pemopanHa
BeHa, KaTo n3ron3gare TexHuKaTa Ha Seldinger.

5. HanpaseTe AnarHocTyHo 06pasHo nscneasaHe,
3a ja notBbpauTe eanHnyHa IVC, nsmepete
[AvameTtbpa Ha IVC, nposepete 3a TpOMG 1
onpepeneTe No3MLMATa Ha PEHaNHNTE BEHU.

6. MocTaseTte onopeH 0,035 inch Tenex Bopau B IVC.

7. Ako e Heo6xoaNMO, AuNaTIpaiiTe MACTOTO Ha
NyHKUWATa C npeasaputeneH aunatatop 10 Fr.
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8. OTCTpaHeTe NpeABapUTENIHUA AUNATaTOP 1
NpUABMXETe Hanpes KoakcuanHaTa BbBexaalla
cucTema o TefleHrA BoAay, J0KaTo BbPXbT

Ha VHTPOAIOCEPHOTO fle3une NerHe Ha

npubansnTenHo 1 cm KayAanHo CNpAMOo Hai-

HWucKaTa 6b6peyHa BeHa.

V3Bagete TeneHuA Bogau.

. HanpaBseTe narHocTnyHo obpasHo
n3cnesBaHe, 3a la NpoBepuTe No3uUKATa
Ha BbpXa Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une
(UK PEeHTreHONONOXMTENHUA MapKep) Ha
npuéananTenHo 1 cm KayAanHo CNpAMO Halt-
HWuCKaTa 6bbpeyHa BeHa.

BHMMAHMUE: Npean aa nHxekTnpare
KOHTPaCTHU CPEACTBA YUpes eleKTPUYecko nnu
PBYHO NHKEKTUPaHe Npe3 NHTPOAICepHNA
AnnataTtop, yBepeTe ce, Ye BTynKata Ha
WHTPOAIOCEPHOTO Ae3nsne U HTPOAIOCEPHUA
ANNaTaTop ca NPaBUIHO CBbP3aHu.
NPEAYNPEXAEHUE: KoraTo nsnonssare
eNeKTPMYeCKU UHXXEKTOP, He NpeBuWaBaiiTe
MaKCMManHaTa HOMUHANHa CTOMHOCT 3a
HansraHe ot 68 bar/1000 psi u ge6ut ot

20 mlL/sec.

. Korato ce ycTaHoBM NpaBuiHa Nosuums,
3aBbpTeTe BTy/KaTa Ha AUnaTaTopa Ha
BbBEX/JALIOTO YCTPONCTBO 06PaTHO Ha
YaCOBHMKOBaTa CTpesika U OTCTpaHeTe AunaTatopa
Ha BbBeX/alloTo yCTPoiicTBO. (Dur. 4)

. MocTaseTe NpeaBapuUTeNHO 3apeaeHns GuaTbp B
knanata Check-Flo Ha nHTpoatocepHoTo fesnne.
(®wr. 5)

MPEAYNPEXAEHUE: [lpbXTe BbBEXalLoTo
ycTpoiicTBo 3a pemopaneH dpuntbp 6nuso fo
Kpas, Habnuso fo punTbpa, 3a aa usberHete
nperbBaHe Ha FrbBKaBUA BPbX.

. MprasuxeTe Hanpes BbBEXAALLOTO YCTPOCTBO

3a pemopaneH GunTbp, A0KaTO Knanara

Check-Flo Bnese B KOHTaKT C TakTUIHaTa

HePaBHOCT Ha BbBEX/aLLOTO YCTPOMCTBO 3a

demopaneH ¢punTbp. Tosa Le NOCTaBK KykaTa Ha

bunTbpa BLTPE B MHTPOAKCEPHOTO Ae3une Npu

PpeHTreHonoNoXunTeNHaTa NeHTa. YeepeTe ce, ue

no3nLMATa Ha KyKaTa e BbTpe B MHTPO/IOCEPHOTO

[nesune v BCe olue e KayaasHa CNpAMO peHanHuTe

BEHU.

MPEAYNPEXAEHUE: He BbpTeTe

npefBapuTeNHoO 3apeieHna GUNTLP BbTpe

BbB BbBeXAaWaTa cucrema.

NPEAYNPEXAEHUE: He npunaraiite

npeKomepHa cuna, 3a fa NpuABMKNTe

$unTbpa npes BbBeXkAalWaTa CUCTEMA.

Crabunumsupaiite BbBeXAaalLLaTa cucTema,

n3TerneTe UHTPOAoCepHOTO Aesune (Our. 6) n

O CBbpXKeTe KbM ApbXKKaTa Ha BbBEX/alLOoTo
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YCTPONCTBO 3a pemopaneH puntobp. (Gur. 7) B
TO31 MOMEHT GUATHPDLT € Pa3rbHat, BCe olle
CBbP3aH KbM BbBEX/ALOTO YCTPOCTBO 3a
demopaneH dpuntop. (Our. 8)

BHUMAHME: OnutuTe 3a U3TernsaHe Ha
$unTbpa B Ta3M TOUKa Ha NOC/IeA0BaTENIHOCTTA
Ha pasrbBaHe MOraT ja NOBPeAAT BTOPUYHUTE
KpaueTa nin cTeHaTa Ha KyxaTa BeHa.

. MpasunHaTta No3uuKA Beye moxe fia 6bae
npoBepeHa Ype3 ANarHOCTUUHO 06pa3HO
n3cnesBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: He BbpTeTe pasrbHaTna
$unTop BLTPe B KyXxaTa BeHa. ToBa Moxe

na p pa dy P Ha
¢duntbpa.

BHMMAHMUE: UHXeKTpaHeTo Ha KOHTPaCcTHN
cpepcTBa He TPAGBaA Aa ce M3BLPLIBA, OCBEH
aKo ¢pemopanHara Yawka (NocoyeHa KaTo
nosunuua d Ha Our. 1) He e HanNbAIHO cBoGoAHA
OT MHTP pHoTO fesune. U it
PEHTreHOMNOoNOXWUTeNHATa NIeHTa 33
nosuynoHNpaHe.

. MpoBepeTe, Ye BTyNKaTa Ha MHTPOAIOCEPHOTO

nesunne 1 ApbxkaTa Ha BbBEX/aLLOTO YCTPOICTBO

3a pemopaneH GpUNTbLP ca CBbP3aHK, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye demMopasiHaTa Yallka e HambHO

cB06O/IHA OT MHTPOAICEPHOTO fle3nne npean
ocBobox/AaBaHe Ha GUnTbpa.

Korato nosuuuaTta Ha GunTbpa e npasuHa,

HaTuCHeTe YepBeHua 6yToH 3a 6e30MacHOCT, 3a

[fla noAroTBUTe 0CBOGOX/aBaHETO Ha GUNTHPA.

(®wur. 9)

. HatucHeTe fjokpaii 6yToHa 3a 0ocBo6OX/jaBaHe,

3a la OCMrypuTe NPaBUIHO 0CBOGOXAaBaHe Ha

dunTbpa. (@ur. 10) Mpeno3nLnoHNpaHeTo Ha
bunTbpa Beye He € Bb3MOXHO. DUNTHPBT Beue

e ocBo6GoAEH.

HanpageTe AnarHocTMuHO 06pasHo n3cneasaxe,

3a /la NoTBbPANTE NO3MLMATA Ha GUNTBPa.

3ABEJIEXKA: Tpa6Ba fja ce cnassa

VHCTUTYLIMOHANHWAT CTaHAAPT Ha rpuxa 3a

OTCTpaHABaHe Ha UHTPOZIOCEPHOTO Ae3unne n

ocurypsiBaHe Ha XxemMoCTa3a, 3a la Ce NPeoTBPaTH

KbpBEHe Ha MACTOTO 3a Cb/J0B JOCTbI.
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14.2.2 KOrynapen nogxon

14.2.2.1 NMopgroToBKa

3a f1a ce NOAroTBUTE 3a lorynapeH noaxoa, GuaATbpbT
TpﬂﬁBa Aa ce Npexsbp/in OT BbBEXAALLOTO yCTpOFICTBO
3a pemopasneH GUATHP KbM BbBEXAALLOTO YCTPOICTBO
3a lorynapeH GpunTbp.

1. W3BageTe 3awmTHaTa Tpbba OT GUNTHPa Ha
BbBEX/ALIOTO YCTPONCTBO 3a pemopaneH
duntbp. (Our. 11)



2. HaTucHeTe v 3agpbikTe ByToHa 3a 0CBOGOXJaBaHe
Ha IpbXKKaTa Ha BbBEX/1alLI0TO YCTPONCTBO
3a lorynapeH GuATbP, 3a 1a NPUABMXKIATE
3axBalllalilaTa Kyka OTBb/] 3alynTHaTa 06BMBKa.
JlokaTo AbpXKITe BbBEXAALLOTO YCTPOWCTBO 3a
forynapeH ¢puaTbp B MEKO OrbBaHe CbriacHo
nnioctpaumaTa (Qur. 12), xsaHeTe KykaTa
Ha NpeaBapuTenHo 3apeaeHns GunTbp Ha
BbBEX/ALLOTO YCTPOMCTBO 3a lorynapeH Gpuntbp
1 ocBo6opeTe byToHa, 3a la XBaHeTe 3/1paBo
duntbpa. (Our. 13)
3ABEJIEXKKA: He nperbBaiite BbBeXAaloTO
YCTPOWCTBO 3a lorynapeH GpunTbp, 4oKaTo ro
orbBate.

3. OukcnpaliTe KiloyankaTa Ha ipbKKaTa Ha
BbBEX/ALLOTO YCTPOICTBO 3a lorynapeH punbp,
KaTo HaTWCHeTe YepBEHOTO KOMye OT 3aAHaTa
cTpaHa. (®ur. 14)

4. 3a na ocso6oanTe GUNTHPA OT BbBEXAALIOTO
YCTPOIACTBO 3a pemopaneH GpunTbp, HaTUCHETe
uepBeHuA 6yTOH 3a 6e30MacHOCT, NocneBaHO
OT GyTOHa 3a 0CBO6GOX/AaBaHe Ha BbBEXAALLOTO
YCTPOIICTBO 3a pemopaneH dpuntop. (Our. 9 1 10)

5. Mi3anpaseTe cucTemata v Crief TOBa NpuaBMKeTe
Hanpep BTy/KaTa Ha 3aliuTHaTa 06BMBKa
Ha BbBEX/ALLOTO YCTPOMCTBO 3a lorynapeH
HUNTBP, AOKATO Ce yceTn NOTBbPAEHO CipaHe
(npubnusutenHo 6 cm). (Our. 15) Tosa rapaHTupa,
ye GUATHPLT e M3LANO BbB BbpXa Ha 3aluTHaTa
obBMBKa.

Cera NpoAyKTBLT € NOAroTBEH 3a ynoTpe6a.

6. MpomuiiTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne 1
[vnaTatopa Ha BbBEX/aLLOTO YCTPOCTBO.

7. MpuasuxeTe AUnataTopa Ha BbBEX/ALLOTO
YCTPOWCTBO Npe3 cpefata Ha Knanara
Check-Flo Ha nHTpoatocepHoTO fesune.
DuKkcupaiiTe AunataTopa Ha BbBEXAALLOTO
YCTPOWCTBO KbM UHTPOAICEPHOTO fle3nne, KaTo
3aBbpTUTe BTYy/IKaTa Ha AuUnaTtaTopa no nocoka
Ha YaCOBHMKOBATa CTPesIKa, OKaTo ce yceTu
wpaksaHe. (Our. 16)

14.2.2.2 MocraBsAHe Ha punTbpa

8. OcbllecTBeTe 4OCTHN A0 M3GpaHaTa lorynapHa
BeHa C NomoLlTa Ha TexHuKaTa Ha Seldinger.

9. HanpageTe AnarHocT1uHo 06pasHo ncneasaHe,
3a la noTebpAMTe eanHnyHa IVC, nsmepete
AvameTbpa Ha IVC, npoBepeTe 3a Tpom6 1
onpefeneTe No3MUMATa Ha PeHaiHNTe BEHU.

10. MocTaBeTe onopeH 0,035 inch Tenex Bogay B IVC.

11. AKo e HeobXxoaMMO, AnnaTUPanTe MACTOTO Ha
nyHKUWATa C npeABapuTeneH avnatatop 10 Fr.

12. OTcTpaHeTe NpeaBapuUTeNHNA Aunatatop n
npuaBUXeTe Hanpes KoakchanHaTa BbBexalya
cncTeMa o TeneHuA Boaay, 10KaTo BbpXbT

13.
14.

®

Ha UHTPOAIOCEPHOTO fe3usie NerHe Ha
NpUBAU3NTENHO 5 CM KayaanHo CNPAMO Haii-
HucKaTa 6bbpeyHa BeHa.
M3Bagete TeneHus Boaau.
HanpaseTe AnarHocTMyHo o6pasHo
u3cnesiBaHe, 3a la NpoBepuTe No3nLNATa
Ha BbpXa Ha VHTPOAIOCEPHOTO fAe3une (nn
PEHTIEHOMNONOXKUTENHNA MapKep) NPUGAN3UTENHO
5 cM Kay/ianHo CNPAMO Hali-HucKaTa 6b6peyHa
BeHa.
BHUMAHME: NMpean aa nHxeKTtnpare
KOHTPACTHU CPEACTBa Ype3 eIeKTPUYECKo unu
PBYHO NHXKEKTUPaHe Npe3 NHTPOAIoCepHNA
AnnartaTtop, yBepeTe ce, Ye BTynKata Ha
WHTPOAIOCEPHOTO Ae3isie U UHTPOAIOCEPHUA

p canp CBbP
NPEAYNPEXXAEHUE: KoraTo nsnonssare
eNeKTPMYECKN MHXKEKTOP, He NpeBuaBaiiTe
MaKcMMasnHaTa HOMUHa/IHA CTOMHOCT 3a
HansraHe ot 68 bar/1000 psi u ae6uT ot
20 mlL/sec.

. Korato ce ycTaHoBY npasunHa nosnuus,

3aBbpTeTe BTynKata Ha gunaratopa Ha
BbBEX/ALIOTO YCTPONCTBO 06paTHO Ha
YaCOBHMKOBaTa CTpeJsika U OTCTpaHeTe gunatatopa
Ha BbBEXAALOTO YCTPOWCTBO. (Our. 17)

. MocTaBeTe BbBEX/ALLOTO YCTPOWCTBO 3a

forynapeH GpuaTbp CbC 3almTHaTa 06BMBKa,
CbAbpXKalla NpeaBapuTeNHO 3apeAeHus GunTup,
B knanarta Check-Flo Ha nHTpoatocepHoTo fesune.
MpupBmxeTe Hanpef BbBEXAALLOTO YCTPOUCTBO
3a lorynapeH GuATbP CbC 3alumMTHaTa 06B1BKa B
VHTpogiocepHOTO Aesune. (Our. 18)
NPEAYNPEXXAEHUE: He BbpTeTe
npeaBapuTenHO 3apefieHns GUNTHLP BbTpe
BbB BbBeXAaWaTa cucTema.

. CBbpxeTe BTy/IKaTa Ha MIHTPOAIOCEPHOTO

[fie3vne v 3almTHaTa 06BUBKa, KaTo 3aBbpTUTE
0 NOCOKa Ha YaCOBHUKOBaTa CTPesiKa, JoKaTo
ce yceTu WwpaksaHe. (®ur. 19) Cera punTbpbT €
NO3ULIMOHNPaH B PEHTFEHOMNONOXMUTEHaTa NIeHTa
Ha UHTPOAIOCePHOTO fle3une. Kykata Ha dpunTbpa
TpsAbBa Aa e KayaanHa Cnpamo 6bbpeyHuTe BeHN.
NPEAYNPEXAEHUE: He npunaraiite

p cuna, 3a fa Te
$unTbpa npes HTpoACepHOTO Aesune.

. CrabunusupaiiTe BbBeXaallaTa cuctema v

u3TerneTe UHTPOAIOCEPHOTO Ae3NIe 1 3aluUTHaTa
06BVBKa, OKATO 3alyMTHaTa 06BMBKA 1 ApbKKaTa
Ha BbBEX/ALLOTO YCTPOMCTBO 3a orynapeH
GUATBP BNA3AT B KOHTAKT efjHa ¢ Apyra. B Tosn
MOMEHT GUATHPBT € PasrbHaT, BCe Olje CBbpP3aH
KbM BbBEX/]alliOTO YCTPONCTBO 3a lorynapeH
dunTop. (Our. 20)
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NPEAYNPEXAEHUE: He BbpTeTe pasrbHaTna
$unTHbp BLTPe B KyxaTa BeHa. ToBa Moxe
Aa p pa ¢y p Ha
¢unTopa.
19. AKo GUNTLPBLT He e B XKenaHaTa No3uuus,
BHIMaTENHO NPUABIKETE UHTPOAIOCEPHOTO
nesvne Hap duntbpa. MpenosuunoHuparnte
cucTemara CNpAMO XenaHoTo U OTHOBO n3Ternete
WHTPOAICEPHOTO Ae3Ne 1 3alynTHaTa 06BIBKa,
[10KaTo 3all1THaTa 06BMBKa 1 ApbXKKaTa Ha
BbBEX/ALIOTO YCTPOCTBO 3a lorynapeH Guntbp
B1A3AT B KOHTAKT €4Ha C Apyra, KaTo Hanb/IHO
pasrbHeTe punTLpa.
KoraTo nosuyuaTa Ha punTbpa e NpasuiHa,
HaTuCHeTe YepBeHuA 6yToH 3a 6e3onacHoCT, 3a
[la NoAroTBUTe 0CBOGOX/1aBaHeTo Ha GUNTbPa.
(®ur. 21)
. HatucHere fiokpait 6yToHa 3a ocBo60oX/aaBaHe,
3a 1a OCUrypuTe NpaBuIHO 0CBO6OXAaBaHe Ha
dunTbpa. (Our. 22) Npeno3nunoHNpaHeTo Ha
dunTbpa Beye He € Bb3MOXHO. DUNTHPBT Beve
e ocBo6ofeH.
3ABEJIEXKKA: [peKkomMepHOTO HanpexeHve
o Bpeme Ha pasrbBaHe MOXe /la Monpeun Ha
dunTbpa Aa ce ocBO6OAM, KOraTo Ce aKTUBMpPa
0CBO6OXAABALNAT MEXaHU3BM.
HanpaseTe juarHocTiuHo 06pasHo nscnessaHe,
3a 1a NoTBbPAMTE NO3MLMATA Ha GUNTBPa.
3ABEJIEXKA: TpabBa fja ce cnassa
WHCTUTYLMOHANHUAT CTaHAAPT Ha rpuKa 3a
OTCTpaHABaHe Ha UHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne n
ocurypaBsaHe Ha XxemMoCTa3a, 3a 1a Ce NpeAoTBpaTH
KbpBEHE Ha MACTOTO 3a CbA0B AOCTb.
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14.2.3 Mpoueaypa 3a nsBaxkaaHe no nséop
DOunTbpHUAT umnnaxT Celect Platinum moxe aa 6bae
usterneH. QUATHLPBT e NPoeKTUPaH Aa 6bae nsterneH
C KOMM/IeKTa 3a N3BaxaHe Ha GUNTbpa 3a Kyxa

BeHa Giinther Tulip. Toit moxe aa 6bae n3TerneH un ¢
4-npumKoBKA CbaoB peTpuebp CloverSnare. Mons,
BVXKTE NHCTPyKLMUTE 3a ynioTpe6a, NpefocTaBeHn

C KOMM/IeKTa 3a N3BaxaHe Ha GUNTbpa 3a Kyxa

BeHa Gunther Tulip unu 4-npumkoBua cbaos
petpusbp CloverSnare (He e BK/lOYEH B KOMM/IeKTa
$unTpu) 3a fonMbAHUTENHA MHGOPMALIMA OTHOCHO
He3aAb/KIUTeNHaTa NPoLie/lypa 3a N3BaXaaHe.

15. HEOBXOAMMO OBOPYABAHE U
AOMBAHUTENHU NPUHAJNEXXHOCTU
15.1 Heo6xopaummn matepnanun

- TeneH Bopau

« WUrna

- Katetbp

- Bobeexpawio yctpoicteo
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Bb3moxHOCTM 32 ¢nyopockoncKa n gurutanHa
aHrnorpadua (C-pamo nnu pukcmpaH anapar)
KoHTpacTHu cpepcTBa

EﬂeKTpI/NECKI/I VHXeKTop

CnpuvHUoBKa

MpomuseH pa3tsop

CTEpI/IﬂHI/I MaprieHn TaMnoHn

15.2 MNp p mareg

« KomnnekT 3a A0CTbN 32 MUKPOMYHKTYpa
B criyvait Ha HeNpaBWUIIHO MOCTaBAHE UK
HenpesHamepeHo oTaenaHe Ha duntbpa Celect
Platinum KomnnekT®T 3a n3BaxaaHe Ha GUNTLPa
3a Kyxa BeHa Gunther Tulip® nnu 4-npumkosus
cbpos petpusbp CloverSnare® morat fja ce
V3N0oN3BaT 3a N3BaxaaHe Ha uNTbpa.

16. U3XBBPNAHE HA U3AENIETO

Cnep npoueaypata ToBa usfienvie Moxe fja 6bae
3aMbPCEHO C NOTEHLMaNHO MHGEKLIMO3HM BellecTsa
OT YOBELKM NPOV3XOA 1 TPAGBa Aa Ce U3XBbP/N B
CbOTBETCTBYE C yKa3aHWATa Ha 31PaBHOTO 3aBefieHue,

17. IUTEPATYPA

Te3n uHCTPyKUMK 3a ynotpeba ca 6a3upaHn Ha
onuTa Ha fleKapuTe W/Uan Ha TexHuTe NybanKaunun.
KoHcynTupaiite ce ¢ MECTHUA TbProBCK
npeacrasuten Ha Cook Medical 3a nndopmaumsa
OTHOCHO Hanun4yHata nuTepartypa.

18. CbBETBAHE HA NALUMEHTUTE

Mons, nHpopmmpaiite natmeHTa, ako e HeobxoaNMo,
3a CbOTBETHUTE NpeaynpexieHua, npeanasHu
MepKM, NPOTUBONOKa3aHWs, MePKU, KOUTO TpAGBa

[1a ce B3emar, 11 orpaHuyeHs 3a yrnotpe6a, 3a KoUTo
naumMeHTbT TpAGBa f1a 3Hae.

OcBeH TOBa NaLMeHTLT TpAGBa Aa 6bae UHPopMUpaH
32 OCTaTbUHUTE PUCKOBE NPU fleyeHuie C ToBa nfenve
1 MOTEHLNANHNTE HeXeNaHN CbuTIA, CBbp3aHu C
ynotpe6ata Ha TOBa U3fienue.

JlekapAT TpAGBa la NONbAHK KapTaTa(uTe) 3a
VMMNNaHTa 3a NauueHTa. MayreHTsT TpAGBa BUHarN
12 A HoCu Cbe cebe cu 1 [1a A MoKa3Ba NpU BCAKO
nocewyeH1e Npu Apyru MeauUUHCKN CneLmanicTy,
0CO6EHO NPV AOMBAHNTENHN ANArHOCTUYHY
npoueaypu (Hanpumep AMP).

18.1 CumnTomn

ﬂEKapﬂT TDRGBB Aa NocbBeTBa NayneHTa Aa ce CBbpxe
CbC CBOA AOCTAaBUYMK Ha 34paBHU rPpuXKK, ako nonyyu
NPOMeHN B MeANLMHCKOTO CU CbCTOAHWE UK B
Cﬂyl{aﬁ Ha nputecHeHwue.



18.2 Undoy 3anp
naymnexTa

MpocnepsaBaHeTo e cneundUyHO 3a NaumeHTa u
K/IMHWYHO CNOXKHO; CNefoBaTeNiHO NeKkapAT Tpﬂ6Ba
Aa Hanpasu nHansuayaneH I'pad)IAK 3a npocnegnsaHe
3a nauueHTa.

18.3 Undoy 3a Ta,

p 3a ™
Ta3u nHdpopmauma wWwe 6bae HannyHa 3a
rnaumeHTa Ha AOCTbIEH e3UK (C U3KUeHne Ha
nHpopmaumaTa 3a AMP, KOATO e NpeAHa3HaueHa
3a MEAVLMHCKITE CNeuunanncTi) ypes
cookmedical.eu/patient-implant-information. Jlekapat
TpAGBa Aa Ce yBepU, Ye NaLMeHTBT e NoMyynn Kaprata
3a VIMNNaHTa, KOATO flaBa OCTbN Ao yudpposata
nHdopmMaums, npegHasHaueHa 3a nayyeHTa.
Ako NauneHTsT HAMa AOCTHN A0 eNleKTPOHHaTa
nHdopmaums, nekapaT TpsabBa fa NPeAoCTaBn Ha
nauwneHTa oTneyaTtaHo Konwue.

18.4 Pesiome 3a 6esonacHocTTa

M KnuHN4YHoTo pelictene (PBKA)

Moxete Aa n3nonssate OCHOBHUA YHUKaneH
npeHTudukatop (BUDI) Ha ToBa usgenue
(0827002-WCE-MDF0000624-GN), 3a ga HamepuTe
pesiomeTo 3a 6e30MacHOCTTa 1 KMHUYHOTO fleiicTBre
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha
yebcaiita Ha EUDAMED. Korato e Hannuta EUDAMED,
v3nonsgaiite CNefHUA NNHK:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUNAEHT
Ako BbB BpPb3Ka C TOBa U3genune e Bb3HUKHaN KakbBTO
1 1a 6Uno cepro3eH MHUMAEHT, ToBa TpAGBa Aa ce
noknaasa Ha Cook Medical, KakTo 1 Ha KOMMNEeTeHTHMA
OpraH Ha AbpXasaTta, Kb[ieTo € U3non3BaHo
n3penveto.

CESTINA

SOUPRAVA FILTRU CELECT
PLATINUM® PRO DUTOU ZiLU
PRO PRiISTUP FEMORALNI

1 JUGULARNI ZILOU

Pedlivé si preététe viechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
nemusi fungovat podle oéekavani nebo muze dojit
k poranéni pacienta.

STERILNI - NERESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO
POUZITI.

1. POPIS PROSTREDKU

1.1 Konstrukce prostiedku

Sada filtru Celect Platinum pro dutou zilu (dale jen
sada filtru Celect Platinum) se sklada z filtra¢niho
implantatu dolni duté Zily (IVC) a souvisejiciho
zavadéciho systému. Filtr Celect Platinum
implantovany do duté Zzily (déle jen filtr Celect
Platinum) se sklada z paramagnetické slitiny kobaltu
a chromu (délka 49 mm pfi stla¢eni na prameér 30 mm)
s platinovymi znackami pfipevnénymi k primarnim
ramenGm filtru. Filtr Celect Platinum mé celkem

12 ramen, Ctyfi primarni ramena s Tmm ukotvenim

a osm nepfipojenych sekundarnich ramen. Filtr je
vybaven atraumatickym hackem s kulovym hrotem.
Filtr Celect Platinum je pfedem nasazen na femoralnim
zavadéi filtru s ohebnym hrotem, ktery se pouziva

k umisténi filtru pfistupem pres femoralni zilu.

Filtr Celect Platinum Ize prenést do jugularniho
zavadéce filtru, ktery je také soucasti univerzalni sady.
Femoralni a jugularni zavadéce filtru jsou zfetelné
identifikovany na svych pfislusnych rukojetich.
Femoraélni nebo jugularni zavadéc filtru se pouziva

v kombinaci s koaxialnim zavadécim systémem

7 Fr. Koaxialni zavadéci systém obsahuje zavadéci
dilatator a zavadéci sheath. Zavadéci dilatdtor ma
osm postrannich portti a dvé rentgenkontrastni
znacky v odstupu 30 mm (od konce jedné znacky

ke konci druhé znacky). Zavadéci sheath obsahuje
rentgenkontrastni prouzek, hemostaticky ventil
(ventil Check-Flo®) a trojcestny uzaviraci kohout ve
spojeni s prodluzovaci hadi¢kou zavadéciho sheathu.
Pii poutziti zavadéce filtru v kombinaci se zavadécim
sheathem bude sestava spole¢né oznac¢ovana jako
zavadéci systém. Souprava filtru Celect Platinum navic
obsahuje predilatator o velikosti 10 Fr s hydrofilnim
povlakem pro pocatecni cévni pfistup.

Filtr Celect Platinum Ize extrahovat, pokud je to
klinicky indikovéno; dalsi informace naleznete v ¢asti
14.2.3, Volitelny postup extrakce.

1.2 Charakteristiky tcinnosti

Filtr Celect Platinum je urcen k perkutannimu zavedeni
u dospélych do dolni duté Zily ptistupem pies
femoralni nebo jugularni Zilu. Filtr je urcen k zachyceni
krevnich srazenin pohybujicich se v dolIni duté zile. Je
také urcen k extrakci, kdyz jiz neni Iékaisky indikovan,
i kdyz u nékterych pacientd, kde extrakce nemusi

byt mozna nebo kde pfinosy nepfevazuji nad riziky
extrakéniho zakroku, maze byt jeho implantace trvala.
Filtr Celect Platinum je navrzen tak, aby se zajistila
vhodné radiélni sila pro specifikovany primér dolni
duté Zily v rozmezi 15 mm az 30 mm. Hacek s kulovym
hrotem se pouziva k premisténi filtru béhem zavadéni
do jugularni zily nebo pfi extrakci filtru. Primarni

a sekundarni ramena se pouzivaji k zachyceni
embolizacnich ¢astic. Konkrétné ma filtr ctyfi hlavni
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ramena, kterd jsou zahdknuta smérem ven, aby se
filtr zafixoval ke sténé dolni duté zily. 1mm kotvy na

primarnich ramenech jsou navrzeny tak, aby se zajistila

fixace implantatu k dolIni duté Zile. Rentgenkontrastni
platinové znacky na konci primérnich ramen

zlep3uji viditelnost implantatu pfi diagnostickém
zobrazovéni. Podobné je rentgenkontrastni prouzek
na zavadécim sheathu urcen k navadéni béhem
zavadéni. Hemostaticky ventil zavadéciho sheathu
(ventil Check-Flo) je urcen ke snizeni potencialniho
zpétného toku krve béhem zékroku. Uzaviraci kohout
se pouziva k otevieni, zavieni nebo pfepinani mezi
pritokovymi kandly pfi proplachovéni systému.

Predilatétor se pouziva k rozsifeni mista vpichu pred
zavedenim systému sheathu, aby se minimalizovalo
poranéni cévy. Zavadéci dilatator se pouzivé pro
stanoveni velikosti duté zily v souladu s pfislusnymi
specifikacemi pro dutou Zilu uvedenymi v &asti 1.6,
Populace pacientd, a také pro injekci kontrastni
latky pouzivané k vizualizaci béhem diagnostického
zobrazovani.

1.3 Specifikace
Systém filtru se dodava v jedné velikosti. Specifikace
rGiznych ¢asti systému jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1 - Velikosti souéasti obsazenych v sadé filtru

Predilatétor (obr. 1 a)

Méfeni velikosti v duté Zile (obr. 1 g2)
Zavédéci sheath (obr. 1 g3)

Pracovni délka sheathu (obr. 1 g4)

Délka filtru pi stla¢eni na pramér 30 mm (obr. 1 h6)

Souprava filtru Celect Platinum je kompatibilni

s vodicim dratem o priiméru 0,035 inch, explantaéni
sadou filtru Cook Guinther Tulip® pro dutou Zilu

a cévnim extraktorem Cook CloverSnare® 4-Loop.

Tabulka 2 - Kvalitativni a k

Kvalitativni informace
Materiél implantatu

Slitina kobaltu a chromu*
Slitina platiny a wolframu

*Slitina obsahuje nikl

1.6 Populace pacientii

Cilovou populaci pro implantaci filtru Celect Platinum
jsou dospéli pacienti s rizikem plicni embolie (PE)

v konkrétnich situacich. Filtr Celect Platinum Ize
implantovat pacient(im vyzadujicim trvalou nebo
docasnou ochranu proti riziku PE. Filtr Celect Platinum
je urcen k perkutannimu umisténi pres femoralni

nebo jugularni zilu u dospélych s primérem duté zily
v rozmezi 15 mm az 30 mm.

Filtr Celect Platinum je kontraindikovan pro pouziti
u téhotnych Zen a u nezletilych / détskych pacientt.

ivni informace

Filtr (ramena a hak)

Znacky na filtru

10 Fr, délka 20 cm
30 mm
7Fr
65cm

49 mm

15 litativni a k i informace

Maximalni reprezentativni materialové slozeni
z hlediska velikosti a materialti uvadi tabulka 2.

Kvantitativni informace
Hmotnost (gramy)

Az0,59
Az0,02

1.7 Uréeny uzivatel

Tento prostiedek je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou
vyskoleni v diagnostickych a interven¢nich metodach
a maji s nimi zkusenosti.

1.8 Kontakt s télnimi tkanémi

Sada filtru Celect Platinum je ve fyzickém kontaktu

s cirkulujici krvi v cévnim systému. Doba kontaktu
filtru Celect Platinum je dlouhodoba expozice

(> 30 dni), zatimco zbyvajici ¢asti sady filtru Celect
Platinum maji omezenou dobu kontaktu (< 24 hodin).



1.9 Princip funkce

Filtr Celect Platinum je indikovén k prevenci
symptomatické PE zachycenim krevnich srazenin
pohybuijicich se v infrarenalni IVC:

Filtr Celect Platinum je ptedinstalovany na femoralnim
zavadéi filtru. Filtr Ize v ptipadé potieby prenést do
jugularniho zavadéce filtru. Femoralni zavadé filtru
bezpecné fixuje primarni ramena a posouva se pies
zavadéci sheath na urcené misto. Jugularni zavadéc
filtru bezpecné drzi explantacni hacek a posunuje pres
zavadéci sheath na urcené misto.

Béhem zavadéni a rozvinovani je nutné ovéfit
spravnou polohu filtru Celect Platinum pomoci
skiaskopie. Pfi zavadéni cévnich pristupovych sheathd,
angiografickych katetr(i a vodicich drati pouzivejte
standardni postupy. Zakrok zahrnuje pouziti lokalni
anestezie, sedace a analgezie podle potieby.

1.10 Ocekavana zivotnost prostiedku

Filtr Celect Platinum je navrzen tak, aby jej bylo
mozné vyjmout, jakmile jiz neni z |ékatskych

davodt indikovan. Podle sou¢asnych pokynti pro
klinickou praxi se doporucuje, aby pacienti s trvale
zavedenymi IVC filtry byli pravidelné monitorovani

za Ucelem vyhodnoceni extrakce filtru. Extrakce filtru
je klinicky slozité rozhodnuti specifické pro kazdého
pacienta, které musi byt zalozeno na profilu rizik

a pfinosu pro daného pacienta. Nedavné zavedeni
programu cilenych kontrol, specializovanych pracovist
vyuzivajicich filtry a protokol(i zdravotnického zafizeni
vedlo ke zvysenému poctu pokusti o extrakci filtru.

U nékterych pacient(i nemusi byt extrakce mozna

a prostiedek zustane implantovan po celou dobu
Zivota pacienta. Proto je o¢ekéavana zivotnost IVC filtrd
dozivotni. Funkénost a o¢ekévana zivotnost prostiedku
mohou byt ovlivnény fyziologickymi procesy, anatomii
mimo normalni rozsahy, progresi zékladniho cévniho
onemocnéni a nedodrzenim navodu k pouziti nebo
doporuceni ke skladovani.

2. URCENE POUZITI

Filtr Celect Platinum pro dutou Zilu je uréen

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

3. INDIKACE PRO POUZITI
Filtr Celect Platinum pro dutou Zilu je indikovan
k prevenci symptomatické plicni embolie (PE)
zachycenim krevnich srazenin pohybujicich se
vinfrarenalni IVC v nasledujicich klinickych situacich:
« Pacienti s prokdzanou PE nebo hlubokou zilni
trombdzou (HZT) v IVC nebo dolnich koncetinach
a s absolutni nebo relativni kontraindikaci
k antikoagulaci, selhanim antikoagulace nebo
s vysokym rizikem komplikace z antikoagulace.

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

- Pacienti s vysokym rizikem HZT nebo PE, ale
povazovani za neschopné dostavat antikoagulacni
lé¢bu kvali vysokému riziku komplikaci.

Filtr Celect Platinum pro dutou Zilu Ize extrahovat,
pokud je to klinicky indikovéno; dalsi informace
naleznete v €asti 14.2.3, Volitelny postup extrakce.

4. KLINICKY PRINOS

U vybranych pacientd, ktefi vyzaduiji prevenci PE,

je jedinou dostupnou moznosti lécby filtrace dolni
duté Zily. Prevence PE pomoci filtrt Celect Platinum
pro dutou Zzilu proto miize zachranit zivot. Analyza
klinickych udaji ukazuje, Ze vyskyt a typ potencidlnich
nepfiznivych udalosti souvisejicich s filtrem Celect
Platinum pro dutou Zilu je pfijatelny a ma se za to, ze
potencialni pfinos pro populaci pacient(i pfevazuje
nad riziky. Filtr Celect Platinum pro dutou Zilu je ur¢en
k zajisténi klinického pfinosu pfi prevenci PE.

5. KONTRAINDIKACE
5.1 Zavedeni filtru
« Megacava (pramér 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 pacientu.

5.2 Volitelna extrakee filtru
« Filtry s velkym mnozstvim zachyceného trombu
(vice nez 25 % objemu kuzele).
« Pacienti s pfetrvavajicim vysokym rizikem PE.

6. VAROVANI
6.1 Sterilni pr
pouziti

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouzitim netimysiné otevien, prostiedek
nepouzivejte. Zavedeni kontaminovaného
prostfedku do krevniho obéhu muze zpUsobit
infekci a vést k zavazné zdravotni Gjmé.
Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen
k opakovanému pouziti. Opakované pouziti
prostredku by mohlo zp(sobit rizika kfizové
kontaminace mikrobiologickymi agens.
Pokusy o obnovu (opakovanou sterilizaci) a/
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostredku a/nebo prenosu onemocnéni.

s odel d 2 5

proj

6.2 Poruchy / zmény tcinnosti
« Pokud se pfi zavadéni vodiciho dratu nebo
zavéadéciho systému setkate s velkym odporem,
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prostiedek stéhnéte zpét a zvolte jiny pfistup.
Neméla by se vyvijet nadmérna sila.

Pfi tlakové injekci kontrastni latky neprekrocte
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 filtru do ventilu
Check-Flo zavadéciho sheathu pfidrzujte zavadéc
s ohebnym hrotem u konce, blizko k filtru.
Nepokousejte se otacet pfedem nasazeny filtr
uvnitf zavadéciho systému.

Béhem umistovani pres femoralni pfistupu
nepouzivejte sheath opakované na expandovany
filtr.

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

Pii zavadéni filtru nevyvijejte nadmérnou silu.
Pokud rozvinuti filtru neni proveditelné, muze to
vyzadovat vymeénu prostiedku. Pokud vyména
prostiedku neni mozna nebo pokud se filtr
neroztahuje spravné, mize to vyzadovat dal3i
zasahy nebo chirurgické odstranéni.

Béhem diagnostického zobrazovani vyhodnotte,
zda filtr nevykazuje zadné znamky poskozeni nebo
vady. Pokud je filtr poskozen, maze to ovlivnit
jeho schopnost zachytavat srazeniny nebo maze
predstavovat prekazku pritoku krve.

Pfi repozici nebo vyjimani filtru byste neméli
vyvijet nadmérnou silu, protoze by to mohlo vést
ke zlomeni filtru a / nebo Gjmé pacienta. Pokud
je pfemisténi nebo vyjmuti filtru komplikované,
mizZe to vyzadovat dal3i zasahy nebo chirurgické
odstranéni.

6.3 Volitelna extrakce filtru

« Pred pokusem o extrakci je tieba provést
zobrazovaci vysetieni dolni duté Zily
a vyhodnoceni zbytkového zachyceného trombu.
Nikdy se nepokousejte znovu zavést extrahovany
filtr.
U viech extrahovatelnych IVC filtrii je extrakce
slozitéjsi s pribyvajicim ¢asem, coz je obvykle
zpusobeno zapouzdienim ramen nebo hacku filtru
(u naklonéného filtru) zptisobenym vristanim
tkané.

7. BEZPECNOSTNI OPATRENI
7.1 Vseobecna bezpecnostni opatieni
« Pi zavadéni cévnich pristupovych sheath,

angiografickych katetr( a vodicich dratt pouzivejte

standardni postupy.
« Manipulace s vyrobky (napf. zavedeni a extrakce)
vyzaduje kontrolu zobrazovacim zafizenim.
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- Dusledné dodrzujte pokyny, abyste zajistili uspésné
rozvinuti a predesli jakékoli Gjmé pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

Pokud nebude prostiedek skladovan spravné,
miize dojit k degradaci materialu a/nebo poskozeni
prostiedku.

7.2 Poruchy / zmény Gcinnosti

- Sada filtru Celect Platinum by se méla pouzivat

u pacientd s primérem cév kompatibilnich

s pridruzenymi soucastmi prostredku.
Nedoporucujeme provadét tipravy nebo
pozménovani vyrobku (filtru nebo zavadéciho
systému), protoze nebyla stanovena bezpec¢nost
ani tcinnost vyrobku po jakychkoli dpravach.
Pred vstiiknutim kontrastni latky (injektorem nebo
ru¢né) zavadécim dilatdtorem si ovérte, Ze Usti
zavadéciho sheathu a zavadéciho dilatatoru jsou
spravné spojeny.

Bylo hlaseno naklonéni filtru. Mezi mozné pficiny
mize patfit nespravné rozvinuti; manipulace

v blizkosti zavedeného filtru (napf. chirurgicky
nebo endovaskularni zakrok v blizkosti filtru) a/
nebo selhani pfi pokusu o extrakci. Nadmérny
naklon filtru maze pfispivat k obtizné nebo
nelispésné extrakci, penetraci / perforaci stény
duté Zily a/nebo ztraté Gcinnosti filtru.

Byla hlasena penetrace/perforace stény duté

Zzily, mtze byt bud' symptomaticka nebo
asymptomaticka. Mezi mozné pficiny mize patfit
nespravné rozvinuti a/nebo pouziti nadmérné sily
nebo manipulace v blizkosti zavedeného filtru
(napt. chirurgicky nebo endovaskuldrni zakrok

v blizkosti filtru).

Bylo hlaseno prasknuti filtru, které mize byt

bud’ symptomatické nebo asymptomatické.
Prasknuti ramene filtru mize byt zpisobeno
opakovanym pohybem ramene filtru v neobvyklé
napnuté poloze, napf. penetrace / perforace IVC
ramenem filtru nebo zachyceni ramene filtru

Vv postranni vétvi (napf. v rendlni zile). Mezi dalsi
mozné pficiny prasknuti filtru maze patfit pouziti
nadmérné sily nebo manipulace v blizkosti
implantovaného filtru (napf. chirurgicky nebo
endovaskularni zakrok v blizkosti filtru). Byla
hlasena extrakce prasklého filtru nebo fragmentt
filtru (v¢etné embolizovanych fragmentd) pomoci
endovaskularnich technik.

Byla hlasena migrace filtru nebo fragmentu filtru
a/nebo embolizace (napf. 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
piiciny mGze patfit nespravné rozvinuti; rozvinuti
v trombu; uvolnéni v dasledku velkého trombu
a/nebo pouziti nadmérné sily nebo manipulace




v blizkosti zavedeného filtru (napt. chirurgicky
nebo endovaskularni zdkrok v blizkosti filtru).
Zvysené tfeni a / nebo komprese v pfistupovém
misté béhem zakroku muze vést v pfistupovém
misté ke zvysenému riziku trombdzy.

Pokud zavadéci systém nebo jeho c¢asti pred
postupem nebo béhem néj selhavaji, prostiedek
by se mél vyménit. Pokud prostfedek béhem
postupu nefunguje spravné, provedte opatrnou
vyménu, aby nedoslo k poranéni pfistupového
mista a cévy.

7.2.1 Poruchy / zmény funkénosti pfi
femoralnim umisténi filtru

« Pro zavedeni filtru se obvykle uptednostriuje prava
femoralni Zila z dGvodu jeji pfiméjsi cesty k IVC.
Leva femoralni Zila se mize pouzit, je ale vice
vinuta. Pred vybérem pfistupu vyhodnotte velikost
a anatomické poméry pacienta a umisténi Zilnich
tromboz.
Filtrovy implantét se dodava pfedem nasazeny
na femoralnim zavadéci filtru. Nepokousejte se
oddélit pfedem nasazeny zavadéc filtru.
Nepokousejte se znovu nasadit filtr na femoralini
zavadéc filtru; jakymkoli takovym pokusem by se
mohl poskodit zavadéc a/nebo filtr.

7.2.2 Poruchy / zmény funk¢nosti pfi
jugularnim umisténi filtru

« Pro zavedeni filtru se obvykle upfednostriuje prava
jugularni zila z dGvodu jeji pfiméjsi cesty k duté
Zile. PFistup pfes levou jugularni Zilu je mozny
v zavislosti na velikosti a anatomickych pomérech
pacienta a umisténi zilnich trombdz.
Pred kone¢nym rozvinutim muizete 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.

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

Co

« Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze prostfedek
obsahuje vice nez 0,1 % hmotnosti kobaltu (Co),
coz je latka toxicka pro reprodukci a karcinogen
(kategorie 1B). Prostiedek kobalt obsahuje ve
formé slitiny kobaltu a chromu, z niz se vsak kobalt
neuvoliiuje v mife, ktera by zptisobovala zvysené
riziko rakoviny ani nepfiznivy dopad na reprodukci
pacienta.

7.4 Alergicka reakce

« Je tfeba zvazit mozné alergické reakce na kobalt,
chrom, nikl a platinu.
Ujistéte se, Zze pacient nema narusenou schopnost
tolerovat obecnou, regionalni nebo lokalni
anestézii, aby nedoslo k nezadoucim reakcim
spojenym s anestézii.
Ujistéte se, Ze pacient neni alergicky/pfecitlivély na
kontrastni latku, protoze poutziti kontrastni latky pfi
snimkovani v priibéhu zékroku a/nebo po zakroku
mZe zplsobit alergickou reakci a/nebo jiné Gjmy
zpusobené kontrastni latkou.

7.5 Pozadavky na skoleni uzivatele

Sada filtru Celect Platinum je ur¢ena pro poutziti I€kafi,
ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a intervencnich
endovaskularnich metodach a maji s nimi zkusenosti.

7.6 Pozadavky na zdravotnické zafizeni
Prostiedek je uréeny k pouziti na opera¢nich sélech
nemocnic. Uzivatelé musi na sobé mit standardni
osobni ochranné pomticky (OOP; rukavice, oblicejovou
masku, sterilni plast atd.) pro operacni sal a dodrzovat
mistni smérnice pro sterilni postupy.
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8. INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Podminéné bezpeény pfi vysetieni MRI (MR Conditional)

Pacienty s filtrem Celect Platinum pro dutou Zilu |ze bezpe¢né snimkovat za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek mize mit za nasledek zranéni.

Parametr

Poznamky

" Nazev / identifikace polozky

Filtr Celect Platinum pro dutou Zilu

2Vyrobce polozky

Cook Medical

? Intenzita statického
magnetického pole [T]

1,5Tnebo3,0T

4 Maximalni prostorovy
gradient magnetického pole
[T/m a gauss/cm]

20T/m (2 000 gauss/cm)

* VF excitace

Kruhové polarizovana (CP)

¢ Typ vysilaci VF civky

Celotélova vysilaci civka, hlavova vysilaci-pfijimaci VF civka

7 VF vykon

Normalni provozni rezim

8 Maximalni celotélovy SAR [W/kg]

2,0 W/kg

? Doba snimkovani

Primérny SAR prepocteny na celé télo 2,0 W/kg po dobu 15 minut
nepfetrzitého VF skenovani (sekvence sken(i nebo série po sobé
nasledujicich skenli bez prestavek).

Za vyse definovanych podminek snimkovani se o¢ekava maximalni
zvy3eni teploty zptsobené filtrem Celect Platinum pro dutou Zilu
0 méné nez 4,2 °C za 15 minut nepfetrzitého snimkovani.

'° Artefakt obrazu na MR

Pfitomnost tohoto implantatu maze zpusobit artefakt obrazu
o velikosti 24 mm.

podminky.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto parametrem spojeny zadné

Dodrzujte informace o bezpecnosti pfi vy3etieni MRI, aby nedoslo k nadmérnému ohievu, zkrouceni a/nebo
ohnuti, coz by mohlo zpUsobit poranéni cévy.

zobrazeni.

Mohou se vyskytnout obrazové artefakty, které mohou prodlouzit dobu diagnostiky a / nebo vyzadovat dalsi
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9. POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

K potencialnim nepfiznivym udalostem, které mohou
nastat, patfi nasleduji
trombdza/okluze pfistupového mista
« vzduchova embolie

arytmie

bolest biicha nebo zad

krevni ztrata

okluze bocni cévni vétve
poskozeni srdce

srde¢ni tamponada

poskozeni duté zily

amrti

hluboka Zzilni trombéza

« edém

extravazace kontrastni latky
nezdafena expanze filtru/neliplna expanze
rozlomeni filtru

nespravné umisténi filtru
migrace filtru

embolizace filtru nebo fragmentu filtru
hematom v misté vstupu do cévy
« krvaceni

infekce v misté vstupu do cévy
natrzeni intimy

ucpani krevniho pritoku
pneumotorax

postflebiticky syndrom

plicni embolie

nezdafena extrakce

poranéni sousednich struktur
nepfijatelny sklon filtru

trauma cévy

okluze nebo trombéza duté zily
penetrace duté zily

perforace duté zily

stenodza duté zily

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

11. STAV PRI DODANI

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi

o implantatu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni
a pfeda pacientovi.

Kone¢né prostiedky se dodavaji v odtrhovacich
obalech. Uchovavejte v suchu a chrarite pred
slune¢nim zafenim. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace vytisténého na oznaceni.

12. KONTROLA PROSTREDKU

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

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

13. PRIPRAVA PROSTREDKU

13.1 Volba prostiedku

Filtr Celect Platinum se dodéava v jedné velikosti a je
k dispozici s femoralnim nebo jugularnim zavadécim
systémem.

14. NAVOD K POUZITI

14.1 Pfiprava pacienta

Lékat musi dodrzovat protokoly zdravotnického
zafizeni a mistni predpisy.

14.2 Pravodce krok za krokem
Podrobny popis jednotlivych kroku je rozdélen do
popisti femoraIniho a jugularniho pfistupu.

14.2.1 Femoralni pfistup
14.2.1.1 Pf¥iprava
1. Proplachnéte zavadéci sheath a zavadéci dilatator.
2. Posouvejte zavadéci dilatator sttedem ventilu
Check-Flo na zavadécim sheathu. Zajistéte
zavadéci dilatator k zavadécimu sheathu otoc¢enim
usti dilatatoru ve sméru hodinovych ru¢icek, az
pocitite cvaknuti. (Obr. 2)
3. Sejméte ochrannou trubicku filtru. (Obr. 3)

14.2.1.2 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 podptirny vodici drat 0,035 inch.

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

8. Vyjméte predilatator a posouvejte koaxidlni
zavadéci systém po vodicim dratu, az hrot
zavadéciho sheathu bude lezet pfiblizné 1 cm
kaudalné od nejnizsi renalni zily.

9. Vyjméte vodici drat.

10. Provedte diagnostické snimkovani pro ovéfeni
polohy hrotu zavadéciho sheathu (nebo
rentgenkontrastni znacky) pfiblizné 1 cm kaudalné
od nejnizsi renalni zily.

POZOR: Pfed vstiiknutim kontrastni latky
adécim dilata bud'tlal nebo
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ruéni injekci se ujistéte o spravném spojeni usti
adéciho sheathu a zavadéciho dilatatoru.

VAROVANI: Pokud pouzivate tlakovou injekci,

nepiekroéte maximalni limit tlaku 68 bar

(1 000 psi) a pritokovou rychlost 20 mL/s.

. Po dosazeni spravné polohy otocte ustim

zavédéciho 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 femoralni zavadéé filtru
u konce, blizko k filtru, aby nedoslo k zalomeni
ohebného hrotu.

. Posouvejte femoralni zavadéc filtru, dokud

se ventil Check-Flo nedotkne dotekové
zarazky na femoralnim zavadéci filtru. Tim se
hacek filtru dostane do zavadéciho sheathu

u rentgenkontrastniho prouzku. Zkontrolujte,
Ze hacek je umistén uvniti zavadéciho sheathu
a stale kaudalné k rendlnim zilam.
VAROVANI: Neotécejte predem y
filtrem uvniti zavadéciho systému.
VAROVANI: Nevyvijejte nadmérnou silu

k ani filtru adécim é

. Stabilizujte zavadéci systém, vytahnéte zavadéci

sheath (obr. 6) a pipojte jej k rukojeti femoralniho
zavadéce filtru. (Obr. 7) V tomto okamziku je filtr
expandovany a stéle pfipojeny k femoralnimu
zavadéi filtru. (Obr. 8)

POZOR: Pokus o extrakci filtru v tomto
okamziku rozvinovaci sekvence miize zpusobit
poskozeni sekundarnich ramen nebo stény
dolni duté zily.

. Spravnou polohu ted mlzete ovéfit

diagnostickym snimkovanim.

VAROVANI: Expandovany filtr uvnitt duté zily
neotacejte. Mohlo by to zhorsit vykon filtru.
POZOR: Injekce kontrastni latky se nesmi
podat, dokud femoralni krytka (oznaéena
jako poloha d na obr. 1) neni zcela mimo
zavadéci sheath. Pro polohovani pouzijte
rentgenkontrastni prouzek.

. Pfed uvolnénim filtru zkontrolujte, zda jsou

usti zavadéciho sheathu a rukojet femoralniho
zavadéce filtru spojeny, aby bylo zajisténo, ze
femoralni krytka je zcela mimo zavadéci sheath.

. Po dosazeni spravné polohy filtru stisknéte

cervené bezpecnostni tlacitko pro piipravu
uvolnéni filtru. (Obr. 9)

. Zcela stisknéte uvoliovaci tlacitko, aby se zajistilo

spravné uvolnéni filtru. (Obr. 10) Repozice filtru jiz
neni mozna. Filtr je ted uvolnény.

. Pomoci diagnostického snimkovani ovéite

polohu filtru.

POZNAMKA: P¥i vyjmuti zavédéciho sheathu

a poskytnuti hemostazy pro prevenci krvaceni

v cévnim pfistupovém misté dodrzujte standardy
péce zdravotnického zafizeni.

14.2.2 Jugularni pFistup

14.2.2.1 Priprava

Pfi pfipravé na jugularni pfistup musi byt filtr pfenesen
z femoréIniho zavadéce filtru do jugularniho zavadéce
filtru.

1. Sejméte ochrannou trubi¢ku z filtru na femoralnim
zavadéi filtru. (Obr. 11)

2. Stlacte a pfidrzte uvoliovaci tlacitko na rukojeti
jugularniho zavadéce filtru, aby se zachycovaci hacek
posunul za ochranny sheath. Pfidrzujte jugularni
zavadé¢ filtru mirné ohnuty podle obréazku (obr. 12)
a soucasné zachytte hacek predem nasazeného filtru
na femoralnim zavadéci filtru a uvolnéte tlacitko,
abyste pevné uchopili filtr. (Obr. 13)

POZNAMKA: Pfi ohybani jugularni zavadé¢ filtru
nezalomte.

3. Zémek na rukojeti juguldrniho zavadéce filtru
zajistéte stisknutim cerveného knofliku na zadni
strané. (Obr. 14)

4. Pro uvolnéni filtru z femorélniho zavadéce filtru
stisknéte cervené bezpecnostni tlacitko a poté
uvoliovaci tlacitko na femoralnim zavadédi filtru.
(Obr.9210)

5. Systém narovnejte a poté posouvejte Usti
ochranného sheathu na jugularnim zavadéci filtru, az
pocitite zastaveni (asi 6 cm). (Obr. 15) Tim se zajisti,
Zze filtr je zcela uvnitt hrotu ochranného sheathu.
Vyrobek je ted pfipraven k pouzi

6. Proplachnéte zavadéci sheath a zavadéci dilatator.

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

14.2.2.2 Zavedeni filtru
8. Pomoci Seldingerovy techniky ziskejte pfistup do
zvolené jugularni zily.
9. 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 pfipadé potieby dilatujte misto vpichu
predilatatorem 10 Fr.
12. Vyjméte predilatator a posouvejte koaxialni
zavadéci systém po vodicim dratu, az hrot
zavéadéciho sheathu bude lezet pfiblizné 5 cm

13. Vyjméte vodici drat.



14. Provedte diagnostické snimkovani pro ovéfeni
polohy hrotu zavadéciho sheathu (nebo
rentgenkontrastni znacky) pfiblizné 5 cm kaudéalné
od nejnizsi renalni zily.

POZOR: Pied vstfiknutim kontrastni latky
adé ilata bud'tlal nebo
rudni injekci se ujistéte o spravném spojeni usti
iho sheathu a éciho dilatatoru.
VAROVAN:I: Pokud pouzivate tlakovou injekci,
nepiekrocte maximalni limit tlaku 68 bar
(1 000 psi) a pratokovou rychlost 20 mL/s.

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

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

VAROVANI: Neotécejte predem nasazenym
filtrem uvniti zavadéciho systému.

17. Spojte usti zavadéciho sheathu a ochranny sheath
otacenim po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud
nepocitite cvaknuti. (Obr. 19) Filtr je ted umistén
u rentgenkontrastniho prouzku zavadéciho
sheathu. Hacek filtru musi byt kaudalné k renalnim

<ax

Zilam.
VAROVANI: Nevyvijejte nadmérnou silu
kp ani filtru adécim sk h

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

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

19. Pokud filtr neni v pozadované poloze, opatrné
posurite zavadéci sheath pes filtr. Systém
premistéte podle potieby a znovu vytahujte
zavadéci sheath a ochranny sheath, dokud
ochranny sheath a rukojet jugularniho zavadéce
filtru nebudou ve vzajemném kontaktu a filtr zcela
obnazen.

20. Po dosazeni spravné polohy filtru stisknéte
Cervené bezpecnostni tlacitko pro pfipravu
uvolnéni filtru. (Obr. 21)

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

POZNAMKA: Pi é napéti pfi rozvinovani mize
zabranit uvolnéni filtru po aktivaci uvolfiovaciho
mechanismu.
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22. Pomoci diagnostického snimkovéni ovéite
polohu filtru.
POZNAMKA: Pii vyjmuti zavadéciho sheathu
a poskytnuti hemostazy pro prevenci krvaceni
v cévnim pfistupovém misté dodrzujte standardy
péce zdravotnického zafizeni.

14.2.3 Volitelny postup extrakce

Implantovany filtr Celect Platinum se miize extrahovat.
Filtr je konstruovan tak, aby umozrioval extrakci pomoci
soupravy pro extraki filtru pro dutou Zilu Giinther
Tulip. Je mozné jej extrahovat také cévnim extraktorem
CloverSnare 4-Loop. Dalsi informace o volitelném
postupu extrakee si pre¢téte v navodu k pouziti
dodévaném se sadou pro extrakci filtru Glinther Tulip
pro dutou Zilu nebo s cévnim extraktorem CloverSnare
4-Loop (nejsou soucasti soupravy filtru).

15. POZADOVANE VYBAVENI
A PRISLUSENSTVI
15.1 Pozadované materialy
« Vodici drét
- Jehla
- Katetr
« Zavadéc
Skiaskop s funkcemi pro digitalni angiografii
(rameno C nebo pevna jednotka)
Kontrastni latka
Tlakovy injektor
Stiikacka
Proplachovaci roztok
Sterilni gazové polstarky

15.2 Doporucené materialy
« Pristupova sada Micropuncture
« V piipadé nespravného umisténi nebo
neumysIného odpojeni filtru Celect Platinum Ize
k extrakci filtru pouzit extrakéni soupravu filtru
Guinther Tulip® pro dutou Zilu nebo cévni extraktor
CloverSnare® 4-Loop.

16. LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovéan
potencialné infekénimi latkami lidského pavodu

a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

17. LITERATURA

Tento navod k poufziti je zalozen na zkusenostech
lékatGi a/nebo na jejich publikované odborné
literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti
Cook Medical.
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18. PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich
varovanich, bezpeénostnich opatfenich,
kontraindikacich, opattenich, které je tfeba
podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient
mél znat.

Kromé toho je tieba pacienta informovat o zbytkovych
rizicich pfi é¢bé timto prostfedkem a potencialnich
neptiznivych udalostech souvisejicich s pouzitim
tohoto prostiedku.

Lékat musi vyplnit kartu/karty s informacemi

o implantatu pro pacienta. Pacienti musi mit kartu
vzdy u sebe a predlozit ji pfi kazdé navstévé jiného
lékare, zejména pfi jakychkoli daldich diagnostickych
vykonech (napf. MRI).

18.1 Pi¥iznaky

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

18.2 Informace o kontrolach pro pacienta
Nasledné kontroly jsou specifické pro konkrétniho
pacienta a jsou klinicky sloZité, proto Iékai musi pro
pacienta sestavit individualni plan kontrol.

18.3 Informace o implantatu pro pacienta
Tyto informace budou k dispozici pro pacienta v laické
formé (kromé informaci o vysetieni MRI, které jsou
uréené pro zdravotnické pracovniky) na strance
cookmedical.eu/patient-implant-information. LékaF

se musi ujistit, Ze pacientovi byla pfedana karta

s informacemi o implantatu, kterd umoziuje pfistup

k témto digitalnim informacim pro pacienty. Pokud
pacient nema pfistup k elektronickym informacim,
musi mu |ékaf poskytnout tisténou kopii.

18.4 Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické
funkci (SSCP)

Pomoci zakladniho jedine¢ného identifikatoru (BUDI)
tohoto prosttedku (0827002-WCE-MDF0000624-GN)
miizete nalézt souhrn tdajl o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP) na webovych strankach databaze
EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED k dispozici,
pouzijte nasledujici odkaz:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. 0ZNAMOVANI ZAVAZNYCH
NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé
souvisejici s timto prostfedkem, je tfeba ji oznamit
spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé,
ve které se prostfedek pouzil.
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CELECT PLATINUM® VENA CAVA-
FILTERSAT TIL FEMORAL 0OG
JUGULAR VENEADGANG

Laes alle instrul yggelig
Manglende overholdelse af de vedlagte

I kan i, at udstyret ikke
som tilsigtet, eller pati kan k

9/
til skade.

STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUG.

1. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

1.1 Udstyrets konstruktion

Celect Platinum vena cava-filtersaettet (herefter
kaldet Celect Platinum-filtersaettet) bestar af et
filterimplantat til vena cava inferior (IVC) og det
relaterede indferingssystem. Celect Platinum vena
cava-filterimplantatet (herefter kaldet Celect Platinum-
filteret) bestar af en paramagnetisk kobolt-krom-
legering (49 mm lang, nér det komprimeres til en
diameter pa 30 mm) med platinmarkerer fastgjort til
de primaere filterben. Celect Platinum-filteret har i alt
12 ben, fire primaere ben med 1 mm-ankre og otte
ikke-fastgjorte sekundaere ben. Filteret er udstyret
med en atraumatisk krog med kuglespids.

Celect Platinum-filteret er formonteret pa en femoral
filterindfaerer med en fleksibel spids, som bruges til
placering af filteret med adgang i vena femoralis.
Celect Platinum-filteret kan overfares til en juguleer
filterindfarer, der ogsa er inkluderet i universalseettet.
De femorale og jugulaere filterindforere kan let
genkendes pa handtaget. Den femorale eller
juguleere filterindferer anvendes i kombination med
et 7 Fr koaksialt indferingssystem. Det koaksiale
indferingssystem omfatter en indferingsdilatator

og en indfgringssheath. Indfererdilatatoren har

otte sideporte og to rentgenfaste markgrer 30 mm
fra hinanden (ende til ende). Indferingssheathen
inkluderer en rgntgenfast markering, en
hamostaseventil (Check-Flo® ventil) og en
trevejsstophane i forbindelse med indferingssheathens
forlaengerslange. Nar en filterindfarer anvendes

i kombination med indferingssheathen, kaldes
samlingen samlet indferingssystemet. Endelig
indeholder Celect Platinum-filtersaettet en 10 Fr prae-
dilatator med hydrofil coating til den indledende
karadgang.

Celect Platinum-filteret kan udtages, hvis det

er klinisk indiceret. Se afsnit 14.2.3, Valgfri
udtagningsprocedure for yderligere oplysninger.



1.2 Ydeevnekarakteristika

Celect Platinum-filteret er beregnet til perkutan
indfering i vena cava inferior via adgang i vena
femoralis eller vena jugularis hos voksne. Filteret er
beregnet til at fange blodpropper, der bevaeger sig
igennem vena cava inferior. Det er ogsa designet til
at blive udtaget, nar det ikke laengere er medicinsk
indiceret, selvom det kan vaere permanent hos
nogle patienter, hvor udtagning muligvis ikke er
mulig, eller hvor fordelene ikke opvejer risiciene
ved udtagningsproceduren. Celect Platinum-
filteret er designet til at sikre en passende radial
styrke til en specificeret diameter af vena cava
inferior pa mellem 15 mm og 30 mm. Krogen med
kuglespids anvendes til omplacering af filteret
under indfering i vena jugularis eller ved udtagning
af filteret. De primaere og sekundaere ben bruges
til at indfange emboliseringspartikler. Specifikt har
filteret fire primaere ben, som er kroget udad for

at fastgere filteret til vaeggen i vena cava inferior.

1 mm ankrene pé de primzere ben er designet til
at sikre implantatfiksering til vena cava inferior.

De rgntgenfaste platinmarkerer for enden af de
primaere ben forbedrer implantatets synlighed

under billeddiagnostik. P4 samme méde er den
rentgenfaste markering pé indfgringssheathen
beregnet til at give vejledning under anlaeggelsen.
Indferingssheathens haemostaseventil (Check-Flo-
ventil) er beregnet til at reducere potentielt tilbagelob
af blod under proceduren. Stophanen bruges til

at abne, lukke eller skifte mellem flowkanalerne til
systemskylning. Prae-dilatatoren bruges til at udvide
punkturstedet inden indfering af sheathsystemet

for at minimere kartraume. Introducerdilatatoren
anvendes til starrelsesbestemmelse af vena cava

i overensstemmelse med gaeldende vena cava-
specifikationer i afsnit 1.6, Patientpopulation, samt
injektion af kontrast, der anvendes til visualisering
under diagnostisk billeddannelse.

1.3 Specifikationer
Filtersystemet fas i én storrelse. Specifikationerne for
de forskellige dele af systemet kan ses i tabel 1.

Tabel 1 - Storrelse pa dele, der medfolger i filtersattet

Pree-dilatator (Fig. 1 a)

Maling til sterrelsesbestemmelse i vena cava (Fig. 1 g2)

Indferingssheath (Fig. 1 g3)
Sheathens arbejdslaengde (Fig. 1 g4)

Filterlaengde nar komprimeret til 30 mm i diameter (Fig. 1 h6)

1.4 Udstyrets kompatibilitet

Celect Platinum-filterseettet er kompatibelt med en
0,035 inch kateterleder, Cook Giinther Tulip® vena
cava-filterudtagningssaet og Cook CloverSnare®
4-lokket vaskuleer udtraekker.

infor

Tabel 2 - Kvalitativ og

Kvalitativ information
Implantatmateriale

Kobolt-krom-legering*
Platin-tungsten-legering

*Legeringen indeholder nikkel

1.6 Patientpopulation

Malpopulationen for Celect Platinum-filteret er voksne
patienter med risiko for lungeemboli i specifikke
situationer. Celect Platinum-filteret kan anlaegges

hos patienter, der kraever permanent eller midlertidig

Filter (ben og krog)
Markerer pa filter

10 Fr, 20 cm lang
30 mm
7 Fr
65 cm

49 mm

1.5 Kvalitativ og kvantitativ information
Den maksimale repraesentative komposition med
hensyn til sterrelse og materialer er anfort i tabel 2.

Kvantitativ information
Vaegt (gram)

Op til 0,59
Op til 0,02

beskyttelse for at modvirke risikoen for lungeemboli.
Celect Platinum-filteret er beregnet til perkutan
anlaeggelse via vena femoralis eller vena jugularis hos
voksne med en vena cava-diameter pd mellem 15 mm
0g 30 mm.
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Celect Platinum-filteret er kontraindiceret til brug hos
gravide kvinder og hos yngre/paediatriske patienter.

1.7 Tilsigtet bruger

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

1.8 Kontakt med kropsvaev

Celect Platinum-filtersaettet er i fysisk kontakt

med cirkulerende blod i det vaskulzere system.
Kontaktvarigheden for Celect Platinum-filteret er
langvarig eksponering (>30 dage), mens de resterende
dele af Celect Platinum-filtersaettet har en begreenset
kontaktvarighed (<24 timer).

1.9 Funktionsmade

Celect Platinum-filteret er indiceret til at forebygge
symptomatisk lungeemboli ved at indfange
blodpropper i infrarenale vena cava inferior.

Celect Platinum-filteret er formonteret pa en femoral
filterindfarer. Filteret kan overfores til den jugulaere
filterindferer, hvis det er nedvendigt. Den femorale
filterindfarer fikserer de primaere ben sikkert og
fores frem gennem en indferingssheath til det
tilsigtede sted. Den jugulzere filterindforer holder
udtagningskrogen sikkert og feres frem gennem en
indferingssheath til det tilsigtede sted.

Der skal anvendes fluoroskopi under placering og
anlaeggelse for at bekreefte korrekt positionering

af Celect Platinum-filteret. Brug standardteknikker
til anlaeggelse af sheaths til vaskular indfering,
angiografikatetre og kateterledere. Proceduren
omfatter brug af lokalanzestesi, sedering og analgesi
efter behov.

1.10 Produk for del id

Celect Platinum-filteret er beregnet til at blive
udtaget, nar det ikke leengere er medicinsk indiceret.
Aktuelle retningslinjer for klinisk praksis anbefaler,

at patienter med indlagte vena cava inferior-

filtre monitoreres rutinemaessigt med henblik pa
vurdering af filterudtagning. Udtagning af filter

er en patientspecifik, klinisk kompleks beslutning,
som skal baseres pa patientens individuelle profil

for risici/fordele. Nyligt etablerede mélrettede
opfalgningsprogrammer, dedikerede filterklinikker og
hospitalets protokoller har fert til en stigning i antallet
af forseg pa udtagning af filtre.

Hos nogle patienter er udtagning muligvis ikke
mulig, og udstyret vil forblive implanteret i hele
patientens levetid. Derfor er IVC-filtrenes forventede
levetid permanent. Udstyrets ydeevne og forventede
levetid kan pévirkes af fysiologiske processer, en
anatomi uden for normalomraderne, progression

af en underliggende vaskulaer sygdom, og nar

54

brugsanvisningen eller anbefalingerne til opbevaring
ikke falges.

2. TILSIGTET ANVENDELSE
Celect Platinum vena cava-filteret er beregnet til at
indfange blodpropper i infrarenale vena cava inferior.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Celect Platinum vena cava-filteret er indiceret til at
forebygge symptomatisk lungeemboli ved at indfange
blodpropper i infrarenale vena cava inferior i de
folgende kliniske tilfzelde:

- Patienter med konstateret lungeemboli eller dyb
venetrombose (DVT) i vena cava inferior eller
vener i de nedre ekstremiteter og enten absolut
eller relativ kontraindikation for antikoagulation,
mislykket antikoagulation eller hgj risiko for
komplikationer fra antikoagulation.

Patienter i det perioperative forleb med

en anamnese, der inkluderer lungeemboli

eller dyb venetrombose (DVT), for hvem
antikoagulationsbehandling skal afbrydes.
Patienter med hgj risiko for dyb venetrombose
(DVT) eller lungeemboli, som ikke er egnede til
antikoagulationsbehandling pa grund af forhgjet
risiko for komplikationer.

Celect Platinum vena cava-filteret kan udtages, hvis
det er klinisk indiceret. Se afsnit 14.2.3, Valgfri
udtagningsprocedure for yderligere oplysninger.

4. KLINISKE FORDELE

For udvalgte patienter, der kreever forebyggelse af
lungeemboli, er filtrering af vena cava inferior den
eneste tilgaengelige behandlingsmulighed. Derfor
kan forebyggelse af lungeemboli ved hjaelp af

Celect Platinum vena cava-filtrene veere livreddende.
Analyse af de kliniske data viser, at forekomsten og
typen af potentielle usnskede haendelser relateret til
Celect Platinum vena cava-filtre er acceptable, og at de
potentielle fordele for patientpopulationen anses for
at opveje risiciene. Celect Platinum vena cava-filteret
er beregnet til at give den kliniske fordel at forebygge
lungeemboli.

5. KONTRAINDIKATIONER
5.1 Anlaeggelse af filter

« Megacava (diameter af vena cava inferior >30 mm).
Diameter af vena 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.



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

6. ADVARSLER
6.1 Steril og til engangsbrug

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

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

6.2 Funktionsfejl/andringer i ydeevne

« Hvis der maerkes stor modstand under fremfaring
af kateterlederen eller indferingssystemet, skal
disse traekkes tilbage, og der skal vaelges en anden
adgang. Der mé aldrig anvendes overdreven kraft.
Ved maskininjektion af kontraststof ma det
maksimale tryk p& 68 bar (1000 psi) og en
flowhastighed pa 20 mL/sek. ikke overskrides.
Injektion med hénden er ogsé muligt.
Nar det formonterede filter seettes ind i Check-Flo-
ventilen pa indferingssheathen, skal indfgreren
med den fleksible spids holdes narmest enden,
teet pa filteret.
Forsag ikke at dreje det formonterede filter inde i
indferingssystemet.
« For ikke det ekspanderede filter tilbage i sheathen
under anlaeggelse ved brug af den femorale
adgang.
Forsag ikke at dreje, fremfore eller traekke det
ekspanderede filter tilbage inde i vena cava.
Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved
anlaggelsen 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 pa 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 udeves overdreven kraft for at
omplacere eller udtage filteret, da dette kan
resultere i brud pa filteret og/eller patientskader.

7.2 Funktionsfejl/

Hvis det er kompliceret at omplacere eller udtage
filteret, kan yderligere interventioner eller kirurgisk
fjernelse veere pakraevet.

6.3 Valgfri udtagning af filter

« En evaluering pa grundlag af billeddiagnostik af
vena cava inferior for tegn pé rester af indfanget
trombevaev skal udferes inden udtagningsforseget.
Forsgg aldrig at anlaegge et udtaget filter pa ny.
Det gzelder for alle udtagelige filtre til vena cava
inferior, at udtagningen bliver vanskeligere
over tid. Dette skyldes hyppigst indkapsling fra
vavsindvaekst af filterets ben eller krogen (pa et
haldende filter).

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

« Brug standardteknikker til anlaeggelse af sheaths
til vaskulzer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.
Manipulation af produkter (f.eks. placering og
udtagning) kraever billedkontrol.
Folg anvisningerne omhyggeligt for at sikre en
vellykket anlaeggelse og for at undga, at patienten
kommer til skade, eller produktet beskadiges.
Hvis udstyret ikke opbevares korrekt, kan det
resultere i nedbrydning af materialer og/eller
beskadigelse af udstyret.

dringer i yd
« Celect Platinum-filtersaettet anvendes til patienter
med kardiametre, der er kompatible med de
tilhgrende produktkomponenter.
Modificering eller aendring af produktet (filteret
eller indferingssystemet) frarades, da produktets
sikkerhed og effektivitet ikke er pavist efter
eventuelle andringer.
For injektion af nogen form for kontraststof
(enten maskinelt eller manuelt) igennem
indfererdilatatoren skal det kontrolleres, at
indferingssheathens muffe og indfererdilatatoren
er forbundet korrekt.
Hzeldning af filteret er blevet rapporteret. Mulige
arsager kan inkludere forkert anleeggelse,
manipulation taet pa et implanteret filter (f.eks.
en kirurgisk eller endovaskular procedure i
naerheden af et filter) og/eller et mislykket
udtagningsforseg. For stor haeldning af filteret kan
bidrage til vanskelig eller mislykket udtagning,
gennemtraengning/perforering af vena cava-veeg
og/eller resultere i tab af filterets virkning.
« Gennemtrangning/perforering af vena cava-
veeg er blevet rapporteret og kan vaere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Mulige arsager
kan inkludere forkert anleeggelse og/eller for stor
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kraft eller manipulation teet p4 et filter in situ
(f.eks. en kirurgisk eller endovaskulaer 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
bevagelse pa et filterben i en usaedvanlig,
belastet placering, sésom et filterben, der traenger
igennem/perforerer vena cava inferior, eller et
filterben, der sidder fast i en sidegren (f.eks. en
nyrevene). Andre mulige arsager til filterfraktur
kan inkludere anvendelse af for stor kraft eller
manipulation teet pa et implanteret filter (f.eks. en
kirurgisk eller endovaskulzer procedure i nzerheden
af et filter). Der er rapporteret om udtagning af

et fraktureret filter eller filterfragmenter (f.eks.
emboliserede fragmenter) ved anvendelse af
endovaskulaere teknikker.

Der er rapporteret migration af filteret eller
filterfragmenter og/eller embolisering (f.eks.
bevaegelse til hjerte eller lunger). Bevaegelse af
filter eller filterfragmenter har fundet sted i bade
kranial og kaudal retning, hvilket kan vaere enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Mulige arsager
kan inkludere forkert anleeggelse, anlaeggelse

i trombe, losrivelse som falge af for mange
tromber og/eller anvendelse af for stor kraft eller
manipulation teet pa et filter in situ (f.eks. en
kirurgisk eller endovaskulzer procedure i nzerheden
af et filter).

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

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 indferingsstedet og karret.

7.2.1 Funktionsfejl/endringer i yd ved
femoral anlaeggelse af filter

« Ved placering af filteret foretraekkes hgjre vena
femoralis almindeligvis, da denne har en mere
lige bane til vena cava inferior. Venstre vena
femoralis kan anvendes men er mere snoet.
Vurdér patientens stgrrelse og anatomi og
venetrombosernes placering, inden der veelges
adgangssted.
Filterimplantatet leveres formonteret pa den
femorale filterindfarer. Forseg ikke at adskille den
formonterede filterindferer.
Forseg ikke at seette filteret pa den femorale
filterindferer igen. Ethvert forseg pa at gere dette
kan beskadige indfareren og/eller filteret.
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7.2.2 Funkti nger i yd ved
jugulaer anlaeggelse af 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 anlaeggelse ved forsigtigt at fore
indferingssheathen over filteret, omplacere
systemet som gnsket og igen traekke
indferingssheathen tilbage ved igen at saette
den pé beskyttelsessheathens muffe, hvilket
eksponerer filteret helt.

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

Co

« Dette symbol pa meerkningen angiver, at
udstyret indeholder kobolt (Co) ved et niveau
over 0,1 % w/w, som er et stof, der kan skade
forplantningsevnen og er kraeftfremkaldende
(klasse 1B). Udstyret indeholder dog kobolt i form
af en kobolt-krom-legering og frigiver ikke kobolt i
mangder, der er forbundet med en storre risiko for
kraeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen
hos patienten.

7.4 Allergisk reaktion

« Mulige allergiske reaktioner over for kobolt, krom,
nikkel og platin skal tages i betragtning.
Kontrollér, at patienten ikke har nedsat tolerance
for fuld bedevelse, regional eller lokal bedgvelse
for at undgé bivirkninger forbundet med anzestesi.
Kontrollér, at patienten ikke er allergisk/falsom over
for kontrastmidler, da brugen af kontrastmidler
under proceduren og/eller under postoperativ
billeddannelse kan forarsage en allergisk reaktion
og/eller andre kontrastinducerede skader.

7.5 Uddannelseskrav til brugere

Celect Platinum-filtersaettet er beregnet til anvendelse
af lager med uddannelse og erfaring i diagnostiske og
interventionelle endovaskulaere teknikker.

7.6 Krav til faciliteter

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



8. SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR-SCANNING

MR Conditional

En patient med Celect Platinum vena cava-filteret kan scannes sikkert under de folgende betingelser. Hvis disse
betingelser ikke fglges, kan det fore til personskade.

Parameter

Bemaerkninger

' Produktnavn/-identifikation

Celect Platinum vena cava-filter

2 Produktfabrikant

Cook Medical

3 Statisk magnetfeltstyrke [T]

1,5Teller3,0T

4 Magnetfelt med maksimal rumlig
gradient [T/m og gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

° RF-excitering

Cirkulzert polariseret (CP)

¢ RF-transmissionsspoletype

Helkropstransmissionsspole, RF-transmissions-/modtagelsesspole
til hoved

7 RF-effekt

Normal driftstilstand

® Maksimal SAR for hele kroppen
[W/kg]

2,0W/kg

® Scanningsvarighed

2,0 W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR for 15 minutters kontinuerlig
RF (en sekvens eller konsekutive serier/uafbrudt scanning).

Under de ovenfor angivne scanningsbetingelser forventes
Celect Platinum vena cava-filteret at frembringe en maksimal
temperaturstigning pd mindre end 4,2 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

° MR-billedartefakt

Tilstedeveerelsen af dette implantat kan producere et billedartefakt
pa 24 mm.

pagaldende parameter.

Huvis der ikke er anfart oplysninger om en specifik parameter, er der ingen betingelser forbundet med den

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

billeddiagnostik.

Billedartefakter kan opsté, som forleenger diagnosticeringstiden og/eller nedvendigger yderligere
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9. POTENTIELLE USNSKEDE HAENDELSER
Mulige ugnskede haendelser, der kan forekomme,
inkluderer folgende:
« Trombose ved/aflukning af indfgringssted
« Luftemboli
Arytmi
Ryg- eller mavesmerter
Blodtab
Aflukning af sidegren
Beskadigelse af hjerte
Hjertetamponade
Beskadigelse af vena cava
« Ded
Dyb venetrombose
« @dem
Ekstravasation af kontraststof
Manglende ekspansion/ufuldsteendig ekspansion
af filteret
Filterfraktur
Fejlplacering af filter
Filtervandring
Embolisering af filter eller filterfragment
Haematom pé det vaskuleere indfgringssted
Haemoragi
Infektion i det vaskulaere indferingssted
Intimaruptur
Obstruktion af blodflow
Pneumothorax
Posttrombotisk syndrom
Lungeemboli
Mislykket udtagning
Traume til omgivende strukturer
Uacceptabel filterhaeldning
Vaskuleert traume
Okklusion af eller trombose i vena cava
Penetration af vena cava
Perforation af vena cava
« Stenose i vena cava

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

11. LEVERING

Dette udstyr ledsages af et implantatkort, der skal
udleveres til patienten, efter det er blevet udfyldt af
sundhedspersonen.

Endeligt udstyr leveres i peel-open pakninger.
Udstyret opbevares tort og beskyttet mod sollys. Ma
ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt pa
maerkningen.
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12. INSPEKTION AF UDSTYRET

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

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

13. KLARG@RING AF ENHEDEN

13.1 Udvzelgelse af stentprotese

Celect Platinum-filteret fas i én storrelse og med et
femoralt eller juguleert indferingssystem.

14. BRUGSANVISNING

14.1 Patientforberedelse

Laegen skal felge hospitalsprotokoller og lokale
retningslinjer.

14.2 Trinvis vejledning
Den trinvise vejledning er opdelt i beskrivelser af
femoral og juguler adgang.

14.2.1 Femoral adgang
14.2.1.1 Klarggring

1. Skyl indferingssheathen og indfererdilatatoren
igennem.

2. For indforerens dilatator gennem midten af
Check-Flo-ventilen pa indfgringssheathen. Seet
indfererdilatatoren fast pa indferingssheathen
ved at dreje dilatatormuffen med uret, indtil der
meerkes et klik. (Fig. 2)

3. Fjern filterets beskyttelsesrer. (Fig. 3)

14.2.1.2 Anlaeggelse af filter

4. Skaf adgang til den pagaldende femorale vene
med Seldinger-teknik.

5. Udfer billeddiagnostik for at bekraefte en enkelt
vena cava inferior, mal diameteren af vena cava
inferior, se efter tegn pa tromber og fastleeg
positionen af nyrevenerne.

6. Anlaeg en 0,035 inch kateterleder i IVC som stotte.

7. Dilatér eventuelt punkturstedet med 10 Fr pree-
dilatatoren.

8. Fjern prae-dilatatoren og fer det koaksiale
indferingssystem over kateterlederen, indtil
spidsen af indferingssheathen ligger ca. 1 cm
kaudalt for den laveste nyrevene.

9. Fjern kateterlederen.

10. Foretag billeddiagnostik for at bekreefte
positionen af indferingssheathens spids (eller den
rontgenfaste marker) ca. 1 cm kaudalt for den
laveste nyrevene.
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FORSIGTIG: For injektion af kontraststof,
enten kinelt eller
indfererdilatatoren skal det kontrolleres,
at indferingssheathens muffe og
indfgrerdilatatoren er forbundet korrekt.
ADVARSEL: Ved anvendelse af en

kininjektor ma det maksimale 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. 4)

. Anbring det formonterede filter i

indferingssheathens Check-Flo-ventil. (Fig. 5)
ADVARSEL: Hold den femorale filterindfgrer
naermest enden, taet pa filteret, for at undga
knaekd Ise pa den fleksible spids.

. For den femorale filterindferer fremad, indtil

Check-Flo-ventilen far kontakt med det taktile
fremspring pa den femorale filterindferer. Dette
placerer filterkrogen inden i indferingssheathen
ved den rentgenfaste markering. Bekreeft, at
krogen befinder sig i indferingssheathen og stadig
kaudalt i forhold til nyrevenerne.

ADVARSEL: Drej ikke det formonterede filter
inde i indforingssystemet.

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

. Stabilisér indferingssystemet, traek

indferingssheathen tilbage (Fig. 6), og kobl den
til handtaget pa den femorale filterindforer.

(Fig. 7) Pa dette tidspunkt er filteret ekspanderet
og stadig forbundet med den femorale
filterindforer. (Fig. 8)

FORSIGTIG: Ethvert forsog pa at traekke filteret
tilbage pa dette punkt i anlaeggelsesforlobet
kan beskadige de sekundzere ben eller
karvaeggen.

. 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 kontraststoffer ma ikke
finde sted, medmindre femurkoppen (vist som
d i Fig. 1) er helt fri af indfgringssheathen. Brug
den rgntgenfaste markering til placeringen.

. Bekreeft, at indferingssheathens muffe og

handtaget pa den femorale filterindfgrer er
forbundet, sa det sikres, at femurkoppen er helt fri
af indferingssheathen, inden filteret udlases.

. Nar filteret er placeret korrekt, trykkes den rede

sikkerhedsknap for at gere klar til udlgsningen.
(Fig. 9)

18. Tryk helt ind p& udlgsningsknappen for at sikre
korrekt udlgsning af filteret. (Fig. 10) Omplacering
af filteret kan ikke leengere lade sig gore. Filteret
er nu udlest.

. Udfer billeddiagnostik for at verificere filterets
placering.

BEMZARK: Institutionens standardbehandling
skal folges ved fjernelse af indferingssheathen og
opnaelse af haemostase for at forhindre bladning
pé det vaskulaere indferingssted.

©

14.2.2 Jugulzer adgang

14.2.2.1 Klargegring

Som klargering til juguleer adgang skal filteret
overfores fra den femorale filterindferer til den
juguleere filterindferer.

1. Fjern beskyttelsesroret fra filteret pa den femorale
filterindforer. (Fig. 11)

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

BEMZARK: Sorg for ikke at danne knaek pa den
juguleere filterindferer, nar den bgjes.

3. Fastger lasen pa det jugulzere
filterindforerhandtag ved at trykke péa den rode
knap pé bagsiden. (Fig. 14)

4. Du udlgser filteret fra den femorale filterindferer
ved at trykke pa den rade sikkerhedsknap og
derefter pa udlaserknappen pa den femorale
filterindforer. (Fig. 9 og 10)

5. Udret systemet, og fremfor dernaest
beskyttelsessheathens muffe pa den juguleere
filterindferer, indtil et stop kan markes 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 indforerens dilatator gennem midten af
Check-Flo-ventilen pé indfgringssheathen. Szt
indfererdilatatoren fast pa indfgringssheathen
ved at dreje dilatatormuffen med uret, indtil der
maerkes et klik. (Fig. 16)

14.2.2.2 Anlaeggelse af filter
8. Skaf adgang til den valgte vena jugularis ved
hjeelp af Seldinger-teknikken.
9. Udfer billeddiagnostik for at bekreefte en enkelt
vena cava inferior, mal diameteren af vena cava
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inferior, se efter tegn pa tromber og fastlaeg
positionen af nyrevenerne.

Anlaeg en 0,035 inch kateterleder i IVC som stgatte.
Dilatér eventuelt punkturstedet med 10 Fr prae-
dilatatoren.

. Fjern prae-dilatatoren og for det koaksiale

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

Fjern kateterlederen.

. Foretag billeddiagnostik for at bekraefte

postionen af indfgringssheathens spids (eller den

rontgenfaste marker) ca. 5 cm kaudalt for den

laveste nyrevene.

FORSIGTIG: For injektion af kontraststof,

enten kinelt eller i

indforerdil skal det k lleres,

at indferingssheathens muffe og

indforerdilatatoren er forbundet korrekt.

ADVARSEL: Ved anvendelse af en
kininjektor ma det maksimale 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
indforerdilatatoren fjernes. (Fig. 17)

. Placér den jugulzere filterindforer — med det

formonterede filter i beskyttelsessheathen - i
Check-Flo-ventilen pa indferingssheathen. For den
juguleere filterindforer med beskyttelsessheathen
ind i indferingssheathen. (Fig. 18)

ADVARSEL: Drej ikke det formonterede filter
inde i indforingssystemet.

. Forbind indferingssheathens muffe og

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

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

ADVARSEL: Udov ikke for stor kraft i et forsog
pa at fore filteret gennem indfgringssheathen.

. Stabilisér indferingssystemet, og traek

indfaringssheathen og beskyttelsessheathen
bagud, indtil beskyttelsessheathen og det
jugulaere filterindforerhandtag rorer hinanden.
P4 dette tidspunkt er filteret ekspanderet og
stadig forbundet med den jugulzere filterindforer.
(Fig. 20)

ADVARSEL: Drej ikke det udvidede filter inde

i vena cava. Dette kunne kompromittere
filterets funktion.

. Huis filteret ikke er anlagt i den gnskede position,

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

. Nar filteret er placeret korrekt, trykkes den rade

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

. Tryk helt ind pa udlgsningsknappen for at sikre

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

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

Udfer billeddiagnostik for at verificere filterets
placering.

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

14.2.3 Valgfri udtagningsprocedure

Celect Platinum-filterimplantatet kan udtages.

Filteret er beregnet til at blive udtaget med Giinther
Tulip-filterudtagningssaettet til vena cava. Det kan
ogséd udtages med CloverSnare 4-lgkket vaskulaer
udtraekker. Der henvises til brugsanvisningen til
Giinther Tulip-filterudtagningssaettet til vena cava
eller CloverSnare 4-lgkket vaskulaer udtraekker (ikke
inkluderet i filterseettet) for yderligere oplysninger om
den valgfri udtagningsprocedure.

15. PAKRAVET UDSTYR OG TILBEH@R
15.1 Nedvendige materialer

Kateterleder

Nal

Kateter

Indferer

Fluoroskop med digitale angiografifunktioner
(C-bue eller fikseret apparat)
Kontrastmiddel
Maskininjektor

Sprojte

Skylleoplgsning

Sterile gazekompresser

15.2 Anbefalede materialer

Adgangssaet til mikropunktur

I tilfaelde af fejlplacering eller utilsigtet adskillelse
af Celect Platinum-filteret kan Guinther Tulip® vena
cava-filterudtagningsseettet eller CloverSnare®
4-lpkket vaskuleer udtraekker anvendes til
filterudtagning.



16. BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret
med potentielt infektigse stoffer af human oprindelse
og skal bortskaffes i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer.

17. REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring
og/eller legers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook Medical for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

18. RADGIVNING TIL PATIENTEN

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

Laegen skal udfylde implantatkortet (-kortene) for
patienten. Patienten skal altid have kortet med sig

og referere til kortet, ndr som helst han/hun seger
anden laege, i seerdeleshed for yderligere diagnostiske
procedurer (f. eks. MR-scanning).

18.1 Symptomer

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

18.2 Opfolgningsinf ion til pati
Opfelgning er patientspecifik og klinisk kompleks.
Leegen skal derfor udarbejde en individuel
opfalgningsplan til patienten.

18.3 Infor ion til pati om impl

Denne information vil vaere tilgaengelig for patienten
formuleret i et forenklet sprog (med undtagelse

af MR-scanningsinformation, der henvender sig til
sundhedspersoner) via cookmedical.eu/patient-
implant-information. Laegen skal serge for, at
patienten har modtaget implantatkortet, som giver
adgang til den digitale patientrettede information.
Hvis patienten ikke kan tilga den elektroniske
information, skal l&egen udlevere en trykt kopi til
patienten.

18.4 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Du kan bruge udstyrets grundleeggende

unikke udstyrsidentifikationskode
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne

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

19. RAPPORTERING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet
i forbindelse med produktet, til Cook Medical og til
det bemyndigede organ i det land, hvor produktet
blev anvendt.

EUTSCH

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

V. JUGULARIS

Alle Anweisungen sorgfiltig und vollstindig
durchlesen. Die Nichtbeachtung der

berei 1] kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert
oder der Patient verletzt wird.

STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

1.1 Aufbau des Produkts

Das Celect Platinum Vena Cava Filter-Set (nachfolgend
als Celect Platinum Filter-Set bezeichnet) besteht aus
einem Filterimplantat fir die V. cava inferior (VCI)

und dem zugehdrigen Einfiihrsystem. Das Celect
Platinum Vena Cava Filter-Implantat (nachfolgend als
Celect Platinum Filter bezeichnet) besteht aus einer
paramagnetischen Kobaltchrom-Legierung (49 mm
lang bei Kompression auf einen Durchmesser von

30 mm) mit Platinmarkierungen, die an den priméaren
Filterschenkeln angebracht sind. Der Celect Platinum
Filter hat insgesamt 12 Schenkel, vier primére Schenkel
mit 1-mm-Ankern und acht nicht befestigte sekundére
Schenkel. Der Filter ist mit einem atraumatischen
Haken mit Kugelspitze ausgestattet.

Der Celect Platinum Filter ist auf einer femoralen Filter-
Einfiihrschleuse mit flexibler Spitze vorgeladen, die
fur die Platzierung des Filters tiber einen Zugang tiber
die V. femoralis verwendet wird. Der Celect Platinum
Filter kann auf eine jugulare Filter-Einfiihrschleuse
tibertragen werden, die ebenfalls im Universal-Set
enthalten ist. Die femorale und die jugulare Filter-
Einfuhrschleusen sind an ihrem jeweiligen Griff
eindeutig gekennzeichnet. Die femorale oder jugulare
Filter-Einfiihrschleuse wird in Kombination mit einem
koaxialen 7-Fr-Einfiihrsystem verwendet. Das koaxiale
Einfiihrsystem umfasst einen Einfiihrdilatator und
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eine Einfiihrschleuse. Der Einfiihrdilatator hat acht
Seitenlocher und zwei Réntgenmarker, die 30 mm
(von einem Ende zum anderen) auseinander liegen.
Die Einfiihrschleuse enthalt eine réntgendichte
Markierung, ein Himostaseventil (Check-Flo® Ventil)
und einen Dreiwege-Absperrhahn in Verbindung mit
dem Verldngerungsschlauch der Einfiihrschleuse.
Wenn eine Filter-Einfiihrschleuse in Kombination

mit der Einflihrschleuse verwendet wird, wird die
Baugruppe zusammen als Einflihrsystem bezeichnet.
SchlieBlich enthilt das Celect Platinum Filter-Set einen
10-Fr-Vordilatator mit hydrophiler Beschichtung fur
den ersten Gefdzugang.

Der Celect Platinum Filter kann bei klinischer
Indikation zurlickgeholt werden; weitere
Informationen finden Sie in Abschnitt 14.2.3,
Optionales Riickholverfahren.

1.2 Leistungsmerkmale

Der Celect Platinum Filter ist fiir die perkutane
Einfiihrung in die VCI iber einen Zugang tiber die V.
femoralis oder V. jugularis bei Erwachsenen bestimmt.
Der Filter dient zum Abgreifen von Blutgerinnseln, die
durch die VCl wandern. Er ist auch fir die Riickholung
vorgesehen, wenn er nicht mehr medizinisch indiziert
ist, obwohl es bei einigen Patienten, bei denen eine
Riickholung nicht moglich ist oder wenn der Nutzen
die Risiken des Riickholverfahrens nicht tiberwiegt,
dauerhaft sein kann. Der Celect Platinum Filter ist

so konzipiert, dass eine angemessene Radialkraft

fiir einen bestimmten VCI-Durchmesser zwischen

15 mm und 30 mm gewdhrleistet ist. Der Haken

mit Kugelspitze dient zur Neupositionierung des

Filters wahrend der Applikation des Filters in die

V. jugularis oder seiner Riickholung. Der primére und
der sekundare Schenkel werden zum Auffangen von
Embolisationspartikeln verwendet. Insbesondere
weist der Filter vier primére Schenkel auf, die nach
auBen mit Haken versehen sind, um den Filter an

der VCI-Wand zu sichern. Die 1-mm-Anker an den
primaren Schenkeln sind so konzipiert, dass sie die
Fixation des Implantats an der VCl gewahrleisten.

Die rontgendichten Platinmarkierungen am Ende

der priméren Schenkel verbessern die Sichtbarkeit
des Implantats wahrend der diagnostischen
Bildgebung. Ebenso ist die rontgendichte Markierung
an der Einflhrschleuse wahrend der Platzierung

als Fiihrung vorgesehen. Das Hamostaseventil der
Einfihrschleuse (Check-Flo Ventil) ist dazu bestimmt,
den potenziellen Riickfluss von Blut wihrend des
Verfahrens zu reduzieren. Der Absperrhahn dient
zum Offnen, SchlieBen oder Umschalten zwischen
den Flusskanalen zum Spiilen des Systems. Der
Vordilatator dient zur Erweiterung der Punktionsstelle
vor der Einfihrung des Schleusensystems, um
GefaBtraumata zu minimieren. Der Einfihrdilatator
wird fiir die GréBenbestimmung der Vena cava gemal
den entsprechenden Spezifikationen der Vena cava
in Abschnitt 1.6, Patientenpopulation sowie fiir

die Injektion von Kontrastmittel zur Visualisierung
wihrend der diagnostischen Bildgebung verwendet.

1.3 Spezifikationen

Das Filtersystem ist in einer einzigen GroBe erhéltlich.
Die Sperzifikationen fiir die verschiedenen Teile des
Systems sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1 - Gr6Ben der im Filter-Set enthaltenen Teile

Vordilatator (Abb. 1 a)

Messung zur GréBenbestimmung in der Vena cava (Abb. 1 g2)

Einfiihrschleuse (Abb. 1 g3)
Arbeitslange der Schleuse (Abb. 1 g4)

Filterlange bei Kompression auf 30 mm Durchmesser (Abb. 1 h6)

1.4 Produktkompatibilitat

Das Celect Platinum Filter-Set ist mit einem 0,035-Inch-
Fuhrungsdraht, dem Cook Giinther Tulip® Vena

Cava Filter-Riickhol-Set und dem Cook CloverSnare®
intravaskularen Riickholer mit 4 Schlaufen kompatibel.
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10 Fr, 20 cm lang
30 mm
7 Fr
65 cm

49 mm

1.5 Qualitative und quantitative
Informationen

Die maximale, in Bezug auf GréBe und Materialien
reprasentative Zusammensetzung ist in Tabelle 2
dargestellt.



Tabelle 2 - Qualitative und q ive Infor
Qualitative Informationen
Implantatmaterial

Kobaltchrom-Legierung*
Platin-Wolfram-Legierung

*Die Legierung enthalt Nickel

1.6 Patientenpopulation

Die Zielpopulation fiir den Celect Platinum Filter

sind erwachsene Patienten, bei denen das Risiko
einer Lungenembolie (LE) in spezifischen Situationen
besteht. Der Celect Platinum Filter kann bei Patienten
platziert werden, die einen dauerhaften oder
voriibergehenden Schutz benétigen, um dem Risiko
einer LE entgegenzuwirken. Der Celect Platinum
Filter ist fiir die perkutane Platzierung tiber eine V.
femoralis oder V. jugularis bei Erwachsenen mit einem
Durchmesser der V. cava zwischen 15 mm und 30 mm
bestimmt.

Der Celect Platinum Filter ist bei schwangeren Frauen
und bei Minderjéhrigen/Kindern kontraindiziert.

1.7 Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch

Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

1.8 Kontakt mit Kérpergewebe

Das Celect Platinum Filter-Set hat physischen
Kontakt mit zirkulierendem Blut im GeféBsystem.
Die Kontaktdauer fiir den Celect Platinum Filter ist
eine langfristige Exposition (> 30 Tage), wéhrend
die tibrigen Teile des Celect Platinum Filter-Sets eine
begrenzte Kontaktdauer (< 24 Stunden) haben.

1.9 Funktionsprinzip

Der Celect Platinum Filter ist fur die Verhiitung

von symptomatischer LE durch Abfangen von
Blutgerinnseln indiziert, die durch die infrarenale VCI
wandern:

Der Celect Platinum Filter ist auf einer femoralen Filter-
Einfiihrschleuse vorgeladen. Der Filter kann bei Bedarf
in die jugulare Filter-Einfiihrschleuse transferiert
werden. Die femorale Filter-Einfiihrschleuse fixiert

die primaren Schenkel sicher und wird durch

eine Einflihrschleuse an die vorgesehene Stelle
vorgeschoben. Die jugulare Filter-Einfiihrschleuse

hélt den Riickholhaken sicher und wird durch

eine Einflhrschleuse an die vorgesehene Stelle
vorgeschoben.

Wahrend der Platzierung und Entfaltung ist die
korrekte Positionierung des Celect Platinum

Filters unter Durchleuchtung zu bestatigen.

Filter (Schenkel und Haken)

Markierungen auf dem Filter

Quantitative Informationen
Gewicht (Gramm)

Bis zu 0,59
Bis zu 0,02

Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden. Das Verfahren
umfasst je nach Bedarf die Verwendung von
Lokalandsthesie, Sedierung und Analgesie.

1.10 Erwartete Lebensd. des Produk

Der Celect Platinum Filter ist fiir die Riickholung
vorgesehen, wenn er nicht mehr medizinisch indiziert
ist. Die aktuellen Leitlinien der klinischen Praxis
empfehlen, dass Patienten mit VCl-Verweilfiltern
routinemaBig zu Gberwachen sind, um die
Riickholung des Filters zu beurteilen. Die Riickholung
des Filters ist eine patientenspezifische, klinisch
komplexe Entscheidung, die auf dem Nutzen-Risiko-
Profil des jeweiligen Patienten basieren sollte. Kiirzlich
eingerichtete gezielte Nachsorgeprogramme, spezielle
Filterkliniken und institutionelle Protokolle haben zu
einem Anstieg der Filterriickholversuche gefihrt.

Bei manchen Patienten ist eine Riickholung

unter Umstanden nicht méglich und das Produkt
bleibt wéhrend der gesamten Lebensdauer des
Patienten implantiert. Daher ist die erwartete
Lebensdauer der VCI-Filter permanent. Die Leistung
und die erwartete Lebensdauer des Produkts

konnen durch physiologische Prozesse, Anatomie
auBerhalb des Normalbereichs, Fortschreiten einer
zugrunde liegenden GeféBerkrankung und bei
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung oder
Aufbewahrungsempfehlungen beeintrachtigt werden.

2. VERWENDUNGSZWECK

Der Celect Platinum Vena Cava Filter ist zum Abfangen
von Blutgerinnseln bestimmt, die durch die infrarenale
V. cava inferior (VCI) wandern.

3. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

Der Celect Platinum Vena Cava Filter ist in den
folgenden klinischen Situationen fiir die Verhiitung
von symptomatischen Lungenembolien (LE) durch
Abfangen von Blutgerinnseln indiziert, die durch die
infrarenale VCl wandern:

« Patienten mit Anzeichen einer LE oder tiefen
Venenthrombose (TVT) in der VCl oder den Venen
der unteren Extremitaten und entweder einer
absoluten oder einer relativen Kontraindikation
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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.

Der Celect Platinum Vena Cava Filter kann bei
klinischer Indikation zurtickgeholt werden; weitere
Informationen finden Sie in Abschnitt 14.2.3,
Optionales Riickholverfahren.

4. KLINISCHER NUTZEN

Fir bestimmte Patienten, die eine LE-Pravention
benétigen, ist die VCI-Filtration die einzige verfligbare
Behandlungsoption. Daher kann die LE-Pravention mit
den Celect Platinum Vena Cava Filtern lebensrettend
sein. Die Analyse der klinischen Daten zeigt, dass
Inzidenz und Art der potenziellen unerwiinschten
Ereignisse im Zusammenhang mit den Celect Platinum
Vena Cava Filtern akzeptabel sind und dass der
potenzielle Nutzen fiir die Patientenpopulation die
Risiken tiberwiegt. Der Celect Platinum Vena-Cava-
Filter ist dafiir bestimmt, den klinischen Nutzen der
LE-Prévention zu bieten.

5. KONTRAINDIKATIONEN

5.1 Filterplatzierung

Megacava (Durchmesser VCI > 30 mm).
Durchmesser der VCI < 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/padiatrischen
Patienten.

5.2 Opti le Fi iickholung
« Filter mit erheblichem eingeschlossenem
Thrombusvolumen (mehr als 25 % des Volumens
der Tulpe).
« Patienten mit anhaltend hohem Risiko fiir eine LE.

6. WARNHINWEISE
6.1 Steriles Einmalprodukt
« Das Produkt nicht verwenden, wenn die

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

6.2 Fehlfunkti IA
Leistung

« Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts oder
des Einfiihrsystems starker Widerstand auftritt,
den Fiihrungsdraht zuriickziehen und einen
anderen Zugangsweg wahlen. Keine GibermaBige
Kraft ausiiben.
Bei Injektion des Kontrastmittels mit
Druckinjektion den maximalen Nenndruck von
68 bar (1000 psi) und eine Flussrate von 20 mL/s
nicht Gberschreiten. Eine Injektion per Hand ist
ebenfalls moglich.
Beim Einbringen des vorgeladenen Filters in
das Check-Flo Ventil der Einfiihrschleuse das
Einflihrsystem 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 wéhrend der Platzierung
bei einem Zugang uber die V. femoralis nicht in die
Schleuse zurlickzuziehen.
Nicht versuchen, den expandierten Filter innerhalb
der Vena cava zu drehen, vorzuschieben oder
zuriickzuziehen.
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 sich nicht korrekt entfaltet, kbnnen 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 einschranken.
Die Umpositionierung bzw. Riickholung des
Filters darf nicht mit tibermaBigem 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.



6.3 Optionale Filterriickholung

« Die Vena cava inferior ist vor einem Riickholversuch

mittels Bildgebung auf steckengebliebene
Thrombusreste zu tberprifen.

Nie versuchen, einen zuriickgeholten Filter erneut
zu implantieren.

Fiir alle riickholbaren VCI-Filter wird die
Riickholung mit der Zeit immer schwerer, haufig
aufgrund der Einkapselung der Filterschenkel oder
des Hakens (bei einem schrdg stehenden Filter)
durch Einwachsen von Gewebe.

7. VORSICHTSMASSNAHMEN
7.1 All " Rnah
« Bei der Platzierung von GeféBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.

Vorcich
Vorsic

und Riickholung) ist mit einem bildgebenden
Verfahren zu Gberwachen.

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

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

7.2 Fehlfi
Leistung

« Das Celect Platinum Filter-Set muss bei Patienten
angewendet werden, deren GefaBdurchmesser
mit den zugehdérigen 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.
Vor der Injektion von Kontrastmitteln (entweder
mittels Hochdruckinjektion oder per Hand) durch
den Einflhrdilatator sicherstellen, dass der Ansatz
der Einflihrschleuse und der Einfiihrdilatator
korrekt miteinander verbunden sind.
Es gibt Berichte tiber eine Schréagstellung des
Filters. Zu den potenziellen Ursachen kénnen
die unsachgeméBe Entfaltung; Manipulationen
in der Ndhe eines implantierten Filters (z. B. ein
operatives oder endovaskulares Verfahren in der
Nahe eines Filters) und/oder ein fehlgeschlagener
Riickholversuch zahlen. Eine tibermaBige
Schrégstellung des Filters kann die Riickholung
erschweren oder fehlschlagen lassen, zu einer
Penetration/Perforation der Wand der Vena cava

ungen der

Die Manipulation der Produkte (z. B. die Platzierung

und/oder zum Verlust der Effizienz des Filters
fihren.

Es gibt Berichte liber symptomatische bzw.
asymptomatische Penetrationen/Perforationen der
Venenwand der Vena cava. Zu den potenziellen
Ursachen kénnen die unsachgemaBe Entfaltung
und/oder ein tibermaBiger Kraftaufwand oder
Manipulationen in der Nahe eines In-situ-Filters

(z. B. ein operatives oder endovaskuléres Verfahren
in der Néhe eines Filters) zahlen.

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

eines Filterschenkels kann aufgrund wiederholter
Bewegung eines Filterschenkels erfolgen,
wahrend er sich in einer ungewshnlichen,
belasteten Position befindet, etwa, wenn ein
Filterschenkel die VCI penetriert/perforiert oder
sich in einem Seitenast verfangen hat (z. B. einer
V. renalis). Andere mogliche Ursachen einer
Filterfraktur kénnen zu starke Krafteinwirkung oder
Manipulationen in der Nahe des implantierten
Filters umfassen (z. B. ein operatives oder
endovaskuléres Verfahren in der Nahe eines
Filters). Literaturberichten zufolge ist die
Riickholung eines gebrochenen Filters bzw. von
Fragmenten des Filters (einschlieBlich embolisch
verschleppter Fragmente) mit endovaskuldren
Techniken moglich.

Es gibt Berichte Uber 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 die unsachgemaBe
Entfaltung, Entfaltung in einen Thrombus,
Verschiebung aufgrund hoher Thrombuslast
und/oder ein tibermaBiger Kraftaufwand oder
Manipulationen in der Nahe eines In-situ-Filters

(z. B. ein operatives oder endovaskuléres Verfahren
in der Néhe eines Filters) zahlen.

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

zu einem erhéhten Thromboserisiko an der
Zugangsstelle fiihren.

Bei einer Fehlfunktion des Einfiihrsystems oder
von Teilen des Einfiihrsystems vor oder wéhrend
des Verfahrens muss das Produkt ausgetauscht
werden. Bei einer Fehlfunktion des Produkts
wahrend des Verfahrens einen vorsichtigen
Austausch vornehmen, um Verletzungen der
Zugangsstelle und des Geféf3es zu vermeiden.
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7.2.1 Fehlfunkti /A ungen der
Leistung bei der Platzierung des femoralen
Filters

« Fiir die Platzierung des Filters wird aufgrund ihres
geraderen Verlaufs zur VCl normalerweise die
rechte V. femoralis bevorzugt. Die linke V. femoralis
kann verwendet werden, ist jedoch starker
gewunden. Vor der Auswahl eines Zugangswegs
sind GroBe und Anatomie des Patienten sowie
die Position eventueller Venenthrombosen zu
beurteilen.
Das Filterimplantat wird vorgeladen auf der
femoralen Filter-Einfiihrschleuse geliefert. Nicht
versuchen, den vorgeladenen Filter von der
Einfiihrschleuse zu trennen.
Nicht versuchen, den Filter erneut auf die femorale
Filter-Einfiihrschleuse zu laden. Durch einen
solchen Versuch kénnen die Einfiihrschleuse und/
oder der Filter beschadigt werden.

7.2.2 Fehlfunkti IA ungen der
Leistung bei der Platzierung des jugularen
Filters

« Fur die Platzierung des Filters wird aufgrund ihres
geraderen Verlaufs zur Vena cava normalerweise
die rechte V. jugularis bevorzugt. Je nach GréRe
und Anatomie des Patienten sowie ggf. Position
von Venenthrombosen ist eventuell ein Zugang
uber die linke V. jugularis moglich.
Die Position des Filters kann vor der endgtiltigen
Entfaltung durch vorsichtiges Vorschieben
der Einfiihrschleuse tiber den Filter noch
korrigiert werden. Das System wie gewiinscht
umpositionieren und dann die Einfiihrschleuse
wieder zuriickziehen, indem diese wieder mit
dem Ansatz der Schutzschleuse verbunden wird,
wodurch der Filter vollstandig freigelegt wird.

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

Co

« Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist
darauf hin, dass das Produkt Kobalt (Co), ein
reproduktionstoxischer und karzinogener Stoff
(Kategorie 1B), in einer Konzentration von tiber
0,1 Gew.-% enthalt. Allerdings enthélt das Produkt
Kobalt als Kobaltchrom-Legierung und setzt
kein Kobalt in Mengen frei, die ein erhéhtes
Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen auf
die Fortpflanzungsféhigkeit von Patienten mit
sich bringen.
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7.4 Allergische Reaktion

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

7.5 Schulungsanforderungen an den
Anwender

Das Celect Platinum Filter-Set ist fiir die Verwendung
durch Arzte bestimmt, die in diagnostischen und
interventionellen endovaskularen Techniken geschult
und erfahren sind.

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



8. MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Bedingt MR-sicher

Ein Patient mit dem Celect Platinum Vena Cava Filter kann unter folgenden Bedingungen ohne Bedenken
gescannt werden. Bei Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann es zu Verletzungen kommen.

Parameter

Hinweise

' Produktname/-identifikation

Celect Platinum Vena Cava Filter

2 Produkthersteller

Cook Medical

3 Stérke des statischen
Magnetfelds [T]

1,5Toder3,0T

4 Maximales Raumgradient-
Magnetfeld [T/m und Gauss/cm]

20T/m (2000 Gauss/cm)

5 HF-Anregung

Zirkular polarisiert (CP)

¢Typ der HF-Sendespule

Ganzkérper-Sendespule, Kopf-HF-Sende-Empfangsspule

7 HF-Leistung

Normaler Betriebsmodus

8 PRI

SAR [W/kg]

2,0W/kg

? Scandauer

2,0 W/kg ganzkérpergemittelte SAR wéahrend 15 Minuten
kontinuierlicher HF-Abgabe (eine Sequenz oder aufeinanderfolgende
Reihe/Aufnahme ohne Unterbrechungen).

Unter den oben definierten Scanbedingungen dirfte der Celect
Platinum Vena Cava Filter nach einer kontinuierlichen Scandauer von
15 Minuten einen maximalen Temperaturanstieg von weniger als

4,2 °C ergeben.

® MR-Bildartefakt

Das Vorliegen dieses Implantats kann ein Bildartefakt von 24 mm
hervorrufen.

diesen Parameter.

Wenn keine Informationen zu einem bestimmten Parameter angegeben sind, bestehen keine Bedingungen fiir

Die Anweisungen zur MRT-Sicherheit mussen befolgt werden, um tiberméBige Erwarmung,
Drehmomentwirkung und/oder Deflektion zu vermeiden, die GefaBverletzungen verursachen kénnen.

erforderlich machen kénnen.

Es konnen Bildartefakte auftreten, die eine langere Diagnosedauer bedingen und/oder weitere Aufnahmen

67



9.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die folgenden mdglichen unerwiinschten Ereignisse
kénnen eintreten:

Thrombose/Okklusion der Zugangsstelle
Luftembolie

Arrhythmie

Riicken- oder Bauchschmerzen

Blutverlust

Okklusion eines ZweiggefaBes

Verletzung des Herzens

Herztamponade

Verletzung der Vena cava

Tod

Tiefe Venenthrombose

Odem

Extravasation von Kontrastmittel
Fehlerhafte Filterentfaltung/unvollstandige
Entfaltung

Filterfraktur

Falsche Positionierung des Filters
Filtermigration

Embolische Verschleppung des Filters oder von
Filterfragmenten

Hématom an der Zugangsstelle ins GeféBsystem
Hémorrhagie

Infektion an der GefaBzugangsstelle
Intimariss

Behinderung des Blutflusses
Pneumothorax

Postphlebitisches Syndrom
Lungenembolie

Fehlgeschlagene Riickholung

Verletzung umliegender Strukturen

Nicht akzeptable Schréagstellung des Filters
GefaBverletzung

Verschluss oder Thrombose der Vena cava
Penetration der Vena cava

Perforation der Vena cava

Stenose der Vena cava

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

11. LIEFERFORM

Kennzeichnung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

12. KONTROLLE DES PRODUKTS

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

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gesffnet wurde.

13. VORBEREITUNG DES PRODUKTS
13.1 Auswahl des Produkts

Der Celect Platinum Filter ist in einer einzigen
GroBe und mit einem femoralen oder jugularen
Einfiihrsystem erhaltlich.

14. ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
14.1 Vorbereitung des Patienten

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

14.2 Schritt-fiir-Schritt-Anleitung
Die Schritt-flir-Schritt-Anleitung ist in Beschreibungen
des femoralen und jugularen Zugangs unterteilt.

14.2.1 Zugang iiber die V. femoralis
14.2.1.1 Vorbereitung

1. Die Einfiihrschleuse und den Einfihrdilatator
spiilen.

2. Den Einfiihrdilatator 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 spiiren ist. (Abb. 2)

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

14.2.1.2 Filterplatzierung
4. In der vorgesehenen V. femoralis mittels Seldinger-
Technik einen Zugang schaffen.
5. Mittels bildgebender Diagnostik bestatigen, dass
es sich um eine einzelne VCl handelt, den VCI-
Durchmesser messen, auf Thromben tiberpriifen

Diesem Produkt liegt ein Implantationsausweis bei,
der von dem Angeharigen der Gesundheitsberufe
auszufiillen und dem Patienten auszuhéndigen ist.
Die finalen Produkte werden in Aufreiverpackungen
geliefert. Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht
geschutzt aufbewahren. Nicht nach dem auf der
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und die Position der Vv. renales ermitteln.

6. Einen 0,035-Inch-Fiihrungsdraht zur

Unterstiitzung in die VCI einfiihren.

7. Bei Bedarf die Punktionsstelle mit einem

10-Fr-Vordilatator vordehnen.



8. Den Vordilatator entfernen und das koaxiale

Einfiihrsystem uber 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

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

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

12. Den vorgeladenen Filter in das Check-Flo Ventil
der Einflihrschleuse setzen. (Abb. 5)
WARNHINWEIS: Die femorale Filter-
Einfiihrschleuse zum Ende hin, nahe am Filter
halten, damit die flexible Spitze nicht geknickt
wird.

13. Die femorale Filter-Einflihrschleuse so weit
vorschieben, bis das Check-Flo Ventil den
splirbaren Anschlag der Filter-Einfiihrschleuse
beriihrt. Dadurch wird der Haken des Filters im
Inneren der Einfiihrschleuse auf die rontgendichte
Markierung platziert. Kontrollieren, ob der Haken
im Inneren der Einfiihrschleuse und immer noch
kaudal zu den Vv. renales positioniert ist.
WARNHINWEIS: Den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einfiihrsystems nicht drehen.
WARNHINWEIS: Beim Vorschieben des Filters
durch das Einfiihrsystem keine iiberméaBige
Kraft aufwenden.

14. Das Einfiihrsystem stabilisieren, die
Einflihrschleuse zuriickziehen (Abb. 6) und
am Griff der femoralen Filter-Einflihrschleuse
anschlieBen. (Abb. 7) An diesem Punkt ist der
Filter aufgefaltet und noch mit der femoralen
Filter-Einfiihrschleuse verbunden. (Abb. 8)
VORSICHT: Der Versuch, den Filter an
diesem Punkt des Entfaltungsprozesses
zuriickzuziehen, kénnte die sekundéaren
Schenkel oder die Wand der V. cava
beschédigen.
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15. Die richtige Position kann nun mittels
bildgebender Diagnostik Gberprift werden.
WARNHINWEIS: Den aufgefalteten Filter nicht
im Inneren der Vena cava drehen. Andernfalls
kann die Leistungsfahigkeit des Filters
beeintréachtigt werden.

VORSICHT: Kontrastmittel darf erst dann
injiziert werden, wenn die femorale Branche
(in Abb. 1 mit d markiert) vollstandig aus

der Einfiihrschleuse ragt. Die réntgendichte
Markierung zur Positionierung verwenden.

16. Uberpn’jfen, ob der Ansatz der Einflihrschleuse
und der Griff der femoralen Filter-Einfiihrschleuse
miteinander verbunden sind, damit sichergestellt
ist, dass die femorale Branche vor Freigabe des
Filters vollstandig aus der Einfihrschleuse ragt.

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

18. 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.

19. Bildgebende Diagnostik zur Uberpriifung der
Filterposition durchfiihren.

HINWEIS: Die Einfiihrschleuse ist entsprechend
dem Pflegestandard der Einrichtung zu entfernen.
AnschlieBend die Hdmostase herbeiftihren,

um Blutungen an der GefaBzugangsstelle zu
vermeiden.

14.2.2 Zugang iiber die V. jugularis
14.2.2.1 Vorbereitung
Zur Vorbereitung fur einen Zugang uber die
V. jugularis muss der Filter von der femoralen Filter-
Einfuhrschleuse zur jugularen Filter-Einfihrschleuse
transferiert werden.
1. Die Schutzhiilse vom Filter an der femoralen Filter-
Einfihrschleuse abnehmen. (Abb. 11)
Die Freigabetaste auf dem Griff der jugularen
Filter-Einflihrschleuse driicken und halten, damit
der Greifhaken tiber die Schutzschleuse hinaus
vorgeschoben wird. Wahrend die jugulare Filter-
Einfiihrschleuse, wie abgebildet, in einem weichen
Bogen gehalten wird (Abb. 12), den Haken des
vorgeladenen Filters auf der femoralen Filter-
Einfihrschleuse zu fassen bekommen und die
Taste loslassen, um den Filter fest zu ergreifen.
(Abb. 13)
HINWEIS: Die jugulare Filter-Einflihrschleuse beim
Biegen nicht knicken.
. Den Verschluss am Griff der jugularen Filter-
Einfiihrschleuse durch Herunterdriicken des roten
Knopfs auf der Riickseite verriegeln. (Abb. 14)
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4. Um den Filter aus der femoralen Filter-
Einflhrschleuse freizugeben, die rote
Sicherheitstaste und dann die Freigabetaste der
femoralen Filter-Einfiihrschleuse driicken. (Abb. 9
und 10)

5. Das System begradigen und dann den Ansatz
der Schutzschleuse auf der jugularen Filter-
Einflhrschleuse so weit vorschieben, bis ein
deutlicher Anschlag zu spiiren 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
spulen.

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

(Abb. 16)

14.2.2.2 Filterplatzierung

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

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

10. Einen 0,035-Inch-Fiihrungsdraht zur
Unterstiitzung in die VCl einfihren.

11. Bei Bedarf die Punktionsstelle mit einem
10-Fr-Vordilatator vordehnen.

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

13. Den Fiihrungsdraht entfernen.

14. Mittels bildgebender Diagnostik tiberpriifen,
ob sich die Spitze der Einfiihrschleuse (bzw. der
Rontgenmarker) ca. 5 cm kaudal zur untersten
V. renalis befindet.
VORSICHT: Vor der Injektion von
Kontrastmitteln (entweder mittels
Hochdruckinjektion oder per Hand) durch den
Einfiihrdilatator sicherstellen, dass der Ansatz
der Einfiihrschleuse und der Einfiihrdilatator
korrekt miteinander verbunden sind.
WARNHINWEIS: Bei Verwendung eines
Hochdruckinjek den Nenndruck
von 68 bar (1000 psi) und eine Flussrate von
20 mL/s nicht iiberschreiten.

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

. Die jugulare Filter-Einfiihrschleuse mit der

Schutzschleuse, in der sich der vorgeladene
Filter befindet, in das Check-Flo Ventil der
Einflihrschleuse platzieren. Die jugulare Filter-
Einfiihrschleuse mit der Schutzschleuse in die
Einfihrschleuse vorschieben. (Abb. 18)
WARNHINWEIS: Den vorgeladenen Filter im
Inneren des Einfiihrsystems nicht drehen.
Den Ansatz der Einflihrschleuse und die
Schutzschleuse durch Drehen im Uhrzeigersinn,
bis ein Klicken zu spuren ist, miteinander
verbinden. (Abb. 19) Der Filter ist nun an der
rontgendichten Markierung der Einfiihrschleuse
positioniert. Der Haken des Filters sollte sich
kaudal zu den Vv. renales befinden.
WARNHINWEIS: Beim Vorschieben des Filters
durch die Einfiihrschleuse keine iibermé&Bige
Kraft aufwenden.

Das Einflihrsystem stabilisieren und die
Einfiihrschleuse und die Schutzschleuse so weit
zurtickziehen, bis die Schutzschleuse und der
Griff der jugularen Filter-Einfiihrschleuse sich
beriihren. An diesem Punkt ist der Filter entfaltet
und noch mit der jugularen Filter-Einfiihrschleuse
verbunden. (Abb. 20)

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

Wenn sich der Filter noch nicht in der
gewiinschten Position befindet, vorsichtig die
Einfiihrschleuse Gber den Filter vorschieben. Das
System nach Wunsch umpositionieren und die
Einfiihrschleuse und die Schutzschleuse erneut
so weit zurlickziehen, bis sich die Schutzschleuse
und der Griff der jugularen Filter-Einfiihrschleuse
bertihren und der Filter dadurch vollstandig
freigelegt wird.

. Ist die Filterposition korrekt, die rote

Sicherheitstaste driicken, um den Filter auf die
Freigabe vorzubereiten. (Abb. 21)

. Die Freigabetaste vollstandig herunterdriicken,

damit der Filter auch ganz freigegeben wird.
(Abb. 22) Jetzt ist eine Umpositionierung des
Filters nicht mehr maglich. Der Filter ist jetzt
freigegeben.

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

. Bildgebende Diagnostik zur Uberpriifung der

Filterposition durchfihren.



HINWEIS: Die Einflihrschleuse ist entsprechend
dem Pflegestandard der Einrichtung zu entfernen.
AnschlieBend die Himostase herbeifiihren,

um Blutungen an der GefédBzugangsstelle zu
vermeiden.

14.2.3 Optionales Riickholverfahren

Das Celect Platinum Filter-Implantat kann
zuriickgeholt werden. Der Filter wurde fiir die
Ruickholung mit dem Giinther Tulip Vena Cava
Filter-Riickhol-Set konzipiert. Es kann auch mit dem
CloverSnare intravaskularen Riickholer mit 4 Schlaufen
zuriickgeholt werden. Bitte schlagen Sie fiir weitere
Informationen uiber das optionale Riickholverfahren in
der Gebrauchsanweisung nach, die dem Gtinther Tulip
Vena Cava Filter-Riickhol-Set bzw. dem CloverSnare
intravaskuldren Riickholer mit 4 Schlaufen (im Filter-
Set nicht enthalten) beiliegt.

15. ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG UND
ZUBEHORTEILE

15.1 Erforderliche Materialien
Fiihrungsdraht

Nadel

Katheter

Einflihrschleuse

Fir die digitale Angiographie geeignetes
Fluoroskop (mit C-Bogen oder feststehendes Gerét)
Kontrastmittel

Hochdruckinjektor

Spritze

Spiillésung

Sterile Gazekompressen

15.2 Empfohlene Materialien

« Mikropunktion-Zugangs-Set

« Im Falle einer fehlerhaften Platzierung oder
unbeabsichtigten Ablosung des Celect Platinum
Filters kann das Guinther Tulip® Vena Cava Filter-
Riickhol-Set oder der CloverSnare® intravaskuldre
Rickholer mit 4 Schlaufen zur Riickholung des
Filters verwendet werden.

16. ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

17. QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung
von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei hrem Cook
Medical AuBendienstmitarbeiter.

18. BERATUNG DES PATIENTEN

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

Dartiber hinaus sollte der Patient tiber die Restrisiken
bei der Behandlung mit diesem Produkt und

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

Der Arzt muss den/die Implantationsausweis(e)

fiir den Patienten bzw. die Patientin ausfiillen. Die
Patienten und Patientinnen sollten den Ausweis
immer bei sich tragen und ihn bei jedem weiteren
Arztbesuch vorzeigen, insbesondere dann, wenn
weitere diagnostische Verfahren durchgefiihrt werden
(z. B. MRT).

18.1 Symptome

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

18.2 Nachsorgeinformationen fiir den
Patienten

Die Nachsorge ist patientenspezifisch und klinisch
komplex; daher muss der Arzt einen individuellen
Nachsorgeplan fiir den Patienten erstellen.

18.3 Pati infe i zum Impl
Diese Informationen stehen dem Patienten bzw. der
Patientin in Laiensprache (mit Ausnahme der MRT-
Informationen fiir Angehérige der Gesundheitsberufe)
unter cookmedical.eu/patient-implant-information
zur Verfiigung. Der Arzt muss sicherstellen, dass der
Patient bzw. die Patientin den Implantationsausweis
erhalten hat, mit dem er bzw. sie Zugang zu den
digitalen Informationen fiir Patienten erhélt. Wenn
der Patient bzw. die Patientin keinen Zugang zu den
elektronischen Informationen hat, muss der Arzt ihm
bzw. ihr ein gedrucktes Exemplar aushandigen.

18.4 Kurzbericht iiber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP)

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) kénnen Sie anhand der
Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) dieses
Produkts (0827002-WCE-MDF0000624-GN) auf der
EUDAMED-Website finden. Sobald EUDAMED zur
Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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19. MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

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

ZET OIATPOY KOIAHZ OAEBAZ
CELECT PLATINUM®TIA
MPOXZMNEAAZH ANO TH ZOAlITIAA
KAITH MHPIAIA OAEBA

MaBaoTte OAe¢ TIG 08nYieg MpooeKTIKA. Edv Sev
akoAouBRoeTe CWOTA TIC MANPOYOpieC TOU
Tapéxovtal pmopei va mpokAnBsi aduvapia Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC Va AEITOUPYICEL OTIWG
mnpoopiletan j va mpokAnOsi BAaPn otov acOevi.

ITEIPO—MHN EMANAMNOZTEIPQNETE—TIA MIA
XPHZH MONO.

1. NEPIFPAOH TEXNOAOFIKOY MPOIONTOZ
1.1 K ] TOU TEXVOAOYIKOU TIPOidvTOoC
To oet piktpou koikng eAéRag Celect Platinum (e@egrig
«0€T piktpou Celect Platinum») amoteleitat amo éva
£pQUTELHA QINTPOU KATW KOIANG PAEBaC (KKD) kat To
OXETIKO OUOTNHA El0aywyEa. To EPPUTELHA PIATPOU
KkoiAng @A€Bag Celect Platinum (epe€ric «piktpo Celect
Platinum») amoteleital amé mapapayvnTiko Kpapa
KoBaATiOU-XpWHiOU (UriKoug 49 mm dTav GUPTTIECTEL
o€ S1aueTPo 30 mm) pe SeiKTEC amo mAativa
TIPOCAPTNHEVOUG OTA KUPLA OKEAN TOU GiATpOU.

To @iktpo Celect Platinum €xel cUVONIKA 12 OKENN,
TEGOEPQ KUPIA OKENN HE AYKIOTPA T mm Kal OKTW Hn
ouvdedepéva Seutepebova okéAn. To @iktpo Siabétel
£va aTPAUHATIKG AYKIOTPO HE OPAIPIKO AKPO.

To giktpo Celect Platinum givat mpotomoBetnpévo oe
£vav pnplaio €10aywy£a GINTPOU e EVKAUMTO AKPO,
TO OTT0{0 XPNOIMOTIOLETAl YIa TNV TOTTOBETNON TOU
@iktpou péow MPooTEAACNE TNG Unplaiag AEBag.

To @iktpo Celect Platinum prmopei va petagepBei oe
o@aydiké elcaywyéa @iXtpou mou mephapBavetat
EMIONG OTO OET YEVIKNG XPriong. O pnplaiog Kat o
oQaySIKOC eloaywyéag giktpou Siakpivovat

oapwg amnod TG avtioTolxeg Aapég Toug. O pnpiaiog i o
TQAYITISIKAC El0aywYEag GINTPOU XPNOIHOTIOETAL OE
OUVEUAOUO pPE OPOAEOVIKO CUOTNHA EICAYWYEQ

7 Fr. To oUoTNpA OpoagovikoU eloaywyng mepapBavert
£vav S1a0ToNéa loaywyng Kat éva Bnkapt eloaywyng.
O SlaoToNéaG el0aywynG €XEl OKTW TAEUPIKES BUPES
Kkat §U0 aKTIVOOoKIEPOUG SeikTeG oe amdotaon 30 mm
HeTagu Toug (amoé dkpo og dkpo). To Bnkdapt eloaywyng
miepIAAPPBAVEL I AKTIVOOKIEPT TAVIA, HIC QIHOCTATIKE
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BarBida (BaABida Check-Flo®) kat pia tpiodn
OTPOPLYYa O GUVSEDN HE TOV CWAVA TTPOEKTACNG TOU
Bnkapiov eloaywync. OTav XpnoIUOTOIETAL EI0AYWYNG
@iktpou 0€ CUVSUACHO HE TO BNKAPL EICAYWYNE,

n &idtagn Ba avagépetat GUNAOYIKE WG CUCTNHA
£10aywync. TENog, To oeT piktpou Celect Platinum
nepINapBAveL évav TTPOKATAPKTIKO StaoTtohéa 10 Fr pe
USPOEIAN EMKAALYN Yia ApXIKA ayyelakn TpooBaon.
To @iktpo Celect Platinum pmopei va avaktnOsi,

£4v evSeikvutal KAIkd. Avatpé€te otnv Evotnta
14.2.3 (TlpoaipeTIKA ia avakTnone yia
TIEPIOOOTEPES TTANPOPOPIEG.

1.2 XapakTnpioTiKd eméocewv

To @iktpo Celect Platinum mpoopietal yia S1adeppikr
gloaywyn otnv KKO péow npdoBaong otn pnptaia

1N opayitda eAEBa o€ evANKe. To QIATPO €xel
oxedlaoTei yia T cUANYN BpouBwv aipatog mou
Tagidevouv otnv KKO. Exel emiong oxediaotei yia
avaktnon, otav dev eveikvutal AoV 1ATPIKA TTApOAo
TIOU HTTOPE( va €ival HOVIHO O€ OpIopEVOUG aoBeveiq
OTOUG OTTOIOUG N AVAKTNON UTTOPEL va PNV givat
Suvatn 1 Ta 0PENN Sev UTTEPTEPOLV TWV KIVEUVWV
g eméppaong avaktnong. To giktpo Celect Platinum
£éxel oxedlaoTei, yia va Stlac@aliCel KatdAAnAn
aKTvikr Suvapn yia kabopiopévn Sidpetpo KKO
HeTagl 15 mm kat 30 mm. To AyKIoTPO HE OPAIPIKO
GKPO XPNOIUOTTOLE(TaL YIa TNV EMavATOTIOBETNON

Tou QIATPOU KaTA TN SIAPKELA TNG XOPryNong f Tg
QavaKTNong Tou @iktpou amd tn agayitda eAéRa. To
KUPI0 Kal To SeUTEPEVOV OKENOG XPNOIHOTTOloUVTaL YIa
v mayideuon epPONKOV CwHATIS{wV. SUYKEKPIHEVA,
To QIATPO £xel TECOEPA KUPIA OKENN TIOL €ivat
QAYKICTPWHEVA TIPOG TA €W YO VAl OTEPEWTEL TO
@iktpo oTo Toixwpa TG KKD. Ta dykiotpa 1 mm ota
KUpLa OKEAN £xouv oxedlaoTei yia va Stacpaii{ouv
NV KaBRAwaon Tou eppuTeLpaTog otnv KKO. Ot
OKTIVOOKIEPOI SEIKTEC QTG AEUKOXPUTO GTO GKPO

TWV KUPIWV OKEAWV EVIOKUOULV TNV 0paTOTNTA TOU
EUQUTELHATOG KATA TN SIGPKELD TNG SIayVWOTIKAG
amekoviong. Mapopoiwg, n akTivookiepn Tavia

oT0 Onkdp! el0aywyng MpoopileTal yia Ty mapoxr
kaBodriynong Katd t Sidpkela Tng TomoBETnonc.

H aipootartikry BaABida tou Bnkaplov elcaywyng
(BaABida Check-Flo) mpoopiletat yia Tn peiwon g
mBavr¢ avadpopung porg aipatog Katd t Sidpkela
g Sadikaciag. H aTpo@lyya xpnotpomolgitat yia

TO AVOLYHa, TO KAEIOIHO i) TNV evaAlayr| HETAEL

TWV KavaAlwy POKG yla EKTTAUCT TOU CUCTHHATOC.

O TIPOKATAPKTIKOG SI00TONEAG XPNOIHOTIOLETaL

yia T S1elPUVON TOU ONUEIOV TTAPAKEVTNONG TIPIV
ano TV El0AywYyr TOU CUCTAHATOG BNKapLov, WOTeE
Va ENAXIOTOTIOIEITAL O TPAUNATIONOG TOU ayYEiou.

O S1a0ToNEaC E10AYWYNG XPNOIHOTIOLETAL Yia TOV
TIPOoSI0PIoHOG TOU HEYEBOUC TNG KOIANG PAEBag
CUHPWVA HE TIG IOXUOUTEG TTPOSIAYPAPES TNG
Evétnrag 1.6 «MAn6uouég acOeviv» kabuwg Kat yia



NV €yXUon OKIaypapIKoU HECOU TIOU XPNOIHOTTOETal
Ylal AEIKOVION KaTA TN SIdpKeLa SIayVwoTIKAG
QAMEIKOVIONG.

1.3 MNpodiaypagic

To ovotnpa eiktpou Siatibetat og éva péyebog. Ot
TIPoSIaypaPéq yia Ta Siapopa HEPN TOU CUCTHHATOG
napatifevtal otov Mivaka 1.

Nivakag 1: Mey£0n e§apTnpatwv mov A

MpoKaTapKTIKOG StaoTohéag (Eik. 1 a)

Métpnon mpocdiopiopol peyéBouc otnv Koiln eAéBa (Eik. 1 g2)

Onkapt elcaywyrc (Eik. 1 g3)
Mrikog epyaaiag Onkaptou (Eik. 1 g4)

Mrikog @iktpou, 6Tav cupmeotei oe SiaueTpo 30 mm (Eik. 1 h6)

1.4 ZupBardéTnta Tou TEXVOAOY
npoidvtog

To oet piktpou Celect Platinum givai oupfato pe
ouppdtivo 0dnyod 0,035 inch, To GeT avaktnong
@iktpou koilng PAéRag Cook Giinther Tulip®

KOl TNV QYYELAKT) CUOKEUT avaKTnong 4 Ppoxwv
Cook CloverSnare®.

Mivakag 2: MoloTIKEG Kat MOGOTIKES TTANPOPOPIEC

Mototikég MAnpogopieg
YAIKO TOU EHQUTEVHATOC

Kpapa kopaAtiov-xpwuiouv*
Kpdpa Aeukodyxpucou-Borgpapiov

*To KpAHa TEPIEXEL VIKENIO.

1.6 MAnBuopog aceviv

O mM\nBuGpOG-0TOXOG Yia To @iktpo Celect Platinum
gival eviiikeg aoBeveic mou Satpéxouv kivéuvo
TIVEUHOVIKAG EUPONNG (ME) OE GUYKEKPIUEVES
kataotaoelg. To @iktpo Celect Platinum pmopei va
TonoBetnBei oe aoBeveig mou xpeidlovtal pévipn

1) TPOCWPIVI) TTPOCTAC(A Yla VA aVTIOTABUIOTEL 0
kivéuvog MNE. To @iktpo Celect Platinum mpoopiletat
yia Stadeppikn TomoBéTnon péow pnpiaiag 1y
o@ayitdac AERag o€ EVANKES e SIAUETPO KOIANG
PAEBag petagy 15 mm kat 30 mm.

To @iktpo Celect Platinum avtevSeikvutat yia xprion
O€ £YKUOUG Kal 0€ avnAikoug / maidid aobeveig.

1.7 Xpnrotng yia Tov omoio mpoopiletat
To texvoloyikd mpoidv mpoopiletat yia xprion anéd
1aTPOUG EKTTAISEVPEVOUG KAl TIETEIPAHEVOUG OE
S1ayVWOTIKEG KAl EMEUBATIKEG TEXVIKEC.

Ra
pPlAGHP

Diktpo (oKkéAn Kat dyKioTpo)

AgikTeg 01O PiNTpO

TaL OTO GET @il

P

10 Fr, pikog 20 cm
30 mm
7 Fr
65cm

49 mm

1.5 ToI0TIKEG KAl MOGOTIKEG MANPOPOPIES
H péytotn obvBeon mou gival avTImPOOWITEVTIK 60OV
a@opd To péyebog kat Ta UAIKA apouaotaletal oTov
Mivaka 2.

Moocotikég mMinpogopieg
Bdpog (ypappdpia)

‘Ewg ka1 0,59
‘Ewg ka1 0,02

1.8 Ema@i pe 1616 Tou cwparog

To oet @iktpou Celect Platinum Bpioketal 0€ QUOIKR
EMAQPT PE TO KUKAOPOPOUV aipia OTO AyYEIOKO
ovotnpa. H Siapketa emagng yia to @iktpo Celect
Platinum givai n pakpoypovia ékBeon (>30 npépec),
£V Ta uTdAota pépn Tou oeT piktpou Celect
Platinum éxouv meplopiopévn Sidpkela emapng
(<24 Wpeq).

1.9 Apxn Aettouvpyiag

To iktpo Celect Platinum evdeikvutat yia v
TIPOANYN NG CUPTMTWHATIKAG ME cuMapBavovtag
Bpoppoug aipatog mou Tagidevouvy oty

umtove@pIkry KKO.

To giktpo Celect Platinum gival mpotomofetnpévo oe
£vav unpuaio elcaywyéa @iktpou. To @iktpo pmopei va
HETaPEPOEi 0TOV 0PAYITISIKO El0aywyéa QIATpOoU, EGV
anarteital. O pnplaiog el0aywyng GINTpou oTeEPEWVEL
HE ao@Aela Ta KUpLa OKENN Kal TpowBeital péow
£VOG BnKaplov elcaywyng otnv mpoopt{duevn B€on.
O opayItidikag el0aywyng @iAtpou ouykpatei otabepa

73



TO GyKIOTPO QVAKTNONG Kal TPOowbEeiTal HEow evog
Bnkaplov eloaywyng otnv mpoopt{dpevn Béon.

Oa TPEMEL Va XPNOIUOTIOIEITAl AKTIVOOKOTINON KaTd
T S1dpKela NG TomoBETNONG Kat TG ameheuBépwong
yia v emPeBaiwon TG owoTrg TomoBéTnong

Tou @iktpou Celect Platinum. ©a mipémet va
XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTIIKEG TEXVIKEG Yiat TOTIOBETNON
BnKapIV ayyelakng mpooRacng, ayyeloypaQIkwv
KaBETAPWY Kal CUpHATIVWY odnywv. H Sadikaoia
miep\apBAvEL T Xprion ToTKNAG avaiednaiag,
KATaoToArG Kal avalynoiag, Omwe anaiteitat.

1.10 Avapevopevn Siapketa {wig Tov
TEXVOAOYIKOU TIpOi6VTOG

To @iktpo Celect Platinum éxet oxediaoTei yia
avdktnon, étav Sev evSeikvutal TAéoV Yia lATPIKA.

Ot Tpéxouoeg KateuBuVTHPIEC 08nYieg KAVIKNAG
TIPAKTIKNG OULVIOTOUV Ot AOBEVEIG ME povIpa QikTpa
KK® va mapakohouBolvTal TakTIka yia a&lohdynon tng
avdktnong Tou @iAtpou. H avaktnon tou @iktpou givat
Hia e181Kn yia kaBe acBevry, KAIkG cUVOETn anodgaon,
n oroia Ba mpémel va Baciletal 6To HEHOVWHEVO
TIPOPIA KIvSUvou/opENouC Tou acBevouc. Mpdopateg
EYKATAOTACEIG GTOXEUUEVWY TIPOYPAHHATWY
TIapakoAoUBNoNG, EISIKWY KANVIKWY @INTpwV Kat
BEOHIKWY TPWTOKOMWV €X0UV 08NYNROEL OE avEnon
TwV TTPOCTIABEIDV AVAKTNONG TOU GIATPOU.

T€ opIopEVOUG AOBEVE(C, N avAKTNON PIMOPEL va unv.
givat Suvatr) Kat To TEXVONOYIKO TIPoidv Ba mapapieivel
EUQUTEVPEVO KaB' OAN TN Sidpkela {wrig Tou acBevoug.
Suveng, n avapevopevn Sidpketa {wng Twv @idtpwy
KK® givat poviun. Ot emSOOEIC Kal n QVAUEVOUEVN
Siapketa (WG Tou TEKVOAOYIKOU TTPOIGVTOC HITOPE( va
EMNPEACTOVV aTO PUCIONOYIKEG S1adIKasieg, avatopia
TIEPAV TWV YUCIONOYIKWV Opiwv, eEENEN UTTOKEIHEVNG
QAYYELQKIG VOoOU Kat 6Tav Sev akohouBolvtat ot
odnyieg Xpriong 1j ot GUCTACELS PUAAENC.

2. XPHZHTIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To @iktpo Celect Platinum mpoopietat yia Tn cOANNYN
BpouPwV aipatog mou TaIGEVOLY GTNV UTIOVEPPIKN
KATw KoiAn PAERa (KKD).

3. ENAEIZEIZ XPHIHZ

To @iktpo Celect Platinum eveikvutat yia v
TIPOANYIN TNG CUMMTTWHATIKAG TIVEUMOVIKAG EMPBOARG
(ME) cuMapBavovtag BpduBou¢ aipatog mou
Tagidevouv atnv umove@pikr) KKO oTig akohoubeg
KAIVIKEC KATAOTAOEIC:

« AoBeveic pe eveigelg MNE n ev Tw Babet AePIKAG
BpopBwong (EBOB) otnv KKO 1y o€ pAEREC Twv
KATW AKPWV Kal PE EITE AMONUTN EiTE OXETIKNA
QVTEVSEIEN Yia QVTITINKTIKY aywyr, amotuxia
QVTITNKTIKAG aywyng 1} PnAo Kivouvo emmAoKwv
anmo avTINKTIK aywyr.
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« AOBEVEIC 0TV TIEPIEYXEIPNTIKA QAN HE I0TOPIKO
ME  EBOO yia Toug omoioug mpémel va Slakorei n
QVTIMNKTIK aywyn.

AcBeveig pe vPnAd kivéuvo EBOO nj ME ala
Tou BewpolvTal 6Tt Sev pmopouvv va Adfouv
avTimnKTiKA aywyn Adyw upniol Kivéuvou
ETMTTAOKWV.

To @iktpo koiAng eAEPag Celect Platinum pmopei

va avaktnBei, edv evdeikvutal KAVIKA. AvaTtpégTe
oty Evétnta 14.2.3 «MpoaipeTikn Siadikacia
AVAKTNONG» YA TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEC.

4. KAINIKA OOEAH

la emheypévoug aoBeveic mou xpeidlovtal mpoAnyn
G ME, n d110non KKO ivat n pévn Siabéoiun emhoyn
Beparneiag. Tuvenwe, n mpdAnyn e ME pe ™ xprion
Twv QiATpwv KoiAng AERag Celect Platinum pmopei va
gival owtpla. Mia avaluon twv KAVIK®OV SeSopévwy
KATASEIKVUEL OTL N EMIMTWON Kal 0 TUTTOG TwV
SuvnTiKWV avemBuUNTWV cupBavtwv mou cxetiovat
He Ta @iktpa koilng eAéBag Celect Platinum givat
anmoSeKTA Kat Tt Ta SLVNTIKA 0PEAN yia Tov TANBUGHO
Twv aoBevwv Bewpeital OTL UTEPTEPOUV TWV KIVEUVWV.
To @iktpo KoiAng eAéBag Celect Platinum mpoopiletat
Va TTAPEXEL TO KAVIKO OQENOG TNG poANYNg tng ME.

5. ANTENAEIZEIX
5.1 TomoB®étnon tovu piktpouv
+ Meydhn katw koikn eAERa (Siapetpog KKO
>30 mm).
Adpetpog KKO <15 mm.
Extetapévn Bpdppwon otn epAéBa mou £xel
emAexOei yla TNV mpooméhaon.
AcBeveig Tou S1atpéxouv KivBuvo GNITIKAG
euBONG.
Xprion og £YKUEC YUVAIKEG.
Xprion og aviAikoug/maidlatpikoug acBeveic.

5.2 MMpoaipeTiki) avaktnon @iktpov
« OIANTPaA PE ONPAVTIKEG TOOOTNTEG TTAYISEVEVOU
Bpoppou (mavw amd 1o 25% Tou GYKOU TOU KWVOU).
« AoBeveig e vpIoTapEeVo LPNAS Kivduvo ME.

6. MPOEIAOMOIHZEIZ
6.1 Zteipo Kau piag xpiong
«+ Mn XpNOIHOTIOIE(TE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £dv
N OTEipa CUCKEL AT £XEL UTTOOTEL {NLd 1y £XEL
avolXTel akovaola Tipv ané  xprion. Eav éva
HOAUGEVO TEXVONOYIKO TIPOTOV €l0axBei oTn pory
TOU aipaToC, PIopei va pokaécel Aoipwén Kat va
odnyrogt og coBapr PAARN.
« AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV piag xpriong Sev
£xel oxeS10TEl yla emavaypnotpomnoinon. Edv
TO TEXVOAOYIKO TPOI6V emavaypnotpomnoindei,
Ba urmopovoe va mpokAnBei kivduvog



6.2 AvoA

S1aoTaupoUpEVNG HOALVONG ammd HIKPoBIoAoyIKoUg
mapdayovteg. MpoomndBeleg emavene€epyaaiag,
(emavamooTeipwonc) i/kat emavaypnoidomnoinong
evSEéxeTal va odnynoouv og aoToyia Tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG y/Kall OE HETAS0GN vOoou.

pyiec/ANayéc oTic em86ozig
Eav ouvavtioete cofapn avtiotaon kata

MV Mpowdnon Tou CUPPAETIVOU 0dNYOU I TOU
OULOTAHATOG EI0AYWYEQ, TOTE ATTOOUPETE TOV
OGUPHATIVO 08NYO Kal EMAEETE SIaPOPETIKA
Tipooméhaon. Aev Ba Tpémel va aokeitat
umepPolikn} Sovapn.

Katd tnv éyxuon okiaypa@ikol H€cou He eyxutipa
migong, unv umepPaivete Tn péylotn Stapaduion
Tiieong Twv 68 bar (1000 psi) Kat Tov péytoto pubuo
pong Twv 20 mL/sec. Eivat emiong Suvatr n éyxuon
UE TO XEPL.

Katd v elcaywyr| Tou mpotomofetnpévou
@iktpou otn BarBida Check-Flo tou Bnkapiov
E10AYWYNG, KPATHOTE TOV EICAYWYNG UE TO
EUKAPTTTO GKPO KOVTA OTO TENKO TUAHA TOU, KOVTA
oTo iATpo.

Mnv eMIXEIPHOETE va TIEPICTPEYETE TO
TIPOTOMOOETNPEVO GINTPO HECA OTO CUOTNHA
eloaywyéa.

Mnv €mIXEIPHOETE VA TOTTOOETHOETE TGN TO
EKTTTUYHEVO QIATPO 0TO BNnKAp! Katd TN SlapKela
NG ToMoBETNONG XPNOILOTIOIWVTAG pnplaia
nipoomélaon.

Mnv emKeIPOETE va TEPIOTPEPETE, Va TTPOWONCETE
1] VO aMOCUPETE TO EKTITUYHEVO QIATPO péoa oTnv
KoiAn AEBa.

Aev Ba mpénel va aokeitat unepBoAikn Suvaun
Katd v TomoBétnon tou @iktpou. Eav dev

gival Suvartn n ékmtuén Tou eiNtpou, eviéxeTal

Va amaITeTal avTiKataoTacn Tou TEXVOAOYIKOU
TpoidvToG. Edv Sev eivat Suvatn n avtikataotaon
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOI6VTOG 1} €AV TO PiATpO

Sev ekmTuXOEl OWOTA, EVSEKETAL Va amartouvTal
TIPOOBETEC MAPEUBATEIC 1) XEIPOUPYIKN aaipeoT.
Katd tn Sidpkela S1ayvwoTiKAg ameikoviong,
a&lohoynote 6Tt 1o @iktpo Sev eppavifel onuadia
BAGBNG 1y EhaTTdpaTOC. EGV TO @ikTpOo £XEl

UMOOTE( (NG, UMTOPE( VA EMNPEATEL TNV IKAVOTNTA
Tou @iktpou otnV mayidevon BpopPwv 1y va
TIPOKAAEOEL AMOPPAgN TNG PONG AIHATOG.

Aev Ba npénel va aokeitat unepPolikr Suvapn yia
enavatonoBétnon 1 avaktnon Tou eiAtpou, kabwg
autd unopei va odnyroel oe Bpavon tou giktpou
r/kat BPAGPN otov acBevr). Eav n emavatomoBétnon
1) QVAKTNON Tou QINTPOU €ival TePImAoKn,
evdéxeTal va amaitnfolv mpooOeTeg mapepPAoelg
1 XEIPOUPYIKN agaipeon.

6.3 lMpoatpeTiKi) avaktnon @iltpov

« MpPoTOU EMXEIPOETE TUXOV QVAKTNON, Oa TTpEmel
Va TTPAYUATOTIO|OETE AMEIKOVIOTIKA a§loAdynon
NG KATW KOIANG PAEBag yia Tuxov Katdhotma
OUMNNEBEVTWY BPOUBWV.

MnV EMIXEIPHOETE TIOTE Vol amEAEVOEPWOETE €K VEOU
£va avakTnuévo @iktpo.

lNa 6Aa ta avaktiopa eiktpa KKO, n avaktnon
yivetal mo SUoKOAN pe TV TAPOS0 TOU XPOVOU Kat
auté ogeiletal cuvBwE otV eVBUAAKWON TWV
OKEAWV 1} TOU ayKioTPOoL Tou PiAtpou (oe PIATPO pE
KNion) amo E0WTEPIKNA avanTtugn 1oTou.

7. NMPO®YNAZEIZ
7.1 Tevikég mpo@ulageig

« Oa TPETEL VA XPNOIPOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKES
yia TonmoBétnon Bnkapiwv ayyelakng mpdopacng,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETAPWVY Kal CUPUATIVWV
odnywv.

« O XEIPIOHOC TV TTPOIOVTWY (TT.X. TooBETNON Kat

QVAKTNON) QITAITE] ATEIKOVIOTIKO EAEYXO.

AkoAoUBNOTE GXONAOTIKA TIG 08NYiES yia va

S1a0@aliceTe TNV EMTUYT EKMTTUEN Kal yia va

ano@uyete omoladnmote {npid otov acBevr i

{nNMa oTo TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

H pn owotr amoBrikeuon tou Texvoloyikou

TIPOIOVTOG pmope( va o8nyroel og umoaduion

UAIKOU 1y/Kat {npd oTo TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

7.2 Avolertovpyiec/ANayEg oTIG EMSOCELG

« To oet @iktpou Celect Platinum Ba mpémel

va xpnaotuornolgitat og aoBeveic e SIAUETPO
ayyeiwv oupBatr PE Ta OXETIKA EEAPTHHATA TOU
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC.

H tpomomnoinon fj N LETATPOT TOU TTPOIOVTOG
(piktpo 1y cuoTNPA elcaywyéa) Sev cuvioTdtat,
KaBWe n ao@ANEa Kal N AMOTEAEOUATIKOTNTA

TOU TIPOTOVTOG Sev €xouv SlamoTwoei petd and
OTTOIEGSATIOTE TPOTTOTIOINOEIG.

« Mpwv andé v éyxuon omolouSHTOTE OKIAYPAPIKOU
HEéoou (éyxuon &iTe pe TO X€PL €iTe pe eyxuTHpa
migonc) Siapéoou Tou SlaoToAéa El0aYWYAC,
BeBaiwbeite 6TI £xouv CUVSEDEI CWOTA O OUPANDG
Tou Bnkaplov eloaywync kai o SlacToléag
£loaywync.

‘Exet avagepBei khion Tou @iATpou. ITIC SuVNTIKEG
attieg pmopei va cuykatahéyovtat n akatdznin
ameNeUBEPWON, OL XEIPIOUOI KOVTA OE EUPUTEVHEVO
@iktpo (M.x. XElpoupyIKn i} evdayyelakn enéuBaocn
mAnciov evog @iATpou) ri/Kkat n amoTuxnuévn
nipoondBeia avaktnone. H umepBoAikn khion Tou
@iktpou pmopei va CUPPBANAEL O€ TUXOV SUOKOAN 1y
amotuxnpévn avdktnon, Sieicduon/Siatpnon Tou
TOIWHATOG TNG KOIANG AERaC ri/Kat va TpokaAéoel
AMWAELQ TNG ATMTOTENECHATIKOTNTAG TOU PIATPOU.
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- Exel avagepbei Sigicduon/Siatpnon tou
TOIXWHATOG TNG KOIANG AERag Kat pmopei va
€ival ETE CUUMTWHATIKY E{TE ACUUMTWHATIK. ZTIG
SUVNTIKEG aITieg pmopei va ouykataléyovtat n
akatdAAnAn amehevBépwon f/kai n umepBolikn
Sovapn 1 Xelpiopoi Kovtda oe TomoBetnuévo eiktpo
(T.X. XElPOUPYIKN 1) evdayyelakn eméuBacn minaiov
£VOG PiNTPOU).

‘Exet avagepBei Bpavon Tou @iktpou Kat umopei va
gival eite CUMMTWHATIKN €iTe aoupmTwpaTIKA. H
Bpavon okéloug Tou pikTpou pmopei va opeiletat
oe enavahapPavopevn Kivnon og OkENOG Tou
@ikTpou og aouvrBIoTN, UTG TAon Béon, dMwg
Sieioduon/diatpnon tng KKO amd 1o okéhog

Tou @iATPOU 1) EUMAOKN OKENOUG Tou PiATpOL OE
TIAEUPIKO KAGSO (T.X. VEQPIKF GAERQ). ZTIC AAAEG
SuvnTikég artieg Opavong Tou giNtpou pmopei

va ouykataléyovtat n umepBolikn Suvaun i

Ol XEIPIOHO{ KOVTA OF EPPUTEUHEVO PIATPO (TT.X.
XEIPOUPYIKN| 1] evEayyelakr| emépBaon mAnaciov
£voc piktpou). Exel avagpepBei avaktnon giltpou
Tou éxel umooTei Bpavon 1y Bpavoudtwy Gitpou
(oupmephapBavopévwy Twv eUPONCHEVWV
OPaAUCHATWY) UE XPrION EVOAYYEIAKWY TEXVIKWV.
‘Exet avagepBei petatomon ri/kat pBon

Tou @iktpou i} BpavopaTog Tou YiNTPoU (Tr.X.
HETAKIVNON TTPOG TNV KAPSIA 1} TOUG TIVEUUOVEG).
‘Exel mapouctaoTei peTakivnon tou giXtpou 1y
6pavopaTog Tou PIATPOU TOCO GTNV KPAVIAKH
600 Kal otV oupaia kateuBuvon Kai PMopEi va
€ival €iTe CUUMTWHATIKN EITE ACUUMTWHATIKA.
¢ SuvnTikéG artieg pmopei va cuykataléyovtal
n akatdAnAn ameAeuBépwan, n ameAevBépwon
uéoa og BpopPo, n andonacn Aoyw peydAwv
@opTiwv OpouPwv ri/kat n umepPolikn Suvapn f
Ol XEIPIOHOI KOVTA OE TOMOBETNHEVO GINTPO (TT.X.
XEIPOUPYIKN 1} evSayyelakn eméupaon minciov
£VOC PiNTPOU).

Augnuévn 1B r/kat cupmigon oTo onueio
TIPOOTTENAONG KATA TN SIAPKELQ TNG EMEPPBAONG
pmopei va odnynoel oe auénuévo Kivéuvo
BpSpPwoNE 01O ONpEIo TPOCTENACNG.

Edv To cUoTtnHa el0aywyéa fj TURHATA Tou
GUGTAHATOC EICAYWYEX SUGAEITOUPYOLV TIPIV 1y
Katd T SidpKela TG S1adIKaciag, To TERVOAOYIKO
Tpoidv Ba mpénel va avtikataotadei. Eav to
TEXVONOYIKO TIPOidV SUCAEITOUPYEL KATA TN
Siapkela TG emMéUPaon, avTikataoTHOTE To
TIPOCEKTIKA Y10 VA ATTOPUYETE TPAUHATIOHOUG OTO
OnpEio TPooTENACNG Kal O0To ayyeio.

7.2.1 Avolseirovpyisc/alhayig oTnv anédoon
yia ™ pnpiai 0étnon iktp
« MNa v tomoB£tnan tou PiXtpou, mpoTidTal
ouvnBwg n Se&1d unpiaia AERa Ayw g mo
guBeiag Stadpopric tng mpog tnv KK®. H apiotepn

76

Hnptaia @AERa pmopei va xpnotpomnondei,
aA\G givat mo eAikoeldng. Mptv amd tnv emioyn
Tpoomélaong, a&loAoynoTe To péyebog kat TNV
avatopia Tou aoBevoug, Kabwg kat tn B€on
PAEPIKIIC OPOPPBWONE TTOU TUXOV UTTAPXEL
« To epuTeupa Qiktpou mapéxetat
TIPOTOTIOBETNHEVO OTOV pnplaio elcaywyéa
@iNtpou. Mnv emixelprioeTe va SlaxwpiceTe 10
TpoTonoBeTnpévo piNtpo amoé Tov elcaywyéa.
Mnv emxelprioETe va eMavatomoBeTHOeTe To QINTPO
oToV pnplaio el0aywyéa @iktpou. Omoladrjmote
anoémelpa pnopei va mpokahéoet {nuid otov
£loaywyEéa ry/Kat oTo Qiktpo.

7.2.2 Avchattovpyiec/allayég otnv anédoon
yia T c@ayinidiki rono8étnon @iktpov
- TNa v TomoBEtnon tou Yiktpou, mpoTiudtat
ouvnBwg n Se€ld opayitida AERa Aoyw Tng mo
guBeiag S1adpopr|¢ TG PG TV Koikn eAERa.
H mpooméhacn péow TnG aploTeprc opayitidag
@AéBag pnopei va ivat Suvaty avdloya pe 1o
HéyeBog Kat TV avatopia Tou acBevoug, kabwg Kat
avahoya pe ) B£on Tuxov GAEPIKOYV BpouBHCEWY.
« To @iktpo pmopei va emavatonoBetnBei mpv
ano Tnv TENKN) ameAeuBEéPWON PE TPOOEKTIKY
TpowBNnon Tou BnKaplou el0aywyng eMdvw amd To
PIATPO, WOTE Va EMAVATOMODETHOETE TO CUCTNUA
onwe emBupeite kat amocvpovtag avd To Bnkapt
£10AYWYNG EMAVATIPOCAPTWVTAG TO GTOV OPPANd
TOU TTPOOTATEUTIKOU BnKaptoy, amoKaAUTTovTag
A PWE To PiATpO.

7.3 KMT 1A/1B fj/kat ougisg mou mpokalovv
£VSOKPIVIKEG SratapayEg

Co

« AUTO T0 GUUBONO GTNV EMOHHAVON UTTOSEIKVOEL
OTI TO TEXVONOYIKO TIpOIOV TTEPIEXEL KoBAATio (Co)
oe eninedo avw tou 0,1% .B., To omoio ivat oucia
TO&IK Yla TNV avamapaywyn Kat KapKivoyovog
(Katnyopia 1B). Q61600, T0 TEXVONOYIKO TIPOIOV
TIEPIEXEL KOPBANTIO OF pop@r) KpApatog koBaktiou
kat Sev aneheuBepivel koBAATIO o€ emineSa
TTOU TIPOKAAOUV au&npévo Kiveuvo Kapkivou 1
Suopeveig eMMTWOELG 0TV acBevr).

7.4 AM\epyiKi avridpaon
« Oa mpénel va e§€TAOTE( TO EVEEXOHEVO MOAVWV
AMEPYIKWV avTISPACEWY GTO KOBAATIO, TO XPWHIO,
TO VIKENIO Kal TNV TMAaTiva.
« BeBaiwbeite 61 0 aoBeviig Sev éxel pewwpévn avoyr
0N YEVIKN, TIEPIOKIKN 1) TOTTIKY avaiednaia, yia v



QTMOTPOTTN TUXOV AVEMBUUNTWY avTISPACEWY TTOU
oxetiCovtal pe T Siadikacia T avaiobnaiac.
BeBaiwbeite 6Tl 0 aoBevrig Sev gival alepyIKo/
guaioBnTog o€ oKlaYPAPIKA péaa, KaBwg n

XPON OKIAYPAPIKWV HECWV KaTd TN SlapKela

g Sradikaoiag i/kat Katd T SlapKewa g
HETEYXEIPNTIKIG ATEIKOVIONG PITOPEL VO TIPOKANEDEL
aAepyikn avtidpaon fi/kat BAGBEG mou emayovtat
amo oKIaypaPIKA HEoa.

7.5 AMQITHOEIG EKMAISEVONG Yia TOV XpROTN
To oet giktpou Celect Platinum mpoopietat yia xprion
amo 1[ATPOUC EKTTAISEVHEVOUG Kal TIETIEIPANEVOUG OF

SIaYVWOTIKEG KAl TTAPEUBATIKEG EVEAYYEIAKES TEXVIKEG.

7.6 AmMAITROEIC yia 1GpUpata

To TexvohoyIKO Tpoidv mpoopileTal yia xpron o€
aiBouoeg xelpoupyeiwv voookopeiwv. Ot XprioTeg
TIPETIEL VA POPOUV TA TUTTIKA HEOQ ATOMIKNG
npootaciag (MAT, yavtia, paoka mpoowrou, oTeipa
poUMa KAL) XEIPOUPYEIOU Kal va akoAouBouv

TIG TOTIKEG KATEUBLVTAPLEG 08NYiEG yla TIG
QAMOOTEIPWHEVES S1aSIKATIEG.
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8. MAHPO®OPIEZ AZQANEIAZ IMNA TH MAFNHTIKH TOMOrPA®IA

Ac@alig yia payvnTiki) Topoypagia umé mpoi

‘Evag acBeviig ou @épel To @iktpo Koilng eA€PRag Celect Platinum unopei va capwBei pe acgdAeia uné g
akohoubeg mpoUmoBEaelc. Eav Sev TnpnBolv autég ol mpolmoBéoelg eviéxeTal va mpokANOEl TpaupaTIopdG.

Napapetpog INHEWWOELG

1'Ovopa/Tavtomnoinon mpoidvtog Diktpo koikng eAéPag Celect Platinum

2 KaTaOKEVAOTHG TTPOIOVTOG Cook Medical

2 lox0g oTaTIKoU payvntikov 1,5TR30T

nediou [T]

4 MayvnTiko medio péyiotng 20 T/m (2.000 gauss/cm)

XWPIKAG Baduidwong [T/m kat

gauss/cm]

s Aiéyepon pe RF Kukhikri¢ mowong (CP)

¢ Tomog mnviou exmopmig RF Mnvio petadoong 6Aou Tou BWUATOC, TMVio ueTadoonc-Anyng RF
KEQAANG

7 loxug RF Kavovikog tpomog Aetrtoupyiag

# MéyioTog pecoTIpnpévog 2,0W/kg

pUBUOG E181KIC OAOCWHATIKNAG

amoppoépnaong SAR [W/kg]

? AlGpKEla 6aApwoNng MecoTiunpévog puBAC EIGIKIAG ONOCWHATIKIG amoppéenang
SAR 2,0 W/kg yia 15 Aentd cuvexwv RF (akohouBia rj Stadoxikr
oeIpd/oapwon Xwpic Slaleippata).

Y16 TIC GUVONRKEG CAPWONG TTOU OPICTNKAV TTAPATTAVW, TO QINTPO
koiAng @AéRag Celect Platinum avapévetat va mpoKaNéoEeL pHéylotn
avénon Beppokpaciag xaunAotepn armod 4,2 °C petd and 15 Aemtd
ouvexoUg oApwaong.

10 TEXVNHaA EIKOVAG HAYVNTIKAG H mapouaia autol Tou EPPUTEVPATOG UITOPET VA TTapayAayel TEXVNHA

Topoypagiag £IKOVAG 24 mm.

Edv Sev mep\apBavovTal MAnpo@opieg OXETIKA HE HIO CUYKEKPIUEVT TIAPAUETPO, SEV UTIAPXOLV TIPOUTTOBECEIG
TIOU va OXeTi{ovTal HE QUTHY TNV TTAPAUETPO.

AKONOUBNOTE TIG 08NYieg AOPANELAG yia HAYVNTIKY) TOPOYPAPIa, Yia TV anotpont TG umepBOAIKG
B€ppavong, porng OTPEPNG r)/Kat EKTPOTIFG TTOU HITOPET VAl TTPOKAAEGOUV KAKWON TOU ayyeiou.

MTTopEi va EHpavIoTOOV TEXVAHATA EIKOVAC, Ta OTToia eVEEXETal va TTapaTeivouy Tov xpdvo Siayvwong f/kat va
anmaltioouv MPOCHETN AMEIKOVION.
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9.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Zta SuvnTikd avemBupNTa CUPPBAVTA TToU EVOEKETAL Va
EUavioTolv mephapBavovtal ta e§¢:

OpopPwon/andepa&n oTo onpeio MPooTmENacng
EppoAn aépa

Appubpia

Oo@ualyia 1§ koNakd ayog

AnwAela aipatog

Andepaén ayyelakov KA\adou

KapStakn Kakwon

KapSlakog emmwpatiopog

Znué otnv Koiln AERa

Odvatog

Ev Tw BdaBet pAePiknr Opoppwon

Oibnua

E€ayyeiwon Tou oKiaypa@ikol UNKoU
Aduvapia ékntugnc/ateArg £kmTuén Tou @iAtpou
©pavon tou @iktpou

Eog@alpévn tomobétnon @iktpou

Metatomion tou idtpou

EppoAiopog giktpou iy Bpavopatog tou @iXtpou
AlpATWHA OTO ONEIO AyYEIAKNG TIPOCTIEAAONG
Apoppayia

Noipwén oto onueio ayyelakng mpoomé aong
Prién Tou 0w XITwva Tou ayyegiou

Anéppa&n g porg Tou aipatog
MNveupoBwpakag

MeTtagpePitiko ouvépopo

Mveupovikn epBoln

Anotuyia avaktnong

TpavpaTIoPOG TAPAKEIHEVWY SOPWV

Mn amodekTr) kAion Tou @iAtpou

AYYEIOKOG TPAUHATIOHOG

Anéppaén 1 Opoppwon koilng eAERag
AigioSuon oe koikn PAEBa

Aatpnon koikng eAéBag

Ztévwon Koilng eAERag

10. ANOXTEIPQEIH
‘O\at Ta TEXVONOYIKA TIPOIOVTA £XOUV AMOCTEIPWOEL pE
o&eiblo Tou alBuleviou (EO).

11. TPOMNOX AIAGEXHZ

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV GUVOSEVETAL MO HIat
KAPTA EPPUTELHATOC, TTo Ba TipETel va Sivetal oTov
aoBevr| agou cupmAnpwbei amd Tov enayyehuatia Tou
TOpEQ TNG LYEiac.

Ta TEAIKA TEXVONOYIKA TIPOIOVTA TIapéXovTal O
AMOKOMOUEVEG CUOKEUATIES. AlaTnPE(TE TO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV OTEYVO Kal HAKPLA amé To NMAKO

@WG. Mn XPNOIHOMOIEITE PETA TNV NUEPOHNVia ARENG
TIOU avaypd@eTal oTnV EMoHHavon.

12. ENIGEQPHIH TOY TEXNOAOTIKOY
NMPOIONTOX

EmOewprioTe EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBWE
Kat OAa Ta emineda CUOKEVAGTIAG, yla va EMaANOeVoETE
o1t Sev €xel mPoKANOei {npid mpiv amo tn xprion.
EmBewpnote kat empPeBaloTe 6TL 0 OTEIPOG
PPayHOG Sev €xel SIAKUPBEVTEL pe Kavévay TPOTTO.
EmBewpniote kat emPBePatloTe OTI TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV AVTICTOIXEl OTNV EMORHAVON Kat OTIG 08nYieg
xpnong (OX).

Mn XPNOIHOTIOIETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV £av n
OTeipa oUoKevaoia £xel UTOCTEL {NUIA 1] £XEL AVOIXTEL
akouola TpIv amoé T xerion.

13. MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOFIKOY
NPOIONTOX

13.1 EmAoyn TEXVOAOYIKOU TPOi6VTOG

To giktpo Celect Platinum mapéxetat o€ éva péyebog
Kkat SiatiBetal pe oVOTNPA UNPELaiov 1 oeayITiSIkov
eloaywyéa.

14. OAHTIEX XPHIHZ
14.1 MNpostopacia acOevoig

O 1atpog Ba mpémel va akoAouBe( Ta MPwTOKOMNa Tou
15pUHATOG Kall TIG TOMKEG KATEUBUVTHPIEG OSNYieg.

14.2 08nyoc Bripa mpog Pripa
0 08nyo¢ Bripa mpog Pripa Xwpiletal Oe MEPLYPAPEG
¢ pnplaiag kat opayitdag mpooméAaong.

14.2.1 Mnpiaia npoonélacn
14.2.1.1 Mposropacia

1. EKmAUVETE TO BNnKApL EICAyWYRG Kat Tov SlacTtohéa
ELOAYWYNG.

2. Mpowbrote Tov SlacToéa elcaywyng Slapécou
Tou péoou TG ParBidag Check-Flo oto Bnkapt
£10aywynG. ACQaNioTe Tov S1a0TONED EICAYWYNG
070 ONKAP! EI0AYWYNG, TTEPIOTPEPOVTAG TOV
OpPaNs Tou SlacToAéa SeEIOOTPOPA PéXPL VA
aloBavOsite éva «kNik». (ElK. 2)

3. AQaIp£OTE TOV TPOOTATEUTIKO CWANVA TOU
@iktpou. (Eik. 3)

14.2.1.2 TomoBétnon Tou PiAtpouv

4. AnokTroTe mpdoBaon otny emAeypévn unplaia
PAéBa xpnotpomolwvTag texvikn Seldinger.

5. MpaypatonoloTe S1ayVwoTIKN EKOVIoN Yia TV
empePaiwon g mapouaciag piag KKO, petpriote
™ Siapetpo g KK, ehéyéte yia Opoppo kat
KaBopioTe T BEON TWV VEPPIKWV GAERWDV.

6. TOomOBETHOTE £vav UTTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO
08ny6 0,035 inch otnv KKO.

79



~

[

o v

N~

w

IS

80

. Eav eivat amapaitto, Siaoteilete To onpeio

TIOPAKEVTNONG LE TOV IPOKATAPKTIKO S1a0TONEQ
Twv 10 Fr.

AQaIPECTE TOV TIPOKATAPKTIKO S100TONEA Kal
TIPOWONOTE TO OPOAEOVIKG CUOTNHA EICAYWYNG
EMAVW ATTO TOV CUPPATIVO 08NYO, HEXKPL TO AKPO
Tou Bnkaplov eloaywyng va Bpebei oe amdotacn
TEpimou 1 cm oupaia TNG KATWTEPNG VEPPIKAG
PNéBac.

. AQaIPEDTE TOV CUPHATIVO 08NYO.
. MpaypaTomoloTe SiayvwaoTIK AmeKOVIon yia va

emPBeBaiwoete ) Bon Tou dkpou Tou BnKaploy
£10aywyn¢ (] Tou akTIVOoKIEPOU SeiKTN), OF
anooTaon mepimou 1 ¢cm oupaia TG KATWTEPNG
VEPPIKNG GAERaG.

MPOZOXH: Mpwv amé Tnv éyxuon ypap

EKTITUOOETAL TTAPAHEVOVTAG CUVSESEUEVO OTOV
unptaio eloaywyéa @iktpou. (Ek. 8)
MPOZOXH: Tuxév mpoomddsia avdacupaong Tou
@iktpou og autd To onpeio TG akohouvBiag
Aev0é 16 6a p o va ip Aé

BAGBn rmv Ssutspsuovtuv OKEAWV 1} TOU
TOIXWHATOG TNG KOiANG PAEBac.

15. H owaotr| Béon pmopei thpa va emPBePaiwbei pe
S1ayVWOTIKH amelkovion.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv MePIGTPEPETE TO
eKTITUYpEéVO @iktpo péca oTnv Koikn @Aéfa.
Edv to KaveTe, propei va StakuBeuBoiv ot
emd060e1g Tou QiATpou.
MPOZOXH: Asv 8a mpémel va mpaypatomolsitan
svxuon OKIAYPAPIKWV HECWY, EGV Sev éxel

Héoou, £yXuan Eite pe TO XEpL EiTe pe eyxuTipa
migong, Stapécou Tou S1a0ToAéa EI0AYWYNG,
BsBauuesn's on EXOUV ouvdebei cwota o
HPaAdG Tou Bnkap YWYR¢ Kat o
SlacToléag el0aywyne.
MPOEIAOMOIHZH: Katd tn Xprion eyxutiipa
migong, pnv unepPaivete Tn péylotn
Sapadbuion misong Twv 68 bar (1000 psi) kat
TOV uéytoto pubuo por¢ Twv 20 ml/sec.

. Otav tekunpiwBei n owaotr B£on, MePIOTPEYTE

TOV OPQANG TOU SIACTONED EICAYWYHG
APIOTEPOCTPOPA KAl APAIPECTE TOV SlacTONéQ
eloaywyng. (Ek. 4)

. TormoBetroTe To MpotonoBeTnuévo @iktpo otn

BarBida Check-Flo Tou Bnkapiov gloaywync.
(EK. 5)

MPOEIAOMOIHZH: KpatioTe Tov pnptaio
£100ywyéa PIATPOU KOVTA 6TO TEAIKO Tupa
TOU, KOVTA 0T0 QIATPO, Yia Va amoTpEéPeTe
TUXOV CTPEBAWGCN TOU EUKAMUITTOU AKPOU.

. MpowBnRoTe Tov pnplaio eloaywyéa @iktpou,

péxpt n BarBida Check-Flo épBet o€ emagn pe o
PYnAapnTo EEGYKWHA OTOV UNpLaio eloaywyéa
Tou @iktpou. Auté Ba TOooBETHOEN TO AYKIOTPO
Tou @ikTpOoU péoa 0To BNKAPL EICAYWYNG 0TV
akTvookiepr Tawia. EmBeBaiwote ot n 6éon
TOU ayKioTPOU €ival HEoa 0To BnKApL El0aywWYrG
kat eakoAouBei va gival oupaia TwV VEQPIKWV
QAeBGOV.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv neploTpé@ete TO
npotonoBeTnpévo @iktpo péca oTo cuCTHHA
sloaywyéa.

NPOEIAOMOIHZH: Mnv ackeite umepBoAkn
Suvapn yia Tnv mpowOnon tou @itpouv
S1apéocou Tou GUGTHHATOC ElCaywYEd.

. $T0BepOMOINOTE TO CUOTNUA EICAYWYNG,

amooUpPETE To Bnkap! eloaywyng, (Eik. 6) kat
OLVSEDTE TOV 0T Aafr} TOU Pnplaiou El0aywyng
@iktpou. (EiK. 7) Z& auTo To onpeio, To Pitpo

BepwOei MApwG TO pNp1ai £AN
(umodeikvieTan wg Béon d otnv Ek. 1) andé
To OnKapt elcaywyng. XpnolpomolEite TV
AKTIVOOKIEPT Tawvia yia Tnv TomoBétnon.

. EmBeBaiiote 6T 0 OpPardG Tou Bnkaplo
£l0aywyn¢ Kat n Aapr Tou pnplaiou elcaywyng
@ikTpou gival cuvdedepévol, yia va Befaiwbeite
OT1TO pnptaio KUTTENAIO €xel ameheuBepwBel
TAPWG amé To BnKAp! El0aywyng TPV and Ty
ameheuBépwon tou eiktpou.

17. 'Otav n Béon tou PiNTtpou gival owaoTH, TMEOTE TO
KOKKIVO KOUTT{ a0QaAEIag yia va TPOETOIHACETE
v aneheuBépwon Tou @iktpou. (Eik. 9)

18. MiéoTe To KoupTi ameAeuBEPWONG MARPWGE yia
va BePaiwBeite yia tn cwoTtr aneheubépwon
Tou @iktpou. (Eik. 10) H emavatomoBétnon tou
@iktpou Sev eivat MAéov Suvath. To @iktpo éxel
mAéov ameAeuBepwOEi.

19. MpaypatonoloTe SlayvwaoTIKY AneKGVIoN yla va
emPBePaiwoete ™ B£on Tou PikTPoUL.
ZHMEIQXH: Oa mpénel va epappOOETE TO
TIPOTUTIO (PPOVTISAG TOU IGPUATOS 0ag Yia
Vv agaipeon Tou BnKaplov El0aywyng Kat TV
£MiTELEN AIPOOTAONG, WOTE VA AMOTPEYETE TUXOV
aigoppayia oTo GNPEIO ayYeIaKrG TPOOTIEAAONG.

o

14.2.2 Z@ayimidiki npoowélacn
14.2.2.1 MNpostopacia
la tnv mpoetolpacia TG o@ayttidikig mpoomélaong,
To @iATPO MPEMEel va PETaQEPOE( amo Tov pnpiaio
£l0aywWYEa QINTPOU OTOV GPAYITISIKO ElOAYWYER
@iktpou.

1. AQQIpECTE TOV IPOCTATEUTIKO CWARVA amd Tov
pnptaio eloaywyéa @iktpou. (Etk. 11)
MatroTe Kat KPATHOTE TATNUEVO TO KOUUTT
aneheuBépwong otn Aapr Tou oayttidikou
gl0aywyéa @iATpou yia Tnv mpowenon Tou
ayKioTtpou CUNNYNG TTEPa amd TO TIPOOTATEVUTIKO
Onkdpt. Evoow kpatdte Tov o@ayrtdiko
£l0aywyéa QIATPOU O€ A KAUYN cUPPWVA
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He TV €1k6va, (Eik. 12), MAEoTe To AyKIOTPO

Tou TIPOTOTOBETNEVOU PIATPOU GTOV pnplaio
el0aywyéa QIATPoU kat ameAeuBEPWOTE TO KOUUT,
yla va maocete otabepd 1o Piktpo. (Eik. 13)
IHMEIQZH: Mn oTpeBADVETE TOV 0QAYITISIKO
£10ayWYEA PINTPOU EVOOW TOV KAUMTETE.

3. EpappooTe TNV acpdAion otn Aafr) Tou
ogaymdikou eloaywyéa eiktpou mélovtag to
KOKKIVO TIEPIOTPOPIKO KOUUTTi 0TV TTiow TAEUPA.
(Ek. 14)

4. Na v aneheuBépwon Tou PiATpou amd Tov
Hnpiaio eloaywyéa GIATpou, TMECTE TO KOKKIVO
KOUUTTE a0@ANELOG KOl OTN CUVEXELD TO KOUTT
ameAevuBépwong oTov Hnpiaio eloaywyéa QiAtpou.
(Ewk. 9 kat 10)

5. EuBeidoTe To 0UOTNHA Kal KATOMV TPOWONoTe
TOV OM@PANS TOU TIPOCTATEUTIKOU BnKaplol
oToV el0aywyéa opaytdikol @IATpou, HEXPL
va aicBavBeite pia empBePaiwpévn avaoyeon
(mepimou ota 6 cm). (Eik. 15) Autd Staopahilel ot
T0 @iktpo PpiokeTal MARPWG HEGA OTO GKPO TOU
TIPOOTATEVUTIKOU BnKaplov.

To poi6v £xel MAEOV TPOETOIHACTE yia Xprion.

6. EKMAOVETE TO BNnKdp! El0ayWYNG Kat Tov SlaoToléa
ELCAYWYNG.

7. Mpowbrate Tov lacToAéa el0aywyng Slapécou
Tou péoou NG BarBidag Check-Flo oto Bnkapt
£10aywyn¢. AC@aNioTe Tov S1I00TONED ELCAYWYNG
OTO ONKAPL EI0AYWYNG, TTEPIOTPEPOVTAG TOV
OpPAAS Tou SlacToAéa SeEIOGTPOPA HéXPL VO
aioBavBeite éva «kAik». (Eik. 16)

14.2.2.2 TomoBétnon tov Piktpov

8. Mpoomehdote v emAeypévn oeayitida eAEPa,
XPnotgomowvTag Texvikn Seldinger.

9. Mpaypatonolote S1ayVwoTIKA ameKovion yia TV
empePaiwon g mapouoiag piag KKO, petpriote
™ Siapetpo g KKD, eAéyEte yia Bpoppo kat
KkaBopioTe Tn B£0N TWV VEPPIKWY GAEPGV.

10. TomoBeTHOTE évav UMTOCTNPIKTIKO CUPUATIVO
08nyé 0,035 inch atnv KKO.

11. Edv gival anapaitnto, Siacteilete To onueio
TIAPAKEVTNONG HE TOV TIPOKATAPKTIKO S1a0TONEQ
Twv 10 Fr.

12. AQaIpECTE TOV IPOKATAPKTIKO S1a0ToNéa Kal
TIPOWBNOTE TO OHOAEOVIKO CUCTNHA EICAYWYIG
EMAVW AT TOV CUPUATIVO 08NYO, HEXPL TO AKPO
Tou Bnkaptov eloaywyng va Bpebei oe andotaon
TEPITOU 5 cm oupaia TNG KATWTEPNG VEPPIKAG
PAEBaG.

13. AQaIp£oTe ToV GUPHATIVO 08nyo.

14. NpaypatonolioTte SIayVWOTIKK ATEKOVION Yia va
empeBawwoete T B£on Tou dkpou Tou Bnkapiol
£10aywYNG (1] TOU aKTIVOOKIEPOU SeiKTN), O
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amooTaoH TEPITIOU 5 ¢mM oupaia TNG KATWTEPNG
VEPPIKAG PAEBAG.

MPOZOXH: Mptv amé Tnv éyXuon oKiaypag@ikou
Héoovu, éyxuaon gite pe TO XL EiTe pe eyxuTHpa
Tigong, Slapécou Tou S1a0ToAéa EI0AYWYNG,
BePawBeite o1 £Xouv cuVSEDEi cwoTd 0
HQaA6g Tou Bnkapiov YWyn¢ Kat o
S1acToléag elcaywync.

MPOEIAOMOIHZH: Katd tn Xprion eyxutiipa
migong, pnv unepPaivete Tn péylotn
Srapadbuion misong Twv 68 bar (1000 psi) kat
TOV uéytato pubuo por¢ Twv 20 ml/sec.

. 'Otav TekunplwBei n owaotr B£on, MePIOTPEYPTE

TOV OpPANG TOU SIAOTONED EICAYWYIG
APIOTEPOCTPOPA KAl APAIPECTE TOV SlacToNéQ
eloaywync. (Eik. 17)

. TOOBETAOTE TOV OPAYITISIKO EIGAYWYNG

@IATPOU PIE TO IPOCTATEVTIKO BNnKApL MOV
TIEPIEXEL TO TIPOTOTTOBETNEVO QINTPO HETA OTN
BarBida Check-Flo Tou Onkaplov glcaywync.
MpowBnoTe Tov GPayITISiKO eloaywyng Gixtpou
HE TO TTPOOTATEUTIKO ONnkdApt HEoa oTo Bnkdpt
eloaywync. (Ek. 18)

MPOEIAOMOIHIH: Mnv nepioTpé@ete TO
npotonoBeTnpévo @iktpo péca oTo cUCTHUA
sloaywyéa.

. ZUVS£0TE TOV OPPARS TOu BNKapIoy EI0AYWYNG

Kl TO TIPOOTATEVUTIKO BNnKApL EPIOTPEPOVTAG TO
Se€100TPOPQ, péxP! va aloBavBeiTe éva «kAik».
(Ewk. 19) To @iktpo gival mAéov TomoBeTnuévo oTnv
QKTIVOOKIEQT TaIvia Tou Bnkaplov eloaywync.

To dykiotpo Tou @iktpou Ba mpémel va Bpioketat
oUPaia TWV VEPPIKWV PAEPWV.

MPOEIAOIMOIHZH: Mnv aokeite umepBoAkn
Suvapn yia Tnv mpowOnon Tou @iktpouv

Swapé ToU O ywyne.

. $T0BePOMOINOTE TO CUOTNUA EICAYWYNG

Kal anmocUPETE To BNKAPL El0AYWYNG Kal TO
TIPOOTATEVTIKG BNnKApL, uéxpL va épBouv o
EMAQT TO TTPOOTATEVTIKG ONKAp! pe TN Aafr| Tou
OPAYITISIKOU E10aYWYNG GIATPOU. Y€ auTO TO
onueio, To QIATPO EKMTUCCETAL TTAPAPEVOVTAG
ouVSESEPEVO OTOV 0PayITISIKO Eloaywyéa
@iktpou. (Ek. 20)

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv ePIOTPEPETE TO
EKMTTUYpEVO QiATpo péoa TNV Koikn @AEBa.
Edv 1o KaveTtg, pnopsi va StakuBeuBoiv ot
£mMSO60EIG TOU PikTpou.

. Eav to @iktpo Sev Bpioketal oty embupntr Oéon,

TIPOWONOTE MPOOEKTIKA TO BNKAPL El0aywyrg
enavw ano to @iktpo. Emavatonobetrote o
0oUOTNPA OTWG EMBUHEITE Kal amocUpeTe avd To
OnKApL El0aywWYNG Kal TO TPOCTATEUTIKO BnKdpt
HEXPL va €pBouv O€ EMaQr TO TPOOTATEUTIKO
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Onkdpt pe tn AaPr| Tou oeayItSikov elcaywyng
@INTPOUL aMOKANUTITOVTAG TTARPWE TO PINTPO.

. ‘Otav n B£on tou @iktpou sival owoTH, MESTE TO
KOKKIVO KOUTTi a0@aNEiag yia va TIPOETOIHACETE
v aneheubépwon Tou eiktpou. (Eik. 21)

. Miéote to koupni ameheuBépwong MARPWE yla
va BePaiwBeite yia Tn owoTr anehevbépwon
Tou @iktpou. (Eik. 22) H enavatomobétnon tou
@iktpou Sev gival méov Suvath. To @iktpo £xel
TAéov aneheuBepwOei.

THMEIQXH: H urepBolikr} T@vuon kata
™ SidpKela TG aneeubEPWong PMopEi va
anoTpéPel TNV ameAeuBépwan Tou PiNtpou
KATA TNV EVEPYOTTOINON TOU PNXAVICHOU
aneheuBépwong.

. Mpaypatomolote S1ayvwoTIKY amelkovion yia va
empePawvoete ™ B£on Tou PikTpou.
THMEIQXH: Oa npémel va EQapUOOETE TO
TIPOTUTIO PPOVTISAG TOU I8PUNATOC Gag Yia
TNV agaipeon Tou Bnkaptol loaywyng Kat Ty
EMTEVEN APOOTAONG, WOTE VA ATTOTPEPETE TUXKOV
algoppayia oTo GNPEIO ayYEIAKG TPOOTIEAAONG.

2

S

2

2.

N

14.2.3 NpoaipeTiki} Siadikacia avaktnong
To epguteupa @iltpou Celect Platinum pmopei va
avakTtnOei. To IATPO OXESIAOTNKE YIa AVAKTNON UE
T0 OET avdKTNONG @ikTpou koikng eAéBag Glnther
Tulip. Mmopei emiong va avaktnOei He TNV ayyelakn
OuoKeur avaktnong 4 Bpoxwv CloverSnare.

la MEPIOCOTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
TIPOCQIPETIKY| EMEPPACH AVEKTNONG, AVATPEETE OTIG
odnyieg Xpriong mou mapéxovTal Pe To OET avAKTNOoNG
@iktpou KoiAng eAERag Giinther Tulip A Tnv ayyelakr
OUOKEUN avaktnong 4 Bpoxwv CloverSnare (Sev
niepthapBdavovTal oTo GeT QikTpou).

15. ANAITOYMENOZX EZONAIZMOZX KAI
MAPEAKOMENA
15.1 AmartoUpEVa VAIKG
« JUpPHATIVOG 08NYOG
« Behdéva
« Kabethpag
Eloaywy£ag
AKTIVOOKOTTIO HE SUVATOTNTEC PNPLOKNAG
ayyetoypagiag (Bpaxiovag C rj otabepny povasda)
ZKIaypa@IKd péca
Eyxutripag migong
Tupyya
Atdhupa €kmuong
« Zteipa emOépara yalag

15.2 ZuvioTWHEVA UAIKG
« Xet eloaywyéa Micropuncture
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« Y& mepinTwon eo@aApévng TomobEmong i
akovalag amoouvdeong Tou giktpou Celect
Platinum, pmopei va xpnotponomnBei 1o cet
avaktong @iltpou KoiAng eAERag Gunther Tulip®
1} N ayYelaKr} CUOKEUN avAKTNong 4 Bpoxwv
CloverSnare® yia Tv avéktnon Tou @iXtpou.

16. AMIOPPIYH TOY TEXNOAOTIKOY
NMPOIONTOX

Meta v enéupao, autd To TEXVOAOYIKO TIPOIOV
pmopei va poAuvOEi pe SuVNTIKA HONUCHOTIKEG

ouoieg avBpwrmvng mpogheuang Kat Ba mpénet va
QAMOPPIMTETAL CUHPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieg
o 15PUHATOC.

17. BIBAIOTPAQIKEEZ ANAO®OPEX

AuTéG o1 08nyieg xpriong Pacifovtal oty epmeipia
amo 1aTPoug 1y/Kkat T dnpoocteupévn BiPAoypagia
Toug. AleUBUVOEITE OTOV TOTTIKG 0ag AVTITPACWTTO
nwArjoewv g Cook Medical yia minpogopieg oxeTika
pe ™ Sabéoiun PiMoypapia.

18. ZYEITAZEIZ NMPOX TON AZOENH
Evnuepwote tov acbevn, muwg ivat anapaitnto,

VIO TIG OXETIKEG TIPOEISOTIOINOELG, TTPOPUAGEELS,
avTevSEiEelg, pétpa mou mpémel va AngBoov Kat
TIEPIOPIOHOUG XPriong Tou Ba mpémel va yvwpilel o
aoBevnic.

Emm\éov, o aoBeviig Ba mpénel va evnuepwvetat
OXETIKA PE TOUG UTTOAEITOUEVOUG KIVEUVOUC KaTA TN
Bepareia Pe aUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTdV Kat Ta mbava
avemBuunTa ouppavta mou oxeTiovtal He T Xprion
aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC.

O 10TpOG TTPEMEL VA CUMMANPWOEL TNV (TIG) KapTa(eg)
EUQUTELHATOG yia Tov acBevr). O acBevig Ba mpémel
va TV éxel mavta padi Tou Kal va avatpéxel otnv
KapTa KABE PopPA oL EMOKENTETAL TTPOGHETOUG
1aTPOUG, 18iWG Yia TUXOV TPOCOETEC SIaYVWOTIKEG
S1a81KAGiEC (TT.X. HAYVNTIKY) TOHOYPARia).

18.1 Zupntwpata

O 1aTpoG MPEMeL va ouPBOUAEPEL Tov acBevr) va
ETKOWVWVIOEL JE TOV EMAyYEAUATIA UYEIQG TToU ToV
TIapakoouBEi v eppavioel alayég TNV IATPIKT TOU
néOnon 1y o€ MePIMTWON avnouxiac.

18.2 MAnpoyopisg mapakoAovOnon¢ yia Tov
acBevi

H mapakolouBnon givat e181kn yia kabe aobevry kat
KAWIKE GUVOETN. ZUVETIWG, O 1ATPOG TIPETTEL VA KAVEL
£va HEHOVWHEVO TIPOYPAHHA TTApakoAouBnong yia
Tov acBevr.



18.3 NA
acBsvi

AuTéc ol Minpogopiec Ba eivat SlaBéoipeg yla Tov
aoBevr| pe ama Aoyla (eKTdg améd TG MANPoPopieg
HayvNTIKRG Topoypagiag mou ameubivovtal og
EMAYYENUATIEG TOU TOHEA TNG UYEIAC) HEOW TNG
1otooghidag cookmedical.eu/patient-implant-
information. O 1atpdg mpémel va Siac@ahioet 6T o
a0BeviG €xel NAPEL TV KAPTA EPPUTEVONG TIOU TIAPEXEL
TPOGRACN OTIC PNPIAKES TTANPOPOPIES TTOU AYOPOUV
Tov aoBevn. Eav o aoBevig Sev éxel mpdoBaon oTig
NAEKTPOVIKEG TTANPOPOPIEC, O LATPOG TIPETTEL VO
Tapdoxel otov acBevr évTumo avtiypago.

EHPUTEVR yta Tov

1Popop

18.4 MepiAnPn TWV XAPAKTNPICTIKWV
: G KAl TWV KA v MO

(SSCP)
MTTopEeiTe va XPNOIHOTIOINCETE TO BACIKO ATMOKAEIOTIKO
QaVayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TIpoiovTog (BUDI)

Yla QUTO TO TEXVONOYIKO TPOidV (827002-WCE-
MDF0000624-GN), yia va Bpeite tnv MNepiAnyn

TWV XAPAKTNPICTIKWV AGPANELAG KAl TWV KAVIKOV
emdooewv (SSCP) otnv 10t00eAida TG EUDAMED.
‘Otav n Baon dedopévwv EUDAMED eivat S1abéoiun,
XPNOIMOTIOINOTE TOV TAPAKATW OUVSESHO:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouaotaotei omolodrmote coBapod mEPIOTATIKO
OE OX£0N HE TO TEXVOAOYIKO TTPOI6Y, auTod Ba mpémet va
avapépetat otnv Cook Medical kaBwg emiong Kat otnv
appodia apxn TG xwpeag oTny omoia xpnotponotidnke
TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV.

EQUIPO DE FILTRO DE VENA CAVA
CELECT PLATINUM® PARA ACCESO
POR VENAS FEMORAL Y YUGULAR

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se
sigue correctamente la informacién suministrada,
es posible que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte
lesionado.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.1 Estructura del producto

El equipo de filtro de vena cava Celect Platinum (en lo
sucesivo denominado equipo de filtro Celect Platinum)
consta de un implante de filtro de vena cava inferior
(VCl) y el sistema introductor relacionado. El implante

de filtro de vena cava Celect Platinum (en adelante
denominado filtro Celect Platinum) esta hecho de una
aleacion de cobalto-cromo paramagnética (de 49 mm
de longitud cuando se comprime hasta un diametro
de 30 mm) con marcadores de platino acoplados a

las patas del filtro primario. El filtro Celect Platinum
tiene un total de 12 patas, cuatro patas primarias

con anclajes de 1 mm y ocho patas secundarias no
acopladas. El filtro esta equipado con un gancho
atraumatico con extremo de oliva.

El filtro Celect Platinum estéa precargado en un
introductor de filtro femoral con una punta flexible,
que se utiliza para la colocacién del filtro mediante
acceso por vena femoral. El filtro Celect Platinum
puede transferirse a un introductor de filtro

yugular también incluido en el equipo universal.

Los introductores de filtro femoral y yugular estan
identificados claramente en sus mangos respectivos.
El introductor de filtro femoral o yugular se utiliza

en combinacion con un sistema introductor coaxial
de 7 Fr. El sistema introductor coaxial incluye un
dilatador introductor y una vaina introductora. El
dilatador introductor tiene ocho orificios laterales y
dos marcadores radiopacos situados a intervalos de
30 mm (de extremo a extremo). La vaina introductora
incluye una banda radiopaca, una valvula hemostatica
(valvula Check-Flo®) y una llave de paso de tres

vias en conexion al tubo de extension de la vaina
introductora. Cuando se utilice un introductor de filtro
en combinacion con la vaina introductora, el conjunto
se denominara colectivamente sistema introductor.
Por ultimo, el equipo de filtro Celect Platinum incluye
un predilatador de 10 Fr con revestimiento hidrofilico
para el acceso vascular inicial.

El filtro Celect Platinum puede recuperarse si esta
clinicamente indicado; consulte el apartado 14.2.3,
«Procedimiento de recuperacién opcional» para
obtener mas informacion.

1.2 G isticas de f
El filtro Celect Platinum estd indicado para la
introduccion percutanea en la VCl a través de un
acceso a la vena femoral o yugular en adultos. El filtro
esta disefiado para capturar codgulos de sangre que
se desplazan por la VCI. También esta disefiado para
recuperarse cuando ya no esté médicamente indicado,
aunque puede ser permanente en algunos pacientes
en los que la recuperacién no sea posible o cuando los
beneficios no superen los riesgos del procedimiento
de recuperacion. El filtro Celect Platinum esta
disefiado para garantizar una fuerza radial adecuada
para un didmetro de VCl especificado de entre

15 mmy 30 mm. El gancho con extremo de oliva se
utiliza para cambiar la posicién del filtro durante la
administracién de la vena yugular o la recuperacion
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del filtro. Las patas primaria y secundaria se utilizan
para atrapar particulas embdlicas. Concretamente, el
filtro tiene cuatro patas primarias que se enganchan
hacia fuera para fijar el filtro a la pared de la VCI.

Los anclajes de 1 mm en las patas primarias estan
disefiados para asegurar la fijacion del implante a la
VClI. Los marcadores radiopacos de platino situados
en el extremo de las patas primarias mejoran la
visibilidad del implante durante la obtencion de
imagenes diagndsticas. Del mismo modo, la banda
radiopaca de la vaina introductora esta indicada para
proporcionar orientacion durante la colocacion. La
valvula hemostética de la vaina introductora (vélvula
Check-Flo) esta indicada para reducir el posible reflujo
de sangre durante el procedimiento. La llave de paso
se utiliza para abrir, cerrar o cambiar entre los canales

de flujo para el lavado del sistema. El predilatador se
utiliza para ensanchar el lugar de puncién antes de la
insercion del sistema de vaina para reducir al minimo
el traumatismo vascular. El dilatador introductor se
utiliza para la determinacién del tamaiio de la vena
cava de acuerdo con las especificaciones aplicables
de la vena cava en el apartado 1.6, «Poblacién de
pacientes», asi como para la inyeccion del contraste
utilizado para la visualizacién durante la obtencién de
imagenes diagnosticas.

1.3 Especificaciones

El sistema de filtro se suministra en un solo tamafio.
Las especificaciones de las diferentes partes del
sistema pueden verse en la tabla 1.

Tabla 1: Tamafios de las piezas incluidas en el equipo de filtro

Predilatador (fig. 1 a)

Medicion del tamano en la vena cava (fig. 1 g2)
Vaina introductora (fig. 1 g3)

Longitud de trabajo de la vaina (fig. 1 g4)

Longitud del filtro cuando estd comprimido a 30 mm de didmetro (fig. 1 h6)

1.4 Compatibilidad del producto

El equipo de filtro Celect Platinum es compatible con
una guia de 0,035 inch, el equipo de recuperacién
del filtro de vena cava Cook Giinther Tulip® y el
recuperador vascular de 4 lazos Cook CloverSnare®.

Tabla 2: Infor io li y

Informacion cualitativa
Material del implante

Aleacion de cobalto y cromo*
Aleacién de platino-tungsteno

*La aleacion contiene niquel

1.6 Poblacion de pacientes

La poblacién objetivo del filtro Celect Platinum son
pacientes adultos con riesgo de embolia pulmonar
(EP) en situaciones especificas. El filtro Celect Platinum
puede colocarse en pacientes que requieran
proteccién permanente o temporal para contrarrestar
el riesgo de EP. El filtro Celect Platinum estd indicado
para la colocacién percuténea a través de una vena
femoral o yugular en adultos con un diametro de vena
cava de entre 15 mm y 30 mm.
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Filtro (patas y gancho)

Marcadores en el filtro

10 Fr, 20 cm de longitud
30 mm
7 Fr
65 cm
49 mm

1.5 Infori i ivay
La composicién maxima representativa en cuanto a
tamanfo y materiales se presenta en la tabla 2.

Informacién cuantitativa
Peso (gramos)

Hasta 0,59
Hasta 0,02

El uso del filtro Celect Platinum esta contraindicado
en mujeres embarazadas y en pacientes menores/
pediatricos.

1.7 Usuario previsto

El dispositivo esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
diagnésticas e intervencionistas.



1.8 Contacto con tejido corporal

El equipo de filtro Celect Platinum esta en contacto
fisico con la sangre circulante del sistema vascular. La
duracién del contacto del filtro Celect Platinum es de
exposicion a largo plazo (>30 dias), mientras que las
partes restantes del equipo de filtro Celect Platinum
tienen una duracion de contacto limitada (<24 horas).
1.9 Principios de funci i

El filtro Celect Platinum esté indicado para la
prevencion de la EP sintoméatica mediante la captura
de coéagulos de sangre que se desplazan por la VCI
infrarrenal.

El filtro Celect Platinum esté precargado sobre un
introductor de filtro femoral. El filtro puede transferirse
al introductor de filtro yugular si es necesario. EI
introductor de filtro femoral fija firmemente las patas
primarias y se hace avanzar a través de una vaina
introductora hasta el lugar deseado. El introductor

de filtro yugular sujeta firmemente el gancho de
recuperacion y se hace avanzar a través de una vaina
introductora hasta el lugar deseado.

Durante la colocacion y el despliegue, debe utilizarse
fluoroscopia para confirmar la colocacién correcta del
filtro Celect Platinum. Deben emplearse las técnicas
habituales de colocacién de vainas de acceso vascular,
catéteres angiograficos y guias. El procedimiento
incluye el uso de anestesia local, sedacion y analgesia
segun sea hecesario.

1.10 Vida util prevista del producto

El filtro Celect Platinum esta disefiado para recuperarse
cuando ya no esté médicamente indicado. Las
directrices de practica clinica actuales recomiendan
que los pacientes con filtros de VCI permanentes se
controlen periédicamente para evaluar la recuperacion
del filtro. La recuperacion del filtro es una decision
clinicamente compleja especifica de cada paciente
que debe basarse en el perfil de riesgos y ventajas
individual del paciente. El establecimiento reciente
de programas de seguimiento dirigidos, clinicas
especializadas en filtros y protocolos institucionales
han llevado a un aumento de los intentos de
recuperacion de filtros.

En algunos pacientes, la recuperacion puede no ser
posible y el dispositivo permanecerd implantado
durante toda la vida del paciente. Por lo tanto, la vida
util prevista de los filtros de VCl es permanente. El
funcionamiento y la vida util prevista del dispositivo
pueden verse afectados por procesos fisiologicos,
estructuras anatémicas anémalas, progresion de

una vasculopatia subyacente y cuando no se sigan
las instrucciones de uso o las recomendaciones de
conservacion.

2. USO PREVISTO

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

3. INDICACIONES
El filtro de vena cava Celect Platinum esté 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
contraindicacién 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 anticoagulacion
debido a un alto riesgo de complicaciones.
El implante de filtro de vena cava Celect Platinum
puede recuperarse si esté clinicamente indicado;
consulte el apartado 14.2.3, «Procedimiento
de recuperacién opcional» para obtener mas
informacion.

4. BENEFICIOS CLINICOS

Para determinados pacientes que requieren
prevencion de la EP, la filtracion de la VCl es la Unica
opcién de tratamiento disponible. Por lo tanto, la
prevencion de la EP con los filtros de vena cava

Celect Platinum puede salvar vidas. El andlisis de los
datos clinicos demuestra que la incidencia y el tipo de
acontecimientos adversos posibles relacionados con
los filtros de vena cava Celect Platinum son aceptables
y que se considera que los beneficios clinicos posibles
para la poblacion de pacientes superan a los riesgos.
El filtro de vena cava Celect Platinum esté indicado
para proporcionar el beneficio clinico de la prevencion
delaEP.

5. CONTRAINDICACIONES

5.1 Colocacién del filtro

Megacava (diametro de VCI >30 mm).

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

Si la recolocacion o la recuperacion del filtro
resultan complicadas, pueden ser necesarias
intervenciones adicionales o la extraccion
quirdrgica.

6.3 Recuperacion opcional del filtro

Antes de intentar la recuperacion, debera realizarse
un estudio de imagenes de la vena cava inferior
para la evaluacion de los trombos capturados

6. ADVERTENCIAS
6.1 Estéril y para un solo uso
« No utilice el producto si el embalaje estéril esta
dafado o se ha abierto accidentalmente antes de

oo N residuales.
su uso. Si se introduce un producto contaminado R .
. « Nunca intente volver a desplegar un filtro
en el torrente sanguineo, puede causar una
recuperado.

infeccion y producir danos graves.

« Este producto de un solo uso no esté disehado
para la reutilizacion. Si se reutiliza el producto,
podria generarse un riesgo de contaminacion
cruzada con microorganismos. Cualquier intento
de reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el producto
puede provocar el fallo del dispositivo u ocasionar 7. PRECAUCIONES
la transmision de enfermedades.

Con todos los filtros de VCI recuperables, la
recuperacion se hace mas dificil con el tiempo; esto
se debe normalmente a la encapsulacion de las
patas o el gancho del filtro (en un filtro inclinado)
por el crecimiento hiperplasico.

7.1 Precauciones generales
6.2 Funci i def / bios en + Deben emplearse las técnicas habituales de
el funcionamiento colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres

« Sinota mucha resistencia al hacer avanzar la guia o
el sistema introductor, retraigalos y elija un acceso
diferente. No debe ejercerse una fuerza excesiva.

« Cuando emplee un inyector mecanico para

inyectar el medio de contraste, no supere la

presion nominal méxima de 68 bar (1000 psi) y un
caudal maximo de 20 mL/s. También es posible la
inyeccion manual.

Alinsertar el filtro precargado en el interior de la

vélvula 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 la

colocacion con 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 extraccion
quirdrgica.

Al realizar los estudios de diagnéstico por la

imagen, compruebe que el filtro no muestre signos

de danos o defectos. Los filtros danados pueden
tener afectada su capacidad para atrapar coagulos

o pueden obstruir el flujo de sangre.

No debe ejercerse una fuerza excesiva para

recolocar o recuperar el filtro, ya que ello podria

provocar la rotura del filtro y dafos en el paciente.
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angiograficos y guias.

La manipulacioén de los productos (p. ej., la
colocacién y la recuperacion) requiere control
mediante técnicas de visualizacion.

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

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

7.2 Funci i def bios en
el funcionamiento

« Elequipo de filtro 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.

« 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.

« Se ha documentado inclinacion del filtro. Las
posibles causas pueden incluir un despliegue
incorrecto, manipulaciones cerca de un filtro
implantado (p. ej., un procedimiento quirtrgico o
endovascular en las proximidades de un filtro) o un
intento de recuperacién fracasada. 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, 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 o fuerza excesiva o
manipulaciones cerca de un filtro colocado (p. €j.,
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, o una pata de filtro queda atrapada en

una rama lateral (p. ej., una vena renal). Otras
posibles causas de la fractura del filtro pueden
incluir fuerza excesiva o manipulaciones cerca

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

Se ha documentado la migracion 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

un despliegue incorrecto, el despliegue en un
trombo, el desprendimiento debido a grandes
cargas de trombos o una fuerza excesiva o
manipulaciones cerca de un filtro colocado (p. €j.,
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.

Si el sistema introductor 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.

7.3 ias cancerig g
o reprotéxicas (CMR) 1A/1B o sustancias
disruptivas endocrinas

: deof, 1 i

I ion del

parala

« Para colocar el filtro, se suele preferir la vena
femoral derecha, debido a que ofrece una ruta mas
recta a la VCI. También puede utilizarse la vena
femoral izquierda, pero es mas tortuosa. Antes de
elegir un acceso, evallie el tamario del paciente,

su estructura anatémica y la ubicacion de las
trombosis venosas.

El implante de filtro se suministra precargado
sobre el introductor de 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
podria dafar el introductor o el filtro.

7.2.2 Funci i defec / bi
enelf para la col ion 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 tamaiio 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), lo que deja
completamente al descubierto el filtro.

Co

« Este simbolo en la etiqueta indica que el producto
contiene cobalto (Co) (una sustancia toxica para la
reproduccion y cancerigena [clase 1B]) en un nivel
superior al 0,1 % p/p. Sin embargo, el dispositivo
contiene cobalto en forma de aleacion de
cobalto y cromo, y no libera cobalto a niveles que
aumenten el riesgo de cancer ni tengan efectos
reproductivos adversos en el paciente.
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7.4 Reaccion alérgica

« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones
alérgicas 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 durante la obtencién de
imagenes postoperatorias puede provocar una
reaccion alérgica u otros dafnos provocados por
el contraste.

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

7.6 Requisitos para los centros

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

«MR Conditi

I» (esto es, seg

bajo ciertas condiciones de la RM)

Un paciente con el filtro de vena cava Celect Platinum puede someterse a RM de manera segura en las
siguientes condiciones. Si no se cumplen estas condiciones, pueden producirse lesiones.

Parametro

Notas

" Nombre/identificacion del
producto

Filtro de vena cava Celect Platinum

2 Fabricante del producto

Cook Medical

3 idad del campo ico
estatico [T]

1,5To3,0T

4 Campo magnético de gradiente
espacial maximo [T/m y gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

® Excitacién de RF

Circularmente polarizada (CP)

¢Tipo de bobina transmisora de RF

Bobina transmisora de cuerpo entero, bobina transmisora-receptora
de RF de cabeza

7 Potencia de RF

Modo de funcionamiento normal

# SAR maxima de cuerpo entero
[W/kg]

2,0W/kg

° Duracion de la exploracion

2,0 W/kg de promedio de SAR de cuerpo entero durante 15 minutos
de RF continua (una secuencia de exploraciones o una serie de
exploraciones consecutivas sin interrupciones).

En las condiciones de MRI indicadas anteriormente, se espera que
el filtro de vena cava Celect Platinum produzca un aumento de
temperatura maximo de menos de 4,2 °C después de 15 minutos de
RM continua.

1° Artefacto de la imagen de RM

La presencia de este implante puede producir un artefacto de la
imagen de 24 mm.

Si no se incluye informacion sobre un parametro especifico, no hay condiciones asociadas a ese parametro.

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

Pueden producirse artefactos de la imagen, lo que podria prolongar el tiempo de diagnéstico o requerir la
obtencion de imagenes adicionales.
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9. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los acontecimientos adversos posibles que pueden
producirse incluyen las siguientes:
« Trombosis u oclusion del lugar de lugar de acceso
« Embolia gaseosa
Arritmia
Dolor abdominal o de espalda
Pérdida de sangre
Oclusion vascular de rama
Dafio cardiaco
Taponamiento cardiaco
Dafios en la vena cava
Muerte
« Trombosis venosa profunda
Edema
Extravasacion de material de contraste
Imposibilidad de expandir el filtro o expansion
incompleta
Fractura del filtro
« Colocacién incorrecta del filtro
Migracion del filtro
Embolizacion del filtro o de un fragmento del filtro
Hematoma en el lugar de acceso vascular
Hemorragia
Infeccion en el lugar de acceso vascular
Desgarro en la tunica intima
Obstruccion del flujo sanguineo
Neumotdrax
Sindrome postflebitico
Embolia pulmonar
Fracaso de la recuperacion
Traumatismos en estructuras adyacentes
Inclinacion inaceptable del filtro
Traumatismo vascular
Oclusién o trombosis de la vena cava
Penetracion de la vena cava
Perforacion de la vena cava
« Estenosis de la vena cava

10. ESTERILIZACION

Todos los productos estan esterilizados con gas de
oxido de etileno (EO).

11. PRESENTACION

Este dispositivo se suministra con una tarjeta de
implante, que deberd entregarse al paciente una vez
que la haya rellenado el profesional sanitario.

Los dispositivos finales se suministran en envases de
apertura rapida. Mantenga el producto seco y alejado
de la luz solar. No utilice el producto después de la
fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
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12. INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccién del producto,
incluidos todos los niveles del embalaje, para verificar
que no haya daios antes del uso. Inspeccione y
confirme que la barrera estéril no esté comprometida
de ninguna manera. Inspeccione y confirme que

el producto se corresponda con la etiqueta y las
instrucciones de uso.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta
dafado o se ha abierto accidentalmente antes de

Su uso.

13. PREPARACION DEL PRODUCTO

13.1 Seleccién del producto

El filtro Celect Platinum se suministra en un tamario
y esta disponible con un sistema introductor femoral
o yugular.

14. INSTRUCCIONES DE USO
14.1 Preparacion del paciente

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

14.2 Guia paso a paso
La guia paso a paso se divide en descripciones del
acceso femoral y yugular.

14.2.1 Acceso femoral
14.2.1.1 Preparacion

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)

14.2.1.2 Colocacion del filtro

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

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

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

7. Si es necesario, dilate el lugar de puncién con el
predilatador de 10 Fr.

8. 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.
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Retire la guia.

. Realice un diagnéstico por la imagen para verificar

la posicion de la punta de la vaina introductora
(o del marcador radiopaco) aproximadamente

1 cm caudal a la vena renal inferior.

ATENCION: Antes de inyectar medios de
contraste, ya sea mediante inyector mecanico
o por inyeccién manual, a través del dilatador
introductor, asegurese de que el conector de
lavainail ductora y el dilatador i
estén 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.

tor

. 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

valvula Check-Flo de la vaina introductora. (Fig. 5)
ADVERTENCIA: Sujete el introductor de filtro
femoral cerca del extremo, cerca del filtro para
evitar el acod de la punta flexibl:

. Haga avanzar el introductor de filtro femoral hasta

que la valvula Check-Flo toque la protuberancia
téctil en el introductor de filtro femoral. 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 posicién 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 sistema introductor, 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 de filtro femoral. (Fig. 8)

ATENCION: El intento de retraer el filtro en
este momento de la secuencia de despliegue
podria dafar las patas secundarias o la pared
de la vena cava.

. Ahora puede verificarse la posicion correcta

mediante diagnostico por la imagen.
ADVERTENCIA: No gire el filtro expandido en el
interior de la vena cava. Ello podria afectar al
funcionamiento del filtro.

ATENCION: La inyeccién de medios de
contraste no debe realizarse a menos que el
cono femoral (indicado como posicién «d» en
la fig. 1) esté completamente fuera de la vaina

introductora. Utilice la banda radiopaca para
la colocacion.

. Verifique que el conector de la vaina introductora
y el mango del introductor de filtro 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 boton de seguridad rojo para preparar
la liberacién del filtro. (Fig. 9)

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

. Realice un diagnéstico por la imagen para verificar
la posicion del filtro.

NOTA: Debe seguirse el tratamiento estandar del
centro sanitario para extraer la vaina introductora
y conseguir la hemostasia con el fin de evitar
hemorragias en el lugar de acceso vascular.

o

o
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14.2.2 Acceso yugular

14.2.2.1 Preparacion

Para prepararse para el acceso yugular, es necesario

transferir el introductor de filtro femoral al introductor

de filtro yugular.
1. Retire el tubo de proteccion del filtro en el

introductor de filtro femoral. (Fig. 11)

Apriete y no suelte el botén de liberacién en el

mango del introductor de filtro yugular para hacer

avanzar el gancho de agarre mas alla de la vaina
de proteccion. Mientras sujeta el introductor de
filtro yugular con una curvatura suave de acuerdo
con lailustracion, (Fig. 12) atrape el gancho del
filtro precargado sobre el introductor de filtro
femoral y suelte el boton para agarrar firmemente

el filtro. (Fig. 13)

NOTA: No acode el introductor de filtro yugular

mientras lo curva.

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

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

. Enderece el sistema y luego haga avanzar
el conector de la vaina de proteccién sobre
el introductor de 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.

g

w

I

[



El producto esté 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)

14.2.2.2 Colocacion del filtro

8. Acceda a la vena yugular elegida utilizando la
técnica de Seldinger.

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

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

11. Si es necesario, dilate el lugar de puncién con el
predilatador de 10 Fr.

12. 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 mecanico
o por inyeccién manual, a través del dilatador
introductor, asegtirese 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.

15. 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)

16. Coloque el introductor de filtro yugular, con
la vaina de proteccién conteniendo el filtro
precargado, en la vélvula Check-Flo de la vaina
introductora. Haga avanzar el introductor de filtro
yugular 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.

17. Conecte el conector de la vaina introductora y la
vaina de proteccion girando en el sentido de las
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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 de la vaina
introductora.

. Estabilice el sistema introductor y retire la vaina
introductora y la vaina de proteccion hasta
que esta ultima y el mango del introductor de
filtro yugular estén en contacto entre si. En
este momento, el filtro se expande, mientras
sigue conectado al introductor de filtro yugular.
(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 posiciéon 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 proteccién hasta que esta ultima y el
mango del introductor de filtro yugular estén en
contacto entre si, lo que deja 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 botdn de liberacién 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 liberacién.

Realice un diagndstico por la imagen para verificar

la posicion del filtro.

NOTA: Debe seguirse el tratamiento estandar del

centro sanitario para extraer la vaina introductora

y conseguir la hemostasia con el fin de evitar

hemorragias en el lugar de acceso vascular.
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14.2.3 Procedimiento de recuperacion
opcional

El implante de filtro Celect Platinum puede
recuperarse. El filtro se diseié para recuperarse con
el equipo de recuperacion del filtro de vena cava
Gunther Tulip. También puede recuperarse con el
recuperador vascular de 4 lazos CloverSnare. Consulte
las instrucciones de uso suministradas con el equipo
de recuperacion del filtro de vena cava Giinther Tulip
o el recuperador vascular de 4 lazos CloverSnare (no
se incluye en el equipo del filtro) para obtener mas
informacion sobre el procedimiento de recuperacion
opcional.



15. EQUIPOS Y ACCESORIOS NECESARIOS

15.1 Material necesario
« Guia
- Aguja
- Catéter
Introductor
Fluoroscopio con funciones de angiografia digital
(brazo en C o unidad fija)
Medios de contraste
Inyector mecanico
Jeringa
Solucién de lavado
Panos de gasa estériles

15.2 Material recomendado

« Equipo de acceso de micropuncién

« En caso de colocacion incorrecta o
desacoplamiento involuntario del filtro
Celect Platinum, puede utilizarse el equipo de
recuperacion de filtro de vena cava Glinther Tulip®
o el recuperador vascular de 4 lazos CloverSnare®
para la recuperacion del filtro.

16. ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este dispositivo puede
estar contaminado por sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

17. REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos o en la bibliografia publicada por ellos.

Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook Medical.

18. ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto a
las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que
debe conocer el paciente.

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

El médico debe rellenar las tarjetas de implante del
paciente. El paciente debe llevarla siempre consigo

y hacer referencia a la tarjeta cuando visite a otros
profesionales sanitarios, sobre todo en caso de

que tenga que someterse a otros procedimientos
diagnésticos (p. ej., RM).

18.1 Sintomas

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

18.2 Informacion de seguimiento para el
paciente

El seguimiento es especifico del paciente y
clinicamente complejo; por lo tanto, el médico debe
elaborar un programa de seguimiento individual para
el paciente.

18.3 Informacion sobre el implante del
paciente

Esta informacion estara disponible para el paciente
en un lenguaje sencillo (excepto la informacion sobre
la RM, que va dirigida a los profesionales sanitarios) a
través de cookmedical.eu/patient-implant-information.
El médico debe asegurarse de que el paciente haya
recibido la tarjeta de implante que le proporciona
acceso a la informacion digital dirigida al paciente.

Si el paciente no puede acceder a la informacion
electronica, el médico debe proporcionar al paciente
una copia impresa.

18.4 Resumen sobre seguridad y
funcionamiento co (SSCP)

Puede utilizar el identificador tnico basico (BUDI) de
este producto (0827002-WCE-MDF0000624-GN) para
buscar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (SSCP) en el sitio web de EUDAMED. Cuando
EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente enlace:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este
dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el dispositivo.

REISI- JA KAULALASKIMON
KAUTTA KAYTETTAVA

CELECT PLATINUM®
-ONTTOLASKIMOSUODATINSETTI

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

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

1.1 Laitteen rakenne

Celect Platinum -onttolaskimosuodatinsetti

(josta kdytetaan jaljempéna nimitysta Celect
Platinum -suodatinsetti) koostuu alaonttolaskimon
(IVC) suodatinimplantista ja siihen liittyvasta
asetinjarjestelmastd. Celect Platinum
-onttolaskimosuodatinimplantti (josta kdytetaan
jaljempana nimitysta Celect Platinum -suodatin)
koostuu paramagneettisesta koboltti-kromiseoksesta
(pituus 49 mm, kun se on puristettu 30 mm:n
lapimittaiseksi), ja sen ensisijaisiin haaroihin

on kiinnitetty platinamerkit. Celect Platinum
-suodattimessa on yhteensd 12 haaraa: nelja
ensisijaista haaraa 1 mm:n ankkureilla ja kahdeksan
kiinnittymatonta toissijaista haaraa. Suodatin on
varustettu atraumaattisella, pallokarkiselld koukulla.
Celect Platinum -suodatin on ladattu valmiiksi
suodattimen joustavakarkiseen femoraaliseen
asettimeen, jota kdytetadn suodattimen asettamiseen
reisilaskimon kautta. Celect Platinum -suodatin
voidaan siirtaa myos yleissettiin sisaltyvaan
suodattimen jugulaariseen asettimeen. Suodattimen
femoraaliset ja jugulaariset asettimet on merkitty
selvésti vastaaviin kahvoihinsa. Suodattimen
femoraalista tai jugulaarista asetinta kaytetaan
yhdessa 7 Fr -koon koaksiaalisen asetinjarjestelman
kanssa. Koaksiaalinen asetinjérjestelma sisaltaa
asetinlaajentimen ja asetinholkin. Asetinlaajentimessa
on kahdeksan sivuporttia ja kaksi rontgenpositiivista
merkkid 30 mm:n vélein (paasta paahan).
Asetinholkissa on rontgenpositiivinen juova,
hemostaasiventtiili (Check-Flo®-venttiili) ja asetinholkin
jatkoletkuun liittyva kolmitiehana. Kun suodattimen
asetinta kdytetdan yhdessa asetinholkin kanssa,
kokoonpanoa kutsutaan yhdessa asetinjarjestelmaksi.
Lopuksi Celect Platinum -suodatinsetti siséltad 10 Fr
-koon esilaajentimen hydrofiiliselld pinnoitteella
alustavaa suoniyhteytta varten.

Celect Platinum -suodatin voidaan poistaa, jos se on
kliinisesti aiheellista. Katso lisatietoja osiosta 14.2.3,

p

i L
1.2 Suorituskyky

Celect Platinum -suodatin on tarkoitettu vietavéksi
perkutaanisesti aikuisten alaonttolaskimoon

Esilaajennin (kuva 1 a)

Mitta onttolaskimon koon mittaamiseksi (kuva 1 g2)
Asetinholkki (kuva 1 g3)

Holkin tyoskentelypituus (kuva 1 g4)

Suodattimen pituus, kun se on puristettu 30 mm:n ldpimittaiseksi (kuva 1 h6)
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reisi- tai kaulalaskimoyhteyden kautta. Suodatin

on suunniteltu alaonttolaskimossa kulkevien
verihyytymien sieppaamiseen. Se on my6s suunniteltu
poistettavaksi silloin, kun sen kaytto ei enda ole
lasketieteellisesti aiheellista, vaikkakin se voi olla
pysyva joillakin potilailla, joilla poistaminen ei

ehké ole mahdollista tai joilla hyodyt eivat ylita
poistotoimenpiteen riskeja. Celect Platinum -suodatin
on suunniteltu varmistamaan asianmukainen
sateittainen voima tietylle alaonttolaskimon ldpimitalle
valilld 15-30 mm. Pallokérkista koukkua kéytetaan
suodattimen uudelleenasetteluun kaulalaskimon
kautta tehtavan asetuksen aikana tai suodattimen
poistamiseen. Ensisijaisia ja toissijaisia haaroja
kaytetaan embolisten hiukkasten pyydystamiseen.
Tarkemmin sanoen suodattimessa on nelja

ensisijaista haaraa, joiden ulospédin suuntautuvat
koukut kiinnittavét suodattimen alaonttolaskimon
seinamaan. Ensisijaisten haarojen 1 mm:n ankkurit on
suunniteltu varmistamaan implantin kiinnittyminen
alaonttolaskimoon. Ensisijaisten haarojen paassa
olevat réntgenpositiiviset platinamerkit parantavat
implantin nakyvyytta diagnostisen kuvantamisen
aikana. Myds asetinholkin réntgenpositiivinen juova
on tarkoitettu ohjauksen antamiseen asetuksen aikana.
Asetinholkin hemostaasiventtiili (Check-Flo-venttiili)
on tarkoitettu vahentdamaan mahdollista veren
takaisinvirtausta toimenpiteen aikana. Sulkuhanaa
kaytetaan virtauskanavien avaamiseen, sulkemiseen
tai keskindiseen vaihtamiseen jarjestelméan huuhtelua
varten. Esilaajenninta voidaan kayttaa punktiokohdan
laajentamiseen ennen holkkijérjestelman asetusta
verisuonen trauman minimoimiseksi. Asetinlaajenninta
kaytetaan onttolaskimon koon mittaamiseen osiossa
1.6, Potilasryhmi, esitettavien sovellettavien
onttolaskimon maarittelyjen mukaisesti sekd
visualisointiin kdytettavéan varjoaineen ruiskuttamiseen
diagnostisen kuvantamisen aikana.

1.3 Tekniset tiedot

Suodatinjérjestelma on saatavana yhtena kokona.
Jérjestelman eri osien tekniset tiedot esitetdaan
taulukossa 1.

iin siséltyvien osien koot

10 Fr, pituus 20 cm
30 mm
7Fr
65 cm

49 mm



1.4 Laitteen yhteensopivuus
Celect Platinum -suodatinsetti on yhteensopiva
0,035 inch -koon johtimen, Cook Giinther Tulip®

-onttolaskimosuodattimen poistosetin ja vaskulaarisen

Cook CloverSnare® -4-Loop -poistolaitteen kanssa.

15 itatiiviset ja k tiedot
Taulukossa 2 esitetaan koon ja materiaalien mukaiset
enimmaiskoostumukset.

Taulukko 2 - Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

Kvalitatiiviset tiedot
Implanttimateriaali

Koboltti-kromiseos*
Platina-volframiseos

*Seos sisaltaa nikkelia,

1.6 Potilasryhma

Celect Platinum -suodattimen kohderyhmaan
kuuluvat aikuispotilaat, joilla on keuhkoembolian (PE)
riski tietyissa tilanteissa. Celect Platinum -suodatin
voidaan asettaa potilaille, jotka tarvitsevat pysyvaa
tai viliaikaista suojausta keuhkoembolian riskid
vastaan. Celect Platinum -suodatin on tarkoitettu
perkutaaniseen asettamiseen reisi- tai kaulalaskimon
kautta aikuisille, joiden onttolaskimon lapimitta on
15-30 mm.

Celect Platinum -suodattimen kéytto on vasta-aiheista
raskaana oleville naisille ja alaikdisille/lapsipotilaille.

1.7 Tarkoitettu kdyttdja
Tama laite on tarkoitettu vain sellaisten ladkarien
kéyttoon, joilla on koulutus diagnostisiin ja

interventionaalisiin tekniikoihin sekd kokemusta niista.

1.8 Kosketus kehon kudokseen

Celect Platinum -suodatinsetti on fyysisessa
kosketuksessa verisuonistossa kiertévan veren kanssa.
Celect Platinum -suodattimen osalta kosketuksen
kesto on pitkaaikainen altistuminen (> 30 paivaa),
kun taas Celect Platinum -suodatinsetin muiden osien
kosketuksen kesto on rajallinen (< 24 tuntia).

1.9 Toimintaperiaate

Celect Platinum -suodatin on tarkoitettu oireisen
keuhkoembolian ehkaisemiseen sieppaamalla
munuaisten alapuoliseen alaonttolaskimoon
kulkeutuvia verihyytymia.

Celect Platinum -suodatin on ladattu valmiiksi
suodattimen femoraaliseen asettimeen. Suodatin
voidaan tarvittaessa siirtad suodattimen jugulaariseen
asettimeen. Suodattimen femolaarinen asetin pitaa
ensisijaiset haarat tiukasti kiinni, ja sita tyonnetaan
asetinholkin lapi eteenpdin tarkoitettuun sijaintiin.
Suodattimen jugulaarinen asetin pitaa tiukasti kiinni
poistokoukusta, ja sitd tydnnetdan asetinholkin lapi
eteenpain tarkoitettuun sijaintiin.

Suodatin (haarat ja koukku)

Merkit suodattimessa

Kvantitatiiviset tiedot
Paino (grammaa)

Enintdan 0,59
Enintaén 0,02

Celect Platinum -suodattimen oikea sijainti

on varmistettava lapivalaisulla asettamisen ja
vapauttamisen aikana. Verisuoniyhteysholkkien,
angiografiakatetrien ja johdinten asettamiseen on
kéytettava vakiotekniikoita. Toimenpiteeseen kuuluu
paikallispuudutuksen, sedaation ja kivunhoidon kaytto
tarpeen mukaan.

1.10 Laitteen odotettu kayttoika

Celect Platinum -suodatin on tarkoitettu
poistettavaksi, kun se ei enda ole ladketieteellisesti
aiheellinen. Nykyisissa hoitosuosituksissa suositellaan,
ettd potilaita, joilla on sisaisid alaonttolaskimon
suodattimia, seurataan saannéllisesti suodattimen
poiston arvioimiseksi. Suodattimen poisto on
potilaskohtainen, kliinisesti monimutkainen

paatos, jonka tulee perustua yksittaisen potilaan
riski-/hyotyprofiiliin. Viimeaikaiset kohdistettujen
seurantaohjelmien, erityisten suodatinklinikoiden ja
laitoksen menettelytapojen madrittelyt ovat johtaneet
suodattimen poistoyritysten lisdantymiseen.

Joillakin potilailla poisto ei ehké ole mahdollista, ja
laite pidetaan implantoituna potilaan koko eldman
ajan. Siksi alaonttolaskimosuodattimien odotettu
kayttoika on jatkuva. Laitteen suorituskykyyn ja
odotettuun kayttéikdan voivat vaikuttaa fysiologiset
prosessit, normaalit rajat ylittava anatomia ja taustalla
olevan verisuonisairauden eteneminen seka se, kun
kayttoohjeita tai sailytyksen suosituksia ei noudateta.

2. KAYTTOTARKOITUS

Celect Platinum -onttolaskimosuodatin on tarkoitettu
munuaisten alapuoliseen alaonttolaskimoon (IVC)
kulkevien verihyytymien sieppaamiseen.

3. KAYTON INDIKAATIOT

Celect Platinum -onttolaskimosuodatin on tarkoitettu
oireisen keuhkoembolian (PE) ehkdisemiseen
sieppaamalla munuaisten alapuoliseen
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alaonttolaskimoon kulkeutuvia verihyytymia
seuraavissa kliinisissé tilanteissa:

- Potilaat, joilla on naytt6a keuhkoemboliasta
tai syvasta laskimotromboosista (DVT)
alaonttolaskimossa tai alaraajan laskimoissa ja
joko absoluuttinen tai suhteellinen vasta-aihe
antikoagulaatiolle, epdonnistunut antikoagulaatio
tai suuri riski antikoagulaation komplikaatiolle.
Perioperatiivisessa ymparistossa olevat potilaat,
joilla on aiemmin ollut keuhkoembolia tai syva
laskimotromboosi ja joilla antikoagulaatio on
keskeytettava.
Potilaat, joilla on syva laskimotromboosin
tai keuhkoembolian suuri riski, mutta jotka
eivat voi saada antikoagulaatiohoitoa suuren
komplikaatioriskin vuoksi.
Celect Platinum -onttolaskimosuodatin voidaan
poistaa, jos se on kliinisesti aiheellista. Katso lisatietoja

. L

osiosta 14.2.3, Vali 2]

4. KLIINISET HYODYT

IVC-suodatus on ainoa kéytettavissa oleva
hoitovaihtoehto tietyille potilaille, jotka

tarvitsevat keuhkoembolian ehkaisya. Siksi
keuhkoembolian ehkéiseminen Celect Platinum
-onttolaskimosuodattimilla voi olla hengenpelastava
hoito. Kliinisten tietojen analyysi osoittaa, ettd

Celect Platinum -onttolaskimosuodattimiin liittyvien
mahdollisten haittatapahtumien ilmaantuvuus ja
tyyppi ovat hyvaksyttévia ja ettd potilasryhmalle
koituvien kliinisten hy&tyjen katsotaan ylittavan riskit.
Celect Platinum -onttolaskimosuodatin on tarkoitettu
kliininen hy6ty on keuhkoembolian ehkaiseminen.

5. VASTA-AIHEET
5.1 Suodattimen asettaminen

« Megacava-laskimo (alaonttolaskimon lapimitta
> 30 mm).
Alaonttolaskimon ldpimitta < 15 mm.
Laaja trombi sisad@nvientiin valitussa laskimossa.
Potilaat, joilla on septisen embolian riski.
Kéytto raskaana olevilla naisilla.
Kaytto alaik 4/lapsipotilailla.

5.2 Valinnainen suodattimen poisto
« Suodattimet, joihin on tarttunut merkittavia maaria
verihyytymaa (yli 25 % kartion tilavuudesta).
« Potilaat, joilla on jatkuva suuri keuhkoembolian
riski.

6. VAROITUKSET

- Al4 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on
vahingoittunut tai tahattomasti avattu
ennen kdyttoa. Jos verenkiertoon viedaan
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kontaminoitunut laite, se voi aiheuttaa infektion ja
johtaa vakavaan haittaan.

- Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettévaksi. Jos laitetta kdytetaan
uudelleen, se voi aiheuttaa mikro-organismien
ristikontaminaatiovaaran. Uudelleenkésittelyn
(uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenka
yritykset voivat johtaa laitteen toimintahai
ja/tai taudin levidmiseen.

6.2 Toimintahiiriot / suorituskyvyn
muutokset

Jos johdinta tai asetinjarjestelmaa eteenpain
tyonnettdessa tuntuu voimakasta vastusta, veda
takaisin ja valitse toinen ldhestymistapa. Ei saa
kayttaa liiallista voimaa.
Varjoaineen paineinjektion aikana ei saa ylittda
enimmaispainetta 68 bar (1 000 psi) eikd
virtausnopeutta 20 mL/s. My®6s kasin tehtéva
ruiskutus on mahdollista.

Kun valmiiksi ladattu suodatin asetetaan
asetinholkin Check-Flo-venttiiliin, pida
joustavakarkista asetinta loppupaéan lahella,
suodattimen vieressa.

« Valmiiksi ladattua suodatinta ei saa yrittaa pyorittaa
asetinjarjestelman si:
Laajennettua suodatinta ei saa asettaa uudelleen
holkkiin reisilaskimon kautta tehtévan asettamisen
aikana.

Al yrita pyorittad, tyontaa tai vet:
suodatinta onttolaskimon sisalla.
Suodattimen asettamisessa ei saa kayttaa liiallista
voimaa. Jos suodattimen vapauttaminen ei ole
mahdollista, laite on ehka vaihdettava. Jos laitteen
vaihtaminen ei ole mahdollista tai jos suodatin ei
laajene oikein, voidaan tarvita lisétoimenpiteita tai
kirurgista poistamista.

Arvioi diagnostisen kuvantamisen aikana, ettei
suodattimessa ndy mitdan vaurion tai vian
merkkeja. Jos suodatin on vaurioitunut, se voi
vaikuttaa suodattimen kykyyn siepata hyytyma tai
voi aiheuttaa verenvirtauksen tukkeutumista.
Suodattimen uudelleensijoittamiseen tai
poistamiseen ei saa kayttaa liiallista voimaa, silla
tdma voi johtaa suodattimen rikkoutumiseen ja/
tai voi vahingoittaa potilasta. Jos suodattimen
uudelleensijoittaminen tai poistaminen on
monimutkaista, voidaan tarvita lisatoimenpiteita
tai kirurgista poistamista.

aajennettua

6.3 Valinnainen suodattimen poisto
« Ennen poiston yrittdmistd on alaonttolaskimoa
kuvantamalla arvioitava, onko suonessa
siepatusta verihyytymasta.




- Ala koskaan yrité asettaa poistettua suodatinta
takaisin paikalleen.

Kaikkien poistettavien
alaonttolaskimosuodattimien poistaminen
vaikeutuu ajan myotd, mika johtuu yleensa
suodattimen jalkojen tai koukun (kallistetussa
suodattimessa) kapseloitumisesta kudoksen
kasvun seurauksena.

7. VAROTOIMET
7.1 Yleiset varotoimet

« Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien
ja johdinten asettamiseen on kéytettéava
vakiotekniikoita.
Tuotteiden kasittely (esim. asettaminen ja
poistaminen) edellyttaa kuvannusohjausta.
Noudata tarkkaan ohjeita onnistuneen
vapauttamisen varmistamiseksi ja mahdollisen
potilaalle aiheutuvan haitan tai laitevaurion
vélttamiseksi.
« Jos laitetta ei sdilytetd oikein, materiaali voi

haurastua ja/tai laite voi vaurioitua.

7.2 Toimintahdiriot / suorituskyvyn
muutokset

« Celect Platinum -suodatinsettia on kaytettava
potilaille, joiden verisuonen lapimitat ovat
yhteensopivia liittyvien laiteosien kanssa.

« Tuotteen (suodatin tai asetinjarjestelma)
muokkaamista tai muuttamista ei suositella,
koska tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
madritetty minkdan muutosten jalkeen.

« Varmista ennen mahdollisen varjoaineen (joko
paineinjektiolla tai kasin ruiskutettava) injisointia
asetinlaajentimen lapi, ettd asetinholkin kanta ja
asetinlaajennin on liitetty oikein.

Suodattimen kallistumaa on raportoitu. Mahdollisia
syitd voivat olla virheellinen vapauttaminen,

- Suodattimen murtumaa on raportoitu, ja se voi
olla joko oireista tai oireetonta. Suodattimen
haaran murtuma voi johtua suodattimen

haaran toistuvasta liikkeestd epéatavallisessa,
rasittuneessa asennossa, kuten suodattimen
haaran tunkeutuessa alaonttolaskimoon tai
puhkaistessa alaonttolaskimon, tai siitd, etta
suodattimen haara jaa kiinni sivuhaaraan (esim.
munuaislaskimoon). Muita suodattimen murtuman
mahdollisia syité voi olla liiallinen voima tai
kasittely implantoidun suodattimen léhelld

(esim. kirurginen tai suonensisainen toimenpide
suodattimen laheisyydessa). Murtuneen
suodattimen tai suodatinfragmenttien (mukaan
lukien embolisoituneet fragmentit) poistosta
suonensisaisilla tekniikoilla on raportoitu.
Suodattimen tai suodatinfragmentin siirtymista
ja/tai embolisaatiota on raportoitu (esim. liike
sydameen tai keuhkoihin). Suodattimen tai
suodatinfragmentin liikettd on tapahtunut sekd
kraniaali ettd kaudaali suunnassa, ja se
voi olla joko oireista tai oireetonta. Mahdollisia
syitd voivat olla virheellinen vapauttaminen,
vapauttaminen trombiin, suurista trombitaakoista
johtuva irtoaminen ja/tai liiallinen voima tai
késittelyt paikallaan olevan suodattimen lahelld
(esim. kirurginen tai suonensisdinen toimenpide
suodattimen ldheisyydessa).

« Lisaantynyt kitka ja/tai puristuminen
sisaanvientikohdassa toimenpiteen aikana

voi johtaa tromboosin lisédntyneeseen riskiin
sisaanvientikohdassa.

Jos asetinjdrjestelma tai asetin|
osat eivat toimi oikein ennen toimenpidetta tai
sen aikana, laite on vaihdettava. Jos laitteessa
on toimintahdirio toimenpiteen aikana, tee
vaihto huolellisesti, jotta sisaanvientikohdan ja
verisuonen vammat valtetaan.

7.2.1 Reisilaski kautta tel
asettamisen toimintahdiriot/suorituskyvyn

muutokset

implantoidun suodattimen léhelld tapahtuvat
kasittelyt (esim. kirurginen tai suonensisdinen
toimenpide suodattimen laheisyydessa) ja/

tai epdonnistunut poistoyritys. Suodattimen
liiallinen kallistuma voi osaltaan vaikeuttaa
poistoa tai johtaa poiston epdonnistumiseen,
vaikuttaa onttolaskimon seindman penetraatioon/
puhkeamaan ja/tai johtaa suodattimen tehon
heikkenemiseen.

Onttolaskimon seindméan penetraatiota/
puhkeamaa on raportoitu, ja se voi olla joko
oireista tai oireetonta. Mahdollisia syita voivat olla
virheellinen vapauttaminen ja/tai liiallinen voima
tai kasittelyt paikallaan olevan suodattimen léhella
(esim. kirurginen tai suonensisadinen toimenpide
suodattimen lédheisyydessa).

« Suodattimen asetukseen suositellaan yleensa
oikeaa reisilaskimoa, koska se on suorempi reitti
alaonttolaskimoon. Vasenta reisilaskimoa voidaan
kayttaa, mutta se on kiemuraisempi. Ennen kuin
valitset lahestymistavan, arvioi potilaan kokoa ja
anatomiaa seka mahdollisten laskimotromboosien
sijaintia.

Suodatinimplantti toimitetaan valmiiksi
suodattimen femoraaliseen asettimeen ladattuna.
Ala yritd erottaa valmiiksi ladattua suodattimen
asetinta.

Suodatinta ei saa yrittaa ladata takaisin
suodattimen femoraaliseen asettimeen, silla tima
voi vaurioittaa asetinta ja/tai suodatinta.
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7.2.2 Kaulalaski kautta
asettamisen toimintahdiriot/suorituskyvyn
muutokset

« Suodattimen asetukseen suositellaan yleensa
oikeaa kaulalaskimoa, koska se on suorempi reitti
onttolaskimoon. Asetus vasemman kaulalaskimon
kautta voi olla mahdollista potilaan koon ja
anatomian sekd mahdollisten laskimotromboosien
sijainnin mukaisesti.
Suodatin voidaan asetella uudelleen ennen
lopullista vapauttamista tyéntamalla asetinholkki
varovasti suodattimen péalle, asettamalla
jarjestelma halutulla tavalla uudelleen ja vetamalla
taas asetinholkki taakse kiinnittdmalld se uudelleen
suojaholkin kantaan, jolloin suodatin paljastuu
kokonaan.

7.3 CMR 1A/1B ja/tai hormonitoimintaa
hiiritsevit aineet

Co

« Tama symboli merkinndissa osoittaa, etta laite
sisaltaa yli 0,1 %:n pitoisuutena (paino/paino)
kobolttia (Co), joka on lisdédntymiselle vaarallinen
ja syopaa aiheuttava aine (luokka 1B). Laite siséltaa
kobolttia kuitenkin koboltti-kromiseoksena eika
vapauta kobolttia maaring, jotka aiheuttaisivat
potilaalle lisdantynytta syopariskia tai haitallisia
vaikutuksia lisaantymiselle.

7.4 Allerginen reaktio

« Mahdolliset allergiset reaktiot koboltille, kromille,
nikkelille ja platinalle on otettava huomioon.

« Varmista, ettd potilaalla ei ole yleisanestesiaan,
alueelliseen tai paikallispuudutukseen liittyvaa
heikentynyttd sietokykyd, jotta valtytdan
ar iatoi pi 1 liittyvilta kielteisilta
vaikutuksilta.

« Varmista, etta potilas ei ole allerginen/herkka
varjoaineelle, silld varjoaineen kaytto toimenpiteen
aikana ja/tai leikkauksen jélkeisen kuvantamisen
aikana voi aiheuttaa allergisen reaktion ja/tai muita
varjoaineen aiheuttamia haittoja.

7.5 Kayttdjan koulutusvaatimukset

Celect Platinum -suodatinsetti on tarkoitettu sellaisten
I en kayttoon, joilla on koulutus diagnostisiin ja
interventionaalisiin suonensisdisiin tekniikoihin seka
kokemusta niistd.
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7.6 Laitosten vaatimukset

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sairaalan
leikkaussaleissa. Kayttdjien on kaytettava leikkaussalin
vakiotyyppisia henkilonsuojaimia (PPE; késineet,
kasvomaski, steriili puku jne.) ja noudatettava
paikallisia ohjeita steriileista toimenpiteista.



8. MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Ehdollisesti MK-turvallinen

Potilas, jolla on Celect Platinum -onttolaskimosuodatin, voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin. Naiden
ehtojen noudattamatta jattaminen voi johtaa vammaan.

Parametri

Huomautuksia

" Tuotteen nimi/tunniste

Celect Platinum -onttolaskimosuodatin

2 Tuotteen valmistaja

Cook Medical

3 Staattisen magneettikentdn
voimakkuus [T]

1,5Ttai3,0T

4 Suurin spatiaalikentédn gradientti
[T/m ja gaussia/cm]

20T/m (2 000 gaussia/cm)

5 Radiotaajuuden virittyminen

Ympyrépolarisoitu (CP)

¢ Radiotaajuuden ldhetinkelan
tyyppi

Koko kehon kuvauksessa lahetinkela, paan kuvauksessa
radiotaajuuden ldhetin-/vastaanotinkela

7 Radiotaajuuden teho

Normaali toimintatila

® Suurin koko kehon
ominaisabsorptionopeus
(SAR) [W/kg]

2,0 W/kg

? Kuvauksen kesto

Koko kehon keskimé&arainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
15 minuutin jatkuvalla radiotaajuudella 2,0 W/kg (kuvaussekvenssi tai
perakkainen sarja / kuvaus ilman taukoja).

Edelld maaritellyissa kuvausolosuhteissa Celect Platinum
-onttolaskimosuodattimen odotetaan aikaansaavan enimmillaan
alle 4,2 °C:n lampétilan nousun 15 minuuttia kestavan jatkuvan
kuvauksen jalkeen.

1° Magneettikuvan artefakti

Taman implantin lasndolo voi aiheuttaa 24 mm:n kokoisen kuva-
artefaktin.

Jos nimenomaiselle parametrille ei ole annettu tietoja, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja.

Noudata magneettikuvauksen turvallisuustietoja liiallisen limpenemisen, vaantévoiman ja/tai taipumisen
valttamiseksi, joka voi vaurioittaa suonta.

Kuva-artefakteja voi esiintya, mika voi pidentaa diagnostista aikaa ja/tai edellyttaa lisakuvausta.
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9. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Mahdollisia ilmenevia haittatapahtumia ovat
seuraavat:

sisadnvientikohdan tromboosi/tukkeuma
ilmaembolia

rytmihairio

selka- tai vatsakipu

verenhukka

haarasuonen tukkeuma

sydanvaurio

sydantamponaatio

onttolaskimon vaurio

kuolema

syva laskimotromboosi

turvotus

varjoainemateriaalin ekstravasaatio
suodattimen laajenemisen epdonnistuminen /
epatdydellinen laajeneminen
suodattimen murtuma

« suodattimen virheasento

suodattimen siirtyminen

suodattimen tai suodatinfragmentin embolisaatio
hematooma verisuoniyhteyden kohdassa
verenvuoto

infektio verisuoniyhteyden kohdassa
intiman repedama

verenvirtauksen estyminen

ilmarinta

postflebiittinen oireyhtyméa
keuhkoembolia

poistovirhe

viereisten rakenteiden vaurio
suodattimen ei-hyvéksyttava kallistuma
verisuonitrauma

onttolaskimon tukos tai tromboosi
onttolaskimon penetraatio
onttolaskimon puhkeama

onttolaskimon stenoosi

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

11. TOIMITUSTAPA

Téman laitteen mukana tulee implanttikortti,

joka tulee antaa potilaalle sen jalkeen, kun
terveydenhuollon ammattihenkil6 on tayttanyt sen.
Lopulliset laitteet toimitetaan auki repéistavissa
pakkauksissa. Laite on sailytettava kuivana

ja auringonvalolta suojattuna. Al kaytd
pakkausmerkinndssa olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.
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12. LAITTEEN TARKASTUS

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

ettei se ole vaurioitunut. Tarkasta ja varmista, ettei
steriiliesteen eheys ole milldan tavalla vaarantunut.
Tarkasta ja varmista, etta laite vastaa merkintoja ja
kéyttoohjeita.

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

13. LAITTEEN VALMISTELU

13.1 Laitteen valinta

Celect Platinum -suodatin on saatavana yhtena
kokona ja reisi- tai kaulalaskimon asetinjarjestelmalla
varustettuna.

14. KAYTTOOHJEET

14.1 Potilaan valmistelu

Laakarin on noudatettava laitoksen menettelytapoja ja
paikallisia ohjeita.

14.2 Vaiheittainen opas
Vaiheittainen opas on jaettu reisilaskimon ja
kaulalaskimon kautta tehtavan asetuksen kuvauksiin.

kautta tel @ asetus

14.2.1 Reisilaski
14.2.1.1 Valmistelu

1. Huuhtele asetinholkki ja asetinlaajennin.

2. Vie asetinlaajennin asetinholkin Check-Flo-
venttiilin keskiosan lapi. Kiinnita asetinlaajennin
asetinholkkiin kiertamélla laajentimen kantaa
myétapaivaan, kunnes tunnet napsahduksen.
(Kuva 2)

3. Poista suodattimen suojaputki. (Kuva 3)

14.2.1.2 Suodattimen asettaminen

4. Luo yhteys valittuun reisilaskimoon Seldinger-
tekniikalla.

5. Tee diagnostinen kuvantaminen yksittdisen
alaonttolaskimon vahvistamiseksi, mittaa
alaonttolaskimon lapimitta, tarkista mahdollinen
trombi ja maaritd munuaislaskimoiden sijainti.

6. Aseta tukeva 0,035 inch -kokoinen johdin
alaonttolaskimoon.

7. Laajenna punktiokohtaa tarvittaessa 10 Fr -koon
esilaajentimella.

8. Poista esilaajennin ja tyonna koaksiaalista
asetinjarjestelmaa johdinta pitkin, kunnes
asetinholkin karki sijaitsee noin 1 cm kaudaalisesti
alimpaan munuaislaskimoon nahden.

9. Poista johdin.

10. Tee diagnostinen kuvantaminen asetinholkin
kérjen (tai rontgenpositiivisen merkin) sijainnin
varmistamiseksi noin 1 cm kaudaalisesti alimpaan
munuaislaskimoon nahden.




HUOMIO: Varmista ennen joko paineinjektiolla
tai kés isk joai injisointi

ja asetinlaajennin on liitetty oikein.
VAROITUS: Kun kéytetaén varjoaineen
paineinjektiota, 4l ylita enimmadispainetta
68 bar (1 000 psi) dléka virtausnopeutta

20 mL/s.

. Kun oikea sijainti on maaritetty, kierrd

asetinlaajentimen kantaa vastapdivaan ja poista
asetinlaajennin. (Kuva 4)

. Aseta valmiiksi ladattu suodatin asetinholkin

Check-Flo-venttiiliin. (Kuva 5)
VAROITUS: Pidé suodattimen femoraalista
inta ldhelld loppupaata,
4, jotta j karjen
véltetaan.

. Tyénna suodattimen femoraalista asetinta

eteenpain, kunnes Check-Flo-venttiili koskettaa
suodattimen femoraalisessa asettimessa olevaa
tuntokyhmya. Téma asettaa suodattimen
koukun asetinholkin siséan rontgenpositiivisen
juovan kohdalla. Varmista, etta koukun sijainti
on asetinholkin sisélld ja edelleen kaudaalisesti

asetinjérjestelman lapi liiallisella voimalla.

. Vakauta asetinjarjestelma, veda asetinholkkia

taaksepdin (kuva 6) ja kytke se suodattimen
femoraalisen asettimen kahvaan. (Kuva 7)

Tassa vaiheessa suodatin on laajentunut,
edelleen suodattimen femoraaliseen asettimeen
kiinnittyneena. (Kuva 8)

HUOMIO: Jos suodatinta yritetdan vetaa
kaisi j tassa

haarat tai
voivat vaurioitua.

. Oikea asento voidaan nyt varmistaa diagnostisella

kuvantamisella.

VAROITUS: Al pyérita laajennettua suodatinta
onttolaskimon sisélld. Tamé voi heikentda
suodattimen suorituskykya.

HUOMIO: Varjoainetta ei saa ruiskuttaa, ellei

f li kuppi
k 1) ole kok
Kéyta ro
varten.

ivista juovaa aset

. Varmista ennen suodattimen vapauttamista,

etta asetinholkin kanta ja suodattimen
femoraalisen asettimen kahva ovat kytkettying,
jotta femoraalinen kuppi on kokonaan irti
asetinholkista.

17. Kun suodattimen asento on oikea, valmistele
suodattimen vapauttamista painamalla punaista
turvapainiketta. (Kuva 9)

18. Paina vapautuspainike kokonaan pohjaan, jotta
suodattimen oikea vapautuminen varmistetaan.
(Kuva 10) Suodattimen asettelu uudelleen ei ole
enaa mahdollista. Suodatin on nyt vapautettu.

. Varmista suodattimen sijainti diagnostisella
kuvantamisella.

HUOMAUTUS: Asetinholkin poistamisessa ja
hemostaasin aikaansaamisessa on noudatettava
sairaalan hoitostandardia verenvuodon
ehkéaisemiseksi suoniyhteyskohdassa.

©

14.2.2 Kaulalaski kautta tehtéva asetus
14.2.2.1 Valmistelu

Valmisteluna kaulalaskimon kautta tehtavaa

asetusta varten suodatin on siirrettava suodattimen
femoraalisesta asettimesta suodattimen jugulaariseen
asettimeen.

. Poista suojaputki suodattimesta suodattimen
femoraalisessa asettimessa. (Kuva 11)

Paina suodattimen jugulaarisen asetinkahvan
vapautuspainiketta ja pidd sita painettuna
tarttumiskoukun tyontdmiseksi eteenpdin
suojaholkin ohi. Pida suodattimen jugulaarista
asetinta pehmedssé taivutuksessa kuvan
mukaisesti (kuva 12) ja tartu tiukasti
suodattimeen ottamalla kiinni suodattimen
femoraalisessa asettimessa olevan valmiiksi
ladatun suodattimen koukusta. Vapauta painike.
(Kuva 13)

HUOMAUTUS: Al3 taita suodattimen jugulaarista
asetinta, kun taivutat sitd.

. Kiinnitd suodattimen jugulaarisen asettimen
kahvan lukko tyontamalla takaosassa olevaa
punaista nuppia. (Kuva 14)

Irrota suodatin suodattimen femoraalisesta
asettimesta painamalla punaista turvapainiketta ja
sen jalkeen suodattimen femoraalisen asettimen
vapautuspainiketta. (Kuvat 9 ja 10)

Suorista jarjestelma ja tydnna sitten suodattimen
jugulaarisessa asettimessa olevaa suojaholkin
kantaa eteenpain, kunnes tunnet varman
pysahdyksen (noin 6 cm). (Kuva 15) Tama
varmistaa, ettd suodatin on kokonaan suojaholkin
kérjen sisalla.

Tuote on nyt valmisteltu kédyttoa varten.
Huuhtele asetinholkki ja asetinlaajennin.

Vie asetinlaajennin asetinholkin Check-Flo-
venttiilin keskiosan lapi. Kiinnitd asetinlaajennin
asetinholkkiin kiertdmalla laajentimen kantaa
mya6tapéivaan, kunnes tunnet napsahduksen.
(Kuva 16)

g
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14.2.2.2 Suodattimen asettaminen
8. Luo yhteys valittuun kaulalaskimoon Seldinger-
tekniikalla.

. Tee diagnostinen kuvantaminen yksittdisen
alaonttolaskimon vahvistamiseksi, mittaa
alaonttolaskimon lapimitta, tarkista mahdollinen
trombi ja maaritd munuaislaskimoiden sijainti.

10. Aseta tukeva 0,035 inch -kokoinen johdin
alaonttolaskimoon.

. Laajenna punktiokohtaa tarvittaessa 10 Fr -koon
esilaajentimella.

. Poista esilaajennin ja tydnna koaksiaalista
asetinjarjestelmaa johdinta pitkin, kunnes
asetinholkin karki sijaitsee noin 5 cm kaudaalisesti
alimpaan munuaislaskimoon nahden.

13. Poista johdin.

14. Tee diagnostinen kuvantaminen asetinholkin
karjen (tai rontgenpositiivisen merkin) sijainnin
varmistamiseksi noin 5 cm kaudaalisesti alimpaan
munuaislaskimoon néhden.

©
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HUOMIO: Varmista ennen joko paineinjektiolla
tai kasin rui varjoai i inti
i 1] lapi, ettd inholkin kanta

ja asetinlaajennin on liitetty oikein.
VAROITUS: Kun kédytetdan varjoaineen
paineinjektiota, &la ylita enimmaispainetta
68 bar (1 000 psi) dldka virtausnopeutta
20 mL/s.

. Kun oikea sijainti on maaritetty, kierra
asetinlaajentimen kantaa vastapaivaan ja poista
asetinlaajennin. (Kuva 17)

16. Aseta suodattimen jugulaarinen asetin, jossa
on suojaholkki ja sen siséltama valmiiksi ladattu
suodatin, asetinholkin Check-Flo-venttiiliin.
Tyonna suodattimen jugulaarinen asetin ja
suojaholkki asetinholkkiin. (Kuva 18)
VAROITUS:

a

~

. Liitd asetinholkin kanta ja suojaholkki kiertamalla

niitd myo6tapaivaan, kunnes tunnet napsahduksen.

(Kuva 19) Suodatin on nyt sijoitettu asetinholkin
réntgenpositiivisen juovan kohdalle.
Suodattimen koukun on oltava kaudaalinen
munuaislaskimoihin ndhden.

VAROITUS: Suodatinta ei saa tyontaa
asetinholkin lapi liiallisella voimalla.

18. Vakauta asetinjérjestelma ja vedd asetinholkkia
ja suojaholkkia taaksepain, kunnes suojaholkki
ja suodattimen jugulaarisen asettimen kahva
koskettavat toisiaan. Tassa vaiheessa suodatin
laajenee, edelleen kiinnittyneend suodattimen
jugulaariseen asettimeen. (Kuva 20)

VAROITUS: Alé pyérita laajennettua suodatinta
onttolaskimon sisélld. Tama voi heikentda
suodattimen suorituskykya.
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. Jos suodatin ei ole halutussa asennossa, tyénna

asetinholkki varovasti suodattimen péalle. Asemoi
jarjestelma halutulla tavalla uudelleen ja veda taas
asetinholkkia ja suojaholkkia taaksepain, kunnes
suojaholkki ja suodattimen jugulaarisen asettimen
kahva koskettavat toisiaan, mika paljastaa
suodattimen kokonaan.

. Kun suodattimen asento on oikea, valmistele

suodattimen vapauttamista painamalla punaista
turvapainiketta. (Kuva 21)

. Paina vapautuspainike kokonaan pohjaan, jotta

suodattimen oikea vapautuminen varmistetaan.
(Kuva 22) Suodattimen asettelu uudelleen ei ole
enaa mahdollista. Suodatin on nyt vapautettu.
HUOMAUTUS: Liiallinen jannite vapauttamisen
aikana voi estaa suodattimen vapautumisen, kun
vapautusmekanismi aktivoidaan.

Varmista suodattimen sijainti diagnostisella
kuvantamisella.

HUOMAUTUS: Asetinholkin poistamisessa ja
hemostaasin aikaansaamisessa on noudatettava
sairaalan hoitostandardia verenvuodon
ehkaisemiseksi suoniyhteyskohdassa.

2.3 Vali . . . .

P P
Celect Platinum -suodatinimplantti voidaan poistaa.
Suodatin on suunniteltu poistettavaksi Guinther

Tulip -onttolaskimosuodattimen poistosetin

avulla. Se voidaan poistaa myos vaskulaarisella
CloverSnare 4-Loop -poistolaitteella. Katso valinnaista
poistotoimenpidetta koskevia lisétietoja Giinther
Tulip -onttolaskimosuodattimen poistosetin tai
vaskulaarisen CloverSnare 4-Loop -poistolaitteen

(ei sisélly suodatinsettiin) mukana toimitetuista
kayttoohjeista.

15. TARVITTAVAT LAITTEET JA
LISAVARUSTEET

15

15

.1 Tarvittavat materiaalit

Johdin

Neula

Katetri

Asetin

Digitaalisen angiografian mahdollistava
fluoroskooppi (C-kaari tai kiinted yksikko)
Varjoaine

Paineruisku

Ruisku

Huuhteluliuos

Steriileja sideharsotaitoksia

.2 Suositeltavat materiaalit

Mikropunktion yhteyssetti



« Jos Celect Platinum -suodatin on sijoitettu
vaarin tai vahingossa irronnut, suodattimen
poistoon voidaan kayttaa Glnther Tulip®
-onttolaskimosuodattimen poistosettid tai
vaskulaarista CloverSnare® 4-Loop -poistolaitetta.

16. LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jalkeen tamé laite voi olla
kontaminoitunut ihmisperéisilla mahdollisilla
tartunnanaiheuttajilla, ja se on hévitettava laitoksen
ohjeiden mukaisesti.

17. VITTEET

N&ma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan
kokemukseen ja/tai heidan julkaisemaansa
kirjallisuuteen. Kysy Cook Medicalin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta
kirjallisuudesta.

18. POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset
varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet
ja kdyton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.
Liséksi potilaalle on kerrottava jadnnésriskeistd, kun
hénta hoidetaan télla laitteella, ja mahdollisista taman
laitteen kayttoon liittyvista haittatapahtumista.
Ladkarin on taytettava potilaalle implanttikortti
(-kortit). Potilaan on aina pidettdva korttia mukanaan
ja naytettava korttia aina, kun han kay muilla
terveydenhuollon ladkareilld, erityisesti mahdollisten
muiden diagnostisten toimenpiteiden yhteydessa
(esim. magneettikuvaus).

18.1 Oireet

Laékarin on neuvottava potilasta ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos hidn kokee
muutoksia terveydentilassaan tai jos on huolissaan
slita.

18.2 Potilaan seurannan tiedot

Seuranta on potilaskohtaista ja kliinisesti
monimutkaista; siksi laakarin on laadittava potilaalle
yksiléllinen seuranta-aikataulu.

18.3 Implanttitiedot potilaalle

Nama tiedot ovat potilaan saatavilla maallikkokielelld
(lukuun ottamatta magneettikuvaustietoja,

jotka on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattihenkildille) verkko-osoitteesta
cookmedical.eu/patient-implant-information.
Ladkarin on varmistettava, ettd potilas on saanut
implanttikortin, jonka kautta paasee tarkastelemaan
potilaalle tarkoitettuja digitaalisia tietoja. Jos potilas
ei paase kasiksi sahkaisiin tietoihin, laakarin on
toimitettava potilaalle tulostettu kopio.

18.4 Tiivistelma turvalli
kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

Voit kdyttaa taman laitteen laitemallin

yksiléllista laitetunnistetta (BUDI)
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) loytaaksesi
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté (SSCP) -asiakirjan EUDAMED-
verkkosivustolta. Kun EUDAMED on kaytettavissd,
kéyta seuraavaa linkkia:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tahén laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin
vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava Cook Medical
-yhtiélle ja mys toimivaltaiselle viranomaiselle sielld,
missa laitetta kaytettiin.

FRANCAIS

SET DE FILTRE VEINE CAVE
CELECT PLATINUM® POUR ABORD
FEMORAL ET JUGULAIRE
Lire attentivement ce mode d’emploi. En cas de

pect des indiquées, le dispositif
peut ne pas fonctionner comme prévu ou le patient
peut subir un préjudice corporel.

STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Construction du dispositif

Le set de filtre veine cave Celect Platinum (ci-aprés
désigné le set de filtre Celect Platinum) se compose
d’un implant de filtre veine cave inférieure (VCI) et
du systéme d'introduction associé. Limplant de filtre
veine cave Celect Platinum (ci-aprés désigné le filtre
Celect Platinum) est composé d'un alliage de cobalt-
chrome paramagnétique (49 mm de long lorsqu'il
est comprimé a un diameétre de 30 mm) avec des
repéres en platine fixés aux jambages primaires du
filtre. Le filtre Celect Platinum comporte un total de
12 jambages, quatre jambages primaires avec des
ancres de 1 mm et huit jambages secondaires non
fixés. Le filtre est équipé d'un crochet a extrémité
sphérique atraumatique.

Le filtre Celect Platinum est préchargé sur un
introducteur de filtre fémoral & extrémité souple,
utilisé pour la mise en place du filtre par un abord
fémoral. Le filtre Celect Platinum peut étre transféré
vers un introducteur de filtre jugulaire également
inclus dans le set universel. Les introducteurs de filtre
fémoral et jugulaire sont clairement identifiés sur leur
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poignée respective. Lintroducteur de filtre fémoral ou
jugulaire est utilisé en combinaison avec un systéme
d'introduction coaxial 7 Fr. Le systéme d'introduction
coaxial comprend un dilatateur d'introduction et une
gaine d'introduction. 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). La gaine
d'introduction comprend une bande radio-opaque,
une valve hémostatique (valve Check-Flo®) et un
robinet a trois voies raccordé au tube d'extension de la
gaine d'introduction. Lorsqu’un introducteur de filtre
est utilisé en combinaison avec la gaine d'introduction,
I'ensemble est désigné le systeme d'introduction.
Enfin, le set de filtre Celect Platinum comprend un
prédilatateur 10 Fr a revétement hydrophile pour
établir I'accés initial au vaisseau.

Le filtre Celect Platinum peut étre retiré si cela est
cliniquement indiqué ; consulter la section 14.2.3,
Procédure d’extraction en option pour plus
d'informations.

1.2 Caractéristiques de performances

Le filtre Celect Platinum est destiné a étre introduit
dans la VCl par voie percutanée par abord veineux
fémoral ou jugulaire chez I'adulte. Le filtre est conqu
pour piéger les caillots sanguins qui se déplacent
dans la VCI. Il est également congu pour étre retiré
lorsquiil n'est plus indiqué médicalement, bien qu'il
puisse étre permanent chez certains patients pour
lesquels I'extraction est impossible, ou quand les
bénéfices ne I'emportent pas sur les risques posés par
l'intervention d'extraction. Le filtre Celect Platinum est
congu pour assurer une force radiale appropriée pour

un diameétre de VCl spécifié compris entre 15 mm et
30 mm. Le crochet a extrémité sphérique est utilisé
pour repositionner le filtre pendant l'introduction ou le
retrait de celui-ci par la veine jugulaire. Les jambages
primaires et secondaires sont utilisés pour piéger les
particules d’embolisation. Plus précisément, le filtre est
doté de quatre jambages primaires qui sont crochus
vers I'extérieur pour fixer le filtre a la paroi de la VCI.
Les ancres de 1 mm sur les jambages primaires sont
congues pour assurer la fixation de I'implant a la VCI.
Les marqueurs radio-opaques en platine a l'extrémité
des jambages primaires améliorent la visibilité de
I'implant pendant I'imagerie diagnostique. De méme,
la bande radio-opaque sur la gaine d'introduction

est destinée a guider la mise en place. La valve
hémostatique de la gaine d'introduction (valve
Check-Flo) est destinée a réduire le risque de reflux
sanguin pendant l'intervention. Le robinet sert a
ouvrir, fermer ou basculer entre les canaux de débit
pour rincer le systéme. Le prédilatateur est utilisé

pour élargir le site de ponction avant l'insertion du
systéme de gaine coaxiale afin de réduire au minimum
le traumatisme vasculaire. Le dilatateur d'introduction
est utilisé pour le dimensionnement de la veine cave
conformément aux spécifications applicables a la
veine cave dans la section 1.6, Catégorie de patients,
ainsi que pour l'injection du produit de contraste
utilisé pour la visualisation pendant I'imagerie
diagnostique.

13 G éristiq hniq
Le systeme de filtre est disponible en une seule taille.

Les caractéristiques des différentes pieces du systéeme
sont indiquées dans le Tableau 1.

Tableau 1 - Tailles des piéces incluses dans le set de filtre

Prédilatateur (Fig. 1 a)

Mesure pour le dimensionnement dans la veine cave (Fig. 1 g2)

Gaine d'introduction (Fig. 1 g3)
Longueur utile de la gaine (Fig. 1 g4)

Longueur du filtre lorsqu'il est comprimé a 30 mm de diameétre (Fig. 1 h6)

1.4 Compatibilité du dispositif

Le set de filtre Celect Platinum est compatible avec
un guide de 0,035 inch, le set d’extraction de filtre
veine cave Guinther Tulip® de Cook, et le dispositif de
récupération intravasculaire a 4 boucles CloverSnare®
de Cook.
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10 Fr, 20 cm de long
30 mm
7 Fr
65 cm

49 mm

1.5 Informations qualitatives et
quantitatives

La composition maximale représentative en termes de
taille et de matériaux est présentée dans le Tableau 2.



Informations qualitatives
Matériau d'implant

Alliage de cobalt-chrome*
Alliage de platine-tungsténe

*Lalliage contient du nickel.

1.6 Catégorie de patients

La population cible pour le filtre Celect Platinum est
constituée de patients adultes a risque d'embolie
pulmonaire (EP) dans des situations spécifiques. Le
filtre Celect Platinum peut étre mis en place chez
les patients nécessitant une protection permanente
ou temporaire pour combattre le risque d’EP. Le
filtre Celect Platinum est destiné a étre mis en place
par voie percutanée par abord veineux fémoral ou
jugulaire chez les adultes dont le diamétre de la veine
cave est compris entre 15 mm et 30 mm.
L'utilisation du filtre Celect Platinum est contre-
indiquée chez les femmes enceintes et les patients
pédiatriques/d’age mineur.

1.7 Utilisateur prévu

Le dispositif est destiné a I'usage de médecins ayant
acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques interventionnelles.

1.8 Contact avec les tissus organiques

Le set de filtre Celect Platinum est en contact physique
avec le sang circulant dans le systéme vasculaire.

La durée de contact du filtre Celect Platinum est
I'exposition a long terme (> 30 jours), tandis que les
parties restantes du set de filtre Celect Platinum ont
une durée de contact limitée (< 24 heures).

1.9 Principe de fonctionnement

Le filtre Celect Platinum est prévu pour prévenir I'EP
symptomatique en piégeant les caillots sanguins qui
se déplacent dans la VCl sous-rénale.

Le filtre Celect Platinum est préchargé sur un
introducteur de filtre fémoral. Le filtre peut

étre transféré a l'introducteur de filtre jugulaire

si nécessaire. Lintroducteur de filtre fémoral

fixe solidement les jambages primaires et est
avancé a travers une gaine d'introduction jusqu'a
I'emplacement prévu. Lintroducteur de filtre jugulaire
maintient fermement le crochet d’extraction et est
avancé a travers une gaine d'introduction jusqu'a
I'emplacement prévu.

La radioscopie doit étre utilisée pendant la mise

en place et le déploiement pour confirmer le
positionnement correct du filtre Celect Platinum. Le
praticien procédera selon les techniques standard

Filtre (Jambages et crochet)

Repéres sur le filtre

et quantitatives

Informations quantitatives
Poids (grammes)

Jusqu'a 0,59
Jusqu'a 0,02

de pose de gaines d’accés vasculaire, de cathéters
d’angiographie et de guides. L'intervention comprend
une anesthésie locale, une sédation et une analgésie
selon les besoins.

1.10 Durée de vie attendue du dispositif

Le filtre Celect Platinum est congu pour étre

retiré lorsqu'il n'est plus indiqué médicalement.

Les directives de pratique clinique actuelles
recommandent que les patients porteurs de filtres
VCl & demeure soient régulierement surveillés pour
évaluer le retrait éventuel du filtre. Lextraction

du filtre est une décision cliniquement complexe,
spécifique au patient, qui doit étre fondée sur le profil
risque/bénéfice de chaque patient. Les établissements
récents de programmes de suivi ciblés, les cliniques
de filtre dédiées et les protocoles institutionnels ont
entrainé une augmentation des tentatives d’extraction
de filtre.

Chez certains patients, le retrait peut s'avérer
impossible et le dispositif restera implanté pendant
toute la durée de vie du patient. Par conséquent, la
durée de vie attendue des filtres VCl est permanente.
Les performances et la durée de vie prévue du
dispositif peuvent étre affectées par des processus
physiologiques, une anatomie qui differe des plages
normales, la progression d’'une maladie vasculaire
sous-jacente, et en cas de non-respect du mode
d’emploi ou des recommandations relatives au
stockage.

2. UTILISATION PREVUE

Le filtre veine cave Celect Platinum est prévu pour
piéger les caillots sanguins qui se déplacent dans la
veine cave inférieure (VCI) sous-rénale.

3. INDICATIONS

Le filtre veine cave Celect Platinum est prévu pour
prévenir '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 la VCI
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.

Le filtre veine cave Celect Platinum peut étre retiré si
cela est cliniquement indiqué ; consulter la section
14.2.3, Procédure d’extraction en option pour plus
d'informations.

4. BENEFICES CLINIQUES

Pour certains patients nécessitant une prévention de
I'EP, la filtration VCl est la seule option thérapeutique
disponible. Par conséquent, la prévention de I'EP
al'aide des filtres veine cave Celect Platinum peut
sauver des vies. L'analyse des données cliniques
démontre que l'incidence et le type d'événements
indésirables potentiels liés aux filtres veine cave
Celect Platinum sont acceptables et que les bénéfices
potentiels pour la catégorie de patients sont
considérés comme I'emportant sur les risques. Le filtre
veine cave Celect Platinum est destiné a fournir le
bénéfice clinique de prévention de I'EP.

5. CONTRE-INDICATIONS
5.1 Mise en place du filtre

« Méga-veine cave (diamétre de la VCl > 30 mm).

« Diametre 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.

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

6. AVERTISSEMENTS
6.1 Usage unique et stérilité du dispositif

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
stérile est endommagé ou a été accidentellement
ouvert avant utilisation. Un dispositif contaminé
introduit dans la circulation sanguine peut
provoquer une infection et entrainer des
préjudices graves.

« Cedispositif a usage unique n'est pas congu pour
étre réutilisé. En cas de réutilisation, le dispositif
peut poser un risque de contamination croisée par
des agents microbiologiques. Toute tentative de
retraiter (restériliser) et/ou de réutiliser ce dispositif

peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d’une maladie.

6.2 Dysfonctionnements/Modifications des
performances

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 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'une
mise en place par 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. Sil 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 |'ablation
chirurgicale peuvent s'avérer nécessaires.

Au cours de l'imagerie diagnostique, sassurer

que le filtre ne montre aucun défaut ou signe
d’endommagement Si le filtre est endommagé,
cela peut affecter sa capacité a piéger les caillots
ou provoquer une obstruction de l'apport sanguin.
Ne pas appliquer de force excessive pour
repositionner 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 l'ablation chirurgicale peuvent
s'avérer nécessaires.

6.3 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.
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 I'encapsulation des
jambages ou du crochet du filtre (dans le cas d’'un
filtre incliné) par la croissance des tissus.



7. MISES EN GARDE
7.1 Mises en garde générales
« Le praticien procédera selon les techniques
standard de pose de gaines d'accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.
« La manipulation des produits (p. ex., mise en place
et extraction) nécessite un controle par imagerie.
« Observer soigneusement les instructions pour
assurer la réussite du déploiement et éviter tout
préjudice pour le patient ou endommagement
du dispositif.
« Le stockage inapproprié du dispositif peut
provoquer une dégradation du matériau et/ou
endommager le dispositif.

7.2 Dysfonctionnements/Modifications des
performances

« Le set de filtre Celect Platinum doit étre utilisé chez
les patients dont les diameétres 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.
Avant l'injection du produit de contraste
(automatique ou manuelle) par le dilatateur
d'introduction, s'assurer que 'embase de la gaine
d'introduction et le dilatateur d'introduction sont
correctement raccordés.
Des cas d'inclinaison du filtre ont été rapportés.
Les causes potentielles peuvent inclure un
déploiement incorrect, des manipulations a
proximité d'un filtre implanté (p. ex., intervention

perforation de la VCl 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 cceur 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 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.

En cas de dysfonctionnement du systeme
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 Iésion
du site d'accés et des vaisseaux.

7.2.1 Dysfonctionnements/modifications des
performances pour la mise en place fémorale
du filtre

chirurgicale ou endovasculaire proche d'un filtre),
et/ou l'échec d'une tentative d'extraction. Une
inclinaison excessive du filtre peut conduire a

des difficultés ou a I'échec de l'extraction, a une
pénétration/perforation de la paroi de la veine
cave et/ou a la perte d'efficacité du filtre.

Des cas de pénétration/perforation de la paroi de
la veine cave ont été rapportés et peuvent étre
symptomatiques ou asymptomatiques. Les causes
potentielles peuvent inclure un déploiement
incorrect et/ou une force ou des manipulations
excessives a proximité d'un filtre in situ (p. ex.,
intervention chirurgicale ou endovasculaire proche
dun 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 a un mouvement répété d'un
jambage du filtre dans une position inhabituelle
sous l'effet de contraintes, comme la pénétration/

« Pour la mise en place du filtre, la veine fémorale
droite est généralement choisie, car elle constitue
une voie plus directe vers la VCI. La veine fémorale
gauche peut étre utilisée, mais elle est plus
tortueuse. Avant de choisir un abord, évaluer

la taille et I'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 recharger le filtre sur
l'introducteur de filtre fémoral, sous peine
d’endommager l'introducteur et/ou le filtre.
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7.2.2 Dysf i Imodificati des
performances pour la mise en place jugulaire
du filtre

« 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 avancant avec précaution la
gaine d'introduction sur le filtre, en repositionnant
le systéme selon les besoins, puis en reculant de
nouveau la gaine d'introduction en la rattachant
a l'embase de la gaine de protection de facon a
exposer lintégralité du filtre.

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

Co

« Ce symbole sur I'étiquette indique que le dispositif
contient du cobalt (Co), une substance toxique
pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B),
a un niveau supérieur a 0,1 % m/m. Cependant, le
dispositif contient du cobalt sous forme d'alliage
de cobalt-chrome, et ne libére pas de cobalt a des
taux qui augmentent le risque de cancer ou d'effet
indésirable sur la reproduction pour le patient.

7.4 Réaction allergique

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

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

7.6 Obligati pour les é
Le dispositif est congu pour étre utilisé dans les salles
d'opération des hépitaux. Les utilisateurs doivent
porter un équipement de protection individuelle
standard de salle d'opération (EPI ; gants, masque
facial, blouse stérile, etc.) et suivre les consignes
locales pour les procédures stériles.



8. INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Compatible avec I'IRM sous certaines conditions

Un patient porteur du filtre veine cave Celect Platinum peut subir sans danger un examen par IRM dans les
conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Paramétre

Remarques

1 Nom/Id

ification de I'élé

Filtre veine cave Celect Platinum

2 Fabricant de l'article Cook Medical
3 ité du champ éti 1,5Tou30T
statique [T]

4 Gradient spatial maximum du
champ [T/m et gauss/cm]

20T/m (2 000 gauss/cm)

® Excitation RF

Polarisation circulaire (CP)

¢Type de bobine d’émission RF

Antenne de transmission corps entier, antenne d'émission-réception
RF pour la téte

7 Puissance RF

Mode de fonctionnement normal

2 DAS corps entier maximum [W/kg]

2,0 W/kg

° Durée d’acquisition

DAS corps entier moyen de 2,0 W/kg pendant 15 minutes de RF
continue (une séquence ou une série/un balayage ininterrompu
sans pause).

Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu

que le filtre veine cave Celect Platinum produise une élévation
maximale de la température de moins de 4,2 °C aprés 15 minutes
de scanner continu.

° Artefact d'image IRM

La présence de cet implant peut produire un artefact dimage de
24 mm.

associée a ce parametre.

Si aucune information a propos d’un parameétre spécifique n'est fournie, cela signifie qu'aucune condition n'est

Suivre les informations relatives a la sécurité d’emploi de I'lRM pour éviter un échauffement, un couple de
rotation et/ou une déflexion excessifs, qui peuvent provoquer des Iésions vasculaires.

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.




9. EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables susceptibles de se
produire, on citera :

« Thrombose ou occlusion du site d'accés

« Embolie gazeuse
Arythmie
Douleur dorsale ou abdominale
Perte de sang
Occlusion d'une branche d'un vaisseau
Lésion cardiaque
Tamponnement cardiaque
Lésion de la veine cave
Décés
Phlébite
Edeme
Extravasation du produit de contraste
Echec du déploiement/déploiement incomplet
du filtre
Fracture du filtre
Mauvais positionnement du filtre
Migration du filtre
Embolisation du filtre ou d’un fragment du filtre
Hématome au niveau du site d'acces vasculaire
Hémorragie
Infection au niveau du site d'accés vasculaire
Déchirure intimale
Obstruction de I'apport sanguin
Pneumothorax
Syndrome post-phlébitique
Embolie pulmonaire
Echec d'extraction
Traumatisme des structures adjacentes
Inclinaison inacceptable du filtre
Traumatisme vasculaire
Occlusion ou thrombose de la veine cave
Pénétration de la veine cave
Perforation de la veine cave
« Sténose de la veine cave

10. STERILISATION

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

11. PRESENTATION

Ce dispositif s'accompagne d'une carte d'implant qui
doit étre remise au patient apres avoir été renseignée
par le professionnel de santé.

Les dispositifs finaux sont fournis dans des emballages
déchirables. Conserver le dispositif au sec et a I'abri

de la lumiére du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.
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12. INSPECTION DU DISPOSITIF

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

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

13. PREPARATION DU DISPOSITIF

13.1 Sélection des dispositifs

Le filtre Celect Platinum est disponible en une seule
taille et est livré avec un systéme d'introduction
fémoral ou jugulaire.

14. MODE D’EMPLOI
14.1 Préparation du patient

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

14.2 Guide détaillé

Le guide détaillé est divisé en descriptions de I'abord
fémoral et jugulaire.

14.2.1 Abord fémoral
14.2.1.1 Préparation

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

2. Avancer le dilatateur d'introduction par le centre
de la valve Check-Flo sur la gaine d'introduction.
Fixer le dilatateur d'introduction a la gaine
d'introduction en tournant 'embase du dilatateur
dans le sens horaire jusqu‘au déclic. (Fig. 2)

3. Retirer le tube de protection du filtre. (Fig. 3)

14.2.1.2 Mise en place du filtre

4. Etablir I'accés a la veine fémorale choisie en
utilisant la technique de Seldinger.

5. Effectuer Iimagerie diagnostique pour confirmer
une seule VCI, mesurer le diamétre de la VCl,
rechercher la présence de thrombus et établir la
position des veines rénales.

6. Mettre en place un guide support de 0,035 inch
dans la VCI.

7. Au besoin, dilater le site de ponction avec le
prédilatateur 10 Fr.

8. 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 a
1 cm environ en direction caudale par rapport a la
veine rénale la plus inférieure.

9. Retirer le guide.
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. Effectuer imagerie diagnostique pour vérifier la

position de I'extrémité de la gaine d'introduction
(ou du marqueur radio-opaque) a 1 cm environ en
direction caudale par rapport a la veine rénale la
plus inférieure.
ATTENTION : Avant l'injection du produit de

( ique ou lle) par
le dilatateur d’introduction, s'assurer que
I'embase de la gaine d'introduction et le
dilatateur d'introduction sont correctement
raccordés.
AVERTISSEMENT : Lorsqu’un injecteur
électrique est utilisé, ne pas dépasser une
pression maximale nominale de 68 bar
(1 000 psi) et un débit de 20 mL/s.

. Quand la position correcte est déterminée,

tourner l'embase du dilatateur d'introduction
dans le sens antihoraire et retirer le dilatateur
d'introduction. (Fig. 4)

. Placer le filtre prémonté dans la valve Check-Flo

de la gaine d'introduction. (Fig. 5)
AVERTISSEMENT : Tenir I'introducteur de filtre
fé | 2 proximité de 'extrémité, prés du
filtre, pour éviter toute plicature de I'extrémité
souple.

. Avancer l'introducteur de filtre fémoral jusqu‘a

ce que la valve Check-Flo entre en contact avec
le renflement palpable sur l'introducteur de filtre
fémoral. Cela place le crochet du filtre a l'intérieur
de la gaine d'introduction au niveau de la bande
radio-opaque. Vérifier que la position du crochet
se situe a l'intérieur de la gaine d'introduction et
toujours caudale par rapport aux veines rénales.
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le
filtre prémonté a l'intérieur du systéme
d'introduction.

AVERTISSEMENT : Ne pas exercer une force
excessive pour avancer le filtre par le systéme
d'introduction.

. Stabiliser le systéme d'introduction, retirer la gaine

d'introduction (Fig. 6) et le raccorder a la poignée
sur I'introducteur de filtre fémoral. (Fig. 7) Ace
stade le filtre est déployé, toujours raccordé a
l'introducteur de filtre fémoral. (Fig. 8)
ATTENTION : A ce stade de la séquence de
iéploi toute ive d' i
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
comp tre les perfori du filtre.
ATTENTION : Ne pas effectuer l'injection de
produit de contraste a moins que la cupule

£a le (déci,

par la position d dans la
Fig. 1) ne soit complétement dégagée de la
gaine d’introduction. Utiliser la bande radio-

paque pour le p

. Vérifier que 'embase de la gaine d'introduction
et la poignée de l'introducteur de filtre 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.

. Effectuer Iimagerie diagnostique pour vérifier la
position du filtre.

REMARQUE : Observer le protocole de soins de
I'établissement pour retirer la gaine d'introduction
etassurer I'hémostase afin d'éviter un saignement
au niveau du site d'accés vasculaire.

o
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14.2.2 Abord jugulaire

14.2.2.1 Préparation

Pour préparer un abord jugulaire, le filtre doit

étre transféré de l'introducteur de filtre fémoral &

l'introducteur de filtre jugulaire.
1. Retirer le tube de protection du filtre sur

l'introducteur de filtre fémoral. (Fig. 11)

2. Appuyer sur le bouton de largage situé sur la
poignée de l'introducteur de filtre jugulaire et le
maintenir enfoncé pour faire avancer le crochet
préhenseur au-dela de la gaine de protection. En
tenant l'introducteur de filtre jugulaire légérement
courbé, comme indiqué dans lillustration,
(Fig. 12) accrocher le crochet du filtre préchargé
a l'introducteur de filtre fémoral et relacher le
bouton pour saisir fermement le filtre. (Fig. 13)
REMARQUE : Ne pas plier I'introducteur de filtre
jugulaire en le tenant courbé.

. Actionner le verrouillage sur la poignée de

l'introducteur de filtre jugulaire en appuyant sur la

molette rouge située au dos. (Fig. 14)

Pour détacher le filtre de l'introducteur de filtre

fémoral, appuyer sur le bouton de sécurité

rouge, puis sur le bouton de largage situé sur

l'introducteur de filtre 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 &
l'intérieur de I'extrémité de la gaine de protection.
Le produit est désormais prét a I'utilisation.
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6. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur

d'introduction.

7. Avancer le dilatateur d'introduction par le centre

de 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)

14.2.2.2 Mise en place du filtre

8. Etablir I'accés a la veine jugulaire choisie en
utilisant la technique de Seldinger.

9. Effectuer l'imagerie diagnostique pour confirmer

une seule VCI, mesurer le diametre de la VCI,
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 VCI.

11. Au besoin, dilater le site de ponction avec le

prédilatateur 10 Fr.

12. Retirer le prédilatateur et avancer le systeme

d'introduction coaxial sur le guide jusqu'a ce que
I'extrémité de la gaine d'introduction se situe a

5 cm environ en direction caudale par rapport a la
veine rénale la plus inférieure.

13. Retirer le guide.
14. Effectuer 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.

ATTENTION : 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
dilatateur d'introduction sont correctement
raccordés.

AVERTISSEMENT : Lorsqu’un injecteur
électrique est utilisé, ne pas dépasser une
pression maximale nominale de 68 bar

(1000 psi) et un débit de 20 mL/s.

15. Quand la position correcte est déterminée,

tourner 'embase du dilatateur d'introduction
dans le sens antihoraire et retirer le dilatateur
d'introduction. (Fig. 17)

16. Placer l'introducteur de filtre jugulaire, avec la

gaine de protection contenant le filtre prémonté,
dans la valve Check-Flo de la gaine d'introduction.
Avancer l'introducteur de filtre jugulaire 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.

17. 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
excessive pour avancer le filtre par la gaine
d'introduction.

. Stabiliser le systéme d'introduction et retirer la
gaine d'introduction et la gaine de protection
jusqu'a ce que cette derniére et la poignée de
l'introducteur de filtre jugulaire soient en contact.
A ce stade le filtre est déployé, toujours raccordé a
l'introducteur de filtre jugulaire. (Fig. 20)
AVERTISSEMENT : Ne pas faire tourner le filtre
déployé a l'intérieur de la veine cave. Cela peut
compromettre les performances du filtre.

. Sile filtre n'est pas dans la position souhaitée,

avancer délicatement la gaine d'introduction sur

le filtre. Repositionner le systéme 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 de l'introducteur de filtre jugulaire
soient en contact, exposant ainsi complétement
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.

. Effectuer Iimagerie diagnostique pour vérifier la
position du filtre.

REMARQUE : Observer le protocole de soins de
I'établissement pour retirer la gaine d'introduction
et assurer I'némostase afin d'éviter un saignement
au niveau du site d’accés vasculaire.
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14.2.3 Procédure d’extraction en option
Limplant de filtre Celect Platinum est extractible. Le
filtre est congu pour étre extrait avec le set d’extraction
de filtre veine cave Giinther Tulip. Il peut également
étre extrait avec le dispositif de récupération
intravasculaire a 4 boucles CloverSnare. Se reporter

au mode d’emploi fourni avec le set d'extraction de
Filtre veine cave Gulnther Tulip ou avec le dispositif de
récupération intravasculaire a 4 boucles CloverSnare
(non compris dans le set de filtre) pour plus
d'informations sur la procédure d'extraction en option.



15. MATERIEL ET ACCESSOIRES REQUIS
15.1 Matériel requis

« Guide

« Aiguille

- Cathéter

« Introducteur

« Appareil de radioscopie a capacités d'angiographie

numérique (avec arceau ou fixe)

« Produit de contraste

« Injecteur électrique

« Seringue

« Solution de ringage

« Compresses stériles

15.2 Matériel recommandé

« Set d'accés Micropuncture

« En cas de mauvais positionnement ou de
détachement accidentel du filtre Celect
Platinum, le set d’extraction de filtre veine cave
Gunther Tulip® ou le dispositif de récupération
intravasculaire a 4 boucles CloverSnare® peut étre
utilisé pour extraire le filtre.

16. MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé
par des substances potentiellement infectieuses
d'origine humaine et doit étre éliminé conformément
aux directives de I'établissement.

17. REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base
de l'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour obtenir des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant
Cook Medical local.

18. CONSEILS AUX PATIENTS

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

En outre, le patient doit étre informé des risques
résiduels associés au traitement avec ce dispositif
et des événements indésirables potentiels liés a
l'utilisation de ce dispositif.

Le médecin est tenu de remplir la ou les cartes
d'implant pour le patient. Le patient doit toujours
avoir cette carte sur lui et la mentionner lors de
chaque visite a d'autres médecins, particulierement
pour toutes autres procédures de diagnostic (telles
qu'un examen IRM).

18.1 Symptomes

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

18.2 Informations de suivi pour le patient

Le suivi est spécifique au patient et cliniquement
complexe ; par conséquent, le médecin doit établir un
calendrier de suivi individuel pour le patient.

18.3 Infor i sur 'implant a l'i

du patient

Ces informations seront disponibles pour le patient
en langage profane (hormis les informations relatives
al'IRM ciblant les professionnels de santé) sur
cookmedical.eu/patient-implant-information. Le
meédecin doit s'assurer que le patient a recu la carte
d'implant donnant accés aux informations numériques
le concernant. Si le patient n'est pas en mesure
d'accéder aux informations électroniques, le médecin
doit lui fournir une copie imprimée.

18.4 Ré é des caracté q de sécurité
et des performances cliniques (RCSPC)

Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de

base de ce dispositif (IUD de base)
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) pour trouver

le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) sur le site Web
d’EUDAMED. Lorsque I'EUDAMED sera disponible,
utiliser le lien suivant :

ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

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

ITALIANO

SET CON FILTRO PER VENA
CAVA CELECT PLATINUM®
PER APPROCCIO DALLA VENA
FEMORALE E GIUGULARE

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

STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Struttura del dispositivo

Il set con filtro per vena cava Celect Platinum (di
seguito denominato set con filtro Celect Platinum)

& composto da un impianto con filtro per vena cava
inferiore (VCl) e dal sistema di introduzione correlato.
Limpianto del filtro per vena cava Celect Platinum (di
seguito denominato filtro Celect Platinum) & composto
da una lega paramagnetica di cobalto-cromo (lungo
49 mm quando compresso a un diametro di 30 mm)
con marker in platino fissati alle gambe primarie del
filtro. Il filtro Celect Platinum ha un totale di 12 gambe,
quattro primarie con ancore da 1 mm e otto
secondarie non fissate. Il filtro & dotato di un uncino
atraumatico con punta sferica.

Il filtro Celect Platinum & precaricato su un
introduttore femorale per filtro con punta flessibile
che viene utilizzato per il posizionamento del

filtro mediante approccio dalla vena femorale. Il

filtro Celect Platinum puo essere trasferito a un
introduttore giugulare per filtro, anch'esso incluso

nel set universale. Lintroduttore femorale per filtro e
quello giugulare sono chiaramente identificati sulle
rispettive impugnature. Lintroduttore femorale o
giugulare per filtro viene usato in combinazione con
un sistema di introduzione coassiale da 7 Fr. Il sistema
diintroduzione coassiale include un dilatatore di
introduzione e una guaina di introduzione. Il dilatatore
diintroduzione é dotato di otto fori laterali e di due
marker radiopachi situati a 30 mm uno dallaltro
(distanza misurata tra i margini esterni dei marker). La
guaina di introduzione include una banda radiopaca,
una valvola emostatica (valvola Check-Flo®) e un
rubinetto a tre vie in collegamento al tubo di prolunga
della guaina di introduzione. Quando un introduttore
per filtro viene usato in combinazione con la guaina

di introduzione, il gruppo sara complessivamente
definito “sistema di introduzione”. Infine, il set con filtro
Celect Platinum include un pre-dilatatore da 10 Fr con
rivestimento idrofilo per I'accesso iniziale al vaso.

Il filtro Celect Platinum puo essere recuperato, se
clinicamente indicato; per ulteriori informazioni,
consultare la Sezione 14.2.3, Procedura di recupero
opzionale.

Tabella 1 - Dimensioni dei

p

Pre-dilatatore (Fig. 1 a)

Misurazione per il dimensionamento nella vena cava (Fig. 1 g2)

Guaina di introduzione (Fig. 1 g3)
Lunghezza utile della guaina (Fig. 1 g4)

Lunghezza del filtro quando compresso a 30 mm di diametro (Fig. 1 h6)
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1.2 G istiche pi
Il filtro Celect Platinum & destinato allintroduzione
percutanea nella VCl attraverso un accesso venoso
femorale o giugulare in pazienti adulti. Il filtro &
progettato per catturare i coaguli di sangue che
viaggiano nella VCI. E inoltre progettato per essere
recuperato quando non & pit clinicamente indicato;
tuttavia, puo essere permanente in alcuni pazienti in
cui il recupero non sia possibile o nei quali i benefici
non giustifichino i rischi della procedura di recupero.
Il filtro Celect Platinum & progettato per garantire una
forza radiale adeguata per un diametro specificato
della VCl compreso tra 15 mm e 30 mm. L'uncino a
punta sferica viene usato per il riposizionamento del
filtro durante l'inserimento nella vena giugulare o per
il recupero del filtro. Le gambe primarie e secondarie
vengono utilizzate per intrappolare le particelle
emboliche. Nello specifico, il filtro & dotato di quattro
gambe primarie, uncinate verso l'esterno per fissare

il filtro alla parete della VCI. Le ancore da 1 mm sulle
gambe primarie sono progettate per garantire il
fissaggio dellimpianto alla VCI. | marker radiopachi

in platino all'estremita delle gambe primarie
migliorano la visibilita dell'impianto durante I'imaging
diagnostico. Analogamente, la banda radiopaca sulla
guaina di introduzione serve da guida durante il
posizionamento. La valvola emostatica della guaina di
introduzione (valvola Check-Flo) & prevista per ridurre
il possibile riflusso di sangue durante la procedura.

Il rubinetto viene usato per aprire, chiudere o
scambiare i canali di flusso per il lavaggio del sistema.
Il pre-dilatatore puo essere utilizzato per ampliare

il sito di puntura prima dell'inserimento del sistema
con introduttore, in modo da minimizzare il trauma
vascolare. Il dilatatore di introduzione viene usato per
il dimensionamento della vena cava in conformita alle
specifiche applicabili alla vena cava riportate nella
Sezi 1.6, Popolazi di pazienti, nonché per
I'iniezione del mezzo di contrasto utilizzato per la
visualizzazione durante I'imaging diagnostico.

1.3 Caratteristiche tecniche

Il filtro & disponibile in un’unica misura. Le
caratteristiche tecniche delle diverse parti del sistema
sono riportate nella Tabella 1.

ti inclusi nel set con filtro

10 Fr, lunghezza 20 cm
30 mm
7 Fr
65cm

49 mm



1.4 Comp ta dei disp
Il set con filtro Celect Platinum & compatibile con un
filo guida da 0,035 inch, il set per il recupero del filtro
per vena cava Giinther Tulip® di Cook e il recuperatore
vascolare a 4 anse CloverSnare® di Cook.

Tabella 2 - Infor i | eq

Informazioni qualitative
Materiale dell'impianto

Lega di cobalto-cromo*
Lega di platino-tungsteno

*La lega contiene nichel

1.6 Popolazione di pazienti

La popolazione destinataria del filtro Celect Platinum
& costituita da pazienti adulti a rischio di embolia
polmonare (EP) in situazioni specifiche. Il filtro

Celect Platinum puo essere posizionato in pazienti che
richiedono una protezione permanente o temporanea
per contrastare il rischio di EP. Il filtro Celect Platinum
& destinato al posizionamento percutaneo attraverso
una vena femorale o giugulare in pazienti adulti

con diametro della vena cava compreso tra 15 mm
30 mm.

Il filtro Celect Platinum & controindicato per l'uso nelle
donne in gravidanza e in pazienti minorenni/pediatrici.

1.7 Utilizzatori previsti

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

1.8 Contatto con il tessuto corporeo

Il set con filtro Celect Platinum é fisicamente a
contatto con il sangue circolante nel sistema vascolare.
La durata del contatto per il filtro Celect Platinum &
I'esposizione a lungo termine (>30 giorni), mentre le
parti rimanenti del set con filtro Celect Platinum hanno
una durata di contatto limitata (<24 ore).

1.9 Principio operativo

Il filtro Celect Platinum & indicato per la prevenzione
dell’EP sintomatica, tramite la cattura dei coaguli di
sangue che viaggiano nella VCl infrarenale.

Il filtro Celect Platinum & precaricato su un
introduttore femorale per filtro. Se necessario, il filtro
puo essere trasferito all'introduttore giugulare per
filtro. Lintroduttore femorale per filtro fissa saldamente
le gambe primarie del filtro e viene fatto avanzare
attraverso una guaina di introduzione fino alla
posizione prevista. Lintroduttore giugulare per filtro
trattiene saldamente I'uncino di recupero e viene fatto

Filtro (gambe e uncino)

Marcatori sul filtro

1.5 or | eq
La Tabella 2 riporta la composizione massima
rappresentativa in termini di dimensioni e materiali.

ve

ive

Informazioni quantitative
Peso (grammi)

Finoa 0,59
Fino a 0,02

avanzare attraverso una guaina di introduzione fino
alla posizione prevista.

Durante il posizionamento e il rilascio, occorre
confermare il corretto posizionamento e rilascio

del filtro Celect Platinum mediante fluoroscopia.
Prevedere I'impiego di tecniche standard per il
posizionamento delle guaine per accesso vascolare,
dei cateteri angiografici e delle guide. La procedura
include I'uso di anestesia locale, sedazione e analgesia
secondo necessita.

1.10 Vita prevista del dispositivo

Il filtro Celect Platinum & progettato per essere
recuperato quando non ¢ pitl indicato dal punto di
vista medico. Le attuali linee guida della pratica clinica
raccomandano di monitorare regolarmente i pazienti
con filtri per VCl a permanenza, per la valutazione del
recupero del filtro. Il recupero del filtro & una decisione
clinicamente complessa, specifica per ciascun
paziente, che deve basarsi sul profilo del singolo
paziente per quanto riguarda i rischi e i benefici.
La recente istituzione di programmi di follow-up
mirati, ambulatori specializzati per i filtri e protocolli
istituzionali hanno portato a un aumento dei tentativi
di recupero dei filtri.

In alcuni pazienti, il recupero potrebbe non essere
possibile e il dispositivo rimarra impiantato per

tutta la vita del paziente. Pertanto, la vita prevista

dei filtri per VCI & indefinita. Le prestazioni e la vita
prevista del dispositivo possono essere influenzate da
processi fisiologici, condizioni anatomiche che non
rientrano negli intervalli normali, progressione di una
vasculopatia sottostante e dalla mancata osservanza
delle istruzioni per I'uso o delle raccomandazioni per
la conservazione.

2. USO PREVISTO

Il filtro per vena cava Celect Platinum & previsto per
catturare i coaguli di sangue all'interno del tratto
infrarenale della vena cava inferiore (VCI).
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3. INDICAZIONI PERL'USO

Il filtro per vena cava Celect Platinum é indicato per la
prevenzione dell'embolia polmonare (EP) sintomatica;
il filtro cattura i coaguli di sangue nel tratto infrarenale
della VCl nelle seguenti situazioni cliniche:

« Pazienti con evidenza di EP o trombosi venosa
profonda (TVP) nella VCl o nelle vene degli
arti inferiori e una controindicazione assoluta
o relativa all'anticoagulazione, insuccesso
dell'anticoagulazione o alto rischio di complicanze
in caso di anticoagulazione.

« Pazienti in ambiente perioperatorio con anamnesi
di EP o TVP per i quali sia necessaria 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 per vena cava Celect Platinum pud essere
recuperato se clinicamente indicato; per ulteriori
informazioni, consultare la Sezione 14.2.3, Procedura
di recupero opzionale.

4. BENEFICI CLINICI

Per determinati pazienti che richiedono la prevenzione
dell’EP, la filtrazione della VCI & I'unica opzione di
trattamento disponibile. Pertanto, la prevenzione
dell’EP con i filtri per vena cava Celect Platinum pud
salvare la vita. Lanalisi dei dati clinici dimostra che
l'incidenza e il tipo di potenziali eventi avversi correlati
ai filtri per vena cava Celect Platinum sono accettabili
che i benefici potenziali per la popolazione di pazienti
sono considerati superiori ai rischi. Il filtro per vena
cava Celect Platinum ¢ destinato a fornire il beneficio
clinico di prevenzione dell’EP.

5. CONTROINDICAZIONI
5.1 Posizionamento del filtro
« Vena cava di grandi dimensioni (diametro della
VCl >30 mm).
Diametro della VCI <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.

5.2 Recupero opzionale del filtro
« Filtri con significative quantita di trombo
intrappolato (oltre il 25% del volume del cono).
« Pazienti ad alto rischio attivo di EP.

6. AVVERTENZE
6.1 Prodotto sterile monouso
« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile
& danneggiata o & stata accidentalmente aperta
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prima dell'uso. Se si introduce un dispositivo
contaminato nel circolo sanguigno, possono
insorgere infezione e gravi danni.

Il presente dispositivo monouso non & progettato
per essere riutilizzato. Il riutilizzo del dispositivo
pud comportare rischi di contaminazione crociata
da parte di agenti microbiologici. Eventuali
tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione
e/o riutilizzo possono pregiudicare l'efficacia del
dispositivo e/o causare la trasmissione di malattie.

6.2 Cattivo funzionamento/Variazioni delle
caratteristi

iche prestazionali

« Sesiincontra una forte resistenza durante
I'avanzamento della guida o del sistema di
introduzione, ritirarli e optare per un approccio
differente. Non esercitare una forza eccessiva.

« Quando si utilizza un iniettore automatico per

I'iniezione del mezzo di contrasto, non superare la

pressione nominale massima di 68 bar (1000 psi) e

una velocita di flusso di 20 mL/s. E anche possibile

eseguire l'iniezione manuale.

Durante l'inserimento del filtro precaricato nella

valvola Check-Flo della guaina di introduzione,

afferrare I'introduttore con la punta flessibile in
prossimita dell'estremita, vicino al filtro.

Non tentare di ruotare il filtro precaricato

all'interno del sistema di introduzione.

« In sede di posizionamento con approccio femorale,
non ritirare nuovamente il filtro spiegato all'interno
della guaina.

« 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 I'imaging diagnostico, valutare il filtro per
escludere la presenza di segni di danni o difetti. Se
il filtro & danneggiato, la sua capacita di catturare
i coaguli potrebbe risultare compromessa o
potrebbe causare 'ostruzione del flusso sanguigno.

« Per evitare la possibile rottura del filtro e/o lesioni
al paziente, non esercitare una forza eccessiva
per riposizionare o recuperare il filtro. Se il
riposizionamento o il recupero del filtro risultano
difficoltosi, potrebbero rendersi necessari ulteriori
interventi o la rimozione chirurgica.

6.3 Recupero opzionale del filtro

« Prima di tentare il recupero del filtro, & opportuno
eseguire una valutazione della vena cava inferiore
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7.2 Cattivo funzi Vari

mediante imaging per esaminare i residui di
trombo catturato.

Non tentare in nessun caso di re-inserire un filtro
recuperato.

Per tutti i filtri cavali recuperabili, il recupero
diventa piu 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.

PRECAUZIONI
Precauzioni generali

Prevedere |'impiego di tecniche standard per

il posizionamento delle guaine per accesso
vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide.
La manipolazione dei prodotti (ad esempio,

il posizionamento e il recupero) deve essere
controllata con metodi di imaging.
Rispettare scrupolosamente le istruzioni per
garantire la riuscita del rilascio e per evitare lesioni
al paziente o danni al dispositivo.
La mancata corretta conservazione del dispositivo
potrebbe causare il degrado del materiale e/o
danneggiare il dispositivo.

ioni delle

istiche pr

Il set con filtro Celect Platinum deve essere usato in
pazienti in cui il diametro dei vasi sia compatibile
con i componenti associati al dispositivo.

La modifica o I'alterazione del prodotto (filtro

o sistema di introduzione) sono sconsigliate;

la sicurezza e l'efficacia del prodotto in caso di
modifiche non sono state determinate.

Prima di iniettare il mezzo di contrasto (mediante
un iniettore o manualmente) attraverso il dilatatore
diintroduzione, accertarsi che il connettore

della guaina di introduzione e il dilatatore di
introduzione siano collegati correttamente.

Sono stati segnalati casi di inclinazione del filtro.
Le cause potenziali possono includere il rilascio
non corretto, manipolazioni in prossimita del
filtro impiantato (ad esempio, una procedura
chirurgica o endovascolare eseguita nelle
vicinanze del filtro) e/o tentativi di recupero non
riusciti. Un‘inclinazione eccessiva del filtro puo
determinare difficolta o impossibilita di recupero,
penetrazione/perforazione della parete della vena
cava e/o causare la perdita di efficacia del filtro.

E stata segnalata la penetrazione/perforazione
della parete della vena cava, che pud essere
sintomatica o asintomatica. Le cause potenziali
possono includere il rilascio non corretto

e/o |'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 questo
componente quando si trova in una posizione
inusuale ed & particolarmente soggetto 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 0 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 del cuore o dei 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 rilascio non
corretto, il rilascio all'interno di un trombo, lo
sposizionamento dovuto a un'elevata massa
trombotica e/o l'applicazione di una forza
eccessiva 0 manipolazioni in prossimita di un filtro
impiantato (ad esempio, una procedura chirurgica
o endovascolare eseguita nelle vicinanze 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.
Se il sistema di introduzione o parti del

sistema di introduzione evidenziano un cattivo
funzionamento prima della procedura o durante
la stessa, il dispositivo deve essere sostituito. In
caso di malfunzionamento del dispositivo durante
la procedura, eseguirne l'attenta sostituzione per
evitare lesioni al sito di accesso e al vaso.

7.2.1 Cattivo funzionamento/variazioni nelle

to femorale

pr ioni per il p
del filtro

« Per il posizionamento del filtro si predilige
generalmente la vena femorale destra, grazie al
suo percorso pit rettilineo in direzione della vena
cava. B possibile usare la vena femorale sinistra, ma
il percorso risulta piti tortuoso. Prima di scegliere
un approccio, valutare la corporatura e 'anatomia
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del paziente nonché la posizione di eventuali
trombosi venose.

Il filtro impiantabile viene fornito precaricato
sullintroduttore femorale per filtro. Non tentare di
separare tra loro il filtro precaricato e l'introduttore
femorale per filtro.

Non tentare di ricaricare il filtro sull'introduttore
femorale per filtro, in quanto cid potrebbe
danneggiare I'introduttore e/o il filtro.

7.2.2 Cattivo funzionamento/variazioni nelle
i peril p

pr
del filtro
« Per il posizionamento del filtro si predilige
generalmente la vena giugulare destra grazie al
suo percorso piu rettilineo in direzione della vena
cava. Un approccio tramite vena giugulare sinistra
puo essere possibile, a seconda della corporatura e
dell’anatomia del paziente nonché della posizione
di eventuali trombosi venose.
« Il filtro puo essere riposizionato prima del rilascio
definitivo facendo avanzare con cautela la guaina
di introduzione sul filtro, riposizionando il sistema
come desiderato e ritirando nuovamente la guaina
di introduzione ricollegandola al connettore della
guaina di protezione, esponendo completamente
il filtro.

7.3 CMR 1A/1B e/o sostanze alteranti il
tema endocrino

Co

« Questo simbolo sull'etichetta indica che il
dispositivo contiene cobalto (Co), sostanza tossica
per la riproduzione e cancerogena (Categoria 1B),

in concentrazione superiore allo 0,1% in peso (p/p).

Cio nonostante, il contenuto di cobalto nel
dispositivo & sotto forma di lega di cobalto-cromo
e non rilascia cobalto a livelli tali da provocare un
aumento del rischio di cancro né effetti avversi
sulla riproduzione per il paziente.

7.4 Reazione allergica
« E necessario tenere presente la possibilita di
reazioni allergiche 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.
Verificare che il paziente non sia allergico/sensibile
al mezzo di contrasto, dato che |'uso del mezzo
di contrasto durante la procedura e/o l'imaging

18

postoperatorio potrebbe causare una reazione
allergica e/o altri danni indotti dal mezzo di
contrasto stesso.

7.5 Requisiti formativi per I'utilizzatore

Il set con filtro Celect Platinum deve essere utilizzato
solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche
diagnostiche e interventistiche endovascolari.

7.6 Requisiti per le strutture

Il dispositivo & concepito per I'uso in sale operatorie di
ospedali. Gli utilizzatori devono indossare dispositivi di
protezione individuali (DPI: guanti, mascherina, camice
sterile ecc.) per sala operatoria standard e operare
secondo le linee guida locali per le procedure sterili.



8. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Puo essere sot

di condizi

P aRMin pi

i specifiche

Un paziente portatore del filtro per vena cava Celect Platinum pud essere sottoposto a scansione in modo
sicuro in presenza delle seguenti condizioni. La mancata osservanza di tali condizioni puo avere esiti lesivi.

Parametro

Note

" Nome/ldentificazione articolo

Filtro per vena cava Celect Platinum

2 Fabbricante articolo

Cook Medical

3 ita di campo ico
statico [T]

1,5To3,0T

4 Gradiente spaziale di campo
massimo [T/m e gauss/cm]

20T/m (2000 gauss/cm)

® Eccitazione RF

Con polarizzazione circolare (CP)

¢Tipo di bobina di trasmissione RF

Bobina di trasmissione su corpo intero, bobina di trasmissione-
ricezione RF per |'encefalo

7 Potenza RF

Modalita di funzionamento normale

# SAR massimo su corpo intero
[W/kg]

2,0 W/kg

? Durata della scansione

SAR medio su corpo intero di 2,0 W/kg per 15 minuti di RF continua
(sequenza o serie/scansioni consecutive senza interruzioni).

Nelle condizioni di scansione delineate in precedenza, si prevede che
il filtro per vena cava Celect Platinum generi un aumento massimo di
temperatura inferiore a 4,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

° Artefatto d'immagine in RM

La presenza di questo impianto pud produrre un artefatto
d'immagine di 24 mm.

sono associate condizioni.

Se non sono precisate informazioni specifiche su un determinato parametro, significa che a tale parametro non

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.

Potrebbero verificarsi degli artefatti d'immagine che potrebbero a loro volta allungare i tempi diagnostici e/o
richiedere ulteriori procedure di imaging.
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9. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

I possibili eventi avversi che potrebbero verificarsi
includono i seguenti:

Trombosi/occlusione del sito di accesso
Embolia gassosa

Aritmia

Dolore all'addome o alla schiena

Perdita ematica

Occlusione di vaso secondario

Danni cardiaci

Tamponamento cardiaco

Danni alla vena cava

Decesso

« Trombosi venosa profonda

Edema

Stravaso del materiale di contrasto
Mancata/incompleta espansione del filtro
Frattura del filtro

Errato posizionamento del filtro

Migrazione del filtro

Embolizzazione del filtro o di un frammento del
filtro

Ematoma in corrispondenza del sito di accesso
vascolare

Emorragia

Infezione in corrispondenza del sito di accesso
vascolare

Lacerazione dell'intima

Ostruzione del flusso sanguigno
Pneumotorace

Sindrome postflebitica

Embolia polmonare

Mancato recupero

Trauma alle strutture adiacenti

Inclinazione inaccettabile del filtro

Trauma vascolare

Occlusione o trombosi della vena cava
Penetrazione della vena cava

Perforazione della vena cava

Stenosi della vena cava

10. STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi sono sterilizzati con ossido di
etilene (EO).

11. CONFEZIONAMENTO

Questo dispositivo € accompagnato da una tessera
per il portatore di impianto che, una volta compilata
dall'operatore sanitario, deve essere consegnata al
paziente.

120

I dispositivi finali sono forniti in confezioni con
apertura a strappo. Mantenere il dispositivo al riparo
dall’'umidita e dalla luce solare. Non usare il dispositivo
dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

12. ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Prima dell'uso, sottoporre il dispositivo a un‘attenta
ispezione, che comprenda tutti i livelli della
confezione, per verificare 'assenza di segni di
danneggiamento. Ispezionare e confermare che

la barriera sterile non sia stata in alcun modo
compromessa. Ispezionare e confermare che il
dispositivo corrisponda all'etichettatura e alle IFU.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile &
danneggiata o é stata accidentalmente aperta prima
dell'uso.

13. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

13.1 Selezione del dispositivo

Il filtro Celect Platinum é disponibile in un’unica misura
con un sistema di introduzione femorale o giugulare.

14. ISTRUZIONI PER L'USO
14.1 Preparazione del paziente

Il medico deve seguire i protocolli dell’istituto e le
linee guida locali.

14.2 Guida dettagliata
La guida passo a passo & suddivisa in descrizioni per
I'approccio femorale e per quello giugulare.

14.2.1 Approccio femorale
14.2.1.1 Preparazione

1. Lavare la guaina di introduzione e il dilatatore di
introduzione.

2. Fare avanzare il dilatatore di introduzione
attraverso il centro della valvola Check-Flo sulla
guaina di introduzione. Fissare il dilatatore di
introduzione alla guaina di introduzione ruotando
il connettore del dilatatore in senso orario fino a
percepire un clic. (Fig. 2)

3. Rimuovere il tubo di protezione del filtro. (Fig. 3)

14.2.1.2 Posizionamento del filtro

4. Accedere alla vena femorale prescelta mediante
tecnica di Seldinger.

5. 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.

6. Inserire nella VCl una guida di supporto da
0,035 inch.

7. Se necessario, dilatare il sito di puntura con un
pre-dilatatore da 10 Fr.
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Rimuovere il pre-dilatatore e fare avanzare il
sistema di introduzione coassiale sulla guida
finché la punta della guaina di introduzione non
viene a trovarsi in posizione di circa 1 cm caudale
rispetto alla vena renale inferiore.

Rimuovere la guida.

. Eseguire I'imaging diagnostico per verificare che la

punta della guaina di introduzione (o del marker
radiopaco) si trovi in posizione di circa 1 cm
caudale rispetto alla vena renale inferiore.
ATTENZIONE - Prima di iniettare il mezzo. di

o di
introduzione, accertarsi che il connettore
della guama di |ntroduznone eil dilatatore di

siano i corr
AVVERTENZA - Quando si utilizza un iniettore
per mezzo dic non
lap inal ima di

68 bar (1000 psi) e una velocita di flusso di
20 mL/s.

. Una volta stabilita la posizione corretta, ruotare il

connettore del dilatatore di introduzione in senso
antiorario e rimuovere il dilatatore di introduzione.
(Fig. 4)

. Inserire il filtro precaricato nella valvola Check-Flo

della guaina di introduzione. (Fig. 5)
AVVERTENZA Afferrare I'i mtroduttore

le per filtro in p| i a dell’estremita,
vicino al filtro, per evnare di piegare la punta
flessibile.

. Fare avanzare l'introduttore femorale per

filtro fino a quando la valvola Check-Flo non
viene a contatto con la protuberanza tattile
sullintroduttore femorale 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 I'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 il sistema di introduzione, ritirare

la guaina di introduzione (Fig. 6) e collegarla
allimpugnatura dell'introduttore femorale per
filtro. (Fig. 7) A questo punto il filtro & spiegato ed
& ancora collegato all'introduttore femorale per
filtro. (Fig. 8)

ATTENZIONE - Tentando di retrarre il filtro

a questo punto della sequenza di rilascio, si

rischia di d. iare le gambe ieo
la parete cavale.

15. E ora possibile verificare la posizione corretta
mediante I'imaging diagnostico.

AVVERTENZA - Non ruotare il filtro spiegato
all'interno della vena cava per ewtare di
comp ne le p
ATTENZIONE - Non effettuare l'iniezione
di mezzo di contrasto se la coppa femorale
(corrispondente alla lettera d in Fig. 1) non
e completamente libera dalla guaina di

duzi Ai fini del p
utilizzare la banda radlopaca.

16. Prima del rilascio del filtro, verificare che il
connettore della guaina di introduzione e
l'impugnatura dell'introduttore femorale per filtro
siano collegati, al fine di garantire che la coppa
femorale sia completamente libera dalla guaina
diintroduzione.

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 é pil possibile riposizionare il
filtro. Il filtro & ora rilasciato.

19. Eseguire Iimaging diagnostico per verificare la
posizione del filtro.

NOTA - E necessario attenersi agli standard di
cura istituzionali per quanto riguarda la rimozione
della guaina di introduzione e il conseguimento
dell'emostasi per evitare il sanguinamento in
corrispondenza del sito di accesso vascolare.

14.2.2 Approccio giugulare

14.2.2.1 Preparazione

Per predisporre I'approccio giugulare, il filtro deve
essere trasferito dallintroduttore femorale per filtro a
quello giugulare.

1. Rimuovere il tubo di protezione dal filtro
sullintroduttore femorale per filtro. (Fig. 11)
Premere e tenere premuto il pulsante di rilascio
sullimpugnatura dell'introduttore giugulare per
filtro per fare avanzare I'uncino di presa oltre la
guaina di protezione. Imprimendo all'introduttore
giugulare per filtro una delicata curvatura come
illustrato (Fig. 12), afferrare I'uncino del filtro
precaricato sull'introduttore femorale per filtro
erilasciare il pulsante per afferrare saldamente il
filtro. (Fig. 13)

NOTA - Curvare l'introduttore giugulare per filtro
facendo attenzione a non piegarlo.

Bloccare il fermo sullimpugnatura
dell'introduttore giugulare per filtro premendo il
pomello rosso sul retro. (Fig. 14)

g
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4. Per rilasciare il filtro dall'introduttore femorale

per filtro, premere il pulsante di sicurezza rosso,
seguito dal pulsante di rilascio sull'introduttore
femorale per filtro. (Fig. 9 e Fig. 10)

5. Raddrizzare il sistema, quindi fare avanzare

il connettore della guaina di protezione
sull'introduttore giugulare per filtro 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.

Il prodotto é ora pronto per l'uso.

6. Lavare la guaina di introduzione e il dilatatore di

introduzione.

7. 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)

14.2.2.2 Posizionamento del filtro

8. Accedere alla vena giugulare prescelta mediante
tecnica di Seldinger.

9. Eseguire I'imaging diagnostico per confermare la
presenza di una singola VCl, misurare il diametro
della VCl, verificare la presenza di trombo e
stabilire la posizione delle vene renali.

10. Inserire nella VCl una guida di supporto da

0,035 inch.

11. Se necessario, dilatare il sito di puntura con un

pre-dilatatore da 10 Fr.

12. 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.

13. Rimuovere la guida.
14. Eseguire Iimaging diagnostico per verificare che la

punta della guaina di introduzione (o del marker
radiopaco) si trovi in posizione di circa 5 cm
caudale rispetto alla vena renale inferiore.
ATTENZIONE - Prima di iniettare il mezzo di
contrasto mediante un iniettore automatico
o manualmente attraverso il dilatatore di
introduzione, accertarsi che il connettore
della guaina di introduzione e il dilatatore di
i duzi siano coll
AVVERTENZA - Quando si utilizza un iniettore
ico per mezzo di non

p la pressi inal ima di
68 bar (1000 psi) e una velocita di flusso di
20 mL/s.

corret

15. Una volta stabilita la posizione corretta, ruotare il

connettore del dilatatore di introduzione in senso

2

2

2

o

~

©

©

o

N}

antiorario e rimuovere il dilatatore di introduzione.
(Fig.17)

Inserire I'introduttore giugulare per filtro, con

la guaina di protezione contenente il filtro
precaricato, nella valvola Check-Flo della guaina
di introduzione. Fare avanzare nella guaina di
introduzione l'introduttore giugulare per filtro con
la guaina di protezione. (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
la guaina di introduzione.

. Stabilizzare il sistema di introduzione e ritirare la

guaina di introduzione e la guaina di protezione
fino a quando la guaina di protezione e
Iimpugnatura dellintroduttore giugulare per
filtro non vengono a contatto tra loro. A questo
punto, il filtro & spiegato ed & ancora collegato
all'introduttore giugulare 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 Iimpugnatura
dell'introduttore giugulare per filtro 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 & ora 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 istituzionali per quanto riguarda la rimozione
della guaina di introduzione e il conseguimento



dell'emostasi per evitare il sanguinamento in
corrispondenza del sito di accesso vascolare.

14.2.3 Procedura di recupero opzionale

Il filtro Celect Platinum impiantato puo essere
recuperato. Il filtro & stato progettato per essere
recuperato con il set per il recupero del filtro per vena
cava Gunther Tulip, ma pud essere recuperato anche
con il recuperatore vascolare a 4 anse CloverSnare.
Consultare le Istruzioni per I'uso fornite con il set per il
recupero del filtro per vena cava Giinther Tulip o con
il recuperatore vascolare a 4 anse CloverSnare (non
incluso nel set con filtro) per ulteriori informazioni
sulla procedura di recupero opzionale.

15. APPARECCHIATURE E ACCESSORI
NECESSARI
15.1 Materiali necessari
+ Guida
« Ago
Catetere
Introduttore
Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale
(con braccio a C o unita fissa)
Mezzo di contrasto
Iniettore automatico
Siringa
Soluzione di lavaggio
Compresse di garza sterili

15.2 Materiali consi
« Set di accesso tramite micropuntura

In caso di posizionamento errato o distacco

accidentale del filtro Celect Platinum, & possibile

utilizzare il set per il recupero del filtro per vena

cava Gunther Tulip® o il recuperatore vascolare

a4 anse CloverSnare®.

16. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe
essere contaminato con sostanze di origine umana
potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto.

17. BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza
di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche.
Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook Medical
di zona.

18. CONSULENZA PER | PAZIENTI
Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle

misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di
cui debba essere messo a conoscenza.

Inoltre, il paziente deve essere informato sui rischi
residui quando viene trattato con questo dispositivo
e sui potenziali eventi avversi correlati all'uso del
dispositivo.

La tessera per il portatore di impianto dovra essere
compilata dal medico. Il paziente dovra portare
sempre con sé ed esibire la tessera durante tutte le
visite presso altro personale medico, in particolare
quelle che comportano ulteriori procedure
diagnostiche (ad esempio, la RM).

18.1 Sintomi

Il medico deve istruire il paziente a contattare

il proprio operatore sanitario nel caso noti dei
cambiamenti nelle proprie condizioni di salute o in
caso di preoccupazioni.

18.2 Informazioni sul follow-up per il
paziente

Il follow-up e specifico del paziente ed é clinicamente
complesso; pertanto, il medico deve stabilire un
programma di follow-up individuale per il paziente.

18.3 Infor
paziente
Queste informazioni saranno disponibili per il
paziente in un linguaggio comprensibile (eccetto

per le informazioni riguardanti la RM destinate

agli operatori sanitari) alla pagina
cookmedical.eu/patient-implant-information. Il
medico dovra assicurarsi che il paziente abbia ricevuto
la tessera per il portatore di impianto su cui sono
fornite le informazioni digitali rivolte al paziente. Se il
paziente non & in grado di accedere alle informazioni
elettroniche, il medico deve fornirgliene una copia
stampata.

i sull peril

18.4 Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP)

Per cercare la Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, utilizzare
I'identificativo unico di base del dispositivo (“UDI")
(0827002-WCE-MDF0000624-GN). Se il database
EUDAMED é disponibile, usare il link seguente:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione

a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook
Medical e alle autorita competenti del Paese in cui &
stato utilizzato il dispositivo.
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RLANDS

CELECT PLATINUM® VENA CAVA-
FILTERSET VOOR BENADERING
VIA VENA FEMORALIS EN
BENADERING VIA VENA
JUGULARIS

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet
correct opvolgen van de verstrekte informatie kan
ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt zoals
bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN -
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

1. BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Constructie van het hulpmiddel

De Celect Platinum vena cava-filterset (hierna de
Celect Platinum-filterset genoemd) bestaat uit een
filterimplantaat voor de vena cava inferior (VCI) en het
bijbehorende introductiesysteem. Het Celect Platinum
vena cava-filterimplantaat (hierna het Celect Platinum-
filter genoemd) bestaat uit een paramagnetische
kobaltchroomlegering (49 mm lang bij compressie tot
een diameter van 30 mm) met platina markeringen
bevestigd aan de primaire filterpoten. Het Celect
Platinum-filter heeft in totaal 12 poten, vier primaire
poten met ankers van 1 mm en acht niet-bevestigde
secundaire poten. Het filter is uitgerust met een
atraumatische haak met kogelvormige tip.

Het Celect Platinum-filter is voorgeladen op een
femorale filterintroducer met een flexibele tip, die
wordt gebruikt voor het plaatsen van het filter door
middel van een benadering via de vena femoralis.

Het Celect Platinum-filter kan worden overgebracht
naar een jugulaire filterintroducer die ook in de
universele set is inbegrepen. De femorale en jugulaire
filterintroducer zijn voorzien van een duidelijke
identificatie op de handgreep. De femorale of jugulaire
filterintroducer wordt gebruikt in combinatie met

een 7 Fr coaxiaal introductiesysteem. Het coaxiale
introductiesysteem omvat een introducerdilatator en
een introducersheath. De introducerdilatator heeft
acht zijopeningen en twee radiopake markeringen
die zich 30 mm van elkaar bevinden (van einde tot
einde). De introducersheath omvat een radiopake
band, een hemostaseklep (Check-Flo® klep) en

een driewegafsluitkraan in verbinding met de
verlengslang van de introducersheath. Wanneer een
filterintroducer wordt gebruikt in combinatie met de
introducersheath, wordt het geheel gezamenlijk het
introducersysteem genoemd. Tot slot bevat de Celect
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Platinum-filterset een 10 Fr predilatator met hydrofiele
coating voor de eerste vaattoegang.

Het Celect Platinum-filter kan worden verwijderd

als dit klinisch geindiceerd is; zie paragraaf 14.2.3,
Procedure voor optionele verwijdering voor meer
informatie.

1.2 Prestatiekenmerken

Het Celect Platinum-filter is bestemd voor percutane
introductie in de VCl via de vena femoralis of vena
jugularis bij volwassenen. Het filter is ontworpen

om bloedstolsels op te vangen die zich in de VCI
verplaatsen. Het is ook ontworpen om te worden
verwijderd wanneer het medisch niet langer
geindiceerd is, hoewel het permanent kan zijn bij
sommige patiénten bij wie verwijdering niet mogelijk
is of waar de voordelen niet opwegen tegen de risico’s
van de verwijderingsprocedure. Het Celect Platinum-
filter is ontworpen om een geschikte radiale kracht te
garanderen voor een gespecificeerde VCl-diameter
tussen 15 mm en 30 mm. De haak met kogelvormige
tip wordt gebruikt voor het herpositioneren van

het filter tijdens het plaatsen of verwijderen van het
filter in de vena jugularis. De primaire en secundaire
poten worden gebruikt om embolisatiepartikels op te
vangen. Het filter heeft vier primaire poten die naar
buiten worden gehaakt om het filter aan de wand
van de VCl te bevestigen. De ankers van 1 mm op

de primaire poten zijn ontworpen om fixatie van het
implantaat aan de VCl te garanderen. De radiopake
platina markeringen aan het uiteinde van de primaire
poten verbeteren de zichtbaarheid van het implantaat
tijdens diagnostische beeldvorming. De radiopake
band op de introducersheath is eveneens bedoeld
als richtpunt tijdens de plaatsing. De hemostaseklep
(Check-Flo klep) van de introducersheath is bedoeld
om mogelijke terugstroming van bloed tijdens de
procedure te verminderen. De afsluitkraan wordt
gebruikt voor het openen, sluiten of schakelen
tussen de stroomkanalen voor het spoelen van

het systeem. De predilatator wordt gebruikt

om de insteekplaats te verbreden voordat het
sheathsysteem wordt ingebracht, om vaattrauma tot
een minimum te beperken. De introducerdilatator
wordt gebruikt voor het bepalen van de maat van de
vena cava in overeenstemming met de specificaties
van de toepasselijke vena cava in paragraaf 1.6,
Patiéntenpopulatie, en voor het injecteren van
contrastmiddel dat wordt gebruikt voor visualisatie
tijdens diagnostische beeldvorming.

1.3 Specificaties

Het filtersysteem wordt in één maat geleverd. De
specificaties voor de verschillende onderdelen van het
systeem zijn te zien in tabel 1.



Tabel 1 - Maten van de onderdelen in de filterset

Predilatator (afb. 1 a)

Meting voor maatbepaling in de vena cava (afb. 1 g2)
Introducersheath (afb. 1 g3)

Werklengte sheath (afb. 1 g4)

Filterlengte indien samengedrukt tot een diameter van 30 mm (afb. 1 h6)

1.4 Compatibiliteit van het hulpmiddel

De Celect Platinum-filterset is compatibel met een
voerdraad van 0,035 inch, de Cook Giinther Tulip® vena
cava-filterverwijderingsset en het Cook CloverSnare®
vasculair verwijderingsinstrument met 4 lussen.

10 Fr, 20 cm lang
30 mm
7 Fr
65cm
49 mm

15 K en
informatie
De maximale samenstelling voor wat betreft de

afmetingen en materialen, is vermeld in tabel 2.

Tabel 2 - Kwalitatieve en kwantitatieve informatie

Kwalitatieve informatie
Implantaatmateriaal

Kobaltchroomlegering*
Platina-wolfraamlegering

*De legering bevat nikkel

1.6 Patiéntenpopulatie

De doelpopulatie voor het Celect Platinum-filter
bestaat uit volwassen patiénten met risico op
longembolie (LE) in specifieke situaties. Het Celect
Platinum-filter kan worden geplaatst bij patiénten die
permanente of tijdelijke bescherming nodig hebben
om het risico op LE tegen te gaan. Het Celect Platinum
filter is bestemd voor percutane plaatsing via een vena
femoralis of vena jugularis bij volwassenen met een
diameter van de vena cava tussen 15 mm en 30 mm.
Het Celect Platinum-filter is gecontra-indiceerd voor
gebruik bij zwangere vrouwen en bij minderjarigen/
kinderen.

1.7 Beoogde gebruiker

Het hulpmiddel dient voor gebruik door artsen met
een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken.

1.8 Contact met lichaamsweefsel

De Celect Platinum-filterset maakt fysiek contact met
circulerend bloed in het vaatstelsel. De contactduur
voor het Celect Platinum-filter is langdurige
blootstelling (> 30 dagen), terwijl de resterende
onderdelen van de Celect Platinum-filterset een
beperkte contactduur hebben (< 24 uur).

Filter (poten en haak)

Markeringen op filter

Kwantitatieve informatie
Gewicht (in gram)

maximaal 0,59

maximaal 0,02

1.9 Werkingsprincipe

Het Celect Platinum filter is geindiceerd voor de
preventie van symptomatische LE door het opvangen
van bloedstolsels die zich door de infrarenale VCI
verplaatsen.

Het Celect Platinum-filter is voorgeladen op een
femorale filterintroducer. Het filter kan zo nodig
worden overgebracht naar de jugulaire filterintroducer.
De femorale filterintroducer fixeert de primaire poten
stevig en wordt via een introducersheath opgevoerd
naar de beoogde locatie. De jugulaire filterintroducer
houdt de verwijderings-haak stevig vast en wordt via
een introducersheath opgevoerd naar de beoogde
locatie.

Tijdens plaatsing en ontplooiing moet fluoroscopie
worden gebruikt om de juiste positionering van

het Celect Platinum-filter te bevestigen. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en
voerdraden te worden toegepast. De procedure omvat
het gebruik van plaatselijke verdoving, sedatie en
pijnstilling zoals vereist.

1.10 Verwachte levensduur van het
hulpmiddel

Het Celect Platinum-filter is ontworpen om te
worden verwijderd wanneer dit niet langer medisch
geindiceerd is. Volgens de huidige klinische
praktijkrichtlijnen moeten patiénten met een VCl-
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verblijfsfilter routinematig worden bewaakt voor
beoordeling van het verwijderen van het filter.
Filterverwijdering is een patiéntspecifieke, klinisch
complexe beslissing die dient te zijn gebaseerd op

het individuele baten-risicoprofiel van de patiént.
Recent opzetten van gerichte follow-upprogramma’s,
speciale filterklinieken en protocollen van de

instelling heeft geleid tot een toename van het aantal
filterverwijderingspogingen.

Bij sommige patiénten kan verwijdering niet mogelijk
zijn en blijft het hulpmiddel geimplanteerd gedurende
de levensduur van de patiént. Daarom is de verwachte
levensduur van de VClfilters permanent. De prestaties
en de verwachte levensduur van het hulpmiddel
kunnen worden beinvloed door fysiologische
processen, anatomie buiten het normale bereik,
progressie van een onderliggende vaataandoening en
wanneer de gebruiksaanwijzing of aanbevelingen voor
opslag niet worden opgevolgd.

2. BEOOGD GEBRUIK

Het Celect Platinum vena cava-filter is bestemd voor
het opvangen van bloedstolsels die zich door de
infrarenale vena cava inferior (VCl) verplaatsen.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Celect Platinum vena cava-filter 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.

Het Celect Platinum vena cava-filter kan worden
verwijderd als dit klinisch geindiceerd is; zie paragraaf
14.2.3, Procedure voor optionele verwijdering voor
meer informatie.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Voor bepaalde patiénten die preventie van LE
nodig hebben, is VCl-filtratie de enige beschikbare
behandelingsoptie. Daarom kan preventie van LE
met behulp van de Celect Platinum vena cava-filters
levensreddend zijn. Uit analyse van de klinische
gegevens blijkt dat de incidentie en het type van
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mogelijke ongewenste voorvallen in verband met

de Celect Platinum vena cava-filters aanvaardbaar

zijn en dat de mogelijke voordelen voor de
patiéntenpopulatie worden aangemerkt als opwegend
tegen de risico’s. Het Celect Platinum vena cava-filter
is bedoeld om het klinische voordeel van de preventie
van LE te bieden.

5. CONTRA-INDICATIES
5.1 Filterplaatsing
« Megacava (diameter van de VCI > 30 mm).
« Diameter van de VCI < 15 mm.
« Omvangrijke trombus in de gekozen toegangsader.
« Patiénten met een risico op septische embolie.
« Gebruik bij zwangere vrouwen.
« Gebruik bij minderjarigen/pediatrische patiénten.

5.2 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.

6. WAARSCHUWINGEN
6.1 Steriel en voor eenmalig gebruik

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele
verpakking véor gebruik beschadigd of onbedoeld
geopend is. Als een verontreinigd hulpmiddel
wordt ingebracht in de bloedbaan kan dit een
infectie veroorzaken en tot ernstige schade leiden.
Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet
ontworpen voor hergebruik. Als het hulpmiddel
opnieuw wordt gebruikt, kan dat risico’s van
kruisbesmetting door microbiologische stoffen met
zich meebrengen. Pogingen om het hulpmiddel
te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

6.2 Slecht functioneren/veranderingen van
de prestaties

« 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 in de
Check-Flo klep van de introducersheath moet u de
introducer met de 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 plaatsing met 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 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.

6.3 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.

« 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.

7. VOORZORGSMAATREGELEN

7.1 Alg voorzorg gel

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

« Voor het manipuleren van de producten
(bijv. plaatsing en verwijdering) is
beeldvormingscontrole vereist.

« 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.

7.2 Slecht fi i en/:
de prestaties

« Als het hulpmiddel niet op de juiste wijze wordt
bewaard, kan dat leiden tot afbraak van het
materiaal en/of schade aan het hulpmiddel.

ingen van

« De 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.

« 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.

Kanteling van het filter is gemeld. Mogelijke
oorzaken zijn onder meer 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
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kan symptomatisch of asymptomatisch zijn.
Mogelijke oorzaken zijn onder meer 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.

Als het introductiesysteem of onderdelen van het
introductiesysteem véor 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.

7.2.1 Slecht functioneren/veranderingen
in de prestaties bij het plaatsen van het
femorale filter

« Voor plaatsing van het filter geniet de rechter vena
femoralis gewoonlijk de voorkeur, omdat deze een
rechtere route naar de VCl 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 het filter niet opnieuw op de femorale
filterintroducer te laden; als u dit wel doet, kan de
introducer en/of het filter beschadigd raken.

7.2.2 Slecht functioneren/veranderingen
in de prestaties bij het plaatsen van het
jugulaire filter

« 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
weer terug te trekken door hem opnieuw aan het
aanzetstuk van de beschermsheath te bevestigen,
waardoor het filter volledig bloot komt te liggen.
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7.3 CMR 1A/1B en/of hormoonontregelende
stoffen

Co

« Dit symbool op het etiket geeft aan dat het
hulpmiddel kobalt (Co) bevat in een gehalte
van meer dan 0,1 gewichtsprocent. Deze stof
is reprotoxisch en carcinogeen (klasse 1B). Het
hulpmiddel bevat echter kobalt in de vorm van
een kobaltchroomlegering en geeft geen kobalt af
in een gehalte dat een bij de patiént een verhoogd
risico op kanker of schadelijke effecten op de
voortplanting veroorzaakt.

7.4 Allergische reactie

« Er moet rekening worden gehouden met mogelijke
allergische reacties op kobalt, chroom, nikkel en
platina.

« Ga na of narcose dan wel regionale of lokale
anesthesie niet slecht verdraagbaar is voor de
patiént, om ongewenste reacties in verband met
de anesthesie-ingreep te voorkomen.

+ Ga na of de patiént niet allergisch/gevoelig
voor contrastmiddel is, want het gebruik van
contrastmiddel tijdens de ingreep en/of tijdens
postoperatieve beeldvorming kan leiden tot
een allergische reactie en/of andere door
contrastmiddel veroorzaakte schade.

7.5 Trainingsvereisten voor de gebruiker
De Celect Platinum-filterset is bestemd voor gebruik
door artsen met een opleiding in en ervaring met
diagnostische en interventionele endovasculaire
technieken.

7.6 Vereisten voor instellingen

Het hulpmiddel is bestemd voor gebruik

in operatiekamers van een ziekenhuis.
Gebruikers moeten standaard persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM; handschoenen,
gezichtsmasker, steriele jas, enz.) dragen en
plaatselijke richtlijnen voor steriele procedures
opvolgen.



8. INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Een patiént met het Celect Platinum vena cava-filter kan veilig worden gescand onder de volgende
voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan tot letsel leiden.

Parameter

Opmerkingen

" Naam/identificatie artikel

Celect Platinum vena cava-filter

2 Fabrikant artikel

Cook Medical

3 Sterkte statisch magnetisch
veld [T]

1,5Tof 30T

4 Magnetisch veld met
maximale ruimtelijke gradiént
[T/m en gauss/cm]

20T/m (2000 gauss/cm)

° RF-excitatie

Circulair gepolariseerd (CP)

¢Type RF-zendspoel

Zendspoel voor het gehele lichaam, RF-zend-/ontvangstspoel voor
het hoofd

7 RF-vermogen

Normale bedrijfsmodus

® Maximale SAR over het gehele
lichaam [W/kg]

2,0W/kg

? Scanduur

Gemiddelde SAR over het gehele lichaam van 2,0 W/kg gedurende
15 minuten continu RF (een sequentie of opeenvolgende reeks scans
zonder onderbrekingen).

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden veroorzaakt
het Celect Platinum vena cava-filter naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van minder dan 4,2 °C na 15 minuten continu
scannen.

1o Beeldartefact op MRI-scan

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact van
24 mm veroorzaken.

die parameter.

Indien informatie over een specifieke parameter niet is opgenomen, zijn er geen voorwaarden verbonden aan

letsel aan het vat kan veroorzaken.

Volg de informatie over MRI-veiligheid om overmatige opwarming, torsie en/of verbuiging te voorkomen, wat

beeldvorming vereist kan zijn.

Er kunnen beeldartefacten optreden, waardoor diagnoses langer kunnen duren en/of aanvullende
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9. MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen
voordoen, zijn onder meer:
Trombose/occlusie op de introductieplaats
Luchtembolie

Aritmie

Rug- of buikpijn

Bloedverlies

Occlusie zijvat

Hartletsel

Harttamponnade

Letsel aan de vena cava

Overlijden

Diepveneuze trombose

Oedeem

Extravasatie van contrastmateriaal
Geen/onvolledige filterontplooiing
Filterbreuk

Malpositie van filter

Filtermigratie

Embolisatie van filter of filterfragmenten
Hematoom op vasculaire introductieplaats
Hemorragie

Infectie op vasculaire introductieplaats
Intimascheur

Obstructie van de bloedstroom
Pneumothorax

Postflebitisch syndroom

Longembolie

Mislukken van verwijdering

Trauma aan omliggende structuren

« Onaanvaardbare kanteling van filter
Vaattrauma

Occlusie of trombose van vena cava
Penetratie van vena cava

« Perforatie van vena cava
« Stenose van vena cava

10. STERILISATIE
Alle hulpmiddelen zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO)-gas.

11. WIJZE VAN LEVERING

Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een
implantaatkaart, die moet worden ingevuld door

de zorgverlener en vervolgens aan de patiént moet
worden gegeven.

Definitieve hulpmiddelen worden geleverd in
gemakkelijk open te trekken verpakkingen.
Hulpmiddel droog en uit de buurt van zonlicht
bewaren. Niet gebruiken na de op het etiket vermelde
uiterste gebruiksdatum.
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12. INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
Inspecteer het hulpmiddel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus, om te verifiéren dat het

voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer en
bevestig dat de steriele barriére op geen enkele

wijze is aangetast. Inspecteer en bevestig dat het
hulpmiddel overeenkomt met de etikettering en de
gebruiksaanwijzing.

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

13. VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
13.1 Selectie van het hulpmiddel

Het Celect Platinum-filter wordt in één maat geleverd
en is verkrijgbaar met een femoraal of jugulair
introductiesysteem.

14. GEBRUIKSAANWUZING
14.1 Voorbereiding van de patiént

De arts moet de protocollen van de instelling en de
lokale richtlijnen volgen.

14.2 Stapsgewijze instructies

De stapsgewijze handleiding is onderverdeeld
in beschrijvingen van de femorale en jugulaire
benadering.

14.2.1 Femorale benadering
14.2.1.1 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)

14.2.1.2 Filterplaatsing

4. Gebruik de Seldinger-techniek om toegang te
verkrijgen tot de gekozen vena femoralis.

5. 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.

6. Plaats een ondersteunende voerdraad van
0,035 inch in de VCI.

7. Dilateer de insteekplaats zo nodig met de 10 Fr
predilatator.

8. Verwijder de predilatator en voer het coaxiale
introductiesysteem op over de voerdraad totdat
de tip van de introducersheath zich ongeveer
1 cm caudaal ten opzichte van de laagst gelegen
nierader bevindt.



9. Verwijder de voerdraad.

10. 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 femorale
filterintroducer vast nabij het uiteinde, dicht
bij het filter, om knikken van de flexibele tip
te voorkomen.

13. Voer de femorale filterintroducer op totdat de
Check-Flo klep contact maakt met de voelbare
bobbel op de femorale 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 het introductiesysteem, trek de
introducersheath terug (afb. 6) en koppel
hem aan de handgreep van de femorale
filterintroducer. (Afb. 7) Op dit punt is het filter
ontplooid, terwijl het nog vastzit aan de femorale
filterintroducer. (Afb. 8)

LET OP: Als u op dit punt van het
ontplooiingsproces probeert het filter terug
te trekken, | 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.
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Hierdoor kan de werking van het filter worden
aangetast.

LET OP: Er mag alleen contrastmiddel worden
geinjecteerd als de femorale cup (aangeduid
als positie d in afb. 1) zich helemaal buiten

de introducersheath bevindt. Maak bij het
positioneren gebruik van de radiopake band.

. Controleer voordat u het filter loskoppelt of
het aanzetstuk van de introducersheath en de
handgreep van de femorale filterintroducer 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)

. 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 de instelling moet
worden gevolgd voor het verwijderen van
de introducersheath en het bewerkstelligen
van hemostase om bloeding op de vasculaire
introductieplaats te voorkomen.
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14.2.2 Jugulaire benadering
14.2.2.1 Voorbereiding
Ter voorbereiding op de jugulaire benadering moet
het filter vanuit de femorale filterintroducer worden
overgebracht naar de jugulaire filterintroducer.

1. Verwijder de beschermhuls van het filter op de
femorale filterintroducer. (Afb. 11)
Druk op de ontkoppelknop op de handgreep
van de jugulaire filterintroducer en houd hem
ingedrukt om de grijphaak op te voeren tot
buiten de beschermsheath. Terwijl u de jugulaire
filterintroducer licht gebogen houdt zoals in
de illustratie (afb. 12) grijpt u de haak van het
voorgeladen filter op de femorale filterintroducer
en laat u de knop los, waardoor het filter stevig
wordt vastgegrepen. (Afb. 13)
NB: Zorg dat de jugulaire filterintroducer niet
knikt terwijl u hem buigt.
Activeer de vergrendeling op de handgreep van
de jugulaire filterintroducer door op de rode knop
op de achterkant te drukken. (Afb. 14)
Om het filter los te koppelen van de
femorale filterintroducer drukt u op de
rode veiligheidsknop en vervolgens op de
ontkoppelknop op de femorale introducer.
(Afb. 9 en 10)
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5.

6.

7.

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.

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)

14.2.2.2 Filterplaatsing

8.

9.

10.

1.

12

13.
14.

15.

16.
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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.

Plaats een ondersteunende voerdraad van

0,035 inch in de VCI.

Dilateer de insteekplaats zo nodig met de 10 Fr
predilatator.

Verwijder de predilatator en voer het coaxiale
introductiesysteem op over de voerdraad totdat
de tip van de introducersheath zich ongeveer

5 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 ongeveer 5 cm caudaal
ten opzichte van de laagst gelegen nierader
gepositioneerd is.

LET OP: Controleer voordat u (onder hoge
druk of handmatig) contrastmiddel door

de introducerdilatator injecteert of het
aanzetstuk van de introducersheath en

de introducerdilatator goed op elkaar zijn
aangesloten.

WAARSCHUWING: Als u een injectiepomp
gebruikt, mag u de maximale nominale druk
van 68 bar (1000 psi) en de maximale flowrate
van 20 mL/s niet overschrijden.

Wanneer de juiste positie is verkregen, draait u
het aanzetstuk van de introducerdilatator linksom
en verwijdert u de introducerdilatator. (Afb. 17)
Plaats de jugulaire filterintroducer, met de
beschermsheath met daarin het voorgeladen filter,
in de Check-Flo klep van de introducersheath.
Voer de jugulaire filterintroducer met de

beschermsheath op in de introducersheath.
(Afb. 18)

WAARSCHUWING: Het voorgeladen filter
mag niet worden gedraaid binnen het
introductiesysteem.

17. Sluit het aanzetstuk van de introducersheath
aan op de beschermsheath door rechtsom te
draaien tot u een klik voelt. (Afb. 19) Het filter
bevindt zich nu bij de radiopake band van de

introducersheath. De haak van het filter moet zich

caudaal ten opzichte van de nieraders bevinden.
WAARSCHUWING: Oefen geen overmatige
kracht uit om het filter op te voeren door de
introducersheath.

. Stabiliseer het introductiesysteem en trek de
introducersheath en beschermsheath terug totdat
de beschermsheath en de handgreep van de
jugulaire filterintroducer elkaar raken. Op dit punt
is het filter ontplooid, terwijl het nog vastzit aan
de jugulaire 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 filterintroducer 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.

NB: De zorgstandaard van de instelling moet

worden gevolgd voor het verwijderen van

de introducersheath en het bewerkstelligen

van hemostase om bloeding op de vasculaire

introductieplaats te voorkomen.
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14.2.3 Procedure voor optionele
verwijdering

Het Celect Platinum-filterimplantaat kan
verwijderd worden. Het filter is ontworpen om



te worden verwijderd met de Giinther Tulip vena
cava-filterverwijderingsset. Het kan ook worden
verwijderd met het CloverSnare vasculaire
verwijderingsinstrument met 4 lussen. Raadpleeg

de gebruiksaanwijzing bij de Giinther Tulip vena
cava-filterverwijderingsset of het CloverSnare
vasculaire verwijderingsinstrument met 4 lussen (niet
inbegrepen in de filterset) voor meer informatie over
de optionele verwijderingsprocedure.

15. BENODIGDE MATERIALEN EN
ACCESSOIRES

15.1 Benodigde materialen
Voerdraad

Naald

« Katheter

Introducer

« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie
(C-arm of vast toestel)
Contrastmiddelen

Injectiepomp

Spuit

Spoeloplossing

« Steriele gaasjes

15.2 Aanbevolen materialen

« Micropuncture introductieset

« In geval van verkeerde plaatsing of onbedoeld
losraken van het Celect Platinum-filter kan de
Giinther Tulip® vena cava-filterverwijderingsset of
het CloverSnare® vasculair verwijderingsinstrument
met 4 lussen worden gebruikt voor het verwijderen
van het filter.

16. AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met
mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst
en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.

17. LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de
ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde
literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook Medical voor informatie
over beschikbare literatuur.

18. VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de
relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

Bovendien moet de patiént worden geinformeerd over
de restrisico’s bij behandeling met dit hulpmiddel en
over de mogelijke ongewenste voorvallen in verband
met het gebruik van dit hulpmiddel.

De arts moet de implantaatkaart(en) voor de patiént
invullen. De patiént moet deze altijd bij zich dragen

en bij bezoek aan een andere medische hulpverlener
altijd verwijzen naar de kaart, in het bijzonder bij elke
extra diagnostische procedure (bijv. MRI).

18.1 Symptomen

De arts moet de patiént adviseren om contact

op te nemen met zijn/haar zorgverlener als hij/zij
veranderingen in zijn/haar medische toestand ervaart
of zich zorgen maakt.

18.2 Follow-upinformatie voor de patiént
Follow-up is patiéntspecifiek en klinisch complex;
daarom moet de arts een individueel follow-upschema
voor de patiént maken.

18.3 Implantaatinformatie voor de patiént
Deze informatie is beschikbaar in voor de patiént
begrijpelijke taal (met uitzondering van de MRI-
informatie die gericht is op zorgverleners) op
cookmedical.eu/patient-implant-information. De arts
moet ervoor zorgen dat de patiént de implantaatkaart
heeft gekregen die toegang geeft tot de digitale
patiéntgerichte informatie. Indien de patiént geen
toegang heeft tot de elektronische informatie, moet
de arts de patiént een gedrukt exemplaar verstrekken.

18.4 Samenvatting van de veiligheids- en
klinische prestaties (SSCP)

Aan de hand van de unique device identifier
(BUDI) van dit hulpmiddel
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) kunt u de
samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP) opzoeken op de website van
EUDAMED. Gebruik de volgende link wanneer
EUDAMED beschikbaar is:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in
verband met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld
aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het
land waar het hulpmiddel is gebruikt.



CELECT PLATINUM® VENA CAVA-
FILTERSETT FORTILGANG VIA
VENA FEMORALIS OG VENA
JUGULARIS

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke folges noye, kan dette fore til
at anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til
skade pa pasienten.

STERIL - SKAL IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUK.

1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Anordningens konstruksjon

Celect Platinum vena cava-filtersettet (heretter kalt
Celect Platinum-filtersettet) bestér av et filterimplantat
i vena cava inferior (IVC) og det tilhgrende
innforingssystemet. Celect Platinum vena cava-
filterimplantatet (heretter kalt Celect Platinum-filteret)
bestar av en paramagnetisk koboltkrom-legering
(49 mm lang nér den er komprimert til en diameter
pa 30 mm) med platinamarkerer festet til filterets
hovedben. Celect Platinum-filteret har totalt 12 ben,
fire hovedben med 1 mm ankre og étte ikke-festede
sekundzerben. Filteret er utstyrt med en atraumatisk
krok med kulespiss.

Celect Platinum-filteret er forhdndsmontert pa en
femoral filterinnferingsenhet med en fleksibel spiss,
som brukes til & plassere filteret ved tilgang via vena
femoralis. Celect Platinum-filteret kan overfares

til en jugular filterinnferingsenhet som ogsa er
inkludert i universalsettet. Den femorale og jugulare
filterinnfaringsenheten er tydelig identifisert pa
sine respektive handtak. Den femorale eller jugulare
filterinnfaeringsenheten brukes i kombinasjon med
et 7 Fr koaksialt innferingssystem. Det koaksiale
innferingssystemet inkluderer en innfaringsdilatator
og en innfgringshylse. Innferingsdilatatoren har
4tte sideporter og to radiopake markerer 30 mm

fra hverandre (ende til ende). Innferingshylsen har
et radiopakt band, en hemostaseventil
(Check-Flo®-ventil) og en treveis stoppekran i
forbindelse med innferingshylsens forlengelsesslange.
Nar en filterinnfaringsenhet brukes i kombinasjon
med innferingshylsen, vil hele enheten kalles
innforingssystemet. Til slutt inkluderer Celect
Platinum-filtersettet en 10 Fr forhandsdilatator med
hydrofilt belegg for innledende kartilgang.

Celect Platinum-filteret kan trekkes ut hvis det

er klinisk indisert. Se avsnitt 14.2.3 Valgfri
uttrekkingsprosedyre for mer informasjon.
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1.2 Ytelsesegenskaper

Celect Platinum-filteret er beregnet for perkutan
innfering i IVC ved tilgang via vena jugularis eller
vena femoralis hos voksne. Filteret er utformet for

& fange opp blodpropper som beveger seg i IVC.
Det er ogsa utformet for & trekkes ut nér det ikke
lenger er medisinsk indisert. Det kan imidlertid veere
permanent hos enkelte pasienter der uttrekking
kanskje ikke er mulig, eller der fordelene ikke er starre
enn risikoene ved uttrekkingsprosedyren. Celect
Platinum-filteret er utformet for a sikre en egnet
radialkraft for en spesifisert IVC-diameter pa mellom
15 mm og 30 mm. Kroken med kulespiss brukes til

a reposisjonere filteret under jugular innfering eller
uttrekking av filteret. Hovedbena og de sekundaere
bena brukes til a fange opp emboliske partikler.
Spesifikt har filteret fire hovedben med krok utover
for & feste filteret til IVC-veggen. 1 mm-ankrene pa
hovedbena er utformet for a sikre implantatfiksering
til IVC. De radiopake platinamarkgrene pa enden

av hovedbena gjer implantatet mer synlig under
diagnostisk avbildning. Det radiopake bandet

pa innferingshylsen er ogsa beregnet pa & gi
veiledning under plassering. Hemostaseventilen pa
innfaringshylsen (Check-Flo-ventilen) er beregnet
pé a redusere potensiell tilbakestremning av blod
under prosedyren. Stoppekranen brukes til & apne,
lukke eller bytte mellom stremningskanalene for
systemskylling. Forhandsdilatatoren brukes til &
utvide punksjonsstedet for hylsesystemet fores inn,
for & minimere kartraume. Innferingsdilatatoren
brukes til sterrelsesmaling av vena cava i samsvar
med gjeldende vena cava-spesifikasjoner under
avsnitt 1.6, Pasientpopulasjon, samt til injeksjon
av kontrastmiddel som brukes til visualisering under
diagnostisk avbildning.

1.3 Spesifikasjoner
Filtersystemet leveres i én starrelse. Spesifikasjonene
for de ulike delene av systemet finnes i tabell 1.



Tabell 1 - Storrelser pa deler inkludert i filtersettet

Forhandsdilatator (fig. 1 a)

Maling for sterrelsesmaling i vena cava (fig. 1 g2)
Innfaringshylse (fig. 1 g3)

Hylsens arbeidslengde (fig. 1 g4)

Filterlengde né&r komprimert til 30 mm i diameter (fig. 1 h6)

1.4 Anordningens kompatibilitet

Celect Platinum-filtersettet er kompatibelt med en
0,035 inch ledevaier, Cook Gtinther Tulip® vena cava-
filteruttrekkingssett og Cook CloverSnare® 4-Loop
vaskulaer uttrekker.

Tabell 2 - Informasjon om kvalitet og mengde

Informasjon om kvalitet
Implantatets materiale

Koboltkrom-legering*
Platina-wolfram-legering

*Legeringen inneholder nikkel

1.6 Pasientpopulasjon

Mélpopulasjonen for Celect Platinum-filteret er
voksne pasienter med risiko for lungeembolisme
(PE) i spesifikke situasjoner. Celect Platinum-filteret
kan plasseres hos pasienter som trenger permanent
eller midlertidig beskyttelse for a motvirke risikoen
for PE. Celect Platinum-filteret er tiltenkt for perkutan
plassering via vena femoralis eller vena jugularis hos
voksne med en vena cava-diameter pa mellom 15 mm
0g 30 mm.

Celect Platinum-filteret er kontraindisert for bruk

hos gravide kvinner og hos mindrearige/pediatriske
pasienter.

1.7 Tiltenkt bruker

Anordningen er beregnet brukt av leger med
opplaering i, og erfaring med, diagnostiske teknikker
og intervensjonsteknikker.

1.8 Kontakt med kroppsvev

Celect Platinum-filtersettet er i fysisk kontakt med
sirkulerende blod i karsystemet. Kontaktvarigheten
for Celect Platinum-filteret er langvarig eksponering
(> 30 dager), mens de andre delene av Celect
Platinum-filtersettet har en begrenset kontaktvarighet
(< 24 timer).

Filter (ben og krok)
Markerer pa filter

10 Fr, 20 cm lang
30 mm
7 Fr
65 cm

49 mm

1.5 Informasjon om kvalitet og mengde
Den maksimale representative sammensetningen
nér det gjelder storrelse og materialer, finnes i tabell 2.

Informasjon om mengde
Vekt (gram)

Opptil 0,59
Opptil 0,02

1.9 Bruksprinsipp

Celect Platinum-filteret er indisert for forebygging av
symptomatisk PE ved & fange opp blodpropper som
beveger seg gjennom IVC under nyrene.

Celect Platinum-filteret er forhandsmontert

pa en femoral filterinnferingsenhet. Filteret

kan om nedvendig overferes til den jugulare
filterinnferingsenheten. Den femorale
filterinnferingsenheten fikserer hovedbena sikkert og
fores frem gjennom en innferingshylse til det tiltenkte
stedet. Den jugulare filterinnferingsenheten holder
uttrekkingskroken godt fast og feres frem gjennom en
innferingshylse til det tiltenkte stedet.

Det skal brukes fluoroskopi under plassering og
frigjering for a bekrefte at Celect Platinum-filteret

er riktig plassert. Standardteknikker for plassering

av vaskulaere tilgangshylser, angiografikatetre og
ledevaiere skal brukes. Prosedyren inkluderer bruk av
lokalbedgvelse, sedasjon og smertestillende middel
etter behov.

1.10 Anordningens forventede levetid

Celect Platinum-filteret er utformet for & trekkes ut

nar det ikke lenger er medisinsk indisert. Gjeldende
retningslinjer for klinisk praksis anbefaler at pasienter
med innlagte IVC-filtre rutinemessig overvékes for
vurdering av om filteret skal trekkes ut. Filteruttrekking
er en pasientspesifikk, klinisk kompleks avgjorelse
som skal fattes pa grunnlag av den enkelte pasients
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nytte/risiko-profil. Nylige etableringer av méalrettede
oppfelgingsprogrammer, dedikerte filterklinikker og
institusjonelle protokoller har fart til en ekning i forsok
pa a trekkes ute ut filteret.

Hos noen pasienter er uttrekking kanskje ikke
mulig, og anordningen vil forbli implantert
gjennom hele pasientens levetid. Den forventede
levetiden til IVC-filtrene er derfor permanent.
Anordningens ytelse og forventede levetid kan
pavirkes av fysiologiske prosesser, anatomi utenfor
normalomradene, progresjon av en underliggende
vaskulaer sykdom og nar bruksanvisningen eller
oppbevaringsanbefalingene ikke folges.

2. TILTENKT BRUK

Celect Platinum vena cava-filteret er beregnet pa &
fange opp blodpropper som beveger seg gjennom
inferior vena cava (IVC) under nyrene.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Celect Platinum vena cava-filteret er indisert for
forebygging av symptomatisk lungeembolisme
(PE) ved a fange opp blodpropper som beveger
seg gjennom IVC under nyrene i falgende kliniske
situasjoner:

« Pasienter med evidens pa PE eller dyp
venetrombose (DVT) i IVC eller vener i
underekstremitet og enten en absolutt eller relativ
kontraindikasjon pa antikoagulasjon, mislykket
antikoagulasjon eller hoy risiko for komplikasjon
fra antikoagulasjon.

Pasienter i et perioperativt miljg med en historikk
med PE eller DVT, og som antikoagulasjon 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 hay risiko for komplikasjon.

Celect Platinum vena cava-filteret kan trekkes ut

hvis det er klinisk indisert. Se avsnitt 14.2.3 Valgfri
uttrekkingsprosedyre for mer informasjon.

4. KLINISKE FORDELER

For utvalgte pasienter som trenger PE-forebygging,

er [VCfiltrering det eneste tilgjengelige
behandlingsalternativet. PE-forebygging ved bruk

av Celect Platinum vena cava-filtre kan derfor veere
livreddende. Analysen av de kliniske dataene viser

at forekomsten av og typen potensielle ugnskede
hendelser i forbindelse med Celect Platinum vena
cava-filtre er akseptable, og at de potensielle fordelene
for pasientpopulasjonen anses a veere storre enn
risikoene. Celect Platinum vena cava-filteret er
beregnet pé a gi den kliniske fordelen ved forebygging
av PE.

5. KONTRAINDIKASJONER

5.1 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 pa gravide kvinner.

« Bruk pa mindredrige/pediatriske pasienter.

5.2 Valgfri filteruttrekking
« Filtre med betydelige mengder fastsittende
tromber (over 25 % av volumet i konus).
« Pasienter med vedvarende hoy risiko for PE.

6. ADVARSLER

6.1 Steril og til engangsbruk

Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller &pnes utilsiktet for
bruk. Hvis en kontaminert anordning feres inn i
blodstremmen, kan det forarsake en infeksjon og
fore til alvorlig skade.

Denne engangsanordningen er ikke laget for
gjenbruk. Hvis anordningen gjenbrukes, kan det
utgjere en risiko for krysskontaminasjon med
mikrobiologiske agenser. Forsgk pé reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fgre til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfaring
av sykdom.

6.2 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Hvis det motes betydelig motstand nar ledevaieren
eller innfgringssystemet fores frem, skal de trekkes
tilbake og en annen tilgang velges. Det skal ikke
brukes overdreven kraft.
Nar kontrastmiddel kraftinjiseres, mé ikke den
maksimale trykkapasiteten pa 68 bar (1000 psi) og
flowhastigheten pa 20 mL/s overstiges. Det er ogséa
mulig & injisere manuelt.
« Nar det forhandsmonterte filteret settes inn i
Check-Flo-ventilen pa innferingshylsen, holder du
innfaringsenheten med fleksibel spiss neer enden,
neer filteret.
Ikke prov & rotere det forhandsmonterte filteret
inne i innfaringssystemet.
Ikke plasser det ekspanderte filteret i hylsen igjen
under plassering ved bruk av tilgang via vena
femoralis.
Ikke prov a rotere, fore frem eller trekke tilbake det
ekspanderte filteret inne i vena cava.
Det skal ikke uteves overdreven kraft ved
plassering av filteret. Hvis det ikke er mulig &
frigjore filteret, kan det veere ngdvendig a erstatte
anordningen. Hvis det ikke er mulig a erstatte



anordningen, eller hvis filteret ikke ekspanderer
riktig, kan det veaere nedvendig med ytterligere
intervensjoner eller kirurgisk fjerning.

Under diagnostisk avbildning skal det evalueres 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 overdreven kraft for &
omplassere eller trekke ut filteret, siden det kan
fore til at filteret brekker og/eller pasienten skades.
Hvis det er komplisert & omplassere eller trekke ut
filteret, kan det vaere nedvendig med ytterligere
intervensjoner eller kirurgisk fjerning.

6.3 Valgfri filteruttrekking

« Enavbildning av inferior vena cava skal evalueres
med henblikk pa oppfangede tromberester for
forsok pa uttrekking.
Forsek aldri & plassere et uttrukket filter pa nytt.
For alle uttrekkbare IVC-filtre blir uttrekking mer
utfordrende over tid, og dette er vanligvis pa
grunn av innkapsling av filterbena eller kroken (i et
hellet filter) ved vevsinnvekst.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

« Standardteknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.
Manipulering av produkter (f.eks. plassering og
uttrekking) krever kontroll ved avbildning.
Folg instruksjonene naye for & sikre vellykket
frigjering, og for & unnga noen skade pa pasienten
eller anordningen.
Hvis anordningen ikke oppbevares riktig, kan
det fore til materialforringelse og/eller skade pa
anordningen.

7.2 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

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.

For injisering av kontrastmiddel (enten ved
kraftinjisering eller manuell injisering) gjennom
innferingsdilatatoren, mé det pases at muffen

for innferingshylsen og innferingsdilatatoren er
korrekt tilkoblet.

Filterhelling har blitt rapportert. Potensielle arsaker
kan inkludere feil frigjering, manipulasjoner

nzer et implantert filter (f.eks. en kirurgisk eller

endovaskulzer prosedyre i naerheten av et filter),
og/eller et mislykket forsgk pa uttrekking.
Betydelig filterhelling kan bidra til vanskelig eller
mislykket filteruttrekking, 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 overdreven
kraft eller manipulasjoner nzer et in situ filter
(f.eks. en kirurgisk eller endovaskuleer prosedyre i
narheten av et filter).

Filterfraktur har blitt rapportert og kan vare enten
symptomatisk eller asymptomatisk. Fraktur av

et filterben kan skyldes gjentakende bevegelse

i 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 overdreven
kraft eller manipulasjoner nzer et implantert filter
(f.eks. en kirurgisk eller endovaskuleer prosedyre i
naerheten av et filter). Uttrekking av et frakturert
filter eller filterfragmenter (inkludert emboliserte
fragmenter) ved bruk av endovaskulzere 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 veere
enten symptomatisk eller asymptomatisk.
Potensielle arsaker kan inkludere feil frigjering,
frigjering inn i en trombe, l@sning pa grunn av
stor trombebelastning og/eller overdreven bruk
av kraft eller manipulasjoner naer et in situ filter
(f.eks. en kirurgisk eller endovaskuleer prosedyre i
neerheten av et filter).

@kt friksjon og/eller kompresjon pa tilgangsstedet
under prosedyren kan fore til gkt risiko for
trombose pa tilgangsstedet.

Hvis det er funksjonsfeil pa innferingssystemet
eller deler av innferingssystemet 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.

7.2.1 Funksjonsfeil / endringer i ytelse for
femoral filterplassering

« For plassering av filteret er hgyre vena femoralis
vanligvis & foretrekke fordi den har en rettere
bane til IVC. Venstre vena femoralis kan brukes,
men den har flere buktninger. For valg av tilgang
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ma pasientens storrelse og anatomi vurderes, og
plasseringen av eventuelle venetromboser.
Filterimplantatet leveres forhandsmontert pa

den femorale filterinnferingsenheten. Ikke prov

a separere det forhdndsmonterte filteret og
innferingsenheten.

Ikke prov 4 sette filteret pa den femorale
filterinnforingsenheten pé nytt. Forsek pa & gjere
dette kan skade innferingsenheten og/eller filteret.

7.2.2 Funksjonsfeil / endringer i ytelse for
jugular filterplassering

« For plassering av filteret er hgyre 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 & fere innfaringshylsen forsiktig frem over
filteret, omplassere systemet som gnsket, og igjen
trekke tilbake innferingshylsen ved a feste den
til beskyttelseshylsens muffe igjen slik at filteret
eksponeres helt.

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

Co

« Dette symbolet pa etiketten indikerer at
anordningen inneholder kobolt (Co) ved et niva
over 0,1 vektprosent, som er et stoff som er
reproduksjonstoksisk og karsinogent (kategori
1B). Anordningen imidlertid kobolt som en
koboltkromlegering og avgir ikke krom i nivaer
som gir en okt risiko for kreft eller ugnsket
reproduksjonseffekt hos pasienten.

7.4 Allergisk reaksjon

« Mulige allergiske reaksjoner pa kobolt, krom, nikkel
og platina ma vurderes.
Pase at pasienten ikke har forringet toleranse
for generell, regional eller lokal bedovelse, for
& unnga uenskede reaksjoner forbundet med
anestesiprosedyren.
Pése at pasienten ikke er allergisk mot /overfalsom
for kontrastmidler, da bruk av kontrastmidler
under prosedyren og/eller under avbildning etter
prosedyren kan forérsake en allergisk reaksjon
og/eller andre skader fremkalt av kontrastmiddel.

7.5 Opplaeringskrav for brukeren

Celect Platinum-filtersettet er beregnet brukt av leger
med opplzering i og erfaring med diagnostiske og
intervensjonelle endovaskulaere teknikker.

7.6 Krav til bruksstedet

Anordningen er tiltenkt for bruk i operasjonssaler

pa sykehus. Brukerne ma bruke standard personlig
verneutstyr (PVU; hansker, munnbind, steril frakk osv.)
for operasjonsstuer og felge standard retningslinjer for
sterile prosedyrer.



8. INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR Conditional

En pasient med Celect Platinum vena cava-filter kan trygt skannes under de folgende betingelsene. Hvis disse
betingelsene ikke oppfylles, kan det fore til personskade.

Parameter

Merknader

' Varenavn/-identifikasjon

Celect Platinum vena cava-filter

2Vareprodusent

Cook Medical

3 Statisk magnetfeltstyrke [T]

1,5Teller3,0T

4 Maksimal romlig
magnetfeltgradient
[T/m og gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

5 RF-eksitasjon

Sirkuleert polarisert (CP)

¢Type RF-senderspole

Helkropps senderspole, hodespole med RF-sender/-mottaker

7 RF-effekt

Normal driftsmodus

# Maksimal helkropps SAR [W/kg]

2,0W/kg

2 Skannevarighet

2,0 W/kg helkropps gjennomsnittlig SAR i 15 minutter med
kontinuerlig RF (en sekvens eller kontinuerlig serie / skanning uten
pause).

Under de ovennevnte skanneforholdene forventes Celect Platinum
vena cava-filteret & produsere en maksimal temperaturekning pa
mindre enn 4,2 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

® MR-bildeartefakt

Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan produsere en bildeartefakt
pé 24 mm.

parameteren.

Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert, er det ingen betingelser forbundet med den

kan fore til skade pa karet.

Folg instruksjonene for MR-sikkerhet for & unnga for mye oppvarming, moment og/eller defleksjon, noe som

ytterligere avbildning.

Det kan oppsta bildeartefakter, som kan forlenge diagnostiseringstiden og/eller gjere det nedvendig med




9.

Mulige ugnskede hendelser som kan oppsta, omfatter

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER

folgende:

Trombose/okklusjon pa tilgangsstedet
Luftemboli

Arytmi

Rygg- eller magesmerter

Blodtap

Okklusjon i grenkar

Hjerteskade

Hjertetamponade

Skade pa vena cava

Dod

Dyp venetrombose

@dem

Ekstravasjon av kontrastmiddel
Mislykket filterekspansjon / ufullstendig
ekspansjon

Filterfraktur

Feilplassering av filter

Migrering av filter

Embolisering av filter eller filterfragment
Hematom pa det vaskulzere tilgangsstedet
Hemoragi

Infeksjon pa det vaskuleere tilgangsstedet
Rift i intima

Obstruksjon av blodstremmen
Pneumothorax

Post-flebittsyndrom

Lungeembolisme

Mislykket uttrekking

Traume pé tilliggende strukturer
Uakseptabel filterhelling

Vaskuleer traume

Okklusjon eller trombose i vena cava
Penetrering av vena cava

Perforering av vena cava

Stenose i vena cava

10. STERILISERING

Alle anordninger er sterilisert med etylenoksidgass
(EO-gass).

11. LEVERINGSFORM

Denne anordningen ledsages av et implantatkort
som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut av
helsepersonalet.

Endelige anordninger leveres i peel-open-
innpakninger. Hold anordningen terr og unna sollys.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.
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12. INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig inkludert alle nivaer

av emballasjen for bruk for a verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser og bekreft at den sterile barrieren
ikke er kompromittert pa noen mate. Inspiser og
bekreft at anordningen samsvarer med etiketten og
bruksanvisningen.

Anordningen skal ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller apnes utilsiktet for bruk.

13. KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN
13.1 Valg av anordning

Celect Platinum-filteret leveres i én sterrelse og
er tilgjengelig med et femoralt eller jugulart
innfaringssystem.

14. BRUKSANVISNING

14.1 Klargjering av pasienten

Legen skal fglge institusjonens protokoller og lokale
retningslinjer.

14.2 Trinnvis veiledning
Den trinnvise veiledningen er delt inn i beskrivelser av
tilgang via vena femoralis og vena jugularis.

14.2.1 Tilgang via vena femoralis
14.2.1.1 Klargjoring
1. Skyll innferingshylsen og innferingsdilatatoren.
2. For innferingsdilatatoren gjennom midten av
Check-Flo-ventilen pa innferingshylsen. Fest
innforingsdilatatoren til innfgringshylsen ved a
vri dilatatormuffen med urviseren til det kjennes
et klikk. (Fig. 2)
3. Fjern filterbeskyttelsesroret. (Fig. 3)

14.2.1.2 Filterplassering

4. Fa tilgang til den valgte vena femoralis ved bruk
av Seldinger-teknikken.

5. Utfer diagnostisk avbildning for & bekrefte en
individuell IVC, male IVC-diameteren, kontrollere
for trombe og etablere posisjonen til venae
renalis.

6. Plasser en stottende 0,035 inch ledevaier i IVC.

7. Dilater om ngdvendig punksjonsstedet med 10 Fr
forhandsdilatatoren.

8. Fjern forhandsdilatatoren og for det koaksiale
innferingssystemet frem over ledevaieren til
spissen pa innferingshylsen er omtrent 1 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

9. Fjern ledevaieren.

10. Utfor diagnostisk avbildning for a bekrefte
at spissen (eller den radiopake markgren) pa
innfaringshylsen er riktig plassert, ca. 1 cm kaudalt
for nedre vena renalis.
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FORSIKTIG: For injisering av kontrastmiddel,
enten ved kraftinjisering eller manuell
i

isering gjennom innfgringsdilatatoren,
ma det pases at innfgringshylsens muffe og
innforingsdilatatoren 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

innforingsdilatatorens muffe mot urviseren og
fjerner innferingsdilatatoren. (Fig. 4)

. Plasser det forhandsmonterte filteret inn i

Check-Flo-ventilen pa innferingshylsen. (Fig. 5)
ADVARSEL: Hold den femorale
innfgringsenheten nzer enden, naer filteret, for
& unnga knekk pa den fleksible spissen.

. For frem den femorale innferingsenheten

helt til Check-Flo-ventilen kommer i bergring
med den taktile kulen pa den femorale
innfaringsenheten. Dette vil plassere kroken

pa filteret inne i innfaringshylsen ved det
radiopake bandet. Bekreft at krokens posisjon
erinne i innferingshylsen og fortsatt kaudalt for
nyrevenene.

ADVARSEL: Ikke roter det forhandsmonterte
filteret inne i innfaringssystemet.
ADVARSEL: Ikke bruk overdreven kraft til a fore
filteret gjennom innforingssystemet.

. Stabiliser innferingssystemet, trekk tilbake

innferingshylsen (fig. 6) og koble den til
handtaket p& den femorale innferingsenheten.
(Fig. 7) Pa dette tidspunktet er filteret
ekspandert og fortsatt tilkoblet den femorale
innferingsenheten. (Fig. 8)

FORSIKTIG: Forsgk pa a trekke tllbake filteret

padette p i frigjori kan
skade de kund; bena eller c: gg
. Riktig posisjon kan na bekreftes med dlagnostlsk

avbildning.
ADVARSEL: Ikke roter det utvidede filteret inne
ivena cava. Det kan redusere filterets ytelse.
FORSIKTIG: Det ma ikke injiseres
kontrastmiddel med mindre femoralis-skalen
(vist som posisjon d i fig. 1) er fullstendig
frlgjort fra innfaringshylsen. Bruk det

pake bandet til p

isjonering.

. Bekreft at mnformgshylsens muffe og handtaket

til den femorale filterinnfaringsenheten er koblet
til, for & sikre at femoralis-skélen er helt ute av
innferingshylsen for frigjering av filteret.

. Nar filterposisjonen er korrekt, trykker du inn

den rade 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 n& frigjort.

. Bekreft filterets posisjon ved hjelp av diagnostisk

avbildning.

MERK: Fglg institusjonens behandlingsstandard
for & fjerne innfaringshylsen og gi hemostase for &
hindre bledning pa det vaskulzere tilgangsstedet.

14.2.2 Tilgang via vena jugularis

14.2.2.1 Klargjoring

For a klargjere for jugular tilgang mé filteret overfores
fra den femorale filterinnfgringsenheten til den
jugulare filterinnferingsenheten.

1

2.

3.

4.

5.

6.
7.

. Fjern beskyttelsesrgret fra filteret pa den femorale

filterinnferingsenheten. (Fig. 11)

Trykk og hold inne frigjeringsknappen

pé handtaket til den femorale
filterinnferingsenheten for a fare gripekroken
frem forbi beskyttelseshylsen. Hold den femorale
filterinnfaringsenheten i en myk bue som vist

pé tegningen (fig. 12), og hekt kroken pé det
forhandsmonterte filteret pa den femorale
filterinnferingsenheten og slipp knappen for a fa
godt grep om filteret. (Fig. 13)

MERK: Ikke fa knekk pa den femorale
filterinnferingsenheten nar du bayer den.

Sikre lasen pa handtaket til den femorale
filterinnferingsenheten ved a trykke inn den rede
knotten pa baksiden. (Fig. 14)

Frigjer filteret fra den femorale
filterinnferingsenheten ved & trykke pa

den rode sikkerhetsknappen etterfulgt

av frigjeringsknappen pa den femorale
filterinnferingsenheten. (Fig. 9 og 10)

Rett opp systemet og for deretter
beskyttelseshylsens muffe pa den jugulare
filterinnferingsenheten 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.

Skyll innferingshylsen og innferingsdilatatoren.
For innferingsdilatatoren gjennom midten av
Check-Flo-ventilen pé innfaringshylsen. Fest
innferingsdilatatoren til innferingshylsen ved a vri
dilatatormuffen med urviseren til det kjennes et
klikk. (Fig. 16)

14.2.2.2 Filterplassering

8.

9.

Fa tilgang til den valgte vena jugularis ved bruk av
Seldinger-teknikken.

Utfar diagnostisk avbildning for & bekrefte

en individuell IVC, méle IVC-diameteren,
kontrollere for trombe og etablere posisjonen til
venae renalis.
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10. Plasser en stottende 0,035 inch ledevaier i IVC.

11. Dilater om ngdvendig punksjonsstedet med 10 Fr
forhandsdilatatoren.

12. Fjern forhandsdilatatoren og for det koaksiale
innfaringssystemet frem over ledevaieren til
spissen pa innferingshylsen er omtrent 5 cm
kaudalt for nedre vena renalis.

13. Fjern ledevaieren.

. Utfar diagnostisk avbildning for & bekrefte

at spissen (eller den radiopake markgren) pa
innferingshylsen er riktig plassert, ca. 5 cm kaudalt
for nedre vena renalis.

FORSIKTIG: For injisering av kontrastmiddel,
enten ved kraftinjisering eller manuell
injisering gjennom innferingsdilatatoren,

ma det pases at innfgringshylsens muffe og
innforingsdilatatoren 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
innfaringsdilatatorens muffe mot urviseren og
fjerner innferingsdilatatoren. (Fig. 17)

. Plasser den jugulare filterinnferingsenheten,
med beskyttelseshylsen som inneholder det
forhandsmonterte filteret, inn i Check-Flo-ventilen
pa innferingshylsen. For frem den jugulare
filterinnferingsenheten med beskyttelseshylsen
inn i innferingshylsen. (Fig. 18)

ADVARSEL: Ikke roter det forhandsmonterte
filteret inne i innfaringssystemet.

17. Koble sammen innferingshylsens muffe og
beskyttelseshylsen ved a vri med urviseren helt til
du kjenner et klikk. (Fig. 19) Filteret er na plassert
ved det radiopake bandet pa innfgringshylsen.
Kroken p filteret skal vaere kaudalt for
venae renalis.

ADVARSEL: Ikke bruk overdreven kraft til a fore
filteret gjennom innferingshylsen.

18. Stabiliser innforingssystemet og trekk tilbake
innferingshylsen og beskyttelseshylsen til
beskyttelseshylsen og handtaket til den jugulare
filterinnferingsenheten bergrer hverandre. P&
dette tidspunktet er filteret ekspandert og fortsatt
tilkoblet den jugulare filterinnferingsenheten.
(Fig. 20)

ADVARSEL: Ikke roter det utvidede filteret inne
ivena cava. Det kan redusere filterets ytelse.

19. Hvis ikke filteret er i gnsket posisjon, ferer du
innfaringshylsen forsiktig frem over filteret.
Omplasser systemet etter behov, og trekk igjen
tilbake innferingshylsen og beskyttelseshylsen
helt il beskyttelseshylsen og handtaket til
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den jugulare filterinnfaringsenheten bergrer
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)
. Trykk frigjeringsknappen helt inn for & sikre riktig
frigjering av filteret. (Fig. 22) Det er ikke lenger
mulig & omplassere filteret. Filteret er n4 frigjort.
MERK: Mye stramming under frigjoring
kan hindre filteret i  bli frigjort nar
frigjeringsmekanismen aktiveres.
Bekreft filterets posisjon ved hjelp av diagnostisk
avbildning.
MERK: Folg institusjonens behandlingsstandard
for & fjerne innferingshylsen og gi hemostase for a
hindre blgdning pa det vaskulzere tilgangsstedet.

2
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14.2.3 Valgfri uttrekkingsprosedyre

Celect Platinum-filterimplantatet kan trekkes ut.
Filteret er utformet for & trekkes ut med Giinther

Tulip vena cava-filteruttrekkingssettet. Det kan

ogsa trekkes ut med CloverSnare 4-Loop vaskulaer
uttrekker. Se bruksanvisningen som fulgte med
Gunther Tulip vena cava-filteruttrekkersettet eller
CloverSnare 4-Loop vaskulzer uttrekker (ikke inkludert i
filtersettet) for ytterligere informasjon om den valgfrie
uttrekkingsprosedyren.

15. NG@DVENDIG UTSTYR OG TILBEH@R
15.1 Nedvendige materialer
« Ledevaier
« Nal
- Kateter
Innferingsenhet
Fluoroskop med digitale angiografifunksjoner
(C-bue eller fast enhet)
Kontrastmiddel
Kraftinjektor
Sproyte
Skyllelgsning
« Sterile gaskompresser

15.2 Anbefalte materialer
« Tilgangssett for mikropunksjon
« Ved feilplassering eller utilsiktet frakobling av
Celect Platinum-filteret kan Guinther Tulip® vena
cava-filteruttrekkingssettet eller CloverSnare®
vaskulaer uttrekker med 4-Loop brukes til
filteruttrekking.

16. KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen veere
kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av
menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.



17. REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring
og/eller deres publiserte litteratur. Kontakt din
lokale Cook Medical salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

18. PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber
veere oppmerksom pa.

Pasienten skal ogsa informeres om restrisikoene nar
vedkommende behandles med denne anordningen,
samt mulige uenskede hendelser forbundet med
bruken av denne anordningen.

Legen ma fylle ut implantatkortet/-ene for pasienten.
Pasienten skal alltid ha kortet pa seg og referere til
det hver gang han/hun besgker annet helsepersonell,
i seerdeleshet for ytterligere diagnostiske prosedyrer
(f.eks. MR).

18.1 Symptomer

Legen ma informere pasienten om & kontakte
helsepersonellet sitt dersom han/hun opplever
endringer i sin medisinske tilstand eller hvis
vedkommende er bekymret.

18.2 Oppfolgingsinf jon for pasi
Oppfolgingen er pasientspesifikk og klinisk kompleks.
Derfor ma legen lage en individuell oppfglgingsplan
for pasienten.

18.3 Pasientimpl inf j

Denne informasjonen vil veere tilgjengelig

for pasienten pé lekmannssprak (bortsett fra
MR-informasjonen som er rettet mot helsepersonell)
gjennom cookmedical.eu/patient-implant-
information. Legen ma sorge for at pasienten har
mottatt implantatkortet som gir tilgang til den digitale
informasjonen for pasienter. Hvis pasienten ikke kan fa
tilgang til den elektroniske informasjonen, ma legen gi
pasienten et trykt eksemplar.

18.4 Sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP)

Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen (BUDI) for denne anordningen
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) til & finne
sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
pa EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig,
bruker du felgende lenke:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. RAPPORTERING AV ALVORLIGE
HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse
med denne anordningen, skal dette rapporteres

til Cook Medical, og dette skal ogsa rapporteres til
fagmyndighetene i landet anordningen ble brukt i.

ZESTAW FILTRA DO ZYLY
GLOWNEJ DO WPROWADZANIA
PRZEZ ZYLE UDOWA | SZYJNA

CELECT PLATINUM®

Nalezy doktadnie przeczyta¢ catg instrukcje.
Postep: ie niezgodne z podanymi informacjami
moze dopr izi¢ do tego, ze dziatanie wyrobu

bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz
u pacjenta.

PRODUKT STERYLNY - NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE - WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU.

1. OPIS WYROBU

1.1 Budowa wyrobu

Zestaw filtra do zyly gtéwnej Celect Platinum

(zwany dalej zestawem filtra Celect Platinum) sktada
sie z wszczepionego filtra do zyty gtéwnej dolnej

(IVC) i powigzanego systemu wprowadzajacego.
Wszczepiony filtr do zyty gtéwnej Celect Platinum
(zwany dalej filtrem Celect Platinum) skfada sie z
paramagnetycznego stopu kobaltowo-chromowego
(o dtugosci 49 mm po $cisnieciu do $rednicy 30 mm)

z platynowymi znacznikami przymocowanymi do
odndg gtéwnych filtra. Filtr Celect Platinum ma tacznie
12 odndg, cztery odnogi podstawowe z kotwicami

1 mm i osiem niemocowanych odnég dodatkowych.
Filtr jest wyposazony w atraumatyczny hak z kulka.
Filtr Celect Platinum jest wstepnie zatadowany na
introduktor filtra do dostepu udowego z gietka
koncowka, ktora stuzy do umieszczania filtra

przez dostep do zyty udowej. Filtr Celect Platinum
mozna przenie$¢ do introduktora filtra do dostepu
szyjnego, ktory jest rowniez dotaczony do zestawu
uniwersalnego. Introduktory filtra do dostepu
udowego i szyjnego sa wyraznie oznaczone na
uchwytach. Introduktor filtra do dostepu udowego lub
szyjnego jest uzywany w potaczeniu ze wspoétosiowym
systemem wprowadzajacym 7 Fr. Wspdtosiowy system
wprowadzajacy zawiera rozszerzacz introduktora i
koszulke wprowadzajaca. Rozszerzacz wprowadzajacy
jest wyposazony w osiem portéw bocznych i dwa
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znaczniki cieniodajne w odlegtosci 30 mm od siebie
(od korica do konca). Koszulka wprowadzajaca
obejmuje cieniodajny pasek, zastawke hemostatyczna
(zastawke Check-Flo®) i kranik trojdrozny w pofaczeniu
z drenem przedtuzajacym koszulki wprowadzajace;j.
Gdy introduktor filtra jest uzywany w potaczeniu

z koszulkg wprowadzajaca, zespot ten jako catosc
stanowi system wprowadzajacy. Zestaw filtrow Celect
Platinum zawiera ponadto rozszerzacz wstepny

10 Fr z powtoka hydrofilng do pierwotnego dostepu
do naczynia.

Filtr Celect Platinum mozna odzyskac, jesli jest

to wskazane klinicznie; wiecej informacji mozna
znalez¢ w czgéci 14.2.3, Opcjonalna procedura
odzyskiwania.

1.2 Charakterystyka dziatania

Filtr Celect Platinum jest przeznaczony do
przezskérnego wprowadzania do zyly gtéwnej
dolnej poprzez dostep do zyty udowej lub szyjnej u
dorostych. Filtr jest przeznaczony do wychwytywania
zakrzepow krwi przemieszczajacych sie w IVC. Jest
on réwniez przeznaczony do odzyskiwania, gdy
jego dalsze stosowanie nie jest juz wskazane ze
wzgledéw medycznym, chociaz moze by¢ trwaty u
niektorych pacjentow, u ktérych odzyskanie moze
nie by¢ mozliwe lub gdy korzysci nie przewyzszaja
ryzyka zwigzanego z zabiegiem odzyskiwania.

Filtr Celect Platinum zostat zaprojektowany w celu
zapewnienia odpowiedniej sity radialnej dla okreslonej
Srednicy zyty gtéwnej dolnej w zakresie od 15 mm
do 30 mm. Hak z kulka stuzy do zmiany potozenia

filtra podczas wprowadzania lub wyjmowania filtra
do zyly szyjnej. Odnogi gtéwne i dodatkowe stuza

do wychwytywania czasteczek do embolizacji.

Filtr ma cztery odnogi gtéwne, ktére s zagiete

na zewnatrz, umozliwiajgc przymocowanie filtra

do $ciany zyly gtéwnej dolnej. Kotwiczki T mm na
odnogach gtéwnych sa przeznaczone do zapewnienia
mocowania implantu do zyly gtéwnej dolnej.
Cieniodajne znaczniki z platyny na koricu odnég
podstawowych poprawiajg widocznos¢ implantu
podczas obrazowania diagnostycznego. Podobnie
cieniodajny pasek na koszulce wprowadzajacej stuzy
do zapewnienia wskazéwek podczas umieszczania.
Zastawka hemostatyczna koszulki wprowadzajacej
(zastawka Check-Flo) ma na celu zmniejszenie
potencjalnego cofania sie krwi podczas zabiegu.
Kranik stuzy do otwierania, zamykania lub przetaczania
kanatow przeptywu w celu przeptukania systemu.
Rozszerzacz wstepny stuzy do poszerzenia miejsca
wktucia przed wprowadzeniem systemu koszulek,
aby zminimalizowac uraz naczynia. Rozszerzacz
introduktora jest stosowany do doboru rozmiaru zyty
gtéwnej zgodnie z odpowiednimi specyfikacjami zyty
gtéwnej zgodnie z czgscia 1.6, Populacja pacjentéw,
a takze do wstrzykiwania srodka kontrastowego
uzywanego do wizualizacji podczas obrazowania
diagnostycznego.

1.3 Parametry techniczne

System filtra jest dostepny w jednym rozmiarze. Dane
techniczne réznych czesci systemu mozna znalezé

w tabeli 1.

Tabela 1 - Rozmiary czesci zawartych w zestawie filtra

Rozszerzacz wstepny (rys. 1 a)
Pomiar rozmiaru w zyle gtéwnej (rys. 1 g2)
Koszulka wprowadzajaca (rys. 1 g3)

Dtugos¢ robocza koszulki (rys. 1 g4)

Dtugos¢ filtra po scisnieciu do Srednicy 30 mm (rys. 1 h6)

1.4 Zgodnos¢ wyrobu

Zestaw filtra Celect Platinum jest kompatybilny z
prowadnikiem 0,035 inch, zestawem do odzyskiwania
filtra do zyly gtéwnej Cook Giinther Tulip® oraz
urzadzeniem czteropetlowym do odzyskiwania Cook
CloverSnare®.
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10 Fr, dt. 20 cm
30 mm
7 Fr
65cm

49 mm

1.5 Informacje dotyczace jakosci i ilosci
W tabeli 2 przedstawiono maksymalny sktad
reprezentatywny pod wzgledem wielkosci i
materiatow.



Tabela 2 - Informacje dotyczace jakosci

Informacje dotyczace jakosci
Materialy implantu

Stop kobaltowo-chromowy*
Stop platyny i wolframu

*Stop zawiera nikiel

1.6 Populacja pacjentow

Docelowa populacja filtra Celect Platinum obejmuje
dorostych pacjentéw, ktorych cechuje ryzyko
zatorowosci ptucnej (PE) w okreslonych sytuacjach.
Filtr Celect Platinum moze by¢ umieszczany u
pacjentow wymagajacych trwatej lub tymczasowej
ochrony w celu przeciwdziatania ryzyku PE. Filtr
Celect Platinum jest przeznaczony do przezskérnego
umieszczania przez zyte udowg lub szyjng u dorostych
o $rednicy zyly gtéwnej od 15 mm do 30 mm.

Filtr Celect Platinum jest przeciwwskazany do
stosowania u kobiet w cigzy oraz u dzieci i pacjentow
niepetnoletnich.

1.7 Uzytkownik docelowy

Ten wyrob jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy
majacych odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie
w zakresie technik diagnostycznych i interwencyjnych.

1.8 Kontakt z tkankami ciata

Zestaw filtra Celect Platinum ma fizyczny kontakt z
krazaca krwia w ukfadzie naczyniowym. Czas trwania
kontaktu w przypadku filtra Celect Platinum to
ekspozycja dlugoterminowa (> 30 dni), natomiast
pozostate czesci zestawu filtra Celect Platinum cechuje
ograniczony czas kontaktu (< 24 godziny).

1.9 Zasada dzialania

Filtr Celect Platinum jest przeznaczony do
zapobiegania objawowej zatorowosci ptucnej

(PE) poprzez przechwytywanie skrzepéw krwi
przemieszczajacych sie w zyle gtéwnej dolne;j.

Filtr Celect Platinum jest wstepnie zatadowany na
introduktor filtra do dostepu udowego. W razie
potrzeby filtr mozna przenies¢ do introduktora filtra
do dostepu szyjnego. Introduktor filtra do dostepu
udowego bezpiecznie mocuje odnogi gtéwne i jest
wprowadzany przez koszulke wprowadzajaca do
planowanego miejsca. Introduktor filtra do dostepu
szyjnego pewnie utrzymuje hak do wyjmowania i
jest wprowadzany przez koszulke wprowadzajaca do
planowanego miejsca.

Podczas umieszczania i rozprezenia nalezy postugiwac
sie fluoroskopia, aby potwierdzi¢ prawidtowe
ustawienie filtra Celect Platinum. Nalezy stosowac
standardowe metody umieszczania koszulek do

Filtr (odnogi i hak)

Znaczniki na filtrze

Informacje dotyczace ilosci
Masa (gramy)

Do 0,59
Do 0,02

dostepu naczyniowego, cewnikéw angiograficznych

i prowadnikéw. Procedura obejmuje stosowanie
znieczulenia miejscowego, sedacji i analgezji zgodnie z
zapotrzebowaniem.

1.10 Oczekiwany okres uzywania wyrobu
Filtr Celect Platinum jest przeznaczony do
odzyskiwania, gdy jego dalsze stosowanie nie jest
juz wskazane ze wzgledéw medycznych. Aktualne
wytyczne dotyczace praktyki klinicznej zalecaja, aby
pacjenci z zatozonymi filtrami do zyly gtéwnej dolnej
byli rutynowo monitorowani pod katem odzyskiwania
filtra. Odzyskanie filtra jest ztozona z klinicznego
punktu widzenia decyzjg uzalezniona od warunkéw
danego pacjenta, ktérg nalezy podjac na podstawie
indywidualnego profilu ryzyka i korzysci pacjenta.
Niedawne ustanowienie ukierunkowanych programoéw
kontrolnych, specjalistyczne kliniki filtracyjne i
protokoty placowek doprowadzity do zwigkszenia
liczby préb odzyskania filtra.

U niektérych pacjentow odzyskanie moze nie by¢
mozliwe, a wyréb pozostanie wszczepiony przez

caly okres zycia pacjenta. Dlatego przewidywany
okres uzywania filtrow IVC jest trwaly. Na dziatanie

i przewidywany okres uzycia wyrobu moga mie¢
wptlyw procesy fizjologiczne, budowa anatomiczna
wykraczajace poza norme, progresja choroby
naczyniowej oraz nieprzestrzeganie instrukgji
uzywania lub zalecen dotyczacych przechowywania.

2. PRZEZNACZENIE

Filtr do zyly gtéwnej Celect Platinum jest
przeznaczony do przechwytywania skrzepéw krwi
przemieszczajacych sie w zyle gtéwnej dolnej (IVC).

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Filtr do zyly gtéwnej Celect Platinum jest przeznaczony
do zapobiegania objawowej zatorowosci ptucnej

(PE) poprzez przechwytywanie skrzepow krwi
przemieszczajgcych sie w zyle gtéwnej dolnej w
nastepujacych sytuacjach klinicznych:

« Pacjenci z zatorowoscia ptucng (PE) lub zakrzepicg
2yt gtebokich (DVT) w zyle gtéwnej dolnej lub w
zytach koniczyn dolnych oraz z bezwzglednym
lub wzglednym przeciwwskazaniem do leczenia
przeciwzakrzepowego, z duzym ryzykiem
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powiktan lub niepowodzeniem leczenia
przeciwzakrzepowego.

Pacjentéw w warunkach okotooperacyjnych

z zatorowoscig ptucna (PE) lub zakrzepicg zyt
gtebokich w wywiadzie, w przypadku ktérych
nalezy przerwac leczenie przeciwzakrzepowe.
Pacjenci z wysokim ryzykiem wystapienia
zatorowosci ptucnej (PE) lub zakrzepicy zyt
gtebokich, ale uznani za niekwalifikujacych sie
do leczenia przeciwzakrzepowego z powodu
wysokiego ryzyka powikfan.

Filtr do zyly gtéwnej Celect Platinum mozna odzyskac,
jesli jest to wskazane klinicznie; wigcej informacji
mozna znalez¢ w czesci 14.2.3, Opcjonalna
procedura odzyskiwania.

4. KORZYSCI KLINICZNE

W przypadku wybranych pacjentéw wymagajacych
profilaktyki PE filtracja IVC jest jedyna dostepnym
sposobem leczenia. Dlatego profilaktyka PE za
pomoca filtrow do zyty gtéwnej Celect Platinum moze
ratowac zycie. Analiza danych klinicznych wykazata, ze
czestos¢ wystepowania i rodzaj potencjalnych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z filtrami do zyty gtéwnej
Celect Platinum sa dopuszczalne, a korzysci kliniczne
dla populacji pacjentdw uznaje sie za przewyzszajace
ryzyko. Filtr do zyty gtéwnej Celect Platinum ma na
celu zapewnienie korzysci klinicznych zwigzanych z
zapobieganiem PE.

5. PRZECIWWSKAZANIA
5.1 Umieszczenie filtra
« Megacava (Srednica IVC > 30 mm).
Srednica IVC < 15 mm.
Duza ilos¢ skrzeplin w zyle wybranej do
wprowadzania.
Pacjenci, u ktorych wystepuije ryzyko zatoru
septycznego.
Stosowanie u kobiet w cigzy.
Stosowanie u dzieci i pacjentéw niepetnoletnich.

5.2 Opcjonalne odzyskiwanie filtra
« Filtry, w ktérych znajduje sie znaczaca ilos¢
uwieznietego skrzepu (powyzej 25% objetosci
stozka filtra).
« Pacjenci, u ktorych stale wystepuje duze ryzyko
zatorowosci ptucnej.

6. OSTRZEZENIA
6.1 Sterylnosci jednorazowy uzytek
« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte
przed uzyciem. Wprowadzenie zanieczyszczonego
wyrobu do krwiobiegu moze spowodowac
zakazenie i prowadzi¢ do powaznych szkéd.
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Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest
przeznaczony do ponownego uzycia. Ponowne
uzycie wyrobu mogtoby stanowic ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego czynnikami
mikrobiologicznymi. Regeneracja (ponowna
sterylizacja) i (lub) ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do awarii wyrobu i (lub) przeniesienia
choroby.

6.2 Wadliwe dziatanie / zmi w dziatani
« Jesli podczas wprowadzania prowadnika lub
systemu wprowadzajacego wystapi znaczny opor,
nalezy wycofa¢ prowadnik i zastosowac inne
podejscie. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity.
Podczas automatycznego wstrzykiwania
srodkéw kontrastowych nie nalezy przekraczac¢
maksymalnego ciénienia znamionowego 68 bar
(1000 psi) i predkosci przeptywu 20 mL/s. Mozliwe
jest rwniez wstrzykiwanie reczne.

Podczas wprowadzania wstepnie zatadowanego
filtra do zastawki Check-Flo koszulki
wprowadzajacej nalezy trzymac introduktor z
gietka koricdwka w poblizu konca, blisko filtra.
Nie podejmowac préb obracania wstepnie
zatadowanego filtra wewnatrz systemu
wprowadzajacego.

Podczas umieszczania poprzez dostep 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
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 wptynac na zdolnos¢ przechwytywania
skrzeplin przez filtr lub spowodowac niedroznos¢
przeptywu krwi.

Nie nalezy stosowac nadmiernej sity do zmiany
pozycji lub odzyskania filtra, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia filtra i (lub) obrazery
ciata u pacjenta. Jesli zmiana potozenia lub
odzyskanie filtra jest skomplikowane, moze to
wymagac dodatkowych interwengji lub usuniecia
chirurgicznego.

6.3 Opcjonalne odzyskiwanie filtra
« Przed podjeciem proby odzyskania nalezy
przeprowadzi¢ ocene zylty gtéwnej doinej na
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podstawie badan obrazowych, pod katem
obecnosci pozostatosci skrzeplin zatrzymanych
przez filtr.

Nigdy nie wolno podejmowac préb ponownego
roztozenia odzyskanego filtra.

Dla wszystkich odzyskiwalnych filtrow 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.

SRODKI OSTROZNOSCI

0Ogolne srodki ostroznosci
Nalezy stosowac standardowe metody
umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.
Manipulowanie produktami (np. umieszczanie
lub odzyskiwanie) wymaga kontroli za pomoca
obrazowania.
Postepowac zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢
skuteczne rozprezenie i uniknac obrazen ciata u
pacjenta lub uszkodzenia wyrobu.
Nieprawidtowe przechowywanie wyrobu moze
spowodowac¢ degradacje materiatu i (lub)
uszkodzenie wyrobu.

7.2 Wadliwe dziatanie / zmi w dzial

Zestaw filtra Celect Platinum powinien by¢
stosowany u pacjentéw o srednicach naczyn
krwiono$nych zgodnych z powigzanymi
elementami wyrobu.

Modyfikowanie lub przerabianie produktu
(filtra lub systemu wprowadzajacego) nie jest
zalecane, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu po jakichkolwiek
modyfikacjach.

Przed wstrzyknieciem srodka kontrastowego
(automatycznie lub recznie) przez rozszerzacz
wprowadzajacy nalezy sie¢ upewnic, ze

zfaczka koszulki wprowadzajacej i rozszerzacz
wprowadzajacy sa prawidtowo potaczone.
Zgtaszano przechylanie sie filtra. Potencjalne
przyczyny moga obejmowac nieprawidtowe
rozprezenie, czynnosci wykonywane w poblizu
wszczepionego filtra (np. zabieg chirurgiczny
lub wewnatrznaczyniowy w poblizu filtra) i
(lub) nieudang probe odzyskania. Nadmierne
przechylenie sig filtra moze przyczyni¢ sie do
utrudnienia lub uniemozliwienia odzyskania,
penetracji/perforacji Sciany zyty gtéwnej i (lub) do
utraty skutecznosci filtra.

Zgtaszano penetracje/perforacje zyty gtéwnej;
moze ona by¢ objawowa lub bezobjawowa.
Potencjalne przyczyny moga obejmowac

nieprawidtowe rozprezenie i (lub) nadmierng 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 sie naprezeniami, na
przykfad kiedy nastepuje penetracja/perforacja
zyty gtéwnej dolnej przez odnoge filtra, lub jesli
filtr uwigznie w bocznym odgatezieniu (np. w zyle
nerkowej). Inne potencjalne przyczyny pekniecia
filtra moga obejmowac zastosowanie nadmiernej
sity lub wykonywanie czynnosci w poblizu
wszczepionego filtra (np. zabieg chirurgiczny lub
wewnatrznaczyniowy w poblizu filtra). Zgtaszano
odzyskanie peknietego filtra lub fragmentow
filtra (w tym fragmentéw, ktére utworzyty zator) z
uzyciem technik wewnatrznaczyniowych.
Zgtaszano przemieszczanie filtra lub

fragmentow 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
nieprawidifowe rozprezenie,rozprezenie w
skrzepie; przemieszczenie spowodowane duzym
obciazeniem skrzepliny; i (lub) nadmierna sita lub
czynnosci wykonywane w poblizu filtra in situ (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.
W przypadku nieprawidtowego dziatania systemu
wprowadzajacego lub jego czesci przed lub w
trakcie zabiegu nalezy wymieni¢ wyréb. Jesli
wyrdb nie dziata prawidtowo podczas zabiegu,
nalezy przeprowadzi¢ jego doktadna wymiane,
aby unikna¢ obrazert w miejscu dostepu i naczynia
krwionosnego.

7.2.1 Wadliwe dziatanie/zmiany w dziak
podczas umieszczania filtra przez zyte udowa

Przy umieszczaniu filtra zazwyczaj preferowana jest
prawa zyta udowa, ze wzgledu na prostsza droge
do zyty gtéwnej dolnej. Lewa zyta udowa moze
zostac wykorzystana, jednak jest ona bardziej
kreta. Przed wybraniem podejscia nalezy oceni¢
rozmiary ciata i budowe anatomiczna pacjenta oraz
lokalizacje zakrzepicy zylnej.

Wszczepiony filtr jest dostarczany wstepnie
zatadowany na introduktorze filtra do dostepu
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udowego. Nie nalezy podejmowac préb
oddzielenia wstepnie zaladowanego introduktora
filtra.

Nie nalezy podejmowac préb ponownego
zatadowania filtra na introduktor filtra do dostepu
udowego; kazda proba takiego zatadowania moze
uszkodzi¢ introduktor i (lub) filtr.

7.2.2 Wadliwe dziatanie/zmi w dziat
podczas umieszczania filtra przez zyle szyjna
« Przy umieszczaniu filtra zazwyczaj preferowana

jest prawa zyta szyjna, ze wzgledu na prostsza
droge do zyly gtéwnej. 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
koricowym rozprezeniem; w tym celu nalezy
ostroznie nasungc¢ koszulke wprowadzajaca

na filtr, zmieni¢ potozenie systemu zgodnie z
zapotrzebowaniem, a nastepnie ponownie wycofa¢
koszulke wprowadzajaca, ponownie mocujac ja do
ztgczki koszulki ochronnej, co spowoduje catkowite
odstoniecie filtra.

7.3 CMR 1A/1B i (lub) substancje
zaktécajace gospodarke hormonalna

Co

« Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze wyréb
zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej
0,1% wag./wag., ktéry jest substancja toksyczna
o dziataniu szkodliwym na rozrodczo$¢ i
rakotworcza (Kategoria 1B). Wyréb zawiera
jednak kobalt w postaci stopu kobaltu i chromu
i nie uwalnia kobaltu w ilosciach powodujacych
zwigkszone ryzyko zachorowania na nowotwor lub
niekorzystny wptyw na rozrodczos¢ pacjenta.

7.4 Reakcja alergiczna

« Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
reakgji alergicznych na kobalt, chrom, nikiel i
platyne.
Upewnic sie, ze pacjent nie ma pogorszonej
tolerangji lub braku tolerancji na znieczulenie
ogolne, regionalne lub miejscowe, aby unikna¢
dziatant niepozadanych zwigzanych z zabiegiem
znieczulenia.
Upewnic sie, ze pacjent nie ma alergii na srodek
kontrastowy, poniewaz stosowanie $rodka
kontrastowego do obrazowania podczas zabiegu
i (lub) po zabiegu moze spowodowac reakcje
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alergiczng i (lub) inne szkody spowodowane
srodkiem kontrastowym.

7.5 Wymagania dotyczace wyszkolenia
uzytkownika

Zestaw filtra Celect Platinum jest przeznaczony
do stosowania przez lekarzy przeszkolonych

i posiadajacych doswiadczenie w zakresie
wewnatrznaczyniowych technik diagnostycznych
i interwencyjnych.

7.6 Wy ia dotyczace placowek
Wyrdb jest przeznaczony do uzycia w szpitalnych
salach operacyjnych. Uzytkownicy musza zatozy¢
standardowe srodki ochrony indywidualnej w sali
operacyjnej (rekawiczki, maska twarzowa, sterylny
fartuch itp.) i przestrzegac lokalnych wytycznych
dotyczacych procedur sterylnych.



8. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU RM

badani

Warunkowo d zony do

podczas RM

Pacjenta z filtrem do zyty gtéwnej Celect Platinum mozna bezpiecznie poddac¢ skanowaniu przy zachowaniu
nastepujacych warunkow. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze prowadzi¢ do obrazen ciata.

Parametr

Uwagi

' Nazwa/identyfikacja wyrobu

Filtr do zyly gtéwnej Celect Platinum

2 Producent wyrobu

Cook Medical

2 Indukcja statycznego pola
magnetycznego [T]

1,5Tlub3,0T

4 Maksymalny gradient
pola

ycznego
9

[rTlm iGs/cm]

20T/m (2000 gauséw/cm)

*Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

¢ Typ cewki nadawczej RF

Cewka nadawcza do catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza RF
do gtowy

7 Moc RF

Normalny tryb pracy

® Maksymalny wspétczynnik
absorpcji swoistej (SAR) usredniony
dla catego ciata [W/kg]

2,0W/kg

? Czas trwania skanowania

Wspotczynnik pochfaniania promieniowania przez ciato (SAR)
usredniony dla catego ciata 2,0 W/kg dla 15 minut ciggtego uzycia
fal RF (sekwencja skanow lub seria skanow wykonywanych jeden po
drugim bez przerw).

W warunkach skanowania okreslonych powyzej oczekuje sie, ze filtr
do zyty gtéwnej Celect Platinum spowoduje maksymalny wzrost
temperatury 0 4,2°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

° Artefakt obrazu RM

Obecnos¢ tego implantu moze spowodowaé powstanie artefaktu
obrazu o rozmiarze 24 mm.

parametrem.

Jesli informacje dotyczace konkretnego parametru nie zostaty podane, brak jest warunkoéw powiazanych z tym

Nalezy przestrzega¢ informacji dotyczacych bezpieczenstwa badan RM, aby unikna¢ nadmiernego
nagrzewania, momentu i (lub) odchylania, ktére moga spowodowac uraz naczynia.

obrazowych.

Moga wystapic artefakty obrazu, ktére moga wydtuzy¢ czas diagnostyki i (lub) wymaga¢ dodatkowych badar
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9. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych zdarzen niepozadanych, ktére moga
wystapi¢, naleza:

« Zakrzepica/okluzja miejsca dostepu

« Zator powietrzny
Arytmia
Bdl plecéw lub brzucha
Utrata krwi
Zamkniecie odgatezienia naczynia
Uszkodzenie serca
Tamponada serca
Uszkodzenie zyty gtownej
- Zgon
Zakrzepica zyt gtebokich
Obrzek
Wynaczynienie materiatu kontrastowego
Nieudane/niepetne rozprezenie filtra
Ztamanie filtra
Nieprawidtowe umieszczenie filtra
Przemieszczenie filtra
Embolizadja filtra lub fragmentu filtra
Krwiak w miejscu dostepu naczyniowego
« Krwotok
Zakazenie w miejscu dostepu naczyniowego
Rozdarcie btony wewnetrznej naczynia
Utrudnienie przeptywu krwi
Odma optucnowa
Zespot pozakrzepowy
Zatorowos¢ ptucna
Niepowodzenie odzyskania
Uraz sasiednich struktur
Niedopuszczalne przechylenie sie filtra
Uraz naczynia
Niedroznos¢ lub zakrzepica zyly gtéwnej
Penetracja zyly gtéwnej
Perforacja zyty gtownej
Zwezenie zyly glownej

10. STERYLIZACJA
Wszystkie wyroby s sterylizowane gazowym tlenkiem
etylenu (EO).

11. SPOSOB DOSTARCZANIA

Do tego wyrobu dotaczona jest karta implantu, ktérg
nalezy przekazac pacjentowi po jej wypetnieniu przez
personel medyczny.

Wyroby koncowe sa dostarczane w rozrywalnych
opakowaniach. Chroni¢ wyréb przed wilgocig i
Swiattem stonecznym. Nie uzywac po uptywie daty
waznosci wydrukowanej na etykiecie.

12. KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyréb,

w tym wszystkie elementy jego opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzic i
upewnic sig, czy nie doszto do zadnego naruszenia
bariery sterylnej. Sprawdzi¢ i upewnic sie, czy wyréb
odpowiada etykiecie i instrukgji uzycia.

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

13. PRZYGOTOWANIE WYROBU

13.1 Wybér wyrobu

Filtr Celect Platinum jest dostepny w jednym rozmiarze
i wraz z systemem wprowadzajacym do dostepu
udowego lub szyjnego.

14. INSTRUKCJA UZYCIA

14.1 Przygotowanie pacjenta

Lekarz powinien przestrzegac protokotéw placowki i
lokalnych wytycznych.

14.2 Instrukcja krok po kroku

Przewodnik opisujacy czynnosci krok po kroku
zawiera podziat na czeéci opisowe dotyczace dostepu
udowego i szyjnego.

14.2.1 Dostep udowy
14.2.1.1 Przygotowanie

1. Przeptukac koszulke wprowadzajacg i rozszerzacz
wprowadzajacy.

2. Wsunac rozszerzacz wprowadzajacy przez srodek
zastawki Check-Flo na koszulke wprowadzajaca.
Zamocowac rozszerzacz wprowadzajacy do
koszulki wprowadzajacej, przekrecajac ztaczke
rozszerzacza w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara do momentu wyczucia
klikniecia. (Rys. 2)

3. Zdjac rurke ochronna z filtra. (Rys. 3)

14.2.1.2 Umieszczenie filtra

4. Uzyskac dostep do wybranej zyly udowej metoda
Seldingera.

5. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne w celu
potwierdzenia pojedynczej zyty gtéwnej dolnej,
zmierzenia jej srednicy, sprawdzenia obecnosci
skrzeplin oraz okreslenia potozenia zyt nerkowych.

6. Umiesci¢ w zyle gtownej dolnej wspierajacy
prowadnik 0,035 inch.

7. W razie potrzeby poszerzy¢ miejsce wktucia,
uzywajac wstepnego rozszerzacza 10 Fr.

8. Wyjac wstepny rozszerzacz i wprowadzi¢
wspotosiowy system wprowadzajacy po
prowadniku do momentu, az koricéwka koszulki
wprowadzajacej znajdzie sie w odlegtosci okoto
1 cm odgtowowo od najnizszej zyty nerkowe;j.
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Usuna¢ prowadnik.

. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne

w celu sprawdzenia, czy koricéwka koszulki
wprowadzajacej (lub znacznik cieniodajny)
znajduje sie w odlegtosci okoto 1 cm odgtowowo
od najnizszej zyty nerkowej.

PRZESTROGA: Przed wstrzyknieciem srodka

kont znie lub recznie)

przez rozszerzacz wprowadzajacy nalezy sle
p i¢, ze ztaczka | Iki wpr

i rozszerzacz wpr dzajacy s prawidk

potaczone.

OSTRZEZENIE: Podczas uzywania

wstrzyki go nie nalezy

przek a¢ maksymal cisnieni:

znamionowego 68 bar (1000 psi) i predkosci

przeptywu 20 mL/s.

. Po ustaleniu prawidtowego potozenia przekreci¢

ztaczke rozszerzacza wprowadzajacego przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i wyjac rozszerzacz
wprowadzajacy. (Rys. 4)

. Umiesci¢ wstepnie zatadowany filtr w zastawce

Check-Flo koszulki wprowadzajacej. (Rys. 5)

OSTRZEZENIE: Trzymac |ntroduktor filtra

dod w poblizu k dwki
blisko flltra, aby unlknqc zapetlenia gietkiej
koncéwki.

. Wsuwac introduktor filtra do dostepu udowego,

az zastawka Check-Flo zetknie sie z wyczuwalna
wypuktoscig na introduktorze filtra do dostepu
udowego. Spowoduje to umieszczenia haka
filtra wewnatrz koszulki wprowadzajacej przy
cieniodajnym pasku. Sprawdzi¢, czy hak znajduje
sie wewnatrz koszulki wprowadzajacej i nadal
jest w kierunku odgtowowym w stosunku do zyt
nerkowych.
OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ wstepnie

tad filtra atrz
wprowadzajacego.
OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ nadmiernej sity do
wsuwania filtra przez system wprowadzajacy.

. Ustabilizowac system wprowadzajacy, wycofac

koszulke wprowadzajacg (rys. 6) i potaczy¢
ja z uchwytem introduktora filtra do dostepu
udowego. (Rys. 7) W tym momencie filtr jest
rozprezony i nadal potaczony z introduktorem
filtra do dostepu udowego. (Rys. 8)
PRZESTROGA: Préba wycofania filtra w tym
ie sel ji rozprgiama gtaby
| icdo zkod | ych
odnog lub sciany zyty gtéwnej.

. Mozna teraz sprawdzi¢ prawidtowos¢ potozenia,

wykonujac obrazowanie diagnostyczne.

OSTRZEZENIE: Nle obracac rozprezonego flltra
atrz zyly g Moze to sp d
iej: $ci dziatania filtra.
PRZESTROGA: Nie mozna wykonywa¢
wstrzyki ia srodka kontr go, dopoki
naktadka udowa (oznaczona litera d na rys. 1)
nie zostanie catkowicie odtaczona od koszulki
dzajacej. Do pozycj ia nalezy

wykorzysta: cieniodajny pasek.

16. Przed zwolnieniem filtra sprawdzi¢, czy ztaczka
koszulki wprowadzajacej i uchwyt introduktora
filtra do dostepu udowego sa pofaczone, w
celu upewnienia sig, ze naktadka udowa zostata
catkowicie odfaczona od koszulki wprowadzajacej.

17. Jezeli potozenie filtra jest prawidtowe, nacisnaé
czerwony przycisk zabezpieczajacy, aby
przygotowac filtr do zwolnienia. (Rys. 9)

18. Wcisnac do konca przycisk zwalniajacy, aby
zapewni¢ whasciwe zwolnienie filtra. (Rys. 10)
Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa. Filtr
jest teraz zwolniony.

19. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby
sprawdzi¢ potozenie filtra.

UWAGA: Podczas wyjmowania koszulki
wprowadzajacej i zapewniania hemostazy

dla unikniecia krwawienia w miejscu

dostepu naczyniowego nalezy przestrzegac
obowiazujacych w placéwce standardéw opieki.

14.2.2 Dostep szyjny
14.2.2.1 Przygotowanie
W ramach przygotowania do umieszczania z dostepu
szyjnego nalezy przenies¢ filtr z introduktora filtra do
dostepu udowego do introduktora filtra do dostepu
szyjnego.
1. Zdjac rurke ochronna z filtra znajdujacego sie
na introduktorze filtra do dostepu udowego.
(Rys. 11)
Nacisngc i przytrzymac przycisk zwalniajacy
na uchwycie introduktora filtra do dostepu
szyjnego, aby przesuna¢ hak chwytajacy poza
koszulke ochronna. Trzymajac introduktor filtra
do dostepu szyjnego lekko wygiety, jak pokazano
na ilustracji (rys. 12), uchwyci¢ hak filtra wstepnie
zatadowanego na introduktorze filtra do dostepu
udowego i zwolni¢ przycisk, aby mocno uchwyci¢
filtr. (Rys. 13)
UWAGA: Przy zginaniu introduktora filtra do
dostepu szyjnego nie nalezy go zatamywac.
. Zamocowac blokade na uchwycie introduktora do
dostepu szyjnego, wciskajac czerwone pokretto
znajdujace sie z tytu. (Rys. 14)

N
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4. Aby zwolnic filtr z introduktora filtra do
dostepu udowego, wcisnaé czerwony przycisk
bezpieczenstwa, a nastepnie przycisk zwalniajacy
na introduktorze filtra do dostepu udowego.
(Rys.9i10)

5. Wyprostowac system, a nastepnie wsunac
ztaczke koszulki ochronnej na introduktor filtra
do dostepu szyjnego, do momentu wyczucia
wyraznego oporu (okofo 6 cm). (Rys. 15)
Zapewnia to, ze filtr znajduje sie w catosci
wewnatrz korcéwki koszulki ochronnej.
Produkt jest teraz przygotowany do uzycia.

6. Przeptukac koszulke wprowadzajacg i rozszerzacz
wprowadzajacy.

7. Wsunac rozszerzacz wprowadzajacy przez srodek
zastawki Check-Flo na koszulke wprowadzajaca.
Zamocowac rozszerzacz wprowadzajacy do
koszulki wprowadzajacej, przekrecajac ztaczke
rozszerzacza w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara do momentu wyczucia
klikniecia. (Rys. 16)

14.2.2.2 Umieszczenie filtra
8. Uzyskac dostep do wybranej zyly szyjnej metoda
Seldingera.
9. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne w celu
potwierdzenia pojedynczej zyty gtéwnej dolnej,
zmierzenia jej Srednicy, sprawdzenia obecnosci

skrzeplin oraz okreslenia potozenia zyt nerkowych.

10. Umiesci¢ w zyle gtéwnej dolnej wspierajacy
prowadnik 0,035 inch.

11. W razie potrzeby poszerzy¢ miejsce wktucia,
uzywajac wstepnego rozszerzacza 10 Fr.

12. Wyjac¢ wstepny rozszerzacz i wprowadzi¢
wspotosiowy system wprowadzajacy po
prowadniku do momentu, az koricdwka koszulki
wprowadzajacej znajdzie sie w odlegtosci okoto
5 cm odgtowowo od najnizszej zyly nerkowej.

13. Usunac prowadnik.

14. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne
w celu sprawdzenia, czy korcdwka koszulki
wprowadzajacej (lub znacznik cieniodajny)
znajduje sie w odlegtosci okoto 5 cm odgtowowo
od najnizszej zyty nerkowej.

PRZESTROGA Przed wstrzyknigciem srodka

g nie lub recznie)
przez rozszerzacz wprowadzajacy nalezy sie
p ¢, ze zlaczka | Iki ej
i rozszerzacz wp jacy sq p

potaczone.
OSTRZEZENIE: Podczas uzywania
cznego nle nalezy
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znamionowego 68 bar (1000 psi) i predkosci
przeptywu 20 mL/s.

. Po ustaleniu prawidtowego potozenia przekreci¢

ztaczke rozszerzacza wprowadzajacego przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara i wyjac rozszerzacz
wprowadzajacy. (Rys. 17)
Umiesci¢ introduktor filtra do dostepu szyjnego,
z koszulka ochronna zawierajaca wstepnie
zatadowany filtr, w zastawce Check-Flo koszulki
wprowadzajgcej. Wsunac introduktor filtra do
dostepu szyjnego z koszulka ochronng do koszulki
wprowadzajacej. (Rys. 18)
OSTRZEZENIE: Nie obraca¢ wstepnie
tad filtra atrz

wprowadzajacego.
Potaczyc ztaczke koszulki wprowadzajacej i
koszulke ochronna, 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 si¢ znajdowac
odgtowowo w stosunku do zyt nerkowych.
OSTRZEZENIE: Nie uzywac nadmiernej slty do

ia filtra przez k Ik a
Ustabilizowac system wprowadzajqcy filtra i
wycofac koszulke wprowadzajaca i koszulke
ochronna do momentu, az nastgpi zetknigcie sie
koszulki ochronnej z uchwytem introduktora filtra
do dostepu szyjnego. W tym momencie filtr jest
rozprezony i nadal potaczony z introduktorem filtr
do dostepu szyjnego. (Rys. 20)
OSTRZEZENIE: Nle obra:ac rozprgzonego flltra

atrz zyly gk j. Moze to sp.

zmniejszenie skutecznos:l dziatania filtra.
Jezeli filtr nie znajduje sie w zadanym
potozeniu, ostroznie nasunac koszulke
wprowadzajaca na filtr. Zmieni¢ potozenie
systemu zgodnie z zapotrzebowaniem i ponownie
wycofac koszulke wprowadzajacg i koszulke
ochronna do momentu, az nastapi zetkniecie sie
koszulki ochronnej z uchwytem introduktora filtra
do dostepu szyjnego, co spowoduje catkowite
odstoniecie filtra.
Jezeli potozenie filtra jest prawidfowe, nacisna¢
czerwony przycisk zabezpieczajacy, aby
przygotowac filtr do zwolnienia. (Rys. 21)

. Wcisna¢ do korica przycisk zwalniajacy, aby

zapewni¢ wiasciwe zwolnienie filtra. (Rys. 22)
Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa. Filtr
jest teraz zwolniony.

UWAGA: Nadmierne napiecie podczas rozprezania
moze uniemozliwi¢ zwolnienie filtra po aktywacji
mechanizmu zwalniajacego.



22. Przeprowadzi¢ obrazowanie diagnostyczne, aby
sprawdzi¢ potozenie filtra.
UWAGA: Podczas wyjmowania koszulki
wprowadzajacej i zapewniania hemostazy
dla unikniecia krwawienia w miejscu
dostepu naczyniowego nalezy przestrzega¢
obowigzujacych w placéwce standardéw opieki.

14.2.3 Opcjonalna procedura odzyskiwania
Wszczepiony filtr Celect Platinum moze zosta¢
odzyskany. Filtr jest przeznaczony do odzyskiwania
z uzyciem zestawu do odzyskiwania filtra do

zyty gtéwnej Giinther Tulip. Moze by¢ réwniez
odzyskany za pomoca urzadzenia czteropetlowego
do odzyskiwania CloverSnare w obrebie uktadu
naczyniowego. Nalezy sie zapoznac z instrukcja
uzycia dofaczong do zestawu do odzyskiwania
filtra do zyly gtéwnej Gunther Tulip lub urzadzenia
czteropetlowego do odzyskiwania CloverSnare w
obrebie uktadu naczyniowego (niedotaczone do
zestawau filtra).

15. WYMAGANY SPRZET | AKCESORIA
15.1 Wymagane materialy
« Prowadnik
- Igta
« Cewnik
Introduktor
Fluoroskop z mozliwoscia wykonywania angiografii
cyfrowej (ramig C lub jednostka umocowana na
state)
Srodki kontrastowe
Urzadzenie do wstrzykiwania pod cisnieniem
Strzykawka
Plyn ptuczacy
Jatowe gaziki

15.2 Materialy zalecane

« Zestaw do dostepu Micropuncture
W przypadku nieprawidtowego umieszczenia
lub niezamierzonego odfaczenia filtra Celect
Platinum mozna uzy¢ zestawu do odzyskiwania
filtra do zyly gtéwnej Giinther Tulip® lub
urzadzenia czteropetlowego do odzyskiwania filtra
CloverSnare® w celu odzyskania filtra.

16. USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

17. PISMIENNICTWO
Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie
doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W

celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook Medical.

18. PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z
wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia
i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedziec.

Ponadto nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
resztkowym zwigzanym z leczeniem tym wyrobem
oraz o potencjalnych zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych z jego uzyciem.

Lekarz musi wypetnic¢ karte implantu (karty
implantéw) dla pacjenta. Pacjent powinien zawsze
miec j przy sobie i odwotywac sie do niej za kazdym
razem, gdy odwiedza dodatkowych lekarzy, zwtaszcza
w przypadku dodatkowych procedur diagnostycznych
(np. RM).

18.1 Objawy

Lekarz musi poinstruowac pacjenta, aby skontaktowat
sie on z pracownikiem stuzby zdrowia w razie zmiany
stanu zdrowia lub w przypadku watpliwosci.

18.2 Informacje dla pacjenta dotyczace
kontroli

Kontrola jest dostosowana dla pacjenta i ztozona
klinicznie, dlatego lekarz musi ustali¢ indywidualny
harmonogram kontroli dla danego pacjenta.

18.3 Informacje dla pacjenta na temat
implantu

Te informacje beda dostepne dla pacjenta w

jezyku niespecjalistycznym (z wyjatkiem informacji
dotyczacych badania RM przeznaczonych dla
personelu medycznego) na stronie internetowej
cookmedical.eu/patient-implant-information. Lekarz
musi sie upewnic, ze pacjent otrzymat karte implantu
umozliwiajaca dostep do cyfrowych informacji o
pacjencie. Jesli pacjent nie jest w stanie uzyskac
dostepu do informacji elektronicznych, lekarz musi
przekazac pacjentowi drukowany egzemplarz
informacji.

18.4 Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP)

Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny
kod identyfikacyjny (Basic UDI) wyrobu
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) w celu odszukania
podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP) na stronie internetowej
bazy danych EUDAMED. Kiedy baza danych



EUDAMED bedzie dostepna, nalezy skorzystac z
nastepujacego facza: ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtasza¢ firmie Cook Medical oraz wtasciwemu
organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGU

CONJUNTO DE FILTRO DA VEIA
CAVA CELECT PLATINUM® PARA
ABORDAGEM PELAS VEIAS
FEMORAL E JUGULAR

Leia com atencéo todas as instrugées. O nao
seguimento adequado da informacao fornecida
pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesao no doente.

ESTERIL — NAO REESTERILIZAR — APENAS
uso UNIco.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Construgéao do dispo: o

O conjunto de filtro da veia cava Celect Platinum
(doravante designado por conjunto de filtro

Celect Platinum) consiste num implante de filtro

na veia cava inferior (VCI) e no sistema introdutor
relacionado. O implante de filtro da veia cava

Celect Platinum (doravante designado por

filtro Celect Platinum) é composto por uma liga
paramagnética de cobalto e crémio (49 mm de
comprimento quando comprimida para um diametro
de 30 mm) com marcadores de platina fixados as
extremidades do filtro primario. O filtro Celect Platinum
tem um total de 12 extremidades: quatro extremidades
priméarias com ancoras de 1 mm e oito extremidades
secundarias nao fixadas. O filtro esta equipado com um
gancho atraumético de ponta esférica.

O filtro Celect Platinum esté pré-carregado num
introdutor de filtro femoral com ponta flexivel,

que é utilizado para a colocacao do filtro através

da abordagem pela veia femoral. O filtro Celect
Platinum pode ser transferido para um introdutor de
filtro jugular que ¢ igualmente incluido no conjunto
universal. Os introdutores de filtros femoral e jugular
estao claramente identificados nos respetivos punhos.
O introdutor de filtro femoral ou jugular é utilizado
em combinagdo com um sistema introdutor coaxial de
7 Fr. O sistema introdutor coaxial inclui um dilatador
introdutor e uma bainha introdutora. O dilatador
introdutor tem oito orificios laterais e dois marcadores
radiopacos com uma separacao de 30 mm (entre

as partes externas das extremidades). A bainha

154

introdutora inclui uma banda radiopaca, uma vélvula
hemostatica (valvula Check-Flo®) e uma torneira de
passagem de trés vias ligada ao tubo de extensao da
bainha introdutora. Quando um introdutor de filtro é
utilizado em combinagéo com a bainha introdutora,
0 conjunto sera coletivamente designado por
sistema introdutor. Por ultimo, o conjunto de filtro
Celect Platinum inclui um pré-dilatador de 10 Fr com
revestimento hidréfilo para acesso inicial ao vaso.

O filtro Celect Platinum pode ser recuperado, se for
clinicamente indicado; consulte a Secgao 14.2.3,
Procedimento de recuperacéo opcional para obter
mais informagoes.

1.2 Caracteristicas de desempenho

O filtro Celect Platinum destina-se a introducao
percutanea na VCl através de acesso pela veia femoral
ou jugular em adultos. O filtro foi concebido para
capturar coagulos sanguineos que passem pela

VCI. Também foi concebido para ser recuperado
quando ja nao estiver indicado do ponto de vista
médico, embora possa tornar-se permanente em
alguns doentes nos quais a recuperagao possa

nao ser possivel ou nos quais os beneficios do
procedimento de recuperagao nao superem os riscos.
O filtro Celect Platinum foi concebido para assegurar
uma forca radial adequada para um diametro da

VCl especificado entre 15 mm e 30 mm. O gancho

de ponta esférica é utilizado para reposicionar

o filtro durante a colocagdo na veia jugular ou a
recuperacao do filtro. As extremidades priméaria e
secundaria sdo utilizadas para capturar particulas de
embolizacdo. Especificamente, o filtro tem quatro
extremidades primarias que sao fixadas direcionadas
para o exterior, para fixar o filtro a parede da VCI. As
ancoras de 1 mm nas extremidades primarias foram
concebidas para garantir a fixagdo do implante a

VCI. Os marcadores radiopacos de platina na ponta
das extremidades primarias melhoram a visibilidade
do implante durante os exames imagiolégicos de
diagnéstico. Do mesmo modo, a banda radiopaca da
bainha introdutora destina-se a fornecer orientagoes
durante a colocagao. A valvula hemostética da bainha
introdutora (valvula Check-Flo) destina-se a reduzir o
potencial refluxo de sangue durante o procedimento.
A torneira de passagem é utilizada para abrir, fechar
ou alternar entre os canais de fluxo para a irrigacao do
sistema. O pré-dilatador é utilizado para alargar o local
de puncao antes da insercao do sistema de bainha
para minimizar o traumatismo vascular. O dilatador
introdutor é utilizado para determinagéo do tamanho
da veia cava, de acordo com as especificacoes da veia
cava aplicaveis na Seccao 1.6, Populagao de doentes,
bem como para injecao de contraste utilizado para
visualizagdo em exames imagioldgicos de diagnéstico.



1.3 Especificagoes
O sistema de filtro é fornecido num tamanho Unico. As
especificagdes para as diferentes partes do sistema sao

apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 — das pegas incluidas no

de filtro

Pré-dilatador (Fig. 1 a)

Medicao para determinacao do tamanho na veia cava (Fig. 1 g2)

Bainha introdutora (Fig. 1 g3)
Comprimento de trabalho da bainha (Fig. 1 g4)

Comprimento do filtro quando comprimido para 30 mm de diametro (Fig. 1 h6)

1.4 Compati ade do dispositivo

O conjunto de filtro Celect Platinum é compativel com

um fio-guia de 0,035 inch, o conjunto de recuperagao
de filtro da veia cava Guinther Tulip® da Cook e o

recuperador vascular de 4 ansas CloverSnare® da Cook.

Tabela 2 — Informagéao qualitativa e quantitativa

Informagao qualitativa
Material de implante

Liga de cobalto-crémio*
Liga de platina-tungsténio

*A liga contém niquel

1.6 Populagio de doentes

A populagao-alvo para o filtro Celect Platinum
consistem em doentes adultos em risco de embolia
pulmonar (EP) em situagdes especificas. O filtro
Celect Platinum pode ser colocado em doentes que
necessitem de protecao permanente ou temporaria
para contrariar o risco de EP. O filtro Celect Platinum
destina-se a colocagao percutanea através da veia
femoral ou jugular em adultos que tenham um
didmetro da veia cava entre 15 mm e 30 mm.

O filtro Celect Platinum esté contraindicado para
utilizagdo em mulheres gravidas e em doentes
menores de idade/pediatricos.

1.7 Utilizadores previstos

O dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e treinados em técnicas de diagndstico e
intervencao.

1.8 Contacto com tecidos corporais

O conjunto de filtro Celect Platinum esta em contacto
fisico com o sangue circulante no sistema vascular.

A duragéo do contacto para o filtro Celect Platinum é
de exposicao a longo prazo (> 30 dias), enquanto as

Filtro (extremidades e gancho)

Marcadores do filtro

10 Fr, 20 cm de comprimento
30 mm
7 Fr
65cm

49 mm

1.5 Informacao qualitativa e quantitativa
A composicao maxima representativa em termos de
tamanho e materiais é apresentada na Tabela 2.

Informagéo quantitativa
Peso (gramas)

Até 0,59
Até 0,02

restantes partes do conjunto de filtro Celect Platinum
tém uma duracao de contacto limitada (< 24 horas).

1.9 Principio de funcionamento

O implante de filtro Celect Platinum esta indicado para
prevengao de embolia pulmonar (EP) sintomética,
através da captura de coagulos sanguineos que
passem na VCl infrarrenal.

O filtro Celect Platinum esté pré-carregado num
introdutor de filtro femoral. Se necessario, o filtro
pode ser transferido para o introdutor de filtro jugular.
O introdutor de filtro femoral fixa com seguranca

as extremidades primarias e é avancado através de
uma bainha introdutora até a localizagao pretendida.
O introdutor de filtro jugular segura firmemente o
gancho de recuperagéo e é avancado através de uma
bainha introdutora até a localizagdo pretendida.

Deve utilizar-se fluoroscopia durante a colocagéo e a
expansao para confirmar o posicionamento adequado
do filtro Celect Platinum. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

O procedimento inclui a utilizagao de anestesia local,
sedagéo e analgesia, conforme necessario.
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1.10 Periodo de vida util previsto do
dispositivo

O filtro Celect Platinum foi concebido para ser
recuperado quando deixar de estar indicado do ponto
de vista médico. As atuais orientagdes da pratica
clinica recomendam que os doentes com filtros de
VCl permanentes sejam monitorizados regularmente
para avaliagao da necessidade de recuperagéo do
filtro. A recuperacao do filtro consiste numa decisao
especifica para cada doente e complexa em termos
clinicos que se deve basear no perfil de risco/beneficio
do doente. Determinagées recentes de programas de
seguimento direcionados, clinicas de filtros dedicadas
e protocolos institucionais levaram ao aumento das
tentativas de recuperacao de filtros.

Em alguns doentes, a recuperacao pode nao ser
possivel e o dispositivo permanecera implantado
durante toda a vida do doente. Por conseguinte,

o periodo de vida util previsto dos filtros da VCI é
permanente. O desempenho e o periodo de vida

util previsto do dispositivo podem ser afetados por
processos fisiologicos, anatomia fora dos intervalos
normais, progressao de uma doenca vascular
subjacente e quando as instrucoes de utilizagao

ou recomendagdes de armazenamento nao forem
seguidas.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

O implante de filtro da veia cava Celect Platinum
destina-se a capturar coagulos sanguineos que
passem na veia cava inferior (VCl) infrarrenal.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O filtro da veia cava Celect Platinum estd indicado

para prevencao de embolia pulmonar (EP) sintomatica,
através da captura de codgulos sanguineos que
passem na VCl infrarrenal, nas seguintes situagdes
clinicas:

« Doentes com evidéncia de EP ou trombose venosa
profunda (TVP) na VCl ou nas veias dos membros
inferiores e contraindicagao absoluta ou relativa
para anticoagulagao, insucesso da anticoagulacao
ou elevado risco de complicacao devido a
anticoagulagao.

- Doentes no contexto perioperatdrio 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 nao poderem receber anticoagulagdo
devido a um alto risco de complicagées.

O filtro da veia cava Celect Platinum pode ser
recuperado se estiver clinicamente indicado; consulte
a Secgdo 14.2.3, Pr di de a
opcional para obter mais informagées.

4. BENEFICIOS CLINICOS

Para doentes selecionados que necessitem de
prevencao da EP, a colocacao de filtro na VCl é a Unica
opgao de tratamento disponivel. Por conseguinte,

a prevencao da EP utilizando os filtros da veia cava
Celect Platinum pode salvar vidas. A analise dos
dados clinicos demonstra que a incidéncia e o tipo de
potenciais acontecimentos adversos relacionados com
os filtros de veia cava Celect Platinum sao aceitaveis,
considerando-se que os potenciais beneficios para

a populagao de doentes superam os riscos. O filtro

da veia cava Celect Platinum destina-se a fornecer o
beneficio clinico da prevengao da EP.

5. CONTRAINDICAGOES
5.1 Colocagao do filtro
« Megacava (diametro 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 gravidas.
« Uso em doentes menores de idade/pediatricos.

5.2 Recuperacao do filtro opcional
« Filtros com quantidades significativas de trombos
aprisionados (superior a 25% do volume do cone
do filtro).
« Doentes com risco elevado continuo de EP.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Estéril e utilizagao unica

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente
aberta antes da utilizagao. Se um dispositivo
contaminado for introduzido na corrente
sanguinea, pode causar infecéo e levar a danos
graves.
Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido
para reutilizacao. Se o dispositivo for reutilizado,
podera apresentar riscos de contaminagao cruzada
com agentes microbiol6gicos. As tentativas de o
reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem
resultar na sua falha e/ou na transmissao de
doencas.

6.2 Mau fi i Jalt
desempenho
« Em caso de resisténcia acentuada ao fazer avancar
o fio guia ou o sistema introdutor, devera recua-lo
e escolher uma abordagem diferente. Nao se deve
exercer forca excessiva.
« Ao injetar meio de contraste com um injetor
elétrico, ndo exceda a pressao maxima de 68 bar

¢oes do




(1000 psi) e o débito de 20 mL/s. E possivel realizar
ainjecao manualmente.

Ao inserir o filtro pré-carregado na valvula
Check-Flo da bainha introdutora, segure no
introdutor com a ponta flexivel préxima 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 colocagéo pela abordagem
femoral.

Nao tente rodar, avancar ou recuar o filtro
expandido dentro da veia cava.

Nunca se devera exercer forca excessiva durante

a colocacao do filtro. Se a expansao do filtro

nao for possivel, pode ser necessario substituir

o dispositivo. Se a substituicao do filtro nao

for possivel ou se o filtro nao se expandir
corretamente, podem ser necessérias intervengoes
adicionais ou a remocao cirdrgica.

Durante os exames imagiolégicos de diagnostico,
avalie se o filtro ndo apresenta sinais de danos

ou defeitos. Se o filtro estiver danificado, podera
afetar a respetiva capacidade de aprisionamento
de codgulos ou causar uma obstrugao do fluxo
sanguineo.

Nao se deve exercer forga excessiva para
reposicionar ou recuperar o filtro, pois pode fazer
com que o filtro se parta e/ou provoque danos no
doente. Se o reposicionamento ou a recuperagao
do filtro forem complicados, podem ser necessarias
intervengdes adicionais ou a remogao cirdrgica.

6.3 Recuperacao do filtro opcional

« Antes de se tentar a recuperagao, devera ser
realizada uma avaliagdo das imagens da veia cava
inferior quanto a trombos capturados residuais.

« Nunca tente voltar a expandir um filtro recuperado.

« Para todos os filtros da VCI recuperaveis, a
recuperagao torna-se mais dificil com o tempo
e tal deve-se, normalmente, a encapsulagao das
extremidades do filtro ou do gancho (num filtro
inclinado) devido a crescimento de tecido para o
seu interior.

7. PRECAUGOES
7.1 Precaugdes gerais
« Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagéo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.
« A manipulagédo dos produtos (por ex., colocagao e
recuperagéo) requer controlo imagiolégico.
« Siga rigorosamente as instrugdes para assegurar
uma expansao bem-sucedida e para evitar danos
no doente ou no dispositivo.

« O armazenamento incorreto do dispositivo pode
resultar em degradacao do material e/ou danos
no dispositivo.

7.2 Mau funcionamento/alteracées do
desempenho

« O conjunto de filtro Celect Platinum deve ser
utilizado em doentes com diametros de vaso
compativeis com os componentes do dispositivo
associados.

Néo se recomenda a modificacao ou alteragao do
produto (filtro ou sistema de introdugao), uma vez
que a seguranca e a eficacia do produto nao foram
estabelecidas ap6s modificagoes.

« 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.

Foi relatada a inclinagdo do filtro. As potenciais
causas podem incluir expanséao inadequada;
manipulagdes perto de um filtro implantado (por
ex., procedimento cirtirgico ou endovascular

na proximidade de um filtro) e/ou insucesso da
tentativa de recuperacao. A inclinacao 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/perfuragao da parede

da veia cava, que pode ser sintomatica ou
assintomatica. As potenciais causas podem incluir
expansao inadequada e/ou forga excessiva ou
manipulagbes perto de um filtro in situ (por ex.,
um procedimento cirdrgico ou endovascular na
proximidade de um filtro).

Foi descrita fratura do filtro, que pode ser
sintomatica ou assintomética. A fratura de uma
extremidade do filtro pode dever-se a movimento
repetitivo na extremidade do filtro numa posicéo
de tensao, nao habitual, como penetragao/
perfuragao da VCl pela extremidade do filtro ou a
extremidade do filtro ficar presa numa ramificagao
lateral (por ex., uma veia renal). Outras potenciais
causas da fratura do filtro podem incluir forca
excessiva ou manipulagdes perto de um filtro
implantado (por exemplo, um procedimento
cirtrgico ou endovascular na proximidade de

um filtro). Foi descrita a recuperagao de um filtro
fraturado ou de fragmentos do filtro (incluindo
fragmentos embolizados) utilizando técnicas
endovasculares.

Foi descrita migracao e/ou embolizagao do filtro
ou de fragmentos do filtro (por ex., deslocagao
para o coragdo ou os pulmoes). A deslocagao

do filtro ou dos fragmentos do filtro ocorreu
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tanto no sentido caudal como cranial e pode ser
sintomatica ou assintomatica. As potenciais causas
podem incluir expanséo inadequada; expansao

no interior do trombo; desalojamento devido

a grande quantidade de trombos e/ou forca

ou manipulagées excessivas perto de um filtro

in situ (por ex., um procedimento cirrgico ou
endovascular na proximidade de um filtro).

« O aumento da friccdo e/ou compressdo no local de
acesso durante o procedimento pode levar a risco
aumentado de trombose no local de acesso.

« Se o sistema introdutor ou partes do sistema
introdutor ndo funcionarem corretamente antes
ou durante o procedimento, o dispositivo deve ser
substituido. Se o dispositivo comegar a funcionar
mal durante o procedimento, efetue a sua
substituicao cuidadosa para evitar lesdes no local
de acesso e no vaso.

7.2.1 Mau funcionamento/altera¢ées no
d penho para a colocagao de filtro
femoral

« Para colocacao do filtro, é normalmente preferida
a veia femoral direita devido ao seu trajeto mais
retilineo para a VCI. 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 localizagdo de
eventuais tromboses venosas.
O implante de filtro é fornecido pré-carregado
sobre o introdutor de filtro femoral. Nao tente
separar o introdutor de filtro pré-carregado.
Nao tente recarregar o filtro sobre o introdutor de
filtro femoral; qualquer tentativa de o fazer podera
danificar o introdutor e/ou o filtro.

7.2.2 Mau funcionamento/alteragoes no
d penho para a col de filtro
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 localizacéo 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 protecao e expondo completamente
o filtro.

7.3 CMR 1A/1B e/ou substancias disruptoras
enddécrinas

Co

« Este simbolo no rétulo indica que o dispositivo
contém cobalto (Co) a um nivel acima de 0,1% p/p,
o qual é uma substancia toxica para a reproducao
e cancerigena (Categoria 1B). No entanto, o
dispositivo contém cobalto sob a forma de liga de
cobalto-créomio que néo liberta cobalto em niveis
que causem risco acrescido de cancro ou efeito
reprodutivo adverso para o doente.

7.4 Reacao alérgica
« Tenha em atencao possiveis reacoes alérgicas ao
cobalto, crémio, niquel e platina.
Certifique-se de que o doente ndo tem tolerancia
diminuida ou intolerancia a anestesia geral,
regional ou local para evitar reagées adversas
associadas ao procedimento anestésico.
« Certifique-se de que o doente nao tem alergia/
sensibilidade ao meio de contraste, porque
a utilizagdo do meio de contraste durante o
procedimento e/ou em exames imagiolégicos no
pds-operatério pode causar reacéo alérgica e/ou
outros danos induzidos pelo contraste.

7.5 Requi
utilizador
O conjunto de filtro Celect Platinum destina-se a ser
utilizado por médicos experientes e com formacao em
técnicas endovasculares de diagndstico e intervencao.

tos de formacgéo para o

7.6 Requisitos das instalagdes

O dispositivo destina-se a ser utilizado em blocos
operatdrios hospitalares. Os utilizadores tém de usar
equipamento de protecéo individual (EPI) padréo de
bloco operatorio (luvas, mascara facial, bata estéril,
etc.) e tém de seguir as diretrizes locais relativamente
a procedimentos estéreis.



8. INFORMAGAO DE SEGURANCA PARA RMN

MR Conditional

Pode realizar-se em seguranga um exame a um doente com o filtro de veia cava Celect Platinum nas seguintes
condigdes. O ndo cumprimento destas condigoes pode resultar em lesoes.

Parametro

Notas

' Nome/identificagao do item

Filtro de veia cava Celect Platinum

2 Fabricante do artigo

Cook Medical

3 P

estatico [T]

do campo ético

1,5Tou30T

4 Campo de gradiente espacial
maximo [T/m e gauss/cm]

20T/m (2000 gauss/cm)

° Excitagao RF

Circularmente Polarizado (CP)

¢Tipo de espiral de transmissao RF

Espiral de transmissao de corpo inteiro, espiral de transmissao-
rececao RF da cabeca

7 Energia RF

Modo de funcionamento normal

#Valor maximo de SAR calculada
para todo o corpo [W/kg]

2,0 W/kg

? Duragao do exame

Valor médio da SAR para corpo inteiro de 2,0 W/kg para 15 minutos
de RF continua (uma sequéncia ou série/exame completos sem
pausas).

Nas condi¢oes de exame definidas anteriormente, prevé-se que o
filtro de veia cava Celect Platinum produza um aumento maximo de
temperatura inferior a 4,2 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.

° Artefactos de imagem em RMN

A presenca deste implante pode produzir artefactos de imagem de
24 mm.

Se nao for incluida informacao sobre um parametro especifico, nao ha condigées associadas a esse parametro.

pode causar lesdes no vaso.

Siga as instrugoes de seguranca para RMN, para evitar aquecimento excessivo, torcao e/ou deflexao, o que

imagiologicos.

Podem ocorrer artefactos de imagem, o que pode prolongar o tempo de diagnéstico e/ou exigir mais exames




9. POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos que podem
ocorrer incluem:

Trombose/ocluséo no local de acesso
Embolia gasosa

Arritmia

Dor lombar ou abdominal

Perda de sangue

Oclusao de uma ramificagao de vaso
Lesoes cardiacas

Tamponamento cardiaco

Lesdes na veia cava

Morte

« Trombose venosa profunda

Edema

Extravasamento do material de contraste
Falha da expanséo do filtro/expanséo incompleta
Fratura do filtro

Posicdo incorreta do filtro

Migragéo do filtro

Embolizacao do filtro ou de fragmento do filtro
Hematoma no local de acesso vascular
Hemorragia

Infecdo no local de acesso vascular
Laceragéo da intima

Obstrugao do fluxo sanguineo
Pneumotérax

Sindrome pés-flebitica

Embolia pulmonar

Falha de recuperagao

Traumatismo de estruturas adjacentes
Inclinagéo inaceitavel do filtro
Traumatismo vascular

Ocluséo ou trombose da veia cava
Penetracao da veia cava

Perfuracao da veia cava

Estenose da veia cava

10. ESTERILIZACAO
Todos os dispositivos séo esterilizados por gas éxido
de etileno (OF).

11. APRESENTAGAO

Este dispositivo € acompanhado por um cartao de
implante, que deve ser entregue ao doente depois de
preenchido pelo profissional de satde.

Os dispositivos finais sao fornecidos em embalagens
de abertura facil. Manter o dispositivo seco e afastado
da luz solar. Néo utilize ap6s o final do prazo de
validade impresso no rétulo.
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12. INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo
todos os niveis da embalagem, para verificar que nao
existem danos prévios a sua utilizagdo. Inspecione e
confirme se a barreira estéril nao foi comprometida de
forma alguma. Inspecione e confirme que o dispositivo
corresponde a rotulagem e as instrugdes de utilizagao.
Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes
da utilizagao.

13. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO

13.1 Escolha do dispositivo

O filtro Celect Platinum é fornecido num tnico
tamanho e esta disponivel com um sistema introdutor
femoral ou jugular.

14. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
14.1 Preparagao do doente

O médico deve seguir os protocolos institucionais e as
diretrizes locais.

14.2 Guia passo a passo
O guia passo a passo esta dividido em descrigoes da
abordagem femoral e da abordagem jugular.

14.2.1 Abordagem femoral
14.2.1.1 Preparagao

1. Irrigue a bainha introdutora e o dilatador
introdutor.

2. Faca avancar o dilatador introdutor através da
parte média da valvula Check-Flo na bainha
introdutora. Fixe o dilatador introdutor a bainha
introdutora, rodando o conector do dilatador para
a direita até sentir um estalido. (Fig. 2)

3. Retire o tubo de protecao do filtro. (Fig. 3)

14.2.1.2 Colocacao do rfiltro

4. Aceda a veia femoral escolhida, utilizando a
técnica de Seldinger.

5. Efetue exames imagiologicos de diagnéstico para
confirmar uma VCl tnica, medir o diametro da
VClI, procurar trombos e determinar a posicao das
veias renais.

6. Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte
naVCl.

7. Se necessario, dilate o local de pungao com o pré-
dilatador de 10 Fr.

8. Retire o pré-dilatador e faga avangar o sistema
introdutor coaxial sobre o fio guia até a ponta da
bainha introdutora ficar aproximadamente 1 cm
caudal em relagdo a veia renal mais inferior.

9. Retire o fio guia.

10. Efetue a imagiologia de diagnéstico para verificar
a posicao da ponta da bainha introdutora (ou do
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marcador radiopaco) aproximadamente 1 cm
caudal em relagdo a veia renal mais inferior.
ATENGAO: Antes de injetar meio de contraste
elétrica ou manualmente através do dilatador
introdutor, certifique-se de que o conector da
bainha introdutora e o dilatador introdutor
estdo corretamente ligados.

ADVERTENCIA: Ao utilizar um injetor elétrico,
néo exceda a pressao maxima de 68 bar
(1000 psi) e o débito de 20 mL/s.

. Quando tiver estabelecido a posicao correta,

rode o conector do dilatador introdutor para a
esquerda e retire o dilatador introdutor. (Fig. 4)

. Coloque o filtro pré-carregado na vélvula

Check-Flo da bainha introdutora. (Fig. 5)
ADVERTENCIA: Segure no introdutor de filtro
femoral préximo da extremidade, perto do
filtro, para evitar dobrar a ponta flexivel.

. Faca avancar o introdutor de filtro femoral até

avalvula Check-Flo estar em contacto com a
saliéncia tatil do introdutor de filtro femoral. Isto
ird colocar o gancho do filtro dentro da bainha
introdutora na banda radiopaca. Verifique se

o gancho esta posicionado dentro da bainha
introdutora e continua caudal as veias renais.
ADVERTENCIA: Nao rode o filtro pré-carregado
dentro do sistema introdutor.

ADVERTENCIA: Nao exerga forga excessiva
para fazer avangar o filtro através do sistema
introdutor.

Estabilize o sistema introdutor, retire a bainha
introdutora (Fig. 6) e ligue-o ao punho do
introdutor de filtro femoral. (Fig. 7) Neste
momento, o filtro expande-se, mantendo-se
ligado ao introdutor de filtro femoral. (Fig. 8)
ATENGAO: A tentativa de retrair o filtro

neste ponto da sequéncia de expansao pode
danificar as extremidades secundarias ou a
parede da veia cava.

. Pode verificar o correto posicionamento por meio

de imagiologia de diagnéstico.
ADVERTENCIA: Nao rode o filtro expandido
dentro da veia cava. Se o fizer, pode
comprometer o desempenho do filtro.
ATENGAO: A injegao de meio de contraste
nao deve ser realizada, a menos que a ponta
f I( de metal indicado como
posicao “d” na Fig. 1) esteja completamente
fora da bainha introdutora. Utilize a banda
di a para posici

. Verifique se o conector da bainha introdutora

e o punho do introdutor de filtro 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 botdo de seguranca vermelho para preparar a
libertagao do filtro. (Fig. 9)

. Pressione completamente o botédo de libertacao
para garantir a correta libertagao do filtro.

(Fig. 10) O reposicionamento do filtro j& nao é
possivel. O filtro é entéo libertado.

19. Efetue exames imagiolégicos de diagnostico para

verificar a posicao do filtro.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
institucionais para remocao da bainha introdutora
e hemdstase, de modo a prevenir a hemorragia no
local de acesso vascular.
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14.2.2 Abordagem jugular

14.2.2.1 Preparagao

Para preparar a abordagem jugular, o filtro tem de

ser transferido do introdutor do filtro femoral para o
introdutor de filtro jugular.

. Retire o tubo de protegéo do filtro no sistema
introdutor do filtro femoral. (Fig. 11)

Pressione e mantenha pressionado o botéo de
libertagao do punho do introdutor do filtro jugular
para fazer avangar o gancho além da bainha de
protecao. Mantendo o introdutor do filtro jugular
ligeiramente curvado, como ilustrado (Fig. 12),
agarre no gancho do filtro pré-carregado no
introdutor do filtro femoral e solte o botao para
agarrar bem o filtro. (Fig. 13)

NOTA: Nao dobre o introdutor de filtro jugular
enquanto o curva.

. Fixe o bloqueio no punho do introdutor do filtro
jugular, pressionando o botao vermelho na parte
posterior. (Fig. 14)

Para libertar o filtro do introdutor de filtro femoral,
pressione o botdo de seguranca vermelho,
seguido do botao de libertagéo no introdutor de
filtro femoral. (Figs. 9 e 10)

. Endireite o sistema e, de seguida, faga avancar o
conector da bainha de prote¢ao no introdutor de
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.
Irrigue a bainha introdutora e o dilatador
introdutor.

Faca avancar o dilatador introdutor através da
parte média da valvula Check-Flo na bainha
introdutora. Fixe o dilatador introdutor a bainha
introdutora, rodando o conector do dilatador para
a direita até sentir um estalido. (Fig. 16)
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14.2.2.2 Colocacao do filtro
8. Aceda a veia jugular escolhida, utilizando a

técnica de Seldinger.

9. Efetue exames imagioldgicos de diagnéstico para
confirmar uma VCl Gnica, medir o diametro da
VCI, procurar trombos e determinar a posi¢ao das
veias renais.

10. Coloque um fio guia de 0,035 inch de suporte
naVCl.

11. Se necessario, dilate o local de pun¢ao com o
pré-dilatador de 10 Fr.

12. 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.

13. Retire o fio guia.

14. Efetue exames imagiolégicos de diagnéstico para
verificar a posicao da ponta da bainha introdutora
(ou do marcador radiopaco) aproximadamente
5 cm caudal em relagéo a veia renal mais inferior.
ATENGAO: Antes de injetar meio de contraste
elétrica ou manualmente através do dilatador
introdutor, certifique-se de que o conector da
bainha introdutora e o dilatador introdutor
estdo corretamente ligados.

ADVERTENCIA: Ao utilizar um injetor elétrico,
néo exceda a pressao maxima de 68 bar
(1000 psi) e o débito de 20 mL/s.

15. Quando tiver estabelecido a posicao correta,
rode o conector do dilatador introdutor para a
esquerda e retire o dilatador introdutor. (Fig. 17)

16. Coloque o introdutor de filtro jugular, com
a bainha de protecao contendo o filtro pré-
carregado, na valvula Check-Flo da bainha
introdutora. Faca avangar o introdutor de filtro
jugular 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 protecao, rodando para a direita até sentir um
estalido. (Fig. 19) O filtro é agora posicionado
na banda radiopaca da bainha introdutora.

0 gancho do filtro deve ficar numa posicao caudal

relativamente as veias renais.

ADVERTENCIA: Nao exerga forga excessiva

para fazer avancar o filtro através da bainha

introdutora.

. Estabilize o sistema introdutor e retire a bainha
introdutora e a bainha de protecéo até a bainha
de protegéo e o punho do introdutor do filtro
jugular estarem em contacto um com o outro.
Neste momento, o filtro expande-se, mantendo-se
ligado ao introdutor de filtro jugular. (Fig. 20)
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ADVERTENCIA: Nio rode o filtro expandido
dentro da veia cava. Se o fizer, pode
comprometer o desempenho do filtro.

. Se o filtro ndo estiver na posicdo pretendida, faca

avancar cuidadosamente a bainha introdutora
sobre o filtro. Reposicione o sistema, conforme
pretendido, e recue novamente a bainha
introdutora e a bainha de protecao até a bainha
de protegéo e o punho do introdutor do filtro
jugular estarem em contacto um com o outro,
expondo completamente o filtro.

Quando a posicao do filtro for a correta, pressione
o botdo de seguranca vermelho para preparar a
libertagao do filtro. (Fig. 21)

. Pressione completamente o botéo de libertagao

para garantir a correta libertagéo do filtro.

(Fig. 22) O reposicionamento do filtro j& nao é
possivel. O filtro é entao libertado.

NOTA: Uma tenséo excessiva durante a expansao
pode impedir o filtro de ser libertado quando o
mecanismo de libertagdo é ativado.

Efetue exames imagiologicos de diagnoéstico para
verificar a posigao do filtro.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
institucionais para remocao da bainha introdutora
e hemoéstase, de modo a prevenir a hemorragia no
local de acesso vascular.

.2.3 Procedimento de recuperagao

opcional

O implante de filtro Celect Platinum pode ser
recuperado. O filtro foi concebido para ser recuperado
com o conjunto de recuperacao do filtro da veia cava
Guinther Tulip. Também pode ser recuperado com o
recuperador vascular de 4 ansas CloverSnare. Consulte
as instrucées de utilizagao fornecidas com o conjunto
de recuperacao do filtro da veia cava Giinther Tulip ou
com o recuperador vascular de 4 ansas CloverSnare
(nao incluidas no conjunto do filtro) para obter
informagoes adicionais sobre o procedimento de
recuperagao opcional.

15. EQUIPAMENTO E ACESSORIOS
NECESSARIOS

15.1 Materiais necessarios

Fio guia

Agulha

Cateter

Introdutor

Fluoroscépio com capacidade para angiografia
digital (braco C ou unidade fixa)

Meios de contraste

Injetor elétrico

Seringa



« Solugéo de irrigagéao
« Compressas de gaze estéreis

15.2 Materiais recomendados
« Conjunto introdutor Micropuncture
« Em caso de colocagdo incorreta ou separagédo
acidental do filtro Celect Platinum, pode utilizar-
se o conjunto de recuperagéo do filtro da veia
cava Gunther Tulip® ou o recuperador vascular de
4 ansas CloverSnare® para recuperagao do filtro.

16. ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar
contaminado com substancias potencialmente
infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de
acordo com as diretrizes institucionais.

17. REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na
experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura
publicada. Consulte o representante local de vendas
da Cook Medical para obter informages sobre a
literatura disponivel.

18. ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugoes, contraindicagdes, medidas
relevantes a tomar e limitagdo de utilizacdo de que o
doente deve estar ciente.

Além disso, o doente deve ser informado sobre os
riscos residuais quando tratado com este dispositivo e
os potenciais acontecimentos adversos relacionados
com a utilizagao deste dispositivo.

O médico tem de preencher o cartao(s) de implante
para o doente. O doente deve ter o cartdo sempre
consigo e mostra-lo sempre que consultar outros
profissionais de satide, especialmente no que se
refere a realizacdo de procedimentos de diagnéstico
adicionais (por ex., RMN).

18.1 Sintomas

O médico deve aconselhar o doente a contactar o seu
prestador de cuidados de satide se sofrer alteragdes na
sua condigao médica ou em caso de preocupagao.

18.2 Informacgdes de seguimento para o
doente

O seguimento ¢é especifico do doente e clinicamente
complexo; por conseguinte, o médico tem de fazer
um calendario de seguimento individual para cada
doente.

18.3 Informacao para o doente sobre o
implante

Estas informagdes serao disponibilizadas ao doente
em linguagem acessivel (exceto a informacgéo de

RMN, que se destina a profissionais de satde) através
de cookmedical.eu/patient-implant-information.

0O médico deve garantir que o doente recebeu o cartao
de implante que da acesso a informagao digital para o
doente. Se o paciente ndo puder aceder a informagao
eletrénica, o médico deve fornecer ao doente uma
copia impressa.

18.4 R da
clinico (SSCP)
Pode utilizar o identificador tnico de

dispositivo basico (BUDI) para este dispositivo
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) para encontrar o
Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)
no website da EUDAMED. Quando a EUDAMED estiver
disponivel, utilize o seguinte link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

edod h
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19. NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido algum incidente grave relativamente
a este dispositivo, devera ser comunicado a

Cook Medical assim como a autoridade competente
do pais onde o dispositivo foi usado.

SVENSKA

CELECT PLATINUM® VENA CAVA-
FILTERSET FOR ATKOMST VIA
VENA FEMORALIS OCH VENA
JUGULARIS

Las i alla instruk g

Underlatenhet att korrekt folja den tillhandahallna
informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR
ENGANGSBRUK.

1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Produktens konstruktion

Celect Platinum vena cava-filtersetet (hadanefter
kallat Celect Platinum-filtersetet) bestar av ett
filterimplantat fér vena cava inferior (VCI) och det
relaterade inforarsystemet. Celect Platinum vena cava-
filterimplantatet (hadanefter kallat Celect Platinum-
filtret) bestar av en paramagnetisk koboltkromlegering
(49 mm lang nar den &r komprimerad till en diameter
pa 30 mm) med platinamarkérer fasta vid de primédra
filterbenen. Celect Platinum-filtret har totalt 12

ben, fyra priméra ben med 1 mm ankare och atta
omonterade sekundara ben. Filtret ar utrustat med en
atraumatisk krok med kulspets.

Celect Platinum-filtret &r forladdat pa en femoral
filterinférare med en bdjlig spets, som anvénds for



placering av filtret genom femoral venatkomst.
Celect Platinum-filtret kan 6verforas till en jugular
filterinférare som ocksé ingér i universalsetet. De
femorala och juguléra filterinforarna har tydliga
markeringar pa respektive handtag. Den femorala
eller juguléra filterinféraren anvénds i kombination
med ett koaxialt inférarsystem pé 7 Fr. Det koaxiala
inférarsystemet inkluderar en inférardilatator och en
inforarhylsa. Inforardilatatorn har &tta sidoportar och
tva réntgentata markeringar med 30 mm avstand
(ande-till-ande). Inforarhylsan inkluderar

ett rontgentatt band, en hemostasventil
(Check-Flo®-ventil) och en trevagskran i anslutning till
inforarhylsans férlingningsslang. Nér en filterinférare
anvands i kombination med inférarhylsan kallas
enheten kollektivt for inforarsystemet. Slutligen
innehaller Celect Platinum-filtersetet en fordilatator pa
10 Fr med hydrofil beldggning for initial karlatkomst.
Celect Platinum-filtret kan tas bort om det &r kliniskt
indicerat. Se avsnitt 14.2.3, Alternativa rutiner for
borttagning for mer information.

1.2 Prestandaegenskaper

Celect Platinum-filtret &r avsett for perkutan infring
iVCl via en vena femoralis eller jugularis hos vuxna.
Filtret &r utformat for att fanga upp blodproppar som
ror sig i VCI. Den dr ocksé utformad for att hamtas
nar den inte langre ar indicerad medicinskt, dven

om den kan vara permanent hos vissa patienter dar
upphamtning kanske inte ar mgjlig eller dér nyttan
inte uppvéger riskerna med borttagningsproceduren.

Tabell 1 - Storlekar pa delar som ingar i filtersetet

Predilatator (fig. 1 a)

Métningsdel for storleksbestamning i vena cava (fig. 1 g2)

Inférarhylsa (fig. 1 g3)
Hylsans funktionslangd (fig. 1 g4)

Filterlingd nér det ar komprimerat till 30 mm i diameter (fig. 1 h6)

1.4 Produktens kompatibilitet

Celect Platinum filterset & kompatibelt med en
0,035 inch ledare, Cook Giinther Tulip® vena cava-
filterborttagningsset och Cook CloverSnare® 4-Loop
vaskuldr fragmentfangare.
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Celect Platinum-filtret &r utformat for att sékerstalla
en lamplig radiell kraft for en specificerad VCI-
diameter mellan 15 mm och 30 mm. Kroken med
kulspets anvénds for att flytta filtret under inféring
eller borttagning av filtret i halsvenen. De priméara
och sekundéra benen anvénds for att fanga upp
emboliseringspartiklar. Specifikt har filtret fyra
primara ben som ar hakade utét for att fésta filtret
vid VCl-vdggen. 1 mm-ankarna pé de primédra benen
ar utformade for att sékerstélla implantatfixering till
VCI. De rontgentéta platinamarkeringarna i anden av
de priméra benen férbattrar implantatets synlighet
under diagnostisk bildtagning. Pa samma satt &r

det réntgentata bandet pa inférarhylsan avsett att
ge véagledning under placeringen. Inférarhylsans
hemostasventil (Check-Flo-ventil) &r avsedd att
minska potentiellt bakatflode av blod under
ingreppet. Kranen anvénds for att 6ppna, stanga eller
véxla mellan flodeskanalerna for systemspolning.
Predilatatorn anvands for att vidga punktionsstéllet
innan hylssystemet fors in for att minimera karltrauma.
Inférardilatatorn anvénds for storleksbestamning av
vena cava i enlighet med tillampliga specifikationer
for vena cava i avsnitt 1.6, Patientpopulation,

samt injektion av kontrastmedel som anvénds for
visualisering under diagnostisk bildatergivning.

1.3 Specifikationer
Filtersystemet finns i en storlek. Specifikationerna for
systemets olika delar visas i tabell 1.

10 Fr, 20 cm lang
30 mm
7Fr
65 cm

49 mm

15 li och | itativ infor

Den maximala sammanséattningen som &r
representativ for ett vérsta fall avseende storlek och
material visas i tabell 2.



- P
infor

Tabell 2 - litativ och k

Kvalitativ information
Implantatmaterial

Koboltkromlegering*
Platina-volframlegering

*Legeringen innehaller nickel.

1.6 Patientpopulation

Malpopulationen for Celect Platinum-filtret ar

vuxna patienter med risk fér lungemboli i specifika
situationer. Celect Platinum-filtret kan placeras hos
patienter som behéver permanent eller tillfalligt
skydd for att motverka risken for lungemboli. Celect
Platinum-filtret &r avsett for perkutan placering via en
femoralven eller jugularven hos vuxna med en vena
cava-diameter mellan 15 mm och 30 mm.

Celect Platinum-filtret &r kontraindicerat for
anvandning hos gravida kvinnor och hos minderariga/
pediatriska patienter.

1.7 Avsedd anvéndare

Enheten &r avsedd for anvandning av lakare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella tekniker.

d

1.8 K kt med kropp
Celect Platinum-filtersetet &r i fysisk kontakt med
cirkulerande blod i karlsystemet. Kontakttiden for
Celect Platinum-filtret &r langvarig exponering

(>30 dagar), medan de éterstaende delarna av Celect
Platinum-filtersetet har en begrénsad kontakttid
(<24 timmar).

1.9 Anvéindningsprincip

Celect Platinum-filtret &r indicerat for att forebygga
symtomgivande lungemboli genom att fanga upp
blodkoagel i infrarenala VCI.

Celect Platinum-filtret &r forladdat p& en femoral
filterinforare. Filtret kan 6verforas till den juguldra
filterinféraren vid behov. Den femorala filterinféraren
fixerar de priméra benen pa ett sakert satt och

férs fram genom en inférarhylsa till den avsedda
platsen. Den juguldra filterinféraren haller fast
borttagningskroken pa ett sakert sétt och fors fram
genom en inforarhylsa till den avsedda platsen.
Fluoroskopi ska anvéndas under placering och
utplacering for att bekréafta korrekt placering av
Celect Platinum-filtret. Standardtekniker for placering
av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska katetrar
och ledare ska anvandas. Ingreppet omfattar
anvandning av lokalbedévning, sedering och
analgetika efter behov.

Filter (ben och krok)

Markérer pa filtret

Kvantitativ information
Vikt (gram)

Upp till 0,59
Upp till 0,02

1.10 Produktens forvintade livstid

Celect Platinum-filtret &r utformat for att hamtas

ndr det inte langre &r indicerat medicinskt. Aktuella
riktlinjer for klinisk praxis rekommenderar att patienter
med inneliggande VCl-filter rutinmassigt Gvervakas
fér bedémning av filterborttagning. Filterborttagning
ar ett patientspecifikt, kliniskt komplicerat beslut som
ska baseras pa patientens enskilda risk-/nyttaprofil.
Nyligen upprattade malinriktade uppfoljningsprogram,
dedikerade filterkliniker och institutionsprotokoll har
lett till en 6kning av forsok till filterborttagning.

Hos vissa patienter @r borttagning eventuellt inte
majlig och produkten férblir implanterad under
patientens livstid. Darfor ar VCl-filtrens férvantade
livstid permanent. Produktens prestanda och
férvantade livstid kan paverkas av fysiologiska
processer, anatomi utanfér de normala intervallen,
progression av en underliggande kérlsjukdom och

nér bruksanvisningen eller rekommendationerna for
forvaring inte foljs.

2. AVSEDD ANVANDNING

Celect Platinum vena cava-filtret &r avsett att fanga
in blodkoagel som férflyttas i infrarenala vena cava
inferior (VCl).

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Celect Platinum vena cava-filtret &r indicerat for att
férebygga symtomgivande lungemboli genom att
fanga upp blodkoagel i infrarenala VCl i féljande
kliniska situationer:

« Patienter med bevis pa lungemboli eller
djup ventrombos (DVT) i VCl eller nedre
extremitetsvenerna och antingen en absolut eller
relativ kontraindikation mot antikoagulantia, svikt
pé antikoagulantiabehandling, eller hog risk for
komplikation vid antikoagulantiabehandling.
Perioperativa patienter med en
anamnes pa lungemboli eller DVT dar
antikoagulantiabehandlingen maste avbrytas.
Patienter med hog risk for DVT eller lungemboli
som anses inte kunna erhalla antikoagulantia pa
grund av hég komplikationsrisk.
Celect Platinum vena cava-filtret kan tas bort om det
ar kliniskt indicerat. Se avsnitt 14.2.3, Alternativa
rutiner for borttagning fér mer information.



4. KLINISK NYTTA

For utvalda patienter som behéover férebyggande

av lungemboli &r VCl-filtrering det enda
behandlingsalternativ som finns tillgangligt. Darfor
kan forebyggande av lungemboli med anvandning
av Celect Platinum vena cava-filter vara livriddande.
Analys av de kliniska data visar att forekomsten och
typen av potentiella negativa handelser relaterade
till Celect Platinum vena cava-filter ar acceptabla och
att de potentiella férdelarna for patientpopulationen
bedoms Gvervdga riskerna. Celect Platinum vena cava-
filtret &r avsett att ge klinisk nytta vid férebyggande
av lungemboli.

5. KONTRAINDIKATIONER

5.1 Filterplacering

Stor VCI (diameter pa VCI >30 mm).

Diameter pa VCI <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.

5.2 Valfri borttagning av filtret
« Filter med signifikanta mangder instangda
tromboser (mer &n 25 % av konens volym).
« Patienter med pagaende hég risk fér lungemboli.

6. VARNINGAR
6.1 Steril och for engangsbruk

« Anvénd inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har
Oppnats foére anvandning. Om en kontaminerad
produkt férs in i blodomloppet kan det orsaka en
infektion och leda till allvarlig skada.
Denna engéngsprodukt &r inte avsedd for
ateranvandning. Om produkten ateranvinds
kan det utgéra risk for korskontaminering av
mikrobiologiska amnen. Forsok att ombearbeta
(omsterilisera) och/eller &teranvénda produkten
kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

6.2 Funktionsfel/a gar i pr
« Om det uppstar ett kraftigt motstand nar ledaren
eller inforarsystemet fors fram ska du dra tillbaka
ledaren och vilja en annan metod. For mycket kraft
fér inte utévas.
« 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.
Nar du for in det forladdade filtret i Check-Flo-
ventilen pa inférarhylsan, héller du inféraren med
den bojliga spetsen nara anden, intill filtret.
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Forsok inte rotera det férladdade filtret inuti
inférarsystemet.

Satt inte tillbaka hylsan pa det expanderade
filtret under placering genom ett femoralt
tillvdgagéangssatt.

Forsok inte rotera, féra fram eller dra tillbaka det
expanderade filtret inuti vena cava.

For mycket kraft far inte utévas vid placering av
filtret. Om utplacering av filtret inte ar méjligt
kan det krévas att produkten byts ut. Om byte
av produkten inte & majlig eller om filtret inte
expanderar korrekt kan det kravas ytterligare
interventioner eller kirurgiskt avlagsnande.
Under diagnostisk bildtagning utvardera att
filtret inte visar nagra tecken pa skada eller &r
defekt. Om filtret ar skadat kan det paverka filtrets
koagelinfangningsférmaga eller orsaka ett hinder
i blodflédet.

For mycket kraft far inte utévas for att omplacera
eller ta bort filtret d& detta kan leda till att

filtret gér sonder och/eller patientskada. Om
omplaceringen eller borttagningen av filtret

ar komplicerad kan det kravas ytterligare
interventioner eller kirurgiskt avlagsnande.

6.3 Valfri borttagning av filtret

« Utfor en bildtagning av vena cava inferior for att
utvérdera rester av infangade tromboser innan du
forsoker ta bort filtret.

« Forsok aldrig att satta in ett avlagsnat filter pa nytt.

« Det blir med tiden mer utmanande att avlagsna
borttagningsbara VCl-filter. Detta beror vanligen
pa att filterbenen eller kroken kapslas in (i ett snett
filter) och véxer fast i vavnaden.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER
7.1 Allmi forsiktigh atgird
« Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvdndas.
Hantering av produkter (t.ex. placering och
borttagning) kraver kontroll med bildtagning.
Folj instruktionerna noggrant for att sakerstélla
lyckad utplacering och undvik att skada patienten
eller enheten.
« Underlatenhet att férvara produkten korrekt kan
resultera i férsamring av materialet och/eller skada
pé produkten.

7.2 Funktionsfel/andringar i prestanda
« Celect Platinum-filtersetet ska anvidndas hos
patienter med kérldiametrar som &r kompatibla
med férknippade enhetskomponenter.
- Andring eller modifiering av produkten (filtret eller
inforarsystemet) rekommenderas inte, eftersom



produktens sakerhet och effektivitet inte har
faststéllts efter ndgon typ av modifiering.

Innan du injicerar eventuellt kontrastmedel (med
tryck eller for hand) genom inférardilatatorn,
sakerstall att inférarhylsans fattning och
inforardilatatorn &r korrekt anslutna.

Sned filterplacering har rapporterats. Potentiella
orsaker kan vara felaktig utplacering;
mandvreringar i narheten av ett implanterat filter
(t.ex. ett kirurgiskt eller endovaskulért ingrepp
intill ett filter); och/eller misslyckat forsok av
borttagning. Om filtret sitter mycket snett kan det
vara svart eller omdjligt att ta bort det, vaggen

pé vena cava kan penetreras/perforeras och/eller
filtret kan forlora sin effektivitet.
Penetration/perforation av vena cava-vdggen

har rapporterats och kan vara antingen
symtomgivande eller asymtomatisk. Potentiella
orsaker kan innefatta felaktig utplacering och/
eller for mycket kraft eller mandvreringar i
narheten av ett filter in situ (t.ex. ett kirurgiskt eller
endovaskulért ingrepp intill ett filter).

Filterfraktur har rapporterats och kan vara
symtomgivande eller asymtomatisk. Ett filterben
kan gé av om det upprepade ganger tvingas till
rorelse i en ovanlig, belastad position, t.ex. om ett
filterben penetrerar/perforerar VCI, eller om ett
filterben fastnar i en sidogren (t.ex. en njurven).
Andra potentiella orsaker till filterfrakturer kan vara
for mycket kraft eller manévreringar i narheten
av ett implanterat filter (t.ex. ett kirurgiskt eller
endovaskulért ingrepp intill ett filter). Borttagning
av ett frakturerat filter eller filterfragment
(omfattande emboliserade fragment) med
endovaskuldra 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 forekommit i bade kranial och
kaudal riktning och kan vara symtomgivande
eller asymtomatisk. Potentiella orsaker kan
innefatta felaktig utplacering, utplacering i
tromb, férskjutning pa grund av stor trombbérda
och/eller fér mycket kraft eller mandvreringar i
narheten av ett filter in situ (t.ex. ett kirurgiskt eller
endovaskulart ingrepp intill ett filter).

Okad friktion och/eller kompression vid
atkomstplatsen under ingreppet kan leda till 6kad
trombosrisk vid dtkomstplatsen.

Om inférarsystemet eller delar av inférarsystemet
inte fungerar fore eller under ingreppet ska
produkten bytas ut. Om produkten inte fungerar
under ingreppet, genomfér ett forsiktigt utbyte for
att undvika skador pa dtkomstplatsen och karlet.

7.2.1 Funktionsfel/andringar i pr
placering av femoralfilter

7.2.2 Funktionsfel/dndringar i pr
placering av jugularfilter

da for

« Vid placering av filtret foredras oftast hoger vena
femoralis p& grund av dess rakare vag till VCI.
Vénster vena femoralis kan ockséa anvandas, men
den &r slingrigare. Innan du valjer tillvdgagéngssatt
ska patientens storlek och anatomi bedémas, samt
positionen av eventuella ventromboser.
Filterimplantatet tillhandahalls forladdat pa den
femorala filterinféraren. Forsok inte ta isér den
forladdade filterinforaren.

Forsok inte att ladda om filtret pa den femorala
filterinféraren. Om du gor det kan inféraren och/
eller filtret skadas.

da for

« Vid placering av filtret féredras oftast hdger vena
jugularis pa grund av dess rakare vég till vena
cava. Det kan ocksa fungera att ga 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 dnskemal och
inforarhylsan dras tillbaka igen genom att ater
anslutas till skyddshylsans fattning, sa att filtret
exponeras fullstandigt.

7.3 CMR 1A/1B och/eller hormonstérande
substanser

Co

« Symbolen pa markningen anger att produkten
innehaller kobolt (Co) pé en niva éver
0,1 viktprocent. Kobolt &r ett &mne som ér giftigt
for reproduktion samt ett cancerframkallande
amne (klass 1B). Produkten innehaller dock kobolt
iform av en kobolt-kromlegering och avger inte
kobolt i nivder som orsakar en 6kad risk fér cancer
eller negativa effekter pa reproduktionen hos
patienten.

7.4 Allergisk reaktion

« Eventuella allergiska reaktioner mot kobolt, krom,
nickel och platina bér beaktas.

« Sékerstall att patienten inte har en férséamrad
tolerans for allmanna, regionala eller lokala
bedévningsmedel for att undvika biverkningar
med anknytning till bedévningsingrepp.
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- Sakerstall att patienten inte &r allergisk/kanslig
mot kontrastmedel, eftersom anvéndning av
kontrastmedel under ingreppet och/eller under
postoperativ bildtagning kan orsaka en allergisk
reaktion och/eller andra skador framkallade av
kontrastmedel.

7.5  Utbildningsk for P
Celect Platinum-filtersetet ar avsett fér anvandning av

ldkare med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska
och interventionella endovaskuléra tekniker.

7.6 Krav for anldggningar

Produkten &r avsedd att anvéndas i operationssalar.
Anvéndare maste béra standardiserad personlig
skyddsutrustning for operationssal (PPE; handskar,
munskydd, steril rock etc.) och folja lokala riktlinjer for
sterila procedurer.



8. INFORMATION OM MRT-SAKERHET

MR Conditional

En patient med Celect Platinum vena cava-filter kan skannas riskfritt under féljande forhallanden.
Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada.

Parameter

Anteckningar

' Artikelnamn/identifiering

Celect Platinum vena cava-filter

[T/m och gauss/cm]

2 Artikeltillverkare Cook Medical
3 Statisk magnetfaltstyrka [T] 1,5Teller30T
4 Maximal spatial faltgradient 20T/m (2 000 gauss/cm)

° RF-excitering

Cirkulért polariserad (CP)

¢Typ av RF-sé@ndningsspole

Sandningsspole for hela kroppen, RF sandnings-/mottagarspole for
huvud

7 RF-effekt

Normalt driftlage

® Maximal SAR for hela
kroppen [W/kg]

2,0 W/kg

? Skanningstid

2,0 W/kg genomsnittlig SAR fér hela kroppen under 15 minuters
kontinuerlig RF (en sekvens eller serier/skanning foljande varandra
utan paus).

Under de skanningsférhéllanden som definieras ovan férvéntas
Celect Platinum vena cava-filtret ge upphov till en maximal
temperaturstegringsrisk pa mindre an 4,2 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

® MR-bildartefakt

Nérvaron av implantat kan orsaka en bildartefakt pa 24 mm.

Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor férknippade med den parametern.

Folj MRT-sékerhetsinformationen for att undvika for hég uppvarmning, fér stark vridning och/eller béjning
som kan orsaka skador pa karlet.

Bildartefakter kan uppsta vilka kan férlanga den diagnostiska tiden och/eller kréva ytterligare bildtagning.




9. MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Mojliga negativa handelser som kan uppsté omfattar
foljande:

Trombos/ocklusion vid atkomstplats
Luftemboli

Arytmi

Smarta i buk eller rygg

Blodférlust

Ocklusion i sidogrenskarl

Hjartskada

Hjarttamponad

Skador pa vena cava

Dédsfall

Djup ventrombos

« Odem

Extravasering av kontrastmedel
Utebliven/otillracklig filterexpansion
Filterfraktur

Felplacering av filtret

Filtermigrering
Filter/filterfragment-embolisering
Hematom vid den vaskuldra dtkomstplatsen
Hemorragi

Infektion vid den vaskuléra dtkomstplatsen
Intimabristning

Obstruktion av blodflédet
Pneumothorax

Postflebitiskt syndrom

Lungemboli

Misslyckad borttagning

Trauma pa narliggande strukturer
Oacceptabelt snett filter

Karltrauma

Ocklusion eller trombos i vena cava
Penetrering av vena cava

Perforering av vena cava

Stenos i vena cava

10. STERILISERING
Alla produkter steriliseras med etylenoxidgas (EO).

11. LEVERANSSATT

Med den héar produkten medfoljer ett implantatkort
som patienten bor fa efter att det har fyllts i av halso-
och sjukvardspersonalen.

Slutliga produkter levereras i “peel-open”-
forpackningar. Hall produkten torr och borta fran
solljus. Far ej anvandas efter det utgdngsdatum som ar
tryckt pa markningen.
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12. INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant omfattande alla
lager av forpackningen fér att verifiera att det inte
finns ndgon skada fére anvdandningen. Inspektera
och bekréfta att den sterila barridren inte har
komprometterats pa nagot satt. Inspektera och
bekréfta att produkten stdimmer 6verens med
markningen och bruksanvisningen.

Anvéand inte produkten om den sterila férpackningen
ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore
anvandning.

13. FORBEREDELSE AV PRODUKTEN
13.1 Val av produkt

Celect Platinum-filtret finns i en storlek och
finns tillgangligt med ett femoralt eller jugulart
inférarsystem.

14. BRUKSANVISNING

14.1 Forberedelse av patienten

Lékaren ska folja inrattningens rutiner och lokala
riktlinjer.

14.2 Stegvis vdgledning
Den stegvisa vagledningen &r indelad i beskrivningar
av femoral och jugular dtkomst.

14.2.1 Femoral atkomst
14.2.1.1 Forberedelse

1. Spola inférarhylsan och inforardilatatorn.

2. For fram inférardilatatorn genom mitten av
Check-Flo-ventilen pa inférarhylsan. Fést
inforardilatatorn vid inférarhylsan genom att vrida
dilatatorfattningen medurs tills du kdnner ett
Klick. (Fig. 2)

3. Ta bort filterskyddsréret. (Fig. 3)

14.2.1.2 Filterplacering

4. Punktera vald vena femoralis med Seldinger-
teknik.

5. Utfor diagnostisk bildtagning for att bekrafta
en enstaka VCI, mat VCl-diametern, kontrollera
eventuella tromboser och lokalisera laget for
njurvenerna.

6. Placera en stédjande ledare pa 0,035 inch i VCI.

7. Om sa krévs, dilaterar du punktionsstallet med
predilatatorn pa 10 Fr.

8. Ta bort predilatatorn och avancera det koaxiala
inforarsystemet 6ver ledaren tills inforarhylsans
spets ligger cirka 1 cm kaudalt om den lagsta
njurvenen.

9. Ta bort ledaren.

10. Utfor diagnostisk bildtagning for att verifiera
att inforarhylsans spets (eller den réntgentéta
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markeringen) ar positionerad cirka 1 cm kaudalt
om den lagsta njurvenen.

VAR FORSIKTIG: Innan du injicerar
kontrastmedel med tryck eller fér hand genom
inforardilatatorn, ser du till att inférarhylsans
fattning och inférardilatatorn ar korrekt
anslutna.

VARNING! Om du anvénder en tryckinjektor
far trycket vara maximalt 68 bar (1 000 psi) och
flédeshastigheten hogst 20 mL/s.

. Nér du har hittat rétt position vrider du

inforardilatatorns fattning moturs och tar bort
inférardilatatorn. (Fig. 4)

. Placera det forladdade filtret i inforarhylsans

Check-Flo-ventil. (Fig. 5)

VARNING! Hall den femorala filterinféraren
néra dnden, intill filtret, sa att inte den béjliga
spetsen viks.

. For fram den femorala filterinforaren tills

Check-Flo-ventilen kommer i kontakt med

den taktila upphgjningen pa den femorala
filterinféraren. Darigenom placeras filtrets krok

i inforarhylsan vid det rontgentata bandet.
Verifiera att kroken &r placerad i inférarhylsan och
fortfarande ligger kaudalt om njurvenerna.
VARNING! Rotera inte det forladdade filtret
inuti inforarsystemet.

VARNING! Anvind inte fér mycket kraft nar du
avancerar filtret genom inforarsystemet.
Stabilisera inforarsystemet, dra tillbaka
inforarhylsan (Fig. 6) och anslut den till handtaget
pé den femorala filterinféraren. (Fig. 7) Har ar
filtret expanderat och fortfarande anslutet till den
femorala filterinforaren. (Fig. 8)

VAR FORSIKTIG: Om du férsoker dra tillbaka
filtret i denna sekvens av utplaceringen kan
de sekundéra benen eller vena cava-viaggen
skadas.

. 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 far inte injicera
kontrastmedel forrdn den femorala koppen
(indikeras som position d i Fig. 1) har
lossnat helt fran inférarhylsan. Anvand det

o bandet for positi ing.

. Innan du frigor filtret verifierar du att

inférarhylsans fattning och den femorala
filterinférarens handtag ar anslutna for att
sékerstélla att den femorala koppen helt lossnat
fran inforarhylsan.

17. Nar filtret har rétt position trycker du pa den réda
sékerhetsknappen for att forbereda filterfrigéring.
(Fig. 9)

. Tryck helt in frigéringsknappen for att filtret ska
slappas pa ratt satt. (Fig. 10) Nu gar det inte
langre att placera om filtret. Filtret har nu frigjorts.

. Utfor diagnostisk bildtagning for att verifiera
filtrets position.

OBS! Nar inférarhylsan tas bort bér vard enligt
institutionens standard ges och hemostas
tillampas for att férebygga blédning pa den
vaskuldra dtkomstplatsen.
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14.2.2 Jugulir atkomst

14.2.2.1 Forberedelse

Som forberedelse for juguldr atkomst maste filtret
overforas fran den femorala filterinforaren till den
jugulara filterinféraren.

1. Ta bort skyddsréret fran filtret pa den femorala
filterinféraren. (Fig. 11)

2. Tryck och hall in frigéringsknappen pa den
jugulara filterinférarens handtag for att avancera
greppkroken bortom skyddshylsan. Medan du
haller den juguléra filterinféraren i en mjuk bage
enligt bilden (Fig. 12) hakar du i det férladdade
filtrets krok pa den femorala filterinféraren och
sldpper upp knappen for att f4 ordentligt grepp
om filtret. (Fig. 13)
0BS! Vik inte den jugulara filterinféraren medan
du bojer den.

3. Fast laset pa den juguléra filterinférarens handtag
genom att trycka pa det réda vredet pa baksidan.
(Fig. 14)

4. Nar du vill frigora filtret fran den
femorala filterinféraren trycker du pa den
réda sékerhetsknappen och sedan pa
frigéringsknappen pé den femorala filterinféraren.
(Fig. 9 och 10)

5. Réta ut systemet och avancera sedan
skyddshylsans fattning pa den juguldra
filterinforaren tills du kénner att det tar stopp
(cirka 6 cm). (Fig. 15) Da kan du vara saker pa att
filtret &r helt inuti spetsen pa skyddshylsan.

Nu &r produkten klar att anvandas.

6. Spola inférarhylsan och inférardilatatorn.

7. For fram inforardilatatorn genom mitten av
Check-Flo-ventilen pa inforarhylsan. Fast
inférardilatatorn vid inférarhylsan genom att vrida
dilatatorfattningen medurs tills du kdnner ett
klick. (Fig. 16)

14.2.2.2 Filterplacering

8. Punktera vald vena jugularis med Seldinger-
teknik.

7
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Utfor diagnostisk bildtagning for att bekréfta
en enstaka VCl, mat VCl-diametern, kontrollera
eventuella tromboser och lokalisera laget for
njurvenerna.

Placera en stodjande ledare pa 0,035 inch i VCI.

. Om sa krévs, dilaterar du punktionsstallet med

predilatatorn pa 10 Fr.

. Ta bort predilatatorn och avancera det koaxiala

inforarsystemet 6ver ledaren tills inférarhylsans
spets ligger cirka 5 cm kaudalt om den lagsta
njurvenen.

Ta bort ledaren.

Utfor diagnostisk bildtagning for att verifiera

att inforarhylsans spets (eller den rontgentata
markeringen) &r positionerad cirka 5 cm kaudalt
om den lagsta 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.

. Nér du har hittat ratt position vrider du

inférardilatatorns fattning moturs och tar bort
inforardilatatorn. (Fig. 17)

. Placera den jugulara filterinforaren, med

skyddshylsan som innehaller det férladdade filtret,
i Check-Flo-ventilen p& inférarhylsan. Fér fram

den juguléra filterinféraren med skyddshylsan in i
inforarhylsan. (Fig. 18)

VARNING! Rotera inte det forladdade filtret
inuti inforarsystemet.

. Anslut inférarhylsans fattning och skyddshylsan

genom att vrida den medurs tills du kénner

ett klick. (Fig. 19) Nu &r filtret positionerat vid
inforarhylsans réntgentéta band. Filtrets krok ska
ligga kaudalt om njurvenerna.

VARNING! Anvind inte for mycket kraft néar du
for fram filtret genom inférarhylsan.

. Stabilisera inférarsystemet och dra tillbaka

inférarhylsan och skyddshylsan tills skyddshylsan
och den juguléra filterinforarens handtag har
kontakt med varandra. Har &r filtret expanderat
och fortfarande anslutet till den juguléra
filterinféraren. (Fig. 20)

VARNING! Rotera inte det expanderade filtret
inuti vena cava. Detta kan &dventyra filtrets
prestanda.

. Om filtret inte ligger i 6nskad position, avancerar

du forsiktigt inforarhylsan over filtret. Flytta

pa systemet efter 6nskemél och dra sedan
tillbaka inférarhylsan och skyddshylsan igen tills
skyddshylsan och den juguléra filterinférarens

handtag har kontakt med varandra och filtret &r
helt exponerat.

Nar filtret har rétt position trycker du pa den roda
sakerhetsknappen for att forbereda filterfrigoring.
(Fig. 21)

. Tryck helt in frigéringsknappen for att filtret ska
sldppas pa ratt satt. (Fig. 22) Nu gar det inte
léngre att placera om filtret. Filtret har nu frigjorts.
OBS! Om det ar for mycket spanning under
utplaceringen kanske inte filtret frigors nar
frigéringsmekanismen aktiveras.

Utfér diagnostisk bildtagning for att verifiera
filtrets position.

OBS! Nar inférarhylsan tas bort bor vard enligt
institutionens standard ges och hemostas
tillampas for att férebygga blodning pa den
vaskuldra atkomstplatsen.
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14.2.3 Alternativa rutiner for borttagning
Celect Platinum-filterimplantatet kan tas bort. Filtret &r
avsett att tas bort med Gunther Tulip borttagningsset
for vena cava-filter. Det kan ocksa tas bort med
CloverSnare 4-Loop vaskuldr fragmentfangare. Mer
information finns i bruksanvisningen till Giinther Tulip
borttagningsset fér vena cava-filter eller CloverSnare
4-loop vaskular fragmentfangare (ingar inte i
filtersetet) for ytterligare information om alternativa
rutiner for borttagning.

15. NODVANDIG UTRUSTNING OCH
TILLBEHOR
15.1 Material som behovs
« Ledare
« Nal
« Kateter
Inférare
Fluoroskop med méjlighet till digital angiografi
(C-arm eller fast enhet)
Kontrastmedel
Tryckinjektor
Spruta
Spollésning
Sterila kompresser

15.2 Rekommenderat material

« Inférararset for mikropunktion
Vid felplacering eller oavsiktlig frigéring av
Celect Platinum-filtret kan Giinther Tulip® vena
cava-filterborttagningsset eller CloverSnare®
4-Loop vaskular fragmentfangare anvandas for
filterupphamtning.



16. KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara
kontaminerad av potentiellt infektiésa &mnen med
manskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

17. REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran
lékare och/eller litteratur de publicerat. Kontakta din
lokala Cook Medical-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

18. PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta
varningar, forsiktighetsatgérder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och begransningar av
anvandning som patienten bor kanna till.
Dessutom bor patienten informeras om de
kvarvarande riskerna vid behandling med denna
produkt och de méjliga negativa héandelser som &r
relaterade till anvandningen av denna produkt.
Lékaren maste fylla i implantatkortet(-korten) fér
patienten. Patienten ska alltid ha den med sig och
bor hanvisa till kortet varje gang hen besoker andra
vardgivare, sérskilt om det géller ndgon ytterligare
diagnostisering (t.ex. MRT).

18.1 Symtom

Lakaren maste informera patienten om att kontakta
sin vardgivare om han eller hon upplever férandringar
i sitt medicinska tillstand eller vid bekymmer.

18.2 Uppfoljningsinfe ion for pati
Uppféljningen ar patientspecifik och kliniskt

komplex. Darfér maste ldkaren gora ett individuellt
uppféljningsschema for patienten.

18.3 Infor ion om impl; forp

Denna information kommer att finnas tillganglig

for patienten pa lekmannasprak (med undantag

for MRT-information, som ér riktad till

hélso- och sjukvardspersonal) pa
cookmedical.eu/patient-implant-information. Lakaren
maste se till att patienten har fatt implantatkortet
som ger tillgang till den digitala informationen for
patienten. Om patienten inte har tillgang till den
elektroniska informationen ska ldkaren forse patienten
med en utskriven kopia.

18.4 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk
prestanda (SSCP)

Du kan anvanda grundldggande unika
produktidentifiering (BUDI) fér den hér produkten
(0827002-WCE-MDF0000624-GN) fér att hitta
sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
(SSCP) pa EUDAMED:s webbplats. Nar EUDAMED finns

tillganglig anvander du féljande lank:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

19. RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i
relation till denna produkt till Cook Medical och ocksa
de behoériga myndigheterna i det land dér produkten
anvandes.
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Manufacturer

BG Mpowussoauten « CS Vyrobce * DA Fabrikant « DE Hersteller « EL KataokeuaoTtrg *
ES Fabricante * Fl Valmistaja * FR Fabricant « IT Fabbricante « NL Fabrikant «

NO Produsent « PL Producent « PT Fabricante « SV Tillverkare

Date of manufacture

BG [laTa Ha npousBogcTeo ¢ CS Datum vyroby ¢ DA Fremstillingsdato

DE Herstellungsdatum « EL Huepopnvia kataokeur|q * ES Fecha de fabricacion

Fl Valmistuspéaiva « FR Date de fabrication « IT Data di fabbricazione «

NL Fabricagedatum ¢ NO Produksjonsdato « PL Data produkgji « PT Data de fabrico ¢
SV Tillverkningsdatum

Use-by date

BG Cpok Ha rogHocT * €S Datum pouzitelnosti « DA Anvendes inden/udlgbsdato «
DE Verfallsdatum ¢ EL Huepounvia Ajéng « ES Fecha de caducidad ¢ FI Viimeinen
kayttopdiva « FR Utiliser avant « IT Data di scadenza « NL Uiterste gebruiksdatum «
NO Utlgpsdato * PL Termin waznosci * PT Prazo de validade * SV Anvénds fore

Batch code

BG MapTugeH kop * €S Kod Sarze « DA Batchkode « DE Chargenbezeichnung ¢

EL Kwdikog maptidag » ES Codigo de lote « Fl Erdkoodi « FR Code de lot « IT Codice
del lotto * NL Batchcode « NO Kode for parti * PL Numer serii » PT Codigo de lote «
SV Satsnummer

Catalogue number

BG KatanoxeH Homep * CS Katalogové ¢islo « DA Katalognummer ¢ DE Bestellnummer «
EL Ap1Buog katahdyou « ES Nimero de catalogo « Fl Luettelonumero « FR Référence
du catalogue  IT Numero di catalogo * NL Catalogusnummer « NO Katalognummer «
PL Numer katalogowy ¢ PT Nimero de catdlogo * SV Katalognummer

Sterilized using ethylene oxide

BG CrepunusupaHo ¢ eTuneHoB okcup « €S Sterilizovano etylenoxidem « DA Steriliseret
med ethylenoxid « DE Mit Ethylenoxid sterilisiert « EL Amootelpwbnke pe xprion o&eidiouv
Tou atBuleviou ¢ ES Esterilizado con 6xido de etileno ¢ Fl Steriloitu eteenioksidilla «

FR Stérilisé a 'oxyde d'éthylene ¢ IT Sterilizzato mediante ossido di etilene «

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide « NO Sterilisert med etylenoksid « PL Sterylizowany
tlenkiem etylenu « PT Esterilizado por 6xido de etileno « SV Steriliserad med etylenoxid

Do not resterilize

BG [la He ce cTepunusmpa noBTopHO * CS Nesterilizujte opétovné « DA Ma ikke
resteriliseres « DE Nicht resterilisieren « EL Mnv emavanooteipwvete * ES No
reesterilizar « FI Ei saa steriloida uudelleen * FR Ne pas restériliser « IT Non risterilizzare «
NL Niet opnieuw steriliseren « NO Skal ikke resteriliseres « PL Nie sterylizowac
ponownie * PT Nao reesterilizar « SV Far inte omsteriliseras



Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

BG [la He ce M3n0n3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBpe/eHa 1 fla Ce Hanpasiy KOHCYNTaLuns

C MHCTPYKLMuTe 3a ynotpeba * CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostudujte si ndvod k pouziti « DA Brug ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn XpnoIpOTIOIEiTE, EQV N CUOKEVAT{A €XEL UTTOOTET
{nuida kat cupBouleuTeite Tig 0dnyieg xpriong * ES No utilizar si el envase esta danado

y consultar las instrucciones de uso « FI Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut;
perehdy kayttéohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
le mode d’emploi « IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le
Istruzioni per 'uso « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing * NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se
bruksanvisningen ¢ PL Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia » PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada, e consultar

as instrugoes de utilizacao « SV Far inte anvandas om férpackningen &r skadad, las
bruksanvisningen

Single sterile barrier system with protective packaging
inside

BG EanHnyHa cTepuiHa 6aprepHa cucTema C BbTpelliHa 3allyiTHa OnakoBKa *

CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem « DA Enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage indvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung * EL Movo oUotnpa gpaypol
QATOOTEIPWONG HE IPOOTATEVTIKI EOWTEPIKI CUOKeuaaia * ES Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector interior « FI Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma,
jossa on suojapakkaus sisépuolella « FR Systéeme de barriere stérile simple avec
emballage protecteur interne « IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento
protettivo interno * NL Systeem met enkele steriele barriere met daarbinnen een
beschermende verpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa innsiden « PL Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym « PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem interna
protetora « SV System med en steril barriar med skyddsférpackning pé insidan
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Single sterile barrier system with protective packaging
outside

BG EanHnyHa cTepuiHa 6aprepHa cucTema C BbHLLHA 3alliMTHa ONakoBKa *

CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « DA Enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage udvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung ¢ EL Movo ocUotnua gpaypol
QAMOCTEIPWONG ME TPOOTATEVTIKY EEWTEPIKN ouakeuaaia * ES Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector exterior « Fl Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma,
jossa on suojapakkaus ulkopuolella « FR Systeme de barriére stérile simple

avec emballage protecteur externe « IT Sistema a barriera sterile singola con
confezionamento protettivo esterno * NL Systeem met enkele steriele barriére en
beschermende buitenverpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pé utsiden « PL Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym ¢ PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem
externa protetora * SV System med en steril barriar med skyddsforpackning pa utsidan

Keep away from sunlight

BG [la ce na3un ot cibHueBa ceeTvHa * €S Chrarite pied slune¢nim svétlem «

DA Opbevares vk fra sollys « DE Vor Sonnenlicht schiitzen  EL Alatnpeite pakpia
amnd 1o NA\ako wc « ES No exponer a la luz solar « Fl Séilytettava auringonvalolta
suojattuna * FR Conserver a I'abri de la lumiére du soleil « IT Tenere al riparo dalla luce
solare « NL Niet blootstellen aan zonlicht « NO Holdes unna sollys « PL Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym ¢ PT Manter afastado da luz solar SV Skyddas fran solljus

Keep dry

BG [la ce nasw ot Bnara * CS Chrante pfed vlhkem « DA Opbevares tort « DE Vor
Nasse schiitzen « EL Alatnpeite oteyvo « ES Mantener seco ¢ Fl Séilytettava kuivana «
FR Conserver au sec « IT Tenere al riparo dall'umidita + NL Droog houden ¢« NO Holdes
torr « PL Chronic przed wilgocia « PT Manter seco « SV Forvaras torrt

Do not re-use

BG [la He ce n3non3Ba nosTopHo * CS Nepouzivejte opakované « DA Ma ikke
genbruges « DE Nicht wiederverwenden ¢ EL Mnv emavaypnotpomnoieite « ES No
reutilizar « FI Ei saa kdyttaa uudelleen « FR Ne pas réutiliser « IT Non riutilizzare «

NL Niet opnieuw gebruiken « NO Ikke til gjenbruk « PL Nie uzywa¢ ponownie * PT Ndo
reutilizar « SV Far ej dteranvéndas

Consult instructions for use

BG HanpaseTe cnpaBKa B MHCTpyKLUuKTe 3a ynotpeba * CS Prostudujte si navod

k pouziti « DA Se brugsanvisningen * DE Gebrauchsanweisung beachten «

EL SupBouleuteite Ti 08nyiec xpriong ¢ ES Consultar las instrucciones de uso « Fl Katso
kayttoohjeet « FR Consulter le mode d’emploi « IT Consultare le Istruzioni per I'uso ¢
NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Se bruksanvisningen ¢ PL Sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia « PT Consultar as instrugdes de utilizagdo » SV Las bruksanvisningen
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Australian Sponsor

Contains the hazardous substance cobalt

BG Cbabpka onacHoTo BellecTBo kobant » CS Obsahuje nebezpecnou latku kobalt

DA Indeholder det skadelige stof kobolt « DE Enthalt den Gefahrstoff Kobalt «

EL Mepiéxel v emkivduvn oucia kopaktio « ES Contiene la sustancia peligrosa cobalto «
FI Siséltaa vaarallista ainetta, kobolttia « FR Contient une substance dangereuse, le
cobalt « IT Contiene la sostanza pericolosa cobalto « NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt «
NO Inneholder det farlige stoffet kobolt * PL Zawiera substancje niebezpieczna: kobalt «
PT Contém a substancia perigosa cobalto * SV Innehaller det farliga &mnet kobolt

Medical Device

BG MeauumHcko nsgenve « CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr
DE Medizinprodukt ¢ EL latpotexvoloyiké mpoiov  ES Producto sanitario

FI Laakinnéllinen laite * FR Dispositif médical « IT Dispositivo medico * NL Medisch
hulpmiddel « NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny ¢ PT Dispositivo médico *
SV Medicinteknisk produkt

Wire guide compatibility

BG CbBMeCTMMOCT ¢ TenieHn Bogaun * CS Kompatibilita s vodicimi draty «

DA Kompatibilitet med kateterleder » DE Fihrungsdraht-Kompatibilitat «

EL ZupBatotnta cuppdativou odnyou « ES Compatibilidad con guias « FI Johtimen
yhteensopivuus * FR Guide compatible « IT Compatibilita con le guide «

NL Voerdraadcompatibiliteit « NO Ledevaierkompatibilitet « PL Zgodnos¢ z
prowadnikami ¢« PT Compatibilidade de fio guia * SV Kompatibilitet avseende ledare

MR Conditional

BG CbvBmecTumo ¢ MP cpepa npu onpefenexu ycnosus * €S Podminéné bezpecny

pfi vysetieni MRI (MR Conditional) « DA MR Conditional « DE Bedingt MR-sicher «

EL ACQal£G yia payvnTIKr Topoypagia unié mpoiumnobéoelg » ES «MR Conditional»

(esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la RM) « Fl Ehdollisesti MK-turvallinen «

FR Compatible avec I'IRM sous certaines conditions * IT Puo essere sottoposto a RM

in presenza di condizioni specifiche « NL MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden ¢

NO MR Conditional  PL Warunkowo dopuszczony do stosowania podczas badania RM «
PT MR Conditional « SV MR Conditional

CE marking

BG mapkuposka ,CE” « CS Oznaceni CE « DA CE-markning * DE CE-Kennzeichnung
EL XApavon CE « ES Marcado CE « FI CE-merkinté « FR Marquage CE « IT Marcatura CE «
NL CE-markering * NO CE-merking ¢ PL Oznakowanie CE ¢ PT Marcagéao CE «

SV CE-mérkning

Australian sponsor

BG Bb3noxuten 3a Asctpanusa ¢ CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor «
DE Australischer Sponsor ¢ EL Xopnyoc yia Tnv Auotpalia * ES Patrocinador
australiano « Fl Australialainen rahoittaja « FR Partenaire australien « IT Sponsor
australiano » NL Australische opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor
australijski « PT Promotor australiano « SV Australisk sponsor
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