MEDICAL

Cook Celect® Platinum Vena Cava Filter Set for Femoral Vein Approach

Souprava filtru pro dutou Zilu Cook Celect® Platinum pro pfistup femoralni Zilou

Cook Celect® Platinum vena cava-filtersaet til femoral veneadgang

Cook Celect® Platinum Vena Cava Filter-Set fiir den Zugang Uber die V. femoralis

Yet @iktpou Koikng eAéPag Cook Celect® Platinum yia mpooméhacn amd tn pnplaia eAéRa
Equipo de filtro de vena cava Cook Celect® Platinum para acceso por vena femoral

Set de filtre veine cave Cook Celect® Platinum pour abord fémoral

Cook Celect® Platinum vena cavahoz szolgélo sziir6készlet a vena femoralison keresztiili
hozzéféréshez

Set con filtro per vena cava Cook Celect® Platinum per 'approccio dalla vena femorale
Cook Celect® Platinum vena cava-filterset voor benadering via vena femoralis

Cook Celect® Platinum vena cava-filtersett for tilgang via vena femoralis

Zestaw filtra do zyty gtéwnej Cook Celect® Platinum do wprowadzania przez zyte udowa
Conjunto do filtro da veia cava Cook Celect® Platinum para abordagem a veia femoral

Cook Celect® Platinum vena cava-filterset for femoral vendtkomst
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. Dilator Radiopaque

hydrophilically coated 10.0 Fr,
20 cm long

Femoral preloaded filter
introducer with flexible tip
Tactile Bump

Coaxial introducer sheath
system. Radiopaque
introducer sheath, 7.0 Fr, 65
cm long with radiopaque
band and radiopaque
introducer dilator with 2
radiopaque markers at the
distal end

. Check-Flo Valve
. Three-way Stopcock Plastic

Cook Celect® Platinum
Vena Cava Filter (supplied
preloaded)

Hook

Primary Legs

Secondary Legs

Platinum markers
Anchors
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. Rentgenokontrastni dilatator

s hydrofilnim povlakem,
velikost 10,0 French, délka
20cm

Femoralni zavadéc filtru

s nasazenym filtrem,
ohebnym hrotem

Taktilni vystupek

Koaxialni systém zavadéciho
sheathu: Rentgenokontrastni
zavadéci sheath

s rentgenokontrastnim
prouzkem, velikost

7,0 French, délka 65 cm a
rentgenokontrastni zavadéci
dilatator se

2 rentgenokontrastnimi
znackami na distalnim konci
Ventil Check-Flo

Trojcestny uzaviraci

kohout, plastovy

. Filtr pro dutou zilu Cook

Celect® Platinum (dodava se
nasazeny)
Hacek

. Primarni nozky

Sekundarni nozky
Platinové znacky
Kotvicky
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. Dilatator: rentgenfast,

hydrofilcoatet 10,0 Fr,

20 cm lang

Femoral preeladet
filterindforer med

fleksibel spids

Folelig bule

Koaksialt
indfgringssheathsystem.
Rentgenfast indferingssheath,
7,0 Fr, 65 cm lang med
rgntgenfast band

og rentgenfast
indferingsdilatator med

2 rgntgenfaste markerer

i den distale ende
Check-Flo-ventil
Trevejsstophane, plastic
Cook Celect® Platinum vena
cava-filter (leveres preeladet)
Krog

. Primaere ben

Sekundaere ben
Platinmarkerer
Ankre

I-IGTCFS-EU-1401-424-02
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Dilatator: rontgendicht,
hydrophil beschichtet, 10,0 Fr,
20 cm lang

Femorale vorbeladene
Filtereinfihrhilfe mit flexibler
Spitze

Taktiler Vorsprung

Koaxiales
Einfiihrschleusensystem:
réntgendichte
Einfiihrschleuse,

7,0 Fr, 65 cm lang, mit
réntgendichter Markierung,
und rontgendichter
Einfiihrdilatator mit

2 réntgendichten
Markierungen am

distalen Ende

Check-Flo Ventil
Dreiwegehahn aus Kunststoff
Cook Celect® Platinum Vena
Cava Filter (vorgeladen
geliefert)

Haken

Primére Beine

Sekundére Beine
Platinmarkierungen

Anker

. AKTIVOOKIEPOG S100TONEDG, PE

uSPOPIN emKdAuYn, 10,0 Fr,
Hrikoug 20 cm

Mnpiaioc elcaywyéag pe
TIPOTOMOBETNHEVO PINTPO Kal
E0KAMTTO GKPO

. E§oykwpa mmou yivetat

QVTIANTITO YE TNV apn
T0oTtnpa opoagovikol
Bnkaplov elaywyéa.
AKTIVOOKIEPO BNnKApL
eloaywyéa, 7,0 Fr, uikoug
65 cm PE OKTIVOOKIEPH
Tawia Kail aKTIVOOKIEPO
Sl00TOAEQ EICAYWYNG PE

2 AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OTO
TIEPIPEPIKO AKPO

BaABida Check-Flo
M\aotikn oTpdPIyya

TPV 08wV

Diktpo koiAng PAEBag Cook
Celect® Platinum (mapéxetat
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. Dilatador: radiopaco, con

revestimiento hidrofilico,
10,0 Fr, 20 cm de longitud

. Introductor femoral del filtro

precargado con punta flexible
Bulto tactil

Sistema de vaina introductora
coaxial: vaina introductora
radiopaca de 7,0 Fry 65 cm
de longitud con banda
radiopaca y dilatador
introductor radiopaco con

2 marcadores radiopacos

en el extremo distal

. Vélvula Check-Flo

Llave de paso de plastico
de tres vias

Filtro de vena cava Cook
Celect® Platinum (se
suministra precargado)
Gancho

Patas primarias

Patas secundarias
Marcadores de platino
Anclajes

. Dilatateur radio-opaque

10,0 Fr. a revétement
hydrophile, 20 cm de long
Introducteur de filtre fémoral
préchargé a extrémité souple
Saillie tactile

Systéme de gaine
d'introduction coaxiale. Gaine
d'introduction radio-opaque
7,0 Fr, 65 cm de long, a bande
radio-opaque, et dilatateur
d'introduction radio-opaque
avec 2 marqueurs radio-
opaques a l'extrémité distale

. Valve Check-Flo

Robinet a trois voies
en plastique
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Filtre veine cave Cook Celect®
Platinum (fourni préchargé)

. Crochet

Jambages primaires
Jambages secondaires
Marqueurs en platine
Ancres

. Dilatator: sugarfogo, hidrofil

bevonatd, 10,0 Fr méret(,
20 cm hosszUsagu
Hajlékony csucsu femoralis
szlirébevezetd elére
felhelyezett sziirével
Tapinthat6 dudor

Koaxialis bevezetéhively-
rendszer: 7,0 Fr méretd,

65 cm hosszasagu, sugarfogd
savval ellatott sugarfogd
bevezet6hiively, valamint
sugérfogoé bevezetddilatator
2 sugarfogé markerrel a
disztélis végén

Check-Flo szelep

Héaromutas miianyag
elzarocsap

. Cook Celect® Platinum vena

cavahoz szolgalo sz(ir6 (elére
felhelyezett allapotban
kiszerelve)

Hurok

Elsédleges szérak
Masodlagos szarak
Platinamarkerek
Horgonyelemek

. Dilatatore radiopaco da

10,0 Fr, lungo 20 cm, dotato
di rivestimento idrofilo
Introduttore femorale con
filtro precaricato dotato di
punta flessibile
Protuberanza tattile

. Sistema con guaina di

introduzione coassiale: guaina
di introduzione radiopaca da
7,0 Fr, lunga 65 cm, dotata di
banda radiopaca e dilatatore
di introduzione radiopaco
con 2 marker radiopachi
sull'estremita distale
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Valvola Check-Flo

Rubinetto a tre vie in plastica
Filtro per vena cava Cook
Celect® Platinum (fornito
precaricato)

Uncino

Piedini principali

Piedini secondari

. Marker in platino

Ancore

. Dilatator: radiopaak, met

hydrofiele coating, 10,0 Fr,
20 cm lang

. Voorgeladen femorale

filterintroducer met

flexibele tip

Voelbare bobbel

Coaxiaal
introducersheathsysteem.
Radiopake introducersheath,
7,0 Fr, 65 cm lang, met
radiopake band, en radiopake
introducer-dilatator met

2 radiopake markeringen
aan het distale uiteinde
Check-Flo klep
Driewegafsluitkraan

van plastic

. Cook Celect® Platinum vena

cava-filter (voorgeladen
geleverd)

Haak

Primaire poten
Secundaire poten
Platina markeringen
Ankers

. Dilatator: radioopak med

hydrofilt belegg 10,0 Fr,

20 cm lang
Forhdndsmontert Femoralis-
filterinnferingsenhet med
fleksibel spiss

. Taktil kul

Koaksialt
innferingshylsesystem:
radioopak innfaringshylse,
7,0 Fr, 65 cm lang med
radioopakt band og
radioopak innferingsdilatator
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med 2 radioopake markerer i
den distale enden
Check-Flo-ventil

Treveis stoppekran i plast
Cook Celect® Platinum
vena cava-filter (leveres
forhandsmontert)

Krok

Primaere ben

Sekundaere ben
Platinamarkerer

. Ankere

. Rozszerzacz: cieniodajny

10,0 F, z powtoka hydrofilna,
dtugos¢ 20 cm

Wstepnie zatadowany udowy
introduktor filtra z gietka
koncéwka

Wyczuwalny wystep

. Wspdtosiowy system koszulki

wprowadzajacej: cieniodajna
koszulka wprowadzajaca,
7,0 F, dtugos¢ 65 cm, z
cieniodajnym paskiem i
cieniodajny rozszerzacz
koszulki wprowadzajacej z

2 cieniodajnymi znacznikami
na dystalnym koricu
Zastawka Check-Flo
Plastikowy kranik tréjdrozny
Filtr do zyty gtéwnej Cook
Celect® Platinum (dostarczany
wstepnie zatadowany)
Haczyk

Rozporki gtowne

Rozpérki pomocniczne
Platynowe znaczniki

. Kotwice

. Dilatador, radiopaco, com

revestimento hidréfilo

de 10,0 Fr, 20 cm de
comprimento

Introdutor do filtro femoral
pré-carregado com

ponta flexivel

Amortecedor tactil

Sistema da bainha
introdutora coaxial: bainha
introdutora radiopaca, 7,0 Fr,
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65 cm de comprimento com
banda radiopaca e dilatador
do introdutor radiopaco com
2 marcadores radiopacos na
extremidade distal

Vélvula Check-Flo

Torneira de passagem de trés
vias de plastico

Filtro da veia cava Cook
Celect® Platinum (fornecido
pré-carregado)

Gancho

. Extremidades primarias

Extremidades secundarias
Marcadores de platina

. Ancoras

. Dilatator: Rontgentat, med

hydrofil beldggning, 10,0 Fr.,
20 cm lang

. Femoral forladdad

filterinférare med bojlig spets
Taktilt hinder

Koaxialt inforarhylssystem:
Rontgentat inforarhylsa,
7,0 Fr,, 65 cm lang, med
réntgentatt band och
rontgentat inforardilatator
med 2 rontgentéta
markeringar i den distala
anden

Check-Flo-ventil
Trevagskran av plast

Cook Celect® Platinum
vena cava-filter (levereras
forladdat)

Krok

Priméra ben

Sekundéra ben
Platinamarkeringar

. Ankare

I-IGTCFS-EU-1401-424-02
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ENGLISH

COOK CELECT® PLATINUM VENA
CAVA FILTER SET - FOR FEMORAL
VEIN APPROACH

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to
sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Cook Celect Platinum Filter Set consists of a
paramagnetic filter (30 mm diameter, 49 mm long)
with platinum markers, preloaded on a femoral filter
introducer with a flexible tip, a 7.0 Fr coaxial introducer
system (compatible with a .035 inch wire guide)

and a hydrophilically coated 10.0 Fr pre-dilator. The
introducer dilator has 8 sideports and two radiopaque
markers 30 mm apart (end-to-end).

INTENDED USE

The Cook Celect Platinum Filter implant is intended
for the prevention of recurrent pulmonary embolism
(PE) via placement in the vena cava in the following
situations:

« Pulmonary thromboembolism when anticoagulant
therapy is contraindicated;

« Failure of anticoagulant therapy in
thromboembolic diseases;

« Emergency treatment following massive PE where
anticipated benefits of conventional therapy are
reduced; and

« Chronic, recurrent PE where anticoagulant therapy
has failed or is contraindicated.

The Cook Celect Platinum Filter implant may be
retrieved. Please refer to the Instructions for Use
provided with the Gunther Tulip Vena Cava Retrieval
Set (not included in the filter set).

The product is intended for percutaneous placement
via a femoral vein for filtration of inferior vena cava
(IVC) blood to prevent PE.

CONTRAINDICATIONS
Filter Placement

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

« Diameter of the IVC < 15 mm.

- Extensive thrombus in the vein chosen for
approach.

« Vena Cava filters should not be implanted in
patients with risk of septic embolism due to the
risk of infection. The decision should be based on
the patient’s individual risk/benefit profile.

Optional Filter Retrieval

« Retrieval of the filter with significant amounts of
trapped thrombus (greater than 25% of the volume
of the cone).

« Retrieval of the filter for patients with an on-going
high risk for PE.

WARNINGS
Filter Placement

« Manipulation of products requires imaging control.

+ When injecting contrast media, do not exceed
maximum pressure rating of 1000 psi and flowrate
of 20 ml/sec. Hand injection is also possible.

+ When placing the premounted filter via the
femoral approach into the Check-Flo® valve
of introducer sheath, hold the introducer with
flexible tip near the end, close to the filter, to
avoid kinking of the flexible tip.

« Do not rotate the preloaded filter inside the
introducer system.

- Excessive force should not be exerted to place
filter. If severe resistance is met when advancing
the wire guide, then retract the wire guide and
choose a different approach.

Optional Filter Retrieval

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

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

« Available data from retrievals in a prospective,
multicenter study demonstrate that the device
can be safely retrieved. Please refer to the Clinical
Studies section of this booklet for clinical study
references to the retrieval of this filter.

PRECAUTIONS

« Possible allergic reactions should be considered.

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

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

« The potential effects of phthalates on pregnant/
nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

Filter Placement
« For placement of the filter, the right femoral vein
is usually preferred due to the route to the vena
cava. The left femoral vein can be used, but is more
tortuous. Prior to choosing an approach, assess

I-IGTCFS-EU-1401-424-02



the patient’s size, anatomy and the location of the
venous thrombosis.

« The filter for femoral vein approach is supplied
preloaded on the filter introducer. Do not separate
the preloaded filter introducer assembly to view or
examine the components.

« Do not attempt to reload the filter onto the filter
introducer. Any attempt to do so may damage the
introducer or the filter.

« Before any injection of contrast media through the
sheath, ensure that the sheath hub and handle are
connected, or confirm by diagnostic imaging of the
sheath tip (or radiopaque marker).

« Once the metal mount point is past the tip of
the sheath, the secondary legs of the filter are
expanded. The filter may be repositioned only
by advancing the filter; retracting the filter could
damage the secondary legs or caval wall.

Optional Filter Retrieval
« For filter retrieval, a right jugular vein approach
is preferable. An approach via the left jugular
vein is possible; however no data are available
demonstrating the safety or effectiveness of filter
retrieval via the left jugular vein.
« The filter has been designed to be retrieved
with the Gunther Tulip Vena Cava Filter Retrieval
Set, (not included in the filter set). Cook has
not performed testing to evaluate the safety or
effectiveness of filter retrieval using other retrieval
systems.
Never re-deploy a retrieved filter.
Filter retrieval is a patient-specific, clinically
complex decision; the decision to remove a filter
should be based on the patient’s individual risk/
benefit profile. Retrieve the filter when feasible and
clinically indicated.
The clinical study data suggest that the optimal
retrieval period is between 0 and 52 weeks,
during which time the probability of successfully
retrieving the filter is greater than 90.0%. Filter
retrieval is a patient-specific, clinically complex
decision; a filter should only be retrieved when
feasible and clinically indicated. For all IVC filter
types, retrieval becomes more challenging with
time. This is due to encapsulation of the filter legs
or hook (in a tilted filter) by tissue in-growth. Please
refer to the “Clinical Studies” section of this booklet
for further details related to filter retrieval and
the reference to the clinical study describing the
retrievability of this filter.

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

MRI INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the Cook
Celect Filter is MR Conditional according to ASTM
F2503. The MR safety testing conducted on the Cook
Celect filter is considered sufficient to support the MR
safety of the Celect Platinum filter. A patient with this
filter can be scanned safely after placement under the
following conditions.

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla.

+ Maximum spatial magnetic gradient of 1600
Gauss/cm (16.0 T/m) or less.

« Normal operating mode.

« Maximum MR system reported, whole-body-
averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/
kg for 15 minutes of scanning or less (i.e., per
scanning sequence).

Static Magnetic Field

The static magnetic field for comparison to the above
limits is the static magnetic field that is pertinent to
the patient (i.e,, outside of scanner covering, accessible
to a patient or individual).

MRI-Related Heating

1.5 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Cook Celect Filter produced
a maximum temperature change of 3.7 °C during

15 minutes of MRI (i.e., for one scanning sequence)
performed in a 1.5 Tesla MR System (1.5 Tesla/64
MHz,Siemens Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo
MR B17 DHHS) at an MR system reported whole
body averaged SAR of 2.05 W/kg (associated with a
calorimetry measured whole body averaged value of
1.75 W/kg).

3.0 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Cook Celect Filter produced
a maximum temperature change of 4.2 °C during

15 minutes of MR (i.e., for one scanning sequence)
performed in a 3.0 Tesla MR System (3.0 Tesla/128
MHz, Siemens Magnetom Trio, A Tim System,
NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) at an MR system
reported whole body averaged SAR of 2.08 W/kg
(associated with a calorimetry measured whole body
averaged value of 1.71 W/kg).

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of
interest is within approximately 21 mm of the position
of the Cook Celect Filter as found during non-clinical
testing using T1-weighted, spin echo and gradient



echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore,
it may be necessary to optimize MR imaging
parameters for the presence of this metallic filter.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Damage to the vena cava
« Pulmonary embolism
« Filter embolization
«Vena cava perforation/penetration
«Vena cava occlusion or thrombosis
« Hemorrhage
« Hematoma at vascular access site
« Infection at vascular access site
« Cardiac tamponade
« Filter malpositioning
« Postphlebitic syndrome
- Death

CLINICAL STUDIES

Previously published clinical studies for the Celect filter
suggest probable clinical results for the successful
retrieval of the Celect Platinum filter.

Sixty-one (61) men and 34 women (mean age: 51 +
19 years) were enrolled in a prospective, multi-center

registry study to assess the safety of retrieving the
Cook Celect Vena Cava Filter in patients with a high
risk of pulmonary thromboembolism (PE).

All 95 filters were successfully placed. Two patient
deaths during follow-up (one within 24 hours of the
procedure and one associated with a recurrent PE)
were adjudicated as potentially device-related by an
independent Clinical Events Committee. Filter retrieval
was attempted when deemed clinically appropriate by
the physician. Retrieval was attempted in 58 patients.
Imaging at retrieval showed no evidence of IVC
perforation and 21 cases of filter strut incorporation
into the IVC wall. The mean time to retrieval was

179 days (range 5 - 466 days). Fifty-six (56) retrievals
(96.6%) were successful. The two unsuccessful
retrievals were attributed to an inability to capture the
filter hook due either to excessive filter tilt or to tissue
growth causing the hook to become embedded in the
endothelium.

A Kaplan-Meier product limit estimate (see Figures
below) indicates that the estimated probability of
successful retrieval of the Celect filter remains at 100%
at up to 50 weeks post-implant and above 74% at 55
weeks post-implant.
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o o Kaplan-Meier Estimated
Elterincwelliline Probability of Successfully Retrieving Stancard
Weeks . Error
the Celect Filter
4 100% 0.00
12 100% 0.00
26 100% 0.00
52 90% 0.09
60 75% 0.16

Study Publication:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-

Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.

INSTRUCTIONS FOR USE

Femoral Approach

General

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

inter i tec techni for

placement of vascular access sheaths, angiographic

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

heci d 1 d

and ia as req

Preparation

1. Flush the introducer sheath and 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 (Fig. 2).

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

Filter Placement

Access the chosen femoral vein using the
Seldinger technique.

If the IVC anatomy is known from recent imaging,
then proceed directly to filter placement.

. If the IVC anatomy (i.e., dimensions and
morphology) is not known, perform imaging to
confirm a single IVC, measure the IVC diameter,
check for thrombus, and establish the position of
the renal veins.

Place a supportive .035 inch wire guide in the IVC.
If necessary, dilate the puncture site with the 10.0
Fr pre-dilator.

Remove the dilator and advance the coaxial

»

w
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introducer sheath system over the wire guide until

the tip of the sheath lies just caudal to the renal
veins.
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10. Remove the wire guide.

11. Using either power or hand injection, perform
diagnostic imaging to verify position below
(caudal to) the renal veins.

WARNING: When using a power injector, do not
exceed maximum pressure rating of 1000 psi and
flow rate of 20 ml/sec.

WARNING: Before injecting contrast media
through the introducer dilator, ensure that the
sheath hub and handle are correctly connected,
or confirm by diagnostic imaging of the sheath tip
(or radiopaque marker).

12. When correct position is established, remove
the introducer dilator by twisting the dilator hub
counterclockwise (Fig. 4).

13. When placing the premounted filter via the
femoral approach into the Check-Flo valve of
introducer sheath, hold delivery catheter near
the end, close to the filter, to avoid kinking of the
flexible tip (Fig. 5).

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

14. Advance the filter introducer until the Check-Flo
valve contacts the tactile bump. This will place
the hook of the filter inside the sheath at the
radiopaque band. Verify that the position of the
hook is inside the introducer sheath and still
below the renal veins (Fig. 6).

WARNING: Excessive force should not be exerted
to advance the filter through the delivery system.

. Stabilize the introducer, and withdraw the
introducer sheath and connect it to the handle. At
this point the filter is expanded, still connected to
the filter introducer (Figs. 7 and 8).

WARNING: Repositioning is possible only by
advancing the filter; retracting the filter could
damage the secondary legs or the caval wall.

«



16. Proper position can now be verified by diagnostic
imaging.

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

CAUTION: Filter release or injection of contrast
medium must not be made unless the metal
mounting point is completely free of the sheath.
Use the radiopaque band for positioning.

. Verify that the sheath hub and handle are
connected to ensure that the metal mounting
point is completely free of the sheath before filter
release.

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

. To release the filter, push the release button

completely to ensure proper release of filter.

Repositioning of the filter is no longer possible.

The filter is now released (Fig. 10).

Perform diagnostic imaging to verify filter

position, and then withdraw the introducer

sheath.

NOTE: Hospital standard of care should be followed

for removing the introducer sheath and providing

hemostasis to prevent bleeding at the vascular access
site.

~N

®

©

2

o

Optional Retrieval Procedure

NOTE: The Cook Celect Platinum Filter implant may
be retrieved. Please refer to the Instructions for Use

provided with the Giinther Tulip Vena Cava Retrieval
Set (not included in the filter set).

HOW SUPPLIED

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

if package is unopened or undamaged. Do not

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

REFERENCES

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

CESKY

SOUPRAVA FILTRU PRO DUTOU
ZiLU COOK CELECT® PLATINUM

PRO PRiISTUP FEMORALNI ZiLOU

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej to-
hoto zafizeni pouze lékafiim nebo na piedpis Iékaie
(nebo kvalifikovaného klinického pracovnika).

POPIS ZARIZENi

Souprava filtru Cook Celect Platinum obsahuje
paramagneticky filtr (primér 30 mm, délka 49 mm)
s platinovymi znackami pfedem nasazeny na
femoralnim zavadéi filtru s ohebnym hrotem,
koaxialni zavadéci systém velikosti 7,0 French
kompatibilni s vodicim dratem o priiméru

0,035 palce (0,89 mm) a dilatator velikosti 10,0 French
s hydrofilnim povlakem pro pfedbéznou dilataci.
Zavadéci dilatator mé 8 postrannich portl a dvé
rentgenokontrastni znacky rozmisténé v krocich po
30 mm (po celé délce).

URCENE POUZITI
Implantace filtru Cook Celect Platinum je uréena pro
poutiti pfi prevenci recidivujici plicni embolie (PE)
pomoci umisténi filtru v duté Zile za
nasledujicich situaci:
« Plicni tromboembolie se sou¢asnou kontraindikaci
antikoagula¢ni terapie.
- Selhani antikoagulacni terapie pfi
tromboembolickych chorobach.
« Neodkladna lé¢ba po masivni plicni embolii, kde je
ocekévany pfinos konvencni terapie snizen.
« Chronicka recidivujici plicni embolie, u které
antikoagulaéni terapie selhala nebo
je kontraindikovéana.
Implantovany filtr Cook Celect Platinum Ize vyjmout.
Prectéte si navod k pouziti dodany se soupravou pro
explantaci filtru pro dutou Zilu Guinther Tulip (neni
pfilozena k soupravé filtru).
Vyrobek je uréen pro perkutanni umisténi femoralni
Zilou za Ucelem filtrace krve v dolni duté Zile (IVC, v.
cava inferior) k prevenci plicni embolie (PE).

KONTRAINDIKACE
Zavedeni filtru
+ Megakava (pramér IVC > 30 mm).
« Pramér IVC < 15 mm.
« Rozsahly trombus v zile zvolené pro pfistup.
« Filtry pro dutou Zilu se nesmi implantovat u pacientl
s rizikem septické embolie vzhledem k riziku infekce.
Rozhodnuti musi byt zaloZzeno na zvazeni poméru
rizika a pfinosu u individuaIniho pacienta.
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Volitelna explantace filtru
« Explantace filtru, ve kterém je zachyceno zna¢né
mnozstvi trombu (vice nez 25 % objemu kuzelu).
« Explantace filtru u pacientd s trvajicim vysokym
rizikem PE.

VAROVANI
Zavedeni filtru

« Manipulace s vyrobky se musi provadét za kontroly

zobrazovacim zafizenim.

P¥i vstiikovani kontrastni latky nikdy nepiekracujte
maximalni jmenovity tlak 1 000 psi (6 895 kPa) a
pritok 20 ml/s. Manualni vstiiknuti je také mozné.

« PFi adéni pred ého filtru
femoralni cestou do ventilu Check-Flo®
adéciho sheathu drite déc s oheb

Y
hrotem blizko konce, pobliz filtru, aby nedoslo
k zalomeni ohebného hrotu.

« Pfedem nasazenym filtrem uvniti zavadéciho
systému neotacejte.

iltru se nesmi pouzit nadmérna sila.

Pokud se pfi posunu vodiciho dratu vpred setkate

se zna¢nym odporem, stadhnéte vodici drat zpét a

zvolte jiny pfistup.

Volitelna explantace filtru

« K explantaci filtru se nesmi pouzit
nadmérna sila.

« Pfed pokusem o explantaci se musi provést
vysetieni dolni duté Zily na rezidudlni tromby.

« Dostupné tdaje o explantaci pochézejici
z prospektivni multicentrické studie ukazuji, ze
filtr Ize bezpecné vyjmout. Citace z klinické studie
tykajici se explantace filtru vyhledejte v ¢asti
Klinické studie této brozury.

UPOZORNENi

« Musi byt zvazeny mozné alergické reakce.

« Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti
lékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a
intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti.

« Poutzijte standardni techniky umisténi cévnich
pfistupovych sheatht, angiografickych katetr a
vodicich dratd.

« Potencialni ucinky ftalat na téhotné nebo
kojici zeny a déti nejsou zcela popsany a mohou
existovat obavy z Gcinkd na reprodukci a vyvoj.

Zavedeni filtru
« Pro zavedeni filtru se obvykle preferuje prava
femoralni zila, vzhledem k trase do duté zily. Lze
pouzit levou femoraini
Dfive, nez zvolite pfistup, posudte velikost téla
pacienta a jeho anatomii a misto Zilni trombozy.
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Zilu, avsak trasa je vice vinuta.

« Filtr pro zavedeni femoralni Zilou se dodava
pfedem nasazeny na zavadéci filtru. Nerozpojujte
sestavu filtru nasazeného na zavadéci za Ucelem
prohlidky nebo inspekce komponent.
Nepokousejte filtr znovu nasadit na zavadé¢ filtru.
Takové pokusy mohou poskodit zavadéc a filtr.

- Pred vstiikovanim kontrastni latky sheathem ovéite
spojeni Usti sheathu a rukojeti, nebo je potvrdte
diagnostickym zobrazenim hrotu sheathu (nebo
rentgenokontrastni znacky).

Jakmile je kovovy spoj za hrotem sheathu,
roztdhnou se sekundarni nozky filtru. Zménu
polohy filtru Ize provést pouze posunutim filtru
vpied, nebot jeho stazeni zpét by mohlo poskodit
sekundarni nozky nebo sténu duté Zzily.

Volitelna explantace filtru

« Pro explantaci filtru se preferuje pfistup pravou
jugularni Zilou. Pfistup levou jugularni Zilou
je mozny, nejsou vsak k dispozici zadné udaje
demonstrujici bezpecnost nebo Gcinnost
explantace filtru pfes levou jugularni Zilu.

« Filtr je konstruovan pro vyjmuti pomoci soupravy
pro explantaci filtru pro dutou Zilu Glinther Tulip
(neni pfilozena k soupravé filtru). Spole¢nost Cook
neprovéadéla zadné testy k hodnoceni bezpecnosti
a ucinnosti explantace filtru s pouzitim jinych
explantacnich systém.

« Explantovany filtr nikdy nezavadéjte znovu.
Explantace filtru je klinicky slozité rozhodnuti
specifické pro kazdého pacienta; rozhodnuti o
explantaci filtru musi byt zalozeno na profilu rizika
a piinost individualniho pacienta. Filtr explantuje,
pokud je to proveditelné a klinicky indikované.

« Z Gdaju z klinickych studii vyplyva, Ze optimalni
obdobi pro explantaci je mezi 0 a 52 tydny,

v pribéhu kterych je pravdépodobnost tspésné

explantace filtru vy33i nez 90,0 %. Explantace

filtru je klinicky slozité rozhodnuti specifické

pro kazdého pacienta; filtr se smi explantovat

pouze v pfipadé, kdy je to proveditelné a

klinicky indikované. U viech typd filtr(i IVC je

explantace obtizn&jsi s pribyvajicim ¢asem. Je to

z diivodu zapouzdieni nozek nebo hacku filtru

(u naklonéného filtru) vrastanim tkané. Dalsi

informace o explantaci filtru a citace z klinické

studie tykajici se explantovatelnosti tohoto filtru
vyhledejte v ¢asti, Klinické studie” této brozury.



INFORMACE O VYSETRENI MRI

Neklinické testy prokazaly, ze filtr Cook Celect

je podminéné bezpecny pii MRI vysetieni (MR
Conditional) podle definice dané normou ASTM
F2503. Testovani bezpecnosti pii MRI provedené s
filtrem Cook Celect se povaZuje za dostate¢né na
podporu MRI bezpec¢nosti filtru Celect Platinum.
Pacient s timto filtrem muze byt bezpe¢né snimkovan
po jeho umisténi za téchto podminek.

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

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

« Normalni provozni rezim.

+ Maximélni hodnota mérného absorbovaného
vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) hlasend
systémem MRI 2,0 W/kg za 15 nebo méné minut
snimkovani (tj. na jednu snimkovaci sekvenci).

Statické magnetické pole

Statické magnetické pole pro ucely srovnavani s
vyse uvedenymi limity je statické magnetické pole
u pacienta (tj. mimo kryt snimkovaciho zafizeni, v
dosahu pacienta nebo jedince).

Zahiev zpusobeny snimkovanim MRI

Zvyseni teploty pf¥i 1,5 tesla

P¥i neklinickém testovani doslo u filtru Cook Celect

k maximalnimu zvy3eni teploty o 3,7 °C za 15 minut
snimkovani (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI
systému o 1,5 tesla (1,5 tesla/64 MHz, Siemens
Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17
DHHS) pfi hodnoté mérného absorbovaného vykonu
prepocteného na celé télo (SAR) oznamované
systémem MRI 2,05 W/kg (asociované s kalorimetricky
méfenou hodnotou piepoctenou na celé télo ve vysi
1,75 W/kg).

Zvyseni teploty pfi 3,0 tesla

P¥i neklinickém testovani doslo u filtru Cook Celect

k maximalnimu zvy3eni teploty 0 4,2 °C za 15 minut
snimkovani (tj. za jednu snimkovaci sekvenci) v MRI
systému o 3,0 tesla (3,0 tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo MR
B17 DHHS) pfi hodnoté mérného absorbovaného
vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) oznamované
systémem MRI 2,08 W/kg (asociované s kalorimetricky
méfenou hodnotou piepoctenou na celé télo ve vysi
1,71 W/kg).

Obrazové artefakty

Kvalita snimku MRI mGze byt zhorsena, pokud oblast
zajmu je ve vzdalenosti pfiblizné do 21 mm od polohy
filtru Cook Celect, coz bylo potvrzeno neklinickym
testovanim pomoci T1-vazené, spin echo a gradient echo
pulzni sekvence v systému MR o 3,0 tesla (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Proto m(ize

byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani
vzhledem k pfitomnosti tohoto kovového filtru.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Poskozeni duté zily
« Plicni embolie
« Embolizace filtru
« Perforace/penetrace duté zily
« Okluze nebo trombdza duté zily
« Krvéceni
« Hematom v misté cévniho pfistupu
« Infekce v misté cévniho pfistupu
« Srde¢ni tamponada
- Spatné poloha filtru
« Postflebiticky syndrom
« Umrti

KLINICKE STUDIE

Drive publikované klinické studie filtru Celect naznacuji
pravdépodobné klinické vysledky pro tspésnou
explantaci filtru Celect Platinum.

Sedesat jedna (61) muzG a 34 Zen (pramérny vék: 51
+ 19 let) bylo zafazeno do prospektivni multicentrické
studie rejstiik( hodnotici bezpe¢nost explantace filtru
pro dutou Zilu Cook Celect u pacientd s vysokym
rizikem plicni embolie (PE).

Vsech 95 filtra bylo Uspésné implantovano. Dvé amrti
pacientt v kontrolnim obdobi (jedno béhem 24 hodin
po zakroku a jedno asociované s recidivou PE) byla
posouzena nezavislym vyborem pro klinické udalosti
jako potencidlné souvisejici s prostredkem. Pokus o
explantaci byl proveden, kdyz to lékai povazoval za
klinicky vhodné. Pokus o explantaci byl proveden u
58 pacientd. Snimkovani pii explantaci neukézalo
Zzadné dukazy o perforaci dolni duté Zily a 21 pfipad
vtéleni vzpéry filtru do stény dolni duté Zily. Primérna
doba do explantace byla 179 dnd (rozsah 5 - 466
dnu). Padesat 3est (56) explantaci bylo tspésnych
(96,6 %). Dvé nelispésné explantace byly pfipisovany
nemoznosti zachytit hacek filtru bud vzhledem k
nadmérnému sklonu filtru nebo rastu tkang, ktery
zpUsobil zanofeni ha¢ku do endotelu.

Hodnota podle Kaplan-Meierova odhadu (viz ilustrace
nize) naznacuje, ze odhadovana pravdépodobnost
uspésné explantace filtru Celect zUstava ve vysi 100 %
po dobu 50 tydn( po implantaci a vys$si nez 74 % za
55 tydn po implantaci.
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Pravdépodobnost tspésné explantace

0,2 4
----- Horni IS 95 %
o—eo—e K-M odhad
----- Spodni IS 95 %
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72
Doba v tydnech
Hod! I
Doba implantace filtru e pogle "J H o s Standardni
v P! P P
Tydny explantace filtru Celect vha
4 100 % 0,00
12 100 % 0,00
26 100 % 0,00
52 90 % 0,09
60 75% 0,16

Publikace studie:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional
registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.

NAVOD K POUZITI zavadéci dilatator k zavadécimu sheathu
Femoralni piistup otocenim Usti dilatatoru po sméru hodinovych
M rucicek (obr. 2).
Obecné e .
- " N " vl 3. Sejméte ochrannou trubici filtru (obr. 3).
Zdravotnicky prostiedek je uréen pro pouziti
Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych a Zavedeni filtru

intervencnich vykonech a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich
pfistupovych sheathi, angiografickych katetri a ) . , o .
vodicich drati. Ocekava se, Ze operatér pouzije PokUd, Je z'anatonlne d°"1'_ dute zily zndma
lokalni ézii, sedaci a ii podle o z nedévného snimku, pfistupte rovnou

i 7 k zavedeni filtru.

Pfiprava Pokud neni anatomie dolni duté Zily (tj. rozméry a
1. Proplachnéte zavadéci sheath a dilatétor. morfologie) zndma, provedte snimkovani, aby se
potvrdila existence jedné IVC, zméfte priimér IVC,
zkontrolujte existenci trombu a zjistéte polohu

rendlnich zil.
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4. Seldingerovou technikou vstupte do zvolené
femoralni zily.

w

o

2. Zasunite zavadéci dilatator do stfedu ventilu
Check-Flo na zavadécim sheathu. Zajistéte
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Zavedte do IVC podpurny vodici drat o praméru
0,035 palce (0,89 mm).

Pokud je to nutné, dilatujte misto vpichu pomoci
dilatatoru velikosti 10,0 French, uréeného pro
predbéznou dilataci.

Vyjméte dilatator a posunujte po vodicim dratu
vpied koaxialni systém zavadéciho sheathu, az
bude hrot sheathu tésné kaudalné u renalnich Zzil.
Vyjméte vodici drat.

S tlakovym injektorem nebo manualni injekci
provedte diagnostické snimkovani a ovéite
polohu pod rendlnimi zilami (kaudalné u nich).
VAROVANI: Pfi pousziti tlakového injektoru
nepiekracujte maximalni jmenovity tlak 1 000 psi
(6 895 kPa) a pratok 20 ml/s.

VAROVANI: Pred vstfikovanim kontrastni

latky zavadécim dilatatorem ovéite spravné
spojeni Usti sheathu a rukojeti, nebo je potvrdte
diagnostickym zobrazenim hrotu sheathu (nebo
rentgenokontrastni znacky).

. Jakmile bude dosazena spravna poloha, vyjméte

zavadéci dilatator oto¢enim usti dilatatoru proti
sméru hodinovych ruci¢ek (obr. 4).

. Pfi zavadéni pfedem nasazeného filtru femoralini

cestou do ventilu Check-Flo zavadéciho sheathu
drzte zavadéc blizko konce, pobliz filtru, aby
nedoslo k zalomeni ohebného hrotu (obr. 5).
VAROVANi: Pfedem nasazenym filtrem uvnitf
zavadéciho systému neotéacejte.

. Posunujte zavadéc filtru vpred, az se ventil

Check-Flo dotkne taktilniho vystupku. Takto
bude hécek filtru uvnitf sheathu, v misté
rentgenokontrastniho prouzku. Ovéfte, ze hacek
je umistén uvniti zavadéciho sheathu a stéle pod
renalnimi zilami (obr. 6).

VAROVANI: Pfi posunovani filtru vpied aplika¢nim
systémem se nesmi pouzit nadmérna sila.

. Stabilizujte zavadéc, stahnéte zpét zavadéci

sheath a pfipojte jej k rukojeti. V tomto bodé je
filtr roztazen a stale pfipojen k zavadédi filtru
(obr.7a8).

VAROVANI: Zménu polohy Ize provést pouze
posunutim filtru vpied, nebot jeho stazeni zpét
by mohlo poskodit sekundarni nozky nebo sténu
duté zily.

. Nyni Ize spravnou polohu ovéfit diagnostickym

snimkovanim.

VAROVANI: S uvolnénym filtrem uvnit¥ duté zily
neotéacejte. Takovy postup muaze narusit

funkci filtru.

POZOR: Uvolnéni filtru nebo injekce kontrastni
latky se nesmi provést, pokud kovovy spoj neni
zcela mimo sheath. Pro Gpravy polohy pouzivejte
rentgenokontrastni prouzek.

17. Pfed uvolnénim filtru ovéfte spojeni Usti sheathu
a rukojeti, aby bylo jisté, ze kovovy spoj je zcela
mimo sheath.

18. Jakmile je filtr ve spravné poloze, stisknéte
Cervené pojistné tlacitko jako pfipravu na
uvolnéni filtru (obr. 9).

19. Pro uvolnéni filtru zcela stlacte uvoliiovaci tlacitko,
aby bylo zajiténo spravné uvolnéni filtru. Zména
polohy filtru jiz neni mozna. Nyni je filtr uvolnén
(obr. 10).

20. Provedte diagnostické snimkovani k ovéreni
polohy filtru a pak vytahnéte zavadéci sheath.
POZNAMKA: PFi vyjimani zavadéciho sheathu a zastavé
krvéaceni dodrzujte standardni nemocni¢ni péci, aby se

zamezilo krvaceni v misté cévniho pfistupu.

Postup volitelné explantace

POZNAMKA: Implantovany filtr Cook Celect Platinum
Ize vyjmout. Pfe¢téte si navod k pouziti dodany se
soupravou pro explantaci filtru pro dutou zilu Giinther
Tulip (neni pfilozena k soupraveé filtru).

STAV PRI DODANI

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

REFERENCE
Tento navod k pouZiti je zaloZzen na zku$enostech
lékaiti a (nebo) na jejich publikované odborné
literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na svého nejblizsiho obchodniho zéstupce
spole¢nosti Cook.

COOK CELECT® PLATINUM VENA
CAVA-FILTERSAT TIL FEMORAL
VENEADGANG

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma
dette instrument kun szelges til en lege (eller en
autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Cook Celect Platinum-filtersaettet bestar af et
paramagnetisk filter (30 mm i diameter, 49 mm

langt) med platinmarkerer, preeladet pa en femoral
filterindfarer med en fleksibel spids, et 7,0 Fr koaksialt
indferingssystem (kompatibelt med en 0,035 tommer
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(0,89 mm) kateterleder) og en hydrofilcoatet 10,0 Fr
praedilatator. Indferingsdilatatoren har 8 sideporte og
to rentgenfaste markerer, der er 30 mm fra hinanden
(ende til ende).

TILSIGTET ANVENDELSE
Cook Celect Platinum-filterimplantatet er beregnet
til forebyggelse af stadigt tilbagevendende pulmonal
embolisme (PE) via anlaeggelse i vena cava i
folgende situationer:
« Pulmonal tromboembolisme, nar
antikoagulationsbehandling er kontraindiceret;
« Mislykket antikoagulationsbehandling ved
tromboemboliske sygdomme;
« Ngdbehandling efter massiv PE, nar de forventede
fordele ved konventionel behandling er reduceret; og
« Kronisk, tilbagevendende PE, nar
antikoagulationsbehandling ikke er lykkedes eller
er kontraindiceret.
Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan udtages. Se
brugsanvisningen, der falger med Giinther Tulip vena
cava-udtagningssaettet (leveres ikke med filtersaettet).
Produktet er beregnet til perkutan anlaeggelse via en
femoral vene til filtration af inferior vena cava (IVC)
blod for at forhindre PE.

KONTRAINDIKATIONER
Anlaeggelse af filter

« Megacava (diameter pa IVC > 30 mm).

« Diameter p& IVC < 15 mm.

« Ekstensiv trombe i den valgte adgangsvene.

« Vena cava-filtre méa ikke implanteres i patienter,
der har risiko for septisk embolisme pa grund af
risikoen for infektion. Beslutningen skal baseres pa
patientens individuelle profil for risici/fordele.

Valgfri udtagning af filter

« Udtagning af filteret med signifikante maengder
fanget trombe (mere end 25 % af keglens volumen).

« Udtagning af filteret for patienter med en
vedvarende hgj risiko for PE.

ADVARSLER
Anlaeggelse af filter

« Manipulering af produkterne skal ske under
billeddannelseskontrol.

« Ved injicering af kontrastmidler m& de maksimale
trykgraenser pa 1000 psi (6895 kPa) og
gennemstramningshastigheden pa 20 ml/sek. ikke
overskrides. Manuel injicering er ogsa mulig.

« Ved anl Ise af det p de filter via
den femorale adgang i Check-Flo®-ventilen pa
indfori heathen holdes indfgreren med den

fleksible spids naer enden teet pa filteret for at
undga, at den fleksible spids bgjes.
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« Undlad at dreje det przeladede filter inden
i indferingssystemet.

- Der ma ikke anvendes for stor kraft ved
anlaeggelse af filteret. Hvis der mgdes stor
modstand ved fremfering af kateterlederen, skal den
traekkes tilbage, og der skal veelges en anden adgang.

Valgfri udtagning af filter

« Der ma ikke anvendes for stor kraft ved
udtagning af filteret.

« Der skal foretages en evaluering af rester af tromben
i inferior vena cava, for der forseges udtagning.

- Tilgeengelige data fra udtagninger i en prospektiv
multicenterundersegelse paviser, at instrumentet
kan udtages sikkert. Se afsnittet Kliniske
undersggelser i denne handbog vedrorende
kliniske undersegelsesreferencer til udtagningen af
dette filter.

FORHOLDSREGLER

+ Der ber tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger
med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionsteknikker.

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

+ Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/
ammende kvinder eller bgrn er ikke undersagt
til fulde, og der kan veere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

Anlaeggelse af filter

« Til anleeggelse af filteret foretraekkes hgjre femorale
vene saedvanligvis pa grund af vejen til vena cava.
Den venstre femorale vene kan anvendes, men er
mere snoet. For valg af adgang vurderes patientens
storrelse, anatomi og placering af venetrombose.

« Filteret til femoral veneadgang leveres praladet
pé filterindfereren. Undlad at adskille den
preeladede filterindferersamling for at se eller
undersgge komponenterne.

« Forseg ikke at genlade filteret pa filterindfareren.

Et sadant forsag kan beskadige indfereren

eller filteret.

Kontrollér for injicering af kontrastmiddel gennem

sheathen, at sheathmuffen og handtaget er forbundet,

eller bekraeft det ved diagnostisk billeddannelse af
sheathspidsen (eller en rantgenfast marker).

« Nér den metalmonterede spids har passeret
sheathspidsen, udfoldes de sekundaere filterben.
Filteret kan kun flyttes ved at blive fremfort.
Tilbagetraekning af filteret kan beskadige de
sekundaere ben eller venevaeggen.



Valgfri udtagning af filter

« Til udtagning af filter foretreekkes adgang gennem
en hgjre juguleer vene. Adgang via den venstre
jugulaere vene er mulig. Der foreligger dog ingen
data, der paviser sikkerheden eller effektiviteten af
filterudtagning via den venstre jugulaere vene.
Filteret er designet til at blive udtaget med Giinther
Tulip vena cava-udtagningsszettet (leveres ikke
med filtersaettet). Cook har ikke foretaget testning
til at evaluere sikkerheden eller effektiviteten af
filterudtagning med andre udtagningssystemer.
Anlzeg aldrig et udtaget filter igen.
Udtagning af filter er en patientspecifik, klinisk
kompleks beslutning. Beslutningen om at fjerne et
filter skal baseres pa patientens individuelle profil
for risici/fordele. Udtag filteret, nér det er muligt og
klinisk indiceret.
De kliniske undersggelsesdata peger pa, at den
optimale udtagningsperiode er mellem 0 og
52 uger, og at sandsynligheden for en vellykket
udtagning af filteret i den periode er hgjere end
90,0 %. Udtagning af filter er en patientspecifik,
klinisk kompleks beslutning. Et filter ber kun
udtages, nar det er muligt og klinisk indiceret. For
alle IVCfiltertyper bliver udtagning en stadig sterre
udfordring med tiden. Dette skyldes indkapsling
af filterbenene eller krogen (ved filter med
haeldning) pga. veevsindvaekst. Se afsnittet “Kliniske
undersggelser”i denne handbog for naermere
oplysninger vedrgrende filterudtagning og den
kliniske undersegelsesreference, der beskriver
udtagningen af dette filter.

INFORMATION OM MR-SCANNING

Ikke-klinisk testning har pavist, at Cook Celect-
filteret er MR Conditional ifelge ASTM F2503. Den
MR-sikkerhedstestning, der er foretaget p& Cook
Celect-filteret, betragtes som tilstraekkelig til at
understgtte Celect Platinum-filterets MR-sikkerhed.
En patient kan efter anlaeggelse af dette filter scannes
sikkert under falgende forhold.
« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.
« Maksimal rumlig magnetisk gradient pa
1600 Gauss/cm (16,0 T/m) eller mindre.
« Normal driftstilstand.
« Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig
specifik helkropsabsorptionsrate (SAR) pa
2.0 W/kg ved 15 minutters scanning eller mindre
(dvs. pr. scanningssekvens).

Statisk magnetisk felt

Det statiske magnetfelt til ssmmenligning

med ovenstaende greenser er det statiske
magnetfelt, som vedrerer patienten (dvs. uden for
scannertildeekningen, omréder der kan bergres af en
patient eller en anden person).

Opvarmning forb med MR-sc i

1,5 tesla temperaturstigning

1 ikke-klinisk testning forérsagede Cook Celect-filteret
en maksimal temperaturaendring pa 3,7 °C ved

15 minutters MR (dvs. for én scanningssekvens), der
blev udferti et 1,5 tesla MR-system (1,5 tesla/64 MHz,
Siemens Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo

MR B17 DHHS) ved en MR-systemrapporteret
gennemsnitlig helkrops-SAR pé 2,05 W/kg
(forbundet med en kalorimetrisk malt gennemsnitlig
helkropsvaeerdi pa 1,75 W/kg).

3,0 tesla temperaturstigning

1 ikke-klinisk testning fordrsagede Cook Celect-
filteret en maksimal temperaturaendring pa 4,2 °C
ved 15 minutters MR (dvs. for én scanningssekvens),
der blev udfert i et 3,0 tesla MR-system

(3,0 tesla/128 MHz, Siemens Magnetom Trio, A Tim
System, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) ved en
MR-systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR
pé 2,08 W/kg (forbundet med en kalorimetrisk malt
gennemsnitlig helkropsvaerdi pa 1,71 W/kg).

Billedartefakter

MR-billedets kvalitet kan blive kompromitteret, hvis
interesseomréadet er inden for ca. 21 mm af stedet,
hvor Cook Celect-filteret er anlagt, som fundet under
ikke-kliniske tests ved brug af T1-vaegtet, spinekko
og gradientekko pulssekvens i et 3,0 tesla MR-system
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA). Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere
parametrene for MR-scanningen for at tage
tilstedevaerelsen af dette metalfilter i betragtning.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Beskadigelse af vena cava
« Lungeemboli
« Filterembolisation
« Perforation/penetration af vena cava
« Okklusion af eller trombose i vena cava
« Heemoragi
+ Heematom pa det vaskulzere indferingssted
« Infektion i det vaskuleere indferingssted
« Hjertetamponade
« Forkert placering af filter
« Postflebitissyndrom
+ Dad

I-IGTCFS-EU-1401-424-02



KLINISKE UNDERS@GELSER

Tidligere offentliggjorte kliniske undersegelser af
Celect-filteret indikerer sandsynlige kliniske resultater
for vellykket udtagning af Celect Platinum-filteret.

Enogtres (61) maend og 34 kvinder (gennemsnitsalder:

51+ 19 ar) blev optaget i en prospektiv
multicenterregisterundersggelse til vurdering af
sikkerheden ved udtagning af Cook Celect vena
cava-filteret hos patienter med hgj risiko for pulmonal
tromboembolisme (PE).

Alle 95 filtre blev korrekt anlagt. To patientdadsfald
under opfalgning (ét inden for 24 timer efter indgrebet
og ét i forbindelse med en tilbagevendende PE) blev
bedgmt til at veere potentielt instrumentrelateret af

en uvildig klinisk haendelseskomité. Der blev forsegt
filterudtagning, nar det blev skannet klinisk passende

af leegen. Der blev forsegt udtagning hos 58 patienter.
Billeddannelse ved udtagning viste ingen tegn pa IVC-
perforation og 21 tilfeelde af inkorporering af filterstiver
iIVC-vaeggen. Gennemsnitstiden for udtagning var

179 dage (interval 5-466 dage). Seksoghalvtreds (56)
udtagninger (96,6 %) lykkedes. De to mislykkede
udtagninger skyldtes en manglende evne til at fange
filterkrogen enten pé grund af for stor haeldning af
filteret eller vaevsindvaekst, der ger, at krogen bliver
indkapslet i endotelet.

Et Kaplan-Meier-estimat for produktgraenser (se
nedenstaende figurer) indikerede, at den skennede
sandsynlighed for vellykket udtagning af Celect-filteret
forbliver ved 100 % i op til 50 uger efter implantation
og over 74 % i 55 uger efter implantation.
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Undersagelsespublikation:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional
registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.
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BRUGSANVISNING
Femoral adgang

Generelle

Produktet er beregnet til delse af lger

med udd Ise og erfaring i di iske og
inter knikker. Brug standard: k

til anl Ise af sk hs til kulzer indforing,
angiografikatetre og kateterledere. Det antages, at
brug vil de lokal i, sedation og

analgesi efter behov.

Klarggring

. Skyl indfgringssheathen og dilatatoren.

Fremfer indferingsdilatatoren gennem midten af
Check-Flo-ventilen pa indfgringssheathen. Fastger
indferingsdilatatoren til indferingssheathen ved at
dreje dilatatormuffen med uret (fig. 2).

Fjern filterbeskyttelsesroret (fig. 3).

[

w

Anlzaeggelse af filter
4. Fa adgang til den valgte femorale vene med

Seldinger-teknik.

Hvis IVC-anatomien kendes fra nyere billeddannelse,

fortsaettes direkte til filteranlaeggelsen.

. Hvis IVC-anatomien (dvs. mél og morfologi) ikke

kendes, foretages billeddannelse for at bekreefte

en enkelt IVC. Mal IVC-diameteren, kontrollér for
tromber og fastsla positionen for de renale vener.

Anbring en understgttende 0,035 tommer

(0,89 mm) kateterleder i IVC'en.

. Om ngdvendigt dilateres punkturstedet med

10,0 Fr praedilatatoren.

Fjern dilatatoren, og fremfor det koaksiale

indferingssheathsystem over kateterlederen, indtil

spidsen af sheathen ligger lige kaudalt for de
renale vener.

10. Fjern kateterlederen.

11. Benyt enten eldrevet eller manuel injektion, og
foretag diagnostisk billeddannelse for at verificere
positionen under (kaudalt for) de renale vener.
ADVARSEL: Ved anvendelse af en eldrevet
injektor ma de maksimale trykgraenser pa 1000 psi
(6895 kPa) og gennemstrgmningshastigheden pa
20 ml/sek. ikke overskrides.

ADVARSEL: Kontrollér for injicering af
kontrastmiddel gennem indfgringsdilatatoren, at
sheathmuffen og handtaget er korrekt forbundet,
eller bekraeft det ved diagnostisk billeddannelse
af sheathspidsen (eller en rentgenfast marker).

12. Nér den korrekte position er fastslaet, fiernes
indferingsdilatatoren ved at dreje dilatatormuffen
mod uret (fig. 4).

. Ved anlaeggelse af det praemonterede filter via
den femorale adgang i Check-Flo-ventilen pa
indferingssheathen holdes indfereren med den

w

o

N

©

©

w

fleksible spids naer enden teet pa filteret for at
undgs, at den fleksible spids bgjes (fig. 5).
ADVARSEL: Undlad at dreje det praeladede filter
inden i indferingssystemet.

14. Fremfor filterindfereren, indtil Check-Flo-
ventilen bergrer den folelige bule. Dette placerer
filterkrogen inden i sheathen ved det rgntgenfaste
bénd. Verificer, at krogens position er inden i
indferingssheathen og stadig under de renale
vener (fig. 6).

ADVARSEL: Der ma ikke anvendes for stor kraft til
at fore filteret frem gennem indfaringssystemet.

. Stabilisér indfereren, treek indferingssheathen
tilbage og forbind den med handtaget. Pa dette
tidspunkt er filteret udvidet og stadig forbundet
med filterindfereren (fig. 7 og 8).

ADVARSEL: Flytning kan kun ske ved at fremfore
filteret. Tilbagetraekning af filteret kan beskadige
de sekundaere ben eller venevaeggen.

16. Der kan nu verificeres korrekt position med

diagnostisk billeddannelse.

ADVARSEL: Undlad at dreje det frigjorte filter
inden i vena cava. Hvis dette geres, kan filterets
ydeevne pavirkes.

FORSIGTIG: Filteret ma ikke frigeres, og der ma
ikke injiceres kontrastmiddel, medmindre den
metalmonterede spids er helt fri af sheathen. Brug
det rgntgenfaste béand til positionering.

17. Verificer, at sheathmuffen og handtaget er
forbundet for at sikre, at den metalmonterede
spids er helt fri af sheathen, for filteret frigeres.

18. Nar filterpositionen er korrekt, trykkes pa den
rede sikkerhedsknap for at forberede frigerelsen
af filteret (fig. 9).

19. Frigor filteret ved at trykke helt ned pé&
udlesningsknappen for at sikre en korrekt
frigorelse af filteret. Det er ikke laengere muligt at
flytte filteret. Filteret er nu frigjort (fig 10).

20. Udfer diagnostisk billeddannelse for at
verificere filterposition, og treek derefter
indfaringssheathen tilbage.

BEMARK: Standardhospitalspraksis skal falges

mht. fjernelse af indferingssheathen og opnaelse

af haeemostase for at forhindre bladning pé det

vaskulzare indferingssted.

«

Valgfri udtagningsprocedure

BEMZARK: Cook Celect Platinum-filterimplantatet
kan udtages. Se brugsanvisningen, der fglger med
Gunther Tulip vena cava-udtagningsszttet (leveres
ikke med filterseettet).

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
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ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt. Undga
laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke
er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring
og (eller) legers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information
om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

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

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem zugelassenen Arzt oder
im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Cook Celect Platinum Filter-Set besteht aus

einem paramagnetischen Filter (Durchmesser: 30 mm,
Lange: 49 mm) mit Platinmarkierungen, der auf

einer femoralen Filtereinfiihrhilfe mit flexibler Spitze
vorgeladen ist, einem 7,0 Fr koaxialen Einflihrsystem
(mit einem 0,035 Inch [0,89 mm] starken
Fiihrungsdraht kompatibel) und einem hydrophil
beschichteten 10,0 Fr Vordilatator. Der Einfiihrdilatator
besitzt 8 Seitenlécher und zwei 30 mm voneinander
liegende (Ende-zu-Ende) réntgendichte Markierungen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Cook Celect Platinum Filterimplantat wird in den
folgenden Situationen in der Vena cava platziert, um
rezidivierende Lungenembolie zu verhindern:

« Lungenthromboembolie bei Kontraindikation
gegen eine Therapie mit Antikoagulanzien;

« Nichtanschlagen der Antikoagulanzientherapie bei
thromboembolischen Erkrankungen;

« NotfallmaBnahme bei massiver Lungenembolie
im Falle verminderter Erfolgsaussichten einer
herkémmlichen Therapie; und

« Chronische, rezidivierende Lungenembolie, bei
der eine Therapie mit Antikoagulanzien nicht
angeschlagen hat oder kontraindiziert ist.

Das Cook Celect Platinum Filterimplantat kann
riickgeholt werden. Entsprechende Informationen sind
der Gebrauchsanweisung fiir das Giinther Tulip Vena
Cava Ruckhol-Set (nicht im Filter-Set mit inbegriffen)
zu entnehmen.

Das Produkt ist fuir die perkutane Platzierung tiber
eine Femoralvene fiir die Filtration von inferiorem
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Vena Cava (IVC) Blut zur Verhinderung von
Lungenembolie bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Filterplatzierung

« Megacava (Durchmesser der IVC > 30 mm).

« Durchmesser der IVC < 15 mm.

« Extensiver Thrombus in der fir den Zugang
gewdhlten Vene.

« Vena Cava Filter diirfen aufgrund des
Infektionsrisikos nicht bei Patienten implantiert
werden, bei denen ein Risiko fiir eine septische
Embolie besteht. Die Entscheidung sollte
auf den Risiken/Vorteilen fir den jeweiligen
Patienten basieren.

Optionale Riickholung des Filters
« Ruckholung des Filters bei signifikanten Mengen
an eingefangenem Thrombus (mehr als 25% des
Volumens des konusférmigen Filterteils).
« Ruckholung des Filters bei Patienten mit
anhaltendem hohem Risiko fiir Lungenembolie.

WARNHINWEISE
Filterplatzierung
« Die Produktmanipulation darf nur unter
Bildgebungskontrolle erfolgen.

« Beim Injizieren von Kontrastmittel den maximalen
Nenndruck von 1000 psi (6895 kPa) und die
Flussrate von 20 ml/s nicht Gberschreiten. Eine
Injektion von Hand ist ebenfalls moglich.

Bei der iiber die V. femoralis erfolgenden
Platzierung des vormontierten Filters in das
Check-Flo® Ventil der Einfiihrschleuse die
Einfiihrhilfe mit flexibler Spitze nahe dem Ende
bzw. dem Filter halten, um ein Knicken der
flexiblen Spitze zu vermeiden.

Den vorgeladenen Filter nicht im

Einfiihrsystem drehen.

Keine iiberméBige Kraft bei der Platzierung des
Filters anwenden. Falls es beim Vorschieben des
Fiihrungsdrahts zu starkem Widerstand kommt,
den Fuhrungsdraht zuriickziehen und einen
anderen Zugang wahlen.

Optionale Riickholung des Filters

« Keine iiberméaBige Kraft bei der Riickholung des
Filters anwenden.

« Die inferiore Vena cava ist vor dem Riickholversuch
auf residualen Thrombus zu untersuchen.

« Daten zu Rickholungen aus einer prospektiven,
multizentrischen Studie belegen, dass der
Filter sicher riickgeholt werden kann. Klinische
Studienverweise zur Riickholung dieses Filters
sind dem Abschnitt Klinische Studien der
vorliegenden Broschiire zu entnehmen.



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es konnen allergische Reaktionen auftreten.

« Das Produkt ist fuir die Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

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

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf
schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder
sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung
zu befiirchten.

Filterplatzierung

« Die rechte V. femoralis ist aufgrund des
Verbindungswegs zur Vena cava bei der
Platzierung des Filters gewshnlich vorzuziehen.
Die linke V. femoralis kann ebenfalls verwendet
werden, ist jedoch gewundener. Vor der Wahl eines
Zugangs die GroBe und Anatomie des Patienten
sowie die Position der Venenthrombose beurteilen.

« Der Filter fur den Zugang Uber die V. femoralis
wird auf der Filtereinfihrhilfe vorgeladen geliefert.
Das vorbeladene Filtereinfiihrhilfensystem nicht
auseinandernehmen, um die Komponenten zu
betrachten oder zu untersuchen.

« Nicht versuchen, den Filter wieder auf die
Filtereinfiihrhilfe zu laden. Hierdurch konnte die
Einfiihrhilfe oder der Filter beschadigt werden.

« Vor der Injektion von Kontrastmittel durch den
EinfUhrdilatator sicherstellen, dass Schleusenansatz
und Griff richtig miteinander verbunden sind. Dies
kann auch durch eine diagnostische Visualisierung
der Schleusenspitze (oder der réntgendichten
Markierung) bestatigt werden.

« Sobald sich das Metallstiick jenseits der
Schleusenspitze befindet, werden die sekundéren
Beine des Filters ausgefahren. Der Filter kann nur
durch Vorschieben neu positioniert werden; ein
Zuriickziehen des Filters konnte die sekundaren
Beine oder die Wand der Vena cava beschéadigen.

Optionale Riickholung des Filters

« Ein Zugang Uber die rechte V. jugularis ist bei der
Riickholung des Filters vorzuziehen. Ein Zugang
tiber die linke V. jugularis ist moglich; es liegen
jedoch keine Daten vor, die die Sicherheit oder
Wirksamkeit einer Filterriickholung tiber die linke V.
jugularis belegen.

« Der Filter ist fur die Riickholung mit dem Giinther
Tulip Vena Cava Filter-Riickhol-Set (nicht im
Filter-Set mit inbegriffen) konzipiert. Cook hat
keine Tests zur Beurteilung der Sicherheit oder
Wirksamkeit einer Filterriickholung mit anderen
Riickholsystemen durchgefihrt.
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- Einen riickgeholten Filter niemals erneut entfalten.

- Die Riickholung des Filters ist eine
patientenspezifische, klinisch komplexe
Entscheidung. Die Entscheidung zum Entfernen
eines Filters sollte auf den Risiken/Vorteilen fiir den
jeweiligen Patienten basieren. Den Filter riickholen,
sofern dies moglich und klinisch indiziert ist.

« Die Daten aus der klinischen Studie legen nahe,
dass die optimale Ruickholfrist zwischen 0 und
52 Wochen liegt; in diesem Zeitraum betragt die
Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Riickholung
des Filters tiber 90,0%. Die Riickholung des
Filters ist eine patientenspezifische, klinisch
komplexe Entscheidung. Der Filter sollte nur
riickgeholt werden, sofern dies méglich und
klinisch indiziert ist. Bei allen Typen von IVC-
Filtern wird die Rickholung umso schwieriger, je
mehr Zeit vergangen ist. Der Grund dafiir ist die
Einkapselung der Filterbeine bzw. des Filterhakens
(bei geneigten Filtern) durch einwachsendes
Gewebe. Weitere Einzelheiten zur Riickholung
des Filters sowie Verweise auf die klinische Studie
zur Riickholbarkeit des Filters sind dem Abschnitt
.Klinische Studien” der vorliegenden Broschiire zu
entnehmen.

MRT-INFORMATIONEN

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass
der Cook Celect Filter bedingt MRT-kompatibel
gemaB ASTM F2503 ist. Der Celect Platinum

Filter wird aufgrund der am Cook Celect Filter
durchgefiihrten MRT-Sicherheitstests als MRT-sicher
betrachtet. Ein Patient mit diesem Filter kann sich
unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an
die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung
unterziehen.

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla.

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

-« Normaler Betriebsmodus.

« Maximale vom MRT-System gemeldete
ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2,0 W/kg wéhrend eines 15-minitigen
Scans oder kiirzer (d. h. pro Scansequenz).

Statisches Magnetfeld

Das statische Magnetfeld zum Vergleich mit den
vorstehend genannten Grenzwerten ist das statische
Magnetfeld, dem der Patient ausgesetzt ist (d. h.
auBerhalb der Scanner-Abdeckung, das auf den
Patienten oder eine andere Person einwirkt).
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MRT-bedingte Erwédrmung
Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

In nicht klinischen Tests verursachte der Cook Celect
Filter wéhrend eines 15-minitigen MRT-Scans (d. h.
wahrend einer Scansequenz) in einem MRT-System mit
1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Siemens Magnetom Avanto,
NUMARIS/4 Syngo MR B17 DHHS) bei einer vom MRT-
System gemeldeten ganzkérpergemittelten SAR von
2,05 W/kg (was einem kalorimetrisch gemessenen
ganzkérpergemittelten Wert von 1,75 W/kg entspricht)
einen maximalen Temperaturanstieg von 3,7 °C.

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht klinischen Tests verursachte der Cook Celect
Filter wahrend eines 15-minttigen MRT-Scans

(d. h. wahrend einer Scansequenz) in einem MRT-
System mit 3,0 Tesla (3,0 Tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 Syngo MR
B17 DHHS) bei einer vom MRT-System gemeldeten
ganzkorpergemittelten SAR von 2,08 W/kg (was einem
kalorimetrisch gemessenen ganzkdrpergemittelten
Wert von 1,71 W/kg entspricht) einen maximalen
Temperaturanstieg von 4,2 °C.

Bildartefakte

Wie in nicht klinischen Tests mithilfe einer
T1-gewichteten, Spin-Echo- und Gradienten-Echo-
Impulssequenz in einem MRT-System mit 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1,
USA) festgestellt wurde, kdnnte die Qualitét der
MRT-Bilder beeintrachtigt werden, wenn sich der
interessierende Bereich innerhalb von etwa 21 mm
zur Position des Cook Celect Filters befindet. Daher
miissen die MRT-Darstellungsparameter bei Patienten
mit diesem metallischen Filter fiir optimale Ergebnisse
u. U. gedndert werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Verletzung der Vena cava
« Lungenembolie
« Embolische Verschleppung des Filters
« Perforation/Penetration der Vena cava
«Verschluss oder Thrombose der Vena cava
« Blutung
« Hamatom an der Zugangsstelle ins GefaBsystem
« Infektion an der Zugangsstelle ins GefaBsystem
« Herztamponade
« Falsche Positionierung des Filters
« Postthrombotisches Syndrom
«Tod

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

KLINISCHE STUDIEN

Zuvor verbffentlichte klinische Studien fiir den Celect
Filter legen wahrscheinliche klinische Ergebnisse fiir die
erfolgreiche Riickholung des Celect Platinum Filters nahe.
Einundsechzig (61) Manner und 34 Frauen (mittleres
Alter: 51 + 19 Jahre) wurden in eine prospektive,
multizentrische Registerstudie zur Beurteilung der
Sicherheit einer Riickholung des Cook Celect Vena
Cava Filters bei Patienten mit erhéhtem Risiko fur
Lungenthromboembolie aufgenommen.

Alle 95 Filter wurden erfolgreich platziert. Zwei
patientenseitige Todesfélle wéhrend der Nachsorge
(einer erfolgte innerhalb von 24 Stunden des Eingriffs
und der andere war mit einer rezidivierenden
Lungenembolie verbunden) wurden von einer
unabhangigen Kommission fiir klinische Ereignisse
als potenziell produktbezogen beurteilt. Die
Filterriickholung wurde versucht, wenn sie vom

Arzt als klinisch angemessen erachtet wurde. Die
Riickholung wurde bei 58 Patienten versucht. Die
Bildgebung wéhrend der Riickholung zeigte keinen
Nachweis von IVC-Perforation und 21 Félle von in die
IVC-Wand eingewachsenen Filterstreben. Die mittlere
Zeit bis zur Riickholung betrug 179 Tage (Bereich:
5-466 Tage). Sechsundfiinfzig (56) Riickholungen
(96,6%) waren erfolgreich. Die zwei misslungenen
Riickholungen waren auf eine Unfahigkeit zum
Einfangen des Filterhakens zuriickzufihren. In diesen
Féllen war der Filter zu stark geneigt oder es lag
Gewebewachstum vor, was die Einbettung des Hakens
im Endothelium zur Folge hatte.

Eine Kaplan-Meier-Schatzung zur Produktbegrenzung
(siehe nachstehende Abbildungen) gibt an, dass die
geschatzte Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen
Riickholung des Celect Filters 100% bis zu 50 Wochen
nach der Implantation und tber 74% 55 Wochen nach
der Implantation betragt.
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Studienpublikation:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and
McCann-Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-
institutional registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Femoraler Zugang
Allgemeines
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch
Arzte bestimmt, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren
sind. Bei der Platzierung von GefaBschleusen,
Angi hiekatt n und Fiihrungsdrét

den. Es wird davon

hniken

sind

dass der Op
Sedierung und Analgesie nach Bedarf einsetzt.

Vorbereitung
1. Einfihrschleuse und Dilatator spilen.

22

2. Den Einfiihrdilatator durch die Mitte des
Check-Flo Ventils auf der Einfiihrschleuse
vorschieben. Den Einfiihrdilatator durch Drehen
des Dilatatoransatzes im Uhrzeigersinn an der
Einfiihrschleuse befestigen (Abb. 2).

3. Den Filterschutzschlauch entfernen (Abb. 3).

Filterplatzierung

4. Mit der Seldinger-Technik den Zugang zur
gewdhlten V. femoralis herstellen.
Falls die IVC-Anatomie aufgrund eines vor Kurzem
durchgefiihrten Bildgebungsverfahrens bekannt
ist, sofort zur Filterplatzierung tibergehen.
Falls die IVC-Anatomie (d. h. Abmessungen
und Morphologie) nicht bekannt ist, ein

“w

o
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Bildgebungsverfahren durchfiihren, um eine
einzelne IVC zu bestatigen, den IVC-Durchmesser
zu ermitteln, auf Thrombus zu priifen und die
Position der Renalvenen zu bestimmen.

Einen stiitzfahigen 0,035 Inch (0,89 mm) starken

Fiihrungsdraht in die IVC legen.

Falls erforderlich, die Punktionsstelle mit dem

10,0 Fr Vordilatator dilatieren.

. Den Dilatator entfernen und das koaxiale
Einfiihrschleusensystem Gber den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis die Spitze der Schleuse knapp
kaudal der Renalvenen liegt.

10. Den Fihrungsdraht entfernen.

11. Ein diagnostisches Bildgebungsverfahren

entweder mittels Hochdruckinjektor oder
Injektion von Hand durchfiihren, um die Position

N

©

©

unterhalb (kaudal) der Renalvenen zu verifizieren.

WARNUNG: Bei Verwendung eines
Hochdruckinjektors den maximalen Nenndruck
von 1000 psi (6895 kPa) und die Flussrate von
20 ml/s nicht Gberschreiten.

WARNUNG: Vor der Injektion von Kontrastmittel
durch den Einfiihrdilatator sicherstellen, dass
Schleusenansatz und Griff richtig miteinander
verbunden sind. Dies kann auch durch eine
diagnostische Visualisierung der Schleusenspitze
(oder der réntgendichten Markierung) bestatigt
werden.

. Nach Erzielen der korrekten Position
den Einfiihrdilatator durch Drehen des
Dilatatoransatzes gegen den Uhrzeigersinn
entfernen (Abb. 4).

13. Bei der Uber die V. femoralis erfolgenden
Platzierung des vormontierten Filters in das
Check-Flo Ventil der Einfiihrschleuse die
Einfiihrhilfe mit flexibler Spitze nahe dem Ende
bzw. dem Filter halten, um ein Knicken der
flexiblen Spitze zu vermeiden (Abb. 5).
WARNUNG: Den vorgeladenen Filter nicht im
Einfiihrsystem drehen.

. Die Filtereinfiihrhilfe vorschieben, bis das Check-
Flo Ventil am taktilen Vorsprung anschlagt.
Hierdurch wird der Haken des Filters in die
Schleuse an der rontgendichten Markierung
platziert. Bestdtigen, dass sich der Haken in der
Einfiihrschleuse und weiterhin unterhalb der
Renalvenen befindet (Abb. 6).

WARNUNG: Keine GberméBige Kraft
beim Vorschieben des Filters durch das
Einflihrsystem anwenden.

. Die Einfiihrhilfe stabilisieren und die
Einfiihrschleuse zuriickziehen und am
Griff anbringen. Der immer noch mit der
Filtereinfuhrhilfe verbundene Filter wird jetzt
expandiert (Abb. 7 und 8).

N

N

«

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

WARNUNG: Eine Neupositionierung ist nur durch
Vorschieben des Filters moglich; ein Zuriickziehen
des Filters konnte die sekundéaren Beine oder die
Wand der Vena cava beschadigen.

16. Die ordnungsgemaBe Position kann nun mittels

diagnostischer Bildgebung verifiziert werden.

WARNUNG: Den freigegebenen Filter nicht in der

Vena cava drehen. Die Leistung des Filters konnte

hierdurch beeintréchtigt werden.

VORSICHT: Die Freigabe des Filters bzw. die

Injektion des Kontrastmittels darf nur dann

erfolgen, wenn das Metallstlick ganz aus der

Schleuse ausgetreten ist. Den Filter mithilfe der

rontgendichten Markierung positionieren.

Bestétigen, dass Schleusenansatz und Griff

miteinander verbunden sind, um vor der Freigabe

des Filters sicherzustellen, dass das Metallstiick
ganz aus der Schleuse ausgetreten ist.

18. Nach Erzielen der korrekten Filterposition den
roten Sicherheitsknopf driicken, um die Freigabe
des Filters vorzubereiten (Abb. 9).

19. Zum Freigeben des Filters den Freigabeknopf

ganz herunterdriicken, um eine ordnungsgemaBe

Freigabe des Filters zu gewéhrleisten. Der Filter

kann nicht mehr neu positioniert werden. Der

Filter ist jetzt freigegeben (Abb. 10).

Diagnostisches Bildgebungsverfahren

durchfiihren, um die Filterposition zu verifizieren,

und dann die Einfiihrschleuse herausziehen.

HINWEIS: Die Einfiihrschleuse ist entsprechend

dem Versorgungsstandard des Krankenhauses zu

entfernen. AnschlieBend die Himostase herbeifiihren,

um Blutungen an der GeféBpunktionsstelle

zu vermeiden.

~

2

°

Optionales Riickholverfahren

HINWEIS: Das Cook Celect Platinum Filterimplantat
kann riickgeholt werden. Entsprechende
Informationen sind der Gebrauchsanweisung fiir das
Gunther Tulip Vena Cava Riickhol-Set (nicht im Filter-
Set mit inbegriffen) zu entnehmen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,

falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An

einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung moglichst vermeiden. Nachdem
das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung
von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen

23



iiber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem
Cook-Vertreter.

ZET OINTPOY KOINHZ OAEBAX
COOK CELECT® PLATINUM

FA NPOXNEAAZH ANO TH
MHPIAIA OAEBA

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBesia twv H.M.A.
pLopilet TNV nAnon Tng i autic o

1aTPO 1 KATomv EVTOAG tatpou (1 KatdAAnia

moTononpévou emayyeApartia vysiag).

MEPIFPA®H THX XYIKEYHZ

To oet @iktpou Cook Celect Platinum amoteeitat and
éva mapapayvnTiko @ixtpo (Stapétpou 30 mm, prikoug
49 mm) pe Seikteg anod martiva, mpotonoBetnuévo oe
Hnplaio el0aywyéa QIATPOU pE EVKAUTTO AKPO, £va
o0UoTNpa opoagovikoL elcaywyéa 7,0 Fr (cupPatd pe
oupuativo odnyo 0,035 vtowv [0,89 mmy]) kat évav
nipodiactoléa 10,0 Fr mou @épet USPOPIAN EMKAAUYN.
O SlaotoAéag eloaywync €xel 8 MAEUPIKES BUPES Kat
800 akTvookiepoUg Seikteg oe andotacn 30 mm (a6
TO £va AKPO WG TO AANO).

XPHZH A THN ONOIA NPOOPIZETAI

To epgutevpa @iktpou Cook Celect Platinum
TpoopileTal yia TNV amotpony| umotpomaovoag
TIVEUHOVIKNG eMBOANG (ME), pe TomoBétnon oTnv koiAn
PAEBa OTIC TAPAKATW KATACTACEIG:

« Mveupovikr BpoppogpPolr, dtav avtevdeikvutat n
avTimnkTikn Bgpaneia.

« Amotuyia Tng Bepareiag Pe QVTIMNKTIKA O&
BpopBoeuBoAikég voooug.

« Emeiyouca Bepareia petd and padikn ME, 6mou ta
avapevopeva o@éNn TnG ouppatikiig Bepaneiag
gival pElwpéva.

« Xpovia, unotpomalouvaa ME, 6tav n avtimnkTikg
Beparneia €xel amoTUXeL 1 avTeveikvuTal.

To epgutevpa giktpou Cook Celect Platinum givat
Suvatov va avaktnBei. Avatpé€te otig odnyieg xpriong
TTOU TIAPEXOVTAL HE TO GET AVAKTNONG KOIANG PAERag
Glinther Tulip (6ev mepihapBdaveTtal oTo oeT QiATpou).
To npoidv mpoopiletat yia Stadeppikn tomobetnon
Héow NG pnplaiag eAERag yia Siribnon tou aipatog
™G KATw KoiAng PAERag (KK®) yia tnv amotpom ME.

ANTENAEIZEIZ
TomoOétnon @iktpov
« MeydAn og S1apetpo koikn QAEBa (Stapetpog
KK® > 30 mm).
« AdpeTpog KKO < 15 mm.
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« Extetapévn BpouBwon g eAEBag mou £xet
eMmAeyei yla TNV mipoomélaon.

« Ta @iktpa KoiAng PAERag Ba mpémet va
gu@uTELOVTAL OE A0BEVEIG TTOL SlaTtpéxouy kivduvo
oNmTiKAG eUPOARG Aoyw Kivduvou hoipwéng. H
anogaon Ba mpénel va Baciletal 0To PEHOVWHEVO
TIPo@i\ kivdUVou/opEéNoug Tou acBevouc.

MpoaipeTiki avaktnon @iktpov

+ AVAKTNON TOU QINTPOU HE ONUAVTIKEG TTOCOTNTEG
mayidgupévou BpopBou (MocooTod peyalutepo and
25% TOU GYKOU TOU KWVIKOU THIHATOC).

+ AVAKTNON TOU QIATPOU yia aoBeveic pe Tpéxwv
uPnAo kivduvo yia ME.

MPOEIAONOIHZEIX

Tomo®étnon @iltpou
« O XEIPIOUOC TWV TPOIOVTWY anartei

QTTEIKOVIOTIKO EAEYXO.

Katd tnv éyxuon oKlaypa@Ikwy Jéowy, unv

unEPBAIVETE TN PéYIOTN OVOUACTIKY TIUr TTiEONG

1000 psi (6895 kPa) kat mapoxn 20 ml/sec. Eivat

emiong Suvatn n éyxuon pe To XépL.

+ Kata wyv £Tnon Tou mp |1t
@iktpou péow i P é\aong péca otn
BaABida Check-Flo® Tou Bnkapiov eicaywyéa,
KPATIOTE TOV EIGAYWYEQ HE TO EVKAUNTO
GKpo, KAgioTe To QiATpO, yia va amo@uysTe Tn
OTP£BAWON TOU EUKAUTITOU GKPOU.

+ Mnv mepIoTPEPETE TO MPOTOMOBETNHEVO PIATPO
Méoa 0To oUOTNUA ElCaYwYEQ.

« Aev Oa mpénel va aokeital umepBoAkn
Suvapn yia v tomoBétnon tou giktpou. Eav
OUVAVTAOETE ONUAVTIKA avTioTaon Katé thv
Tpowbnon Tou CUPUATIVOU 08NYoU, KATOTIV
QATIOCUPETE TO GUPHATIVO 08NYS Kat eMAEETE
SlapopeTikn mpooméAaon.

MpoaipeTiki avaktnon @iktpov

« Aev Ba mpénel va aokeitan unepBoikii Suvapun
Yia TNV avaktnon tou @iktpou.

« Oa mpémel va mpaypatononBei aioAdynon
NG KATw KoiAng PAEBag yia Ty mapouacia
umnohelmopevou cuUNN@BévTog BpopBou mpiv and
TNV EMIKEIPOUPEVN aVAKTNON.

« Ta SlaBo1pa Sedopéva amd avakTroElg o€ pia
TIPOOTTTIKY], TONUKEVTPIKF MENETN KATASEIKVUOLY
OTL N OUOKELN PMTOPE va avakTnOei pe ac@aeia.
Avartpé€re oty evotnta KMvikég peléteg autol
Tou @uAadiou yia tn BiBAoypagia KNVIKWY
HENETWV yla TNV avaKTnon autol Tou @iATpou.

NPO®YAASEIZ
« Oa mpémel va eEeTAleTal TO EVEEXOHEVO ENPAVIONG
mMOavWV AAEPYIKWY avTISPACEWV.
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« To mpoiév mpoopiletat yia Xprion amé 1atpoug
EKTTAISEVPEVOUG KAl TIETIEIPANEVOUG O
S1aYVWOTIKEG Kal EMEPPBATIKES TEXVIKEG.

« Oa TPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG

yia TV T01m00£TNCN ONKAPILV ayYEIAKAG

TIPOORAcNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETAPWY Kat

GUPHATIVWV 08NYWV.

O mBavég empdacel Twv YOANKWV Ot EYKUEG/

BnAalouoeg yuvaikeg i maudia Sev éxouv

TIPOCBI0PIOTEL MAPWE Kat EVEEXETaL va ugioTatatl

{ATNHa EMSPAcEWY OTNV avamapaywyr Kat

oV avantuén.

TomoBétnon iktpouv

« Ta v TomoBétnon Tou @iktpou, mpotipdrat
ouvnBwg n Se€1d pnpuaia eAERa, Aoyw TN
S1adpopnic pog v koiAn eAERa. Mrmopei va
xpnotpomomnBei n aplotepr pnptaia eAéRa,
aAAa givai o ehikoeidnic. Mptv ané tnv emoyn
wag mpoomélaong, a&lohoynoTe To avdoTnua
Tou aoBevou, TNV avatopia kat T Béon g
PAePikric Bpoppwanc.

« To @iktpo yia T mpocnéhacn ano t pnplaia
PAEBa TapéxeTal TPOTOOBETNHEVO OTOV
eloaywyéa @iktpou. Mnv Siaxwpilete Tn Siataén
TOU €l0aywyEa Ue TIpoTomoBeTnuévo @IATPO yia va
Seite 1} va e€etdoete Ta eaptriparta.

« Mnv emyeIPOETE Va EMAVATOMODETHOETE TO
@iNtpo oTov elcaywyéa @iktpou. Omoladrimote
avahoyn anémelpa evEEXETal va TPOKAAEDEL {nutd
OTOV El0aywyéd 1y 0TO QikTpo.

« Mptv amo omoladnoTe £yXuon OKIAYPAPIKWY
péowv Stapéoou Tou Bnkapiov, BePaiwbeite
6Tt 0 OpPANGE Tou Bnkaptov kat n AaPr givat
ouvSedepéva ) emMPBeBAIDOTE TO PE SIAYVWOTIKA
QAMEIKGVION TOU AKPou Tou Bnkaptou (1) Tou
QKTIVOOKIEPOU SeiKTn).

« A@OU To HETANIKO onpeio oTepéwang Ppedei
mépa amo To AkPo Tou BnKaplov, EKMTUcooVTAL
Ta Seutepevovta okENN Tou Yiktpou. H Béon
Tou @iktpou gival Suvatdv va alagel povo pe
v npowbnon Tou @iktpou. H andoupon tou
@iktpou Ba pmopouce va mpokaléoel {nuia
oTa SeuTEPELOVTA OKENN 1) OTO TOIXWHA TNG
KoiAng EAERac.

MpoaipeTiki) avaktnon @iktp

« Mo TV avakton Ttou eiktpovy, gival mpoTipdTePn N
mpoomnélaon ano tn deid opayitida. Eivar Suvatry
N MPOGCTIEAACN ané TV apIoTEPH opayitida.
Qotd0o0, Sev undpyouv Sabéoipa deSopéva
TIOU VA KATASEIKVUOLY TNV ao@AAELa 1) TNV
AMOTENECHATIKATNTA TNG AVAKTNONG TOU GiATpOU
Héow TNG aploTePig opayiTidag.

« To @iktpo éxel OXESIAOTE! Yo AVAKTNON UE TO OET
avaktnong eiktpou koilng @AéRag Gunther Tulip
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(8ev mepidapBavetal oto o€t @irtpou). H Cook dev
£XEL TIPAYHATOTOOEL SOKIPEG yia TV agloAdynon
NG AOPANELAG 1} TNG ATTOTEAEOHATIKOTNTAG

NG avaKTNong Tou QIATPou HE xprion AAAwv
OUOTNHATWY AVAKTNONG.

« Mnv emavanereuBePWVETE TUXOV PINTPO TTOU £XETE
QVOKTHOEL.

« H avaktnon tou @iktpou givat pia e81kn yla Kabe
aoBevr), KAivika oOvOeTn andgacn. H andgaon yia
v agaipeon evog giktpou Ba mpémnet va Baciletat
OTO HEMOVWHEVO TIPOPIA KIVEUVOU/0@ENOUG TOU
a0Bgvouc. AVOKTAOTE TO QIATPO OTav Eival EQPIKTO
Kat evOeikvuTal KMVIKA.

« Ta Sedopéva NG KAVIKAG HENETNG uToSNAWVOULY
ot n BéATio mepioSog avakTnong ivat PeTagy
0 Kat 52 eBSopddwy, Katd T SidpKela Tou
XPOVIKOU S100TrHATOG 0T ommoio n mbavétnta
EMTUXOUC AVAKTNONG TOU PIATPOU €ivat
HeyalUTepn amo6 90,0%. H avaktnon tou @iktpou
gival pia €181Kn yia KaBe aoBevry, KAvikd oUvBeTn
anogacn. H avdktnon tou @iktpou Ba mpénet
va yivetal pévo dtav gival EQIKTH Kal vSeikvuTal
KAwikd. Ma dhoug Toug Tomoug @iktpwv KKD, n
QavAKTNon Yivetat 1mo SUCKOAN e T Tapodo
Tou Xpovou. AuTo opeileTal oTnV evOUNAKWON
TWV OKENWV 1 TOL AYKIoTPOL Tou @ikTpou (oe
@IATPO pE KNION) Ao ECWTEPIKN avAnTugn 1oTou.
Avatpé€te otnv evotnta «KAIVIKEG HEAETECY QUTOU
TOU QUAAASIOU Yia TIEPAITEPW NETTTOPEPELES TIOU
oxetifovTal pe TNV avdKTnon Tou GiATpou Kat T
BiBAoypagia TG KAVIKAG HENETNG TTOU TIEPIYPAPEL
N SuvaTeTNTA AVAKTNONG AUTOU TOU PINTPOU.

MAHPO®OPIEZFATH
MATFNHTIKH TOMOTIPA®IA

Mn KMvIKEG SOKIpéG éxouv KaTtadeifel OTi To
@iktpo Cook Celect eival ac@alég yia payvnTikg
Hoypagia umé poimoBé oUHQWVA pE
T0 mpoéTUTIo ASTM F2503. Ot SOKIPEG OXETIKA HE
TNV acPAAELa KATA TN HAyVNTIK TOHoypagia Tou
£xouv SiegayBei oo piktpo Cook Celect Bewpovvta
EMAPKEIC yla va umooTnPiouv TNV acpdAeia Tou
@iktpou Celect Platinum o€ payvntikn Topoypagia.
‘Evag aoBeviig pe autd To giktpo pmopei va umoBAnOei
O TopoyPa@ia Ue ACPANELD LETA TNV ToMOBETNON,
umo TIC €€AC IPOUTIOBETEIC.
« ZTatkd payvntiko nedio évraong 3,0 Tesla iy
1,5 Tesla.
« MayvnTiké medio péylotng xwpikng fabpidwong
HIKpOTEPNG 1 iong pe 1.600 Gauss/cm (16,0 T/m).
- Kavovikog tpdmog Aettoupyiag.
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« O P€YI0TOG HECOTIUNHEVOG EIBIKOG PUBHOG
OAOCWHATIKAG amoppoenang (SAR) mou
QAVaQEPETAL A6 TO CUGTNHA PAYVNTIKAG
Topoypagiag, ivat 2,0 W/kg yia 15 Aemtd odpwong
1 Aiyotepo (8nhadn avd akolouBia odpwong).

ZTATIKO payvnTIKo medio

To oTatTiké payvnTiKG MESIO yia GUYKPION HE Ta
Tapanavw dpla gival To OTATIKG HayvnTIKG medio

0V agopd Tov acBevr} (Snhadr| eEwtepika amd to
KANUMHQ TOU 0apWTr, O€ ONEi0 MTPOoRAGIUO amd Tov
aoBevr| 1} KATTOLO ATOHO).

Ofppavon mov oxeTileTal ue payvnTikn
Topoypagia

AUEnon Tng Bppokpaciac oe guoTipata

1,5 Tesla

Te pn KAwikég Sokipég, To @iktpo Cook Celect
TIPOKANECE PéYIoTn peTaBolr| TG Beppokpaciag

3,7 °C katd TN S1dpKeLa 15 AEMTWV HayvNTIKAG
Topoypagiac (5nAadn yia pia akolouBia cdpwong)
TI0U TIPAYHATOTOIBNKE G CUCTNUA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Siemens
Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17
DHHS), og avagepdpevo améd To cUCTNUA HAYVNTIKAG
TOHOYPaPiag ONOCWHATIKO HECOTIUNHEVO SAR

2,05 W/kg (oxetiCetal ie ONOGWHATIKY PECOTIUNUEVN
T peTpnuévn pe Bepudopetpia ion pe 1,75 W/kg).

Au&naon Tng Beppokpaciag o cuoTHpata

3,0 Tesla

Ze pn kAwikég Sokipég, To piktpo Cook Celect
TIPOKANEDE péyloTn petaBolr| Tng Beppokpaciag

4,2 °C katd TN S1ApKela 15 NEMTWY HayvNTIKAG
Topoypagiag (SnAadn yia pia akolouBia cdpwang)
TIOU TIPAYHATOMOINBNKE O CUOTNUA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 3,0 Tesla (3,0 Tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo
MR B17 DHHS), og avagepduevo amd 1o cUoTnHa
HAYVNTIKNG TOHOYPAPiag ONOCWHATIKO HECOTIUNUEVO
SAR 2,08 W/kg (oxeTieTal pe ONOCWHATIKY
HECOTIUNUEVN TIUN HETPNUEVN pe BeppudopeTpia ion
He 1,71 W/kg).

Texvipara eikovag

Edv n mepioxn eviapépovtog Bpioketat akpIBwg
£VTOG 21 mm a6 tn Béon tou iktpou Cook Celect,
evOéxeTal va SIaKuBEUTE( N TOIOTNTA TNG EIKOVAG
NG HayvNTIKAG Topoypagiag, 6mws Ppédnke kata
™ Si1dpKela pn KAVIKWV SOKIPWV pE T1 TaApIkn
akohouBia GTPOYOPUIKG NXOUE Kal nxoUg, O
oUOTNHA HayvNTIKAG Topoypagiag 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
HMA). Emopévwg, evbéxetal va givat amapaitntn n
BeAtioToMmoiNoN TWV MAPAPETPWY TNG HAYVNTIKAG
Topoypagiag yla TV mapouasia autol Tou GiATpou.
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AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« BAGPBN ™G koiAng @AéRag
« Mveupovikn epPoin
« EpBohiopoc giktpou
« Aidatpnon/Sieioduon g koilng eAEBag
« Amogpagn n Bpoppwon koikng EAéRag
« Alpoppayia
« AlpdTWHA TOU ONUEIOU ayyELaKnG MpooBacng
« Noipwén tng Béong ayyelakng mpooPacng
« KapSiakag emmwpatiopog
« Eopalpévn TomoBtnon giktpou
« MetagpAefiTikd cuvSpopo
« @davarog

KAINIKEZ MEAETEZ

KAwikég peréteg mou éxouv SnuooieuBei katd To
napelB6v yia 1o piktpo Celect umoSeikviouy ta mbavd
KAIVIKG amoTeAéopata Tng emTuxoUs avakTnong Tou
@iktpou Celect Platinum .

E€rvta évag (61) AvTpeg kat 34 yuvaikeg (péon

nAia: 51 + 19 €tn) eyypd@nKav O€ WA TPOOTTTIKY,
TIONUKEVTPIKI HENETN HNTPWOU KATAYPAPAG yia

Vv agloAdynon TG acPAELAg TNG avaKTnNong Tou
@iktpou KoiAng PAEPag Cook Celect oe aoBeveig e
UYPNAS KivBUVO TIVEUHOVIKHG BPOpBOEUBONAC).

Kat ta 95 @iktpa tomoBetriBnkav pe emruyia.

Avo acBeveic méBavav kata T Sidpkela NG
TapakoAoUBnong (vag evtog 24 wpwv and Ty
enépPaon kat évag mou oxeTiCeTal pe umotpomalovoa
ME) kaBopiotnKav wg SuvnTikd oxeTI{OpEVa PE TN
ouoKeur amo pia ave&aptntn Emrpornm Khivikwv
SupPBavtwv. H avaktnon tou @iktpou emixelprbnke
tav kpiBnke KAIVIKA amapaitnto amo Tov 1aTpo.
EmixelpriOnke avaktnon oe 58 acBeveic. H ameikdvion
Katd Ty avaktnon Sev katédeige evoeigelc Siatpnong
NG KKD, evid kaTtéSeI€e 21 MEPITTWOELG EVOWHATWONG
avtepeiopatog Tou @iktpou oo Toixwua g KKO. O
HEoOG XpOvoG éwg TNV avaktnon ftav 179 nuépeg
(eVpOG 5 - 466 Npépec). Mevrvta €&t (56) avakTAoEIg
(96,6%) ritav emtuxnuéves. Ot SUO avemTuxeiq
avaKTroelg amododnkav o€ aduvapia cUANYNG Tou
aykiotpou Tou @iktpou Aoyw eite umepPBOAIKNG KAioNG
Tou QIATPOU 1 AOYw avamTugng 1oToU TTou TPOKANECE
TNV EVOWHATWON Tou YiATpou oTo evdobrio.

‘Evag EKTIUNTAG TOu Yivopevou Twv opiwv Kaplan-
Meier (BA. TI¢ TAPAKATW EIKOVES) UTTOSNAWVEL 6TL N
EKTIHWHEVN MOAVOTNTA EMTUXOUE AVAKTNONG TOU
@iktpou Celect mapapével oto 100% oTIG

50 £BSONASEG PETA TNV EPPUTELON KOl TIAVW

ano 74% otig 55 eBSOPASEG HETA TV EUPUTELDN.
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Xpovog og eBSopadeg
Xpoévog nflpupovﬂc TOU E;’ HOPEVN wéTn X00¢ Tomké
@iktpou avaktnong tou @iltpou Celect kata SedAua
EBSopadeg Kaplan-Meier PARK
4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16
Anpooiguon ¢ peNETNG:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Guinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional
registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.

OAHTIEZ XPHIHZ 2. MpowBnoTe Tov Sla0ToNéd El0aYwWYIG SlapEécoy
Mnpraia mpoonélaon Tou pecaiou Tppatog TG BaABidag Check-Flo
I . £MAVW 0TO ONKAP!L €l0aywyEa. ACPANICTE ToV

Ev"“ﬁ ; A , 3 SlacToléa el0aywyng oTo Bnkdpl lcaywyEa,
To mpoidv '.'Poopllu"' ylaxpnon amno latpoug TIEPIOTPEPOVTAC TOV OUPAAS TOU SlacTOAéD

G Kat PO os Se€looTpoPa (€IK. 2).
S10YVWOTIKEG Kat Hp £C TEXVIKEC. Oa . . .
: . ) . 3. AgaipéoTe Tov owArva mpocTasciag Tou

TIPEMEL VA XPNOIHOTIOOUVTAL TUIKEC TEXVIKEG ®INTPOU (€1K. 3).
ywa v £tnon Onkapiiv ayyelakic
TPOOBACNC, AYYEIOYPAPIKWV KABETHpWVY Kat Tomo®étnon @iktpou

GUPHATIVWV 08NnYWwv. Oswpeital 6Ti 0 XeIploTiG Oa

4. Mpoomehdote TV emMAeypévn unplaia eAERa

TOmKN

Xxen

avalyncia, 6Tw¢ amatteitat.

MNpostopacia

1. EKAUVETE To BNKAp! El0aywyEa Kat Tov

SiacToAéa.
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1 pKwON Kat

Xpnotpomowwvtag Texvikn Seldinger.

5. Edv n avatopia ¢ KKO eival yvwoth amnd
TIPOOPATN ATIEIKOVION, TOTE TPOXWPHOTE
katevBeiav oty Tomob£Tnon tou @iktpou.
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6.

7.

8.

9.

10.
1.

«
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Edv n avatopia tn¢ KKO (Snhadn Siactaoelg kat
Hop@poloyia) Sev ival yvwoTr, TPAyUATOTOoTE
AMEIKOVIoN Yia va emBeRaOETE Ty Urapén
povrpoug KK, va pHeTprioeTe T SIAPETPO TNG

KK, va ehéy&eTe yia mapouaia Tuxov 8popBwv kat

yla va KaBopioeTe TN B£0N TwV VEQPIKWY GAEPWV.
TomoBeTNOTE évav UTOOTNPIKTIKO CUPHATIVO
0dnyd 0,035 wtowv (0,89 mm) otnv KKO.

Edv ivar amapaitnto, S1eupUVeTe TO onpEio
mapakévtnong pe mpodiactohéa 10,0 Fr.
A@aipéoTe Tov S100ToNEa Kal TPOowBNoTE TO
ovoTtnua opoagovikou Bnkapiov endvw amd Tov
OUpPHATIVO 08NYS, HEXPL TO KO Tou Bnkaptou va
BpiokeTal oupaia wg MPOG TIG VEPPIKESG PAEREC.
A@aipéoTe ToV CUPHATIVO 08NYO.
XPNOIMOTIOINCTE €iTE OKOVN E(TE EVEON HE TO XEPL,
TIPAYHATOTOIOTE S1ayVWOTIKN AmEKOVION Yia va
empBePaioete 6T n B¢on Tou gival xaunAotepa
and (oupaia WE TTPOC) TIG VEPPIKESG PAEBEC.
MPOEIAOMOIHZH: Kata tn xprion eyxutripa
Tieong, Unv umepBaiveTe Tn péylotn

OVOPACTIKA Tiur Tiieong 1000 psi (6895 kPa) kat
mapoxr} 20 ml/sec.

MNPOEIAOMNOIHZH: Mpwv and v éyxuon
OKIQYPAPIKWV HECWV Slapéoou Tou SlaoToAéa
eloaywyn, BeBaiwbeite 6Tt 0 OPPANOG TOU
BOnkaptou kat n Aafn ival owotd cuvedepéva iy
eMPEeBAIDOTE TO PE SIAYVWOTIKN AMEIKOVION TOU

dKpou Tou BnKaplov (1] Tou aKTIVOOKIEPOL SeikTn).
. ‘Otav kaBopiotei n owotn Béon, apaipéote

ToV S100TONED E10AYWYNG, TIEPIOTPEPOVTAG TOV
OPPAAO TOU S1aCTONED APIOTEPOOTPOPA (E1K. 4).

. Katd v tomobétnon tou mpotonoBetnuévou

@iltpou péow pnplaiag mpooméhaong Héoa otn
BaABida Check-Flo Tou Bnkaplov elcaywyéa,
KPOTAOTE TOV EI0AYWYEA UE TO EVKAUTTO

Ko, KAEIOTE TO QIATPO, Yla VA amoQUYETE TN
OTPEBAWCN TOU EUKAUTTTOU AKPOU (EIK. 5).
MPOEIAOMOIHZIH: Mnv mepIOTPEPETE TO
TIPOTOMOBETNHEVO PINTPO péCA OTO CUOTNHA
gloaywyéa.

. MpowOnoTe Tov el0aywyéa GINTPou, péxPL va

£pBe1 og emaen n Bapida Check-Flo pe to
£EOYKWUA TTOU YIVETAL QVTIANTITO HE TNV aPn.
AuTh n evépyela Ba TOOBETHOE TO AYKIOTPO

TOU QIATPOU OTO ECWTEPIKO TOU BNKapIov oTNV
aKTIvookiepn Tawvia. BeBawBeite Tt To dykioTpo
Bpioketal 0To E0WTEPIKO TOU BNKAPIOU ElCAYWYEQ
Kat 0Tt e§akohouBei va BpiokeTal KATW amod Tig
VEQPIKEG PAEPEG (€1K. 6).

NPOEIAOMOIHZH: Aev Ba mpémel va aokeitat
unepBolikry Suvapn yla Ty mpowbnon Tou
@iktpou Slapécou Tou CUCTAPATOG TOTOBETNONG.

. ZTaBePOTOINOTE TOV EICAYWYEQ, AMOCUPETE TO

Onkdp! el0aywyéa kat cuvS£oTe To 0T Aafn.

Z& auto To onpeio To QiNTpo éxel EKMTUXOE,

NG e€akolouBei va ival cuvdedepévo aTov
£l0aywYEa Tou PIATPOU (€1K. 7 kat 8).
NPOEIAOMNOIHZH: H aMayrj 6¢ong Tou @iktpou
€ivat Suvatr} Hévo pe TV mpowbnon Tou giATpou.
H anéoupon tou giktpou Ba pmopoloe va
mpokaléoel {nuia ota SeutepevovTa okéAn fj oTo
ToixwHa TNG KOIANG YAEPaC.

16. H owoTtr TonoBétnon unopei Twpa va
emPBeBaiwOsi pe SIayVWOTIKY AMEKOVION.
MPOEIAOMOIHZIH: Mnyv mepIOTPEPETE TO
aneleuBepwpévo QiATpo péoa otnv Koikn eAERa.
AUTH| N eVEPYELQ EVOEXETAL VA EMNPEACEL APVNTIKA
v anoédoon Tou @iktpou.

MNPOZOXH: Aev mpénel va yivetat aneheubépwon
Tou QIATPOU 1) éyXUON OKIAYPAPIKOU HECOU
EKTOG £QV TO METANNIKO ONUEiO OTEPEWONG

£xel amodeopevdei MApw¢ amoé To Bnkdpt.
XPNOIHOTIOIOTE TNV AKTIVOOKIEPT Tavia yia

v tomobétnon.

17. Npw and v aneevBépwon tou iktpou,
BeBaiwbeite 6T 0 OHPANOG TOu OnKaplov Kat n
AaPr givat ouvSedepéva, yia va Slacpalioete
OTI TO HETAANKO ONEIO OTEPEWONG EXEL
amodeopeubei Mpwg and To Bnkapt.

18. 'Otav 10 @iktpo Bpedei 0Tn owotr Béon,

TIATAOTE TO KOKKIVO KOUTTi ao@aleiag yia
Va TIPOETOIMACETE TNV ameAeuBépwon Tou
@ikTpoUL (€1K. 9).

19. Ma v aneheubépwon Tou YikTpou, TMETTE
TAPWG TO KoupTi anmeAeuBépwong yia va
Slacpahioete T cwoth aneAeuBépwon Tou
@ikTpou. Agv givat mMéov Suvatr n alayr) Béong
Tou @iktpou. To @iktpo £xel MAfov ameAeuBepwOei
(k. 10).

20. MpaypatomowjoTe SIayVWOTIKK AIEIKOVION Yia va
emPBePawwoete TN B£0n TOL PIATPOU KAl KATOTIV
QIMOCUPETE TO ONKAP!L El0AYWYEQA.

IHMEIQXH: Oa mpémel va akohouBeite Ta mpotuna
@POVTISAg TOU VOCOKOHEIOU Yia TV apaipgon Tou
OnKaplov el0aywyéa Kal yla Ty eMmiTeuén aipéoTacns,
WOTE Va amoTpanei n aipoppayia oTo onueio
TpdoBaong oTo ayyeio.

MpoaipeTikn Siadikacia avaktnong
IHMEIQXH:To epputevpa @iktpou Cook Celect
Platinum givai Suvatov va avaktnOei. Avatpé€te oTig
08nyieg XPrioNE oL MAPEXKOVTAL PE TO OET AVAKTNONG
KoiAng @A£Bag Giinther Tulip (8ev mephapBdavetal oto
OET pikTpou).

TPOMNOZX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwpéVo e aéplo o&egidio Tou
aiBuleviou o€ aMOKOAOUEVEG GUOKEVAOIEG.
Mpoopiletat yia pia Xprion povo. ITeipo, epooov

n ouokevacia Sev £xel avolxTei 1} Sev €xel uMOOTEL
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{nd. Mn XPNnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £GV UTTAPXEL
ap@IBolia yla T oTelpoTNTA Tou. DUNACOETE OF
OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon
ano Tn OUCKELAOia, EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE
va S100@aNioeTe Ot Sev £xel UTTOOTEL {npIa.

ANAO®OPEZ

Autéc ot 0dnyieg xpriong Bacilovtat otnv euneipia
ané 1aTpoug f/Kat T Snpocteupévn BiAoypagpia
Toug. AneuBuvBeite oTOV TOTTIKO GAG AVTITPOCWTIO
TwARogwv NG Cook yla MANPOPOPIEG OXETIKA HE TN
S1abéoiun BiBMoypaia.

EQUIPO DE FILTRO DE VENA CAVA
COOK CELECT® PLATINUM PARA
ACCESO POR VENA FEMORAL

AVISO: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de filtro Cook Celect Platinum se compone
de un filtro paramagnético (de 30 mm de didmetro

y 49 mm de longitud) con marcadores de platino,
precargado sobre un introductor femoral del filtro
con una punta flexible, un sistema introductor

coaxial de 7,0 Fr (compatible con una guia de

0,035 pulgadas [0,89 mm]) y un predilatador de 10,0 Fr
con revestimiento hidrofilico. El dilatador introductor
tiene 8 orificios laterales y dos marcadores radiopacos
separados 30 mm uno del otro (de extremo

a extremo).

INDICACIONES DE USO

El implante de filtro Cook Celect Platinum esta
indicado para la prevencion de la embolia pulmonar
recurrente mediante la colocacién en la vena cava en
las siguientes situaciones:

« tromboembolia pulmonar, cuando esté
contraindicado el tratamiento anticoagulante;

« fracaso del tratamiento anticoagulante en
enfermedades tromboembdlicas;

« tratamiento de urgencia tras embolia pulmonar
masiva cuando las ventajas previstas del
tratamiento convencional sean limitadas; y

« embolia pulmonar recurrente crénica en la que el
tratamiento anticoagulante haya fracasado o esté
contraindicado.

El implante de filtro Cook Celect Platinum puede
recuperarse. Consulte las instrucciones de uso
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suministradas con el equipo de recuperacion del filtro
de vena cava Guinther Tulip (no incluido en el equipo
de filtro).

El producto esta disefiado para colocacion
percutanea a través de una vena femoral para filtrar
la sangre de la vena cava inferior a fin de prevenir
embolias pulmonares.

CONTRAINDICACIONES
Colocacién del filtro

«+ Megacava (vena cava inferior de >30 mm
de didmetro).

« Vena cava inferior de <15 mm de didmetro.

« Trombo de gran tamafio en la vena elegida para
el acceso.

« Debido al riesgo de infeccion, los filtros de vena
cava no deben implantarse en pacientes con riesgo
de embolia séptica. La decision debe basarse en el
perfil de riesgos y ventajas individual del paciente.

Recuperacion opcional del filtro

« Recuperacion del filtro con cantidades
considerables de trombo atrapado (mas del 25 %
del volumen del cono).

« Recuperacion del filtro en pacientes con alto riesgo
de embolia pulmonar.

ADVERTENCIAS
Colocacién del filtro

« La manipulacién de los productos requiere control
mediante técnicas de visualizacion.

« Al inyectar medio de contraste, no supere la
presion méaxima nominal de 1000 psi (6895 kPa)

y un caudal de 20 ml/s. También es posible la
inyeccién manual.

« Alil ducir el filtro p en la valvula
Check-Flo® de la vaina introductora a través
del acceso femoral, mantenga el introductor
con punta flexible cerca del extremo, a poca
distancia del filtro, para evitar el acodamiento
de la punta flexible.

+ No haga girar el filtro precargado en el interior del

sistema introductor.

No debe ejercerse una fuerza excesiva para
colocar el filtro. Si nota mucha resistencia al
hacer avanzar la guia, retraiga esta y elija un
acceso diferente.

Recuperacion opcional del filtro

« No debe ejercerse una fuerza excesiva para
recuperar el filtro.

« Antes de intentar la recuperacion debe realizarse
una evaluacion de la vena cava inferior para
comprobar si presenta trombos residuales.

« Los datos de los que se dispone sobre las
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recuperaciones realizadas en un estudio
multicéntrico prospectivo demuestran que el
dispositivo puede recuperarse de manera segura.
Consulte el apartado Estudios clinicos de este
folleto para obtener referencias de estudios clinicos
relacionados con la recuperacion de este filtro.

PRECAUCIONES

« Deben tenerse en cuenta las posibles
reacciones alérgicas.
El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
diagnésticas e intervencionistas.

Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.

Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres
embarazadas o lactantes y en nifios no se han
establecido por completo, y cabe la posibilidad
de que afecten a la funcién reproductora y

al desarrollo.

Colocacion del filtro
« Para colocar el filtro se suele preferir la vena
femoral derecha, debido a la ruta a la vena cava.
También puede utilizarse la vena femoral izquierda,
pero es mas tortuosa. Antes de elegir un acceso,
evalue el tamafo del paciente, su configuracion
anatomica y la ubicacion de la trombosis venosa.

El filtro para el acceso por la vena femoral se

suministra precargado en el introductor del

filtro. No separe el conjunto introductor del filtro

precargado para ver o examinar los componentes.

« No intente volver a cargar el filtro en el introductor
del filtro. Si se intenta hacer eso, el introductor o el
filtro pueden resultar dafados.

« Antes de inyectar medio de contraste a través de la
vaina, asegurese de que el conector de la vaina y el
mango estén conectados, o confirmelo mediante
técnicas de visualizacion diagndstica de la punta
de la vaina (o del marcador radiopaco).

« Cuando la montura metalica sobrepasa la punta

de la vaina, las patas secundarias del filtro se

expanden. La posicion del filtro solamente puede
cambiarse haciendo avanzar el filtro; la retraccion
del filtro podria daiar las patas secundarias o la
pared de la vena cava.

Recuperacion opcional del filtro
« Para la recuperacion del filtro es preferible el

acceso a través de la vena yugular derecha.
También es posible el acceso a través de la vena
yugular izquierda; no obstante, no se dispone de
datos que demuestren la seguridad o la eficacia
de la recuperacion del filtro a través de la vena
yugular izquierda.
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« Elfiltro esté disefiado para recuperarse con el
equipo de recuperacion del filtro de vena cava
Gunther Tulip (no incluido en el equipo de filtro).
Cook no ha realizado pruebas para evaluar la
seguridad o la eficacia de la recuperacion del filtro
utilizando otros sistemas de recuperacion.

« Nunca vuelva a desplegar un filtro recuperado.

« La recuperacion del filtro es una decision

clinicamente compleja especifica de cada paciente;

la decision de extraer un filtro debe basarse en el
perfil de riesgos y ventajas individual del paciente.

Recupere el filtro cuando sea factible y esté

indicado clinicamente.

Los datos del estudio clinico parecen indicar que

el periodo de recuperacion dptimo esté entre

0y 52 semanas, durante las cuales la probabilidad

de recuperar satisfactoriamente el filtro es superior

al 90,0 %. La recuperacion del filtro es una decision
clinicamente compleja especifica de cada paciente;
el filtro solamente debera recuperarse cuando sea
factible y esté indicado clinicamente. En todos los
tipos de filtro de vena cava inferior, la recuperacion
se hace mas dificil con el tiempo. Esto es debido

a la encapsulacion de las patas del filtro o del

gancho de este (en el caso de un filtro inclinado)

por el crecimiento tisular hacia el interior. Consulte
el apartado «Estudios clinicos» de este folleto para
obtener méas detalles sobre la recuperacion de
filtros y la referencia al estudio clinico que describe
la recuperabilidad de este filtro.

INFORMACION SOBRE LA MRI

Las pruebas no clinicas han demostrado que el filtro
Cook Celect es <MR Conditional> (esto es, seguro bajo
ciertas condiciones de la MRI) segtin la norma ASTM
F2503. Las pruebas de seguridad de la MRI realizadas
con el filtro Cook Celect se consideran suficientes para
confirmar la seguridad del filtro Celect Platinum con

la MRI. Un paciente con este filtro puede someterse a
MRI de manera segura después de su colocacion, con
las siguientes condiciones:

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

« Gradiente magnético espacial maximo de
1600 gauss/cm (16,0 T/m) o menos.

« Modo de funcionamiento normal.

« Promedio de indice de absorcién especifica (SAR,
segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero
maximo indicado por el sistema de MRI de 2,0 W/kg
durante 15 minutos de MRI o menos (esto es, por
secuencia de MRI).
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Campo magnético estatico

El campo magnético estatico que ha de compararse
con los limites anteriores es el campo magnético
estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la
cubierta del escaner, accesible a un paciente o a
otra persona).

Cal i do con la MRI

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas no clinicas, el filtro Cook Celect

produjo un cambio de temperatura méaximo de 3,7 °C
durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una
secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 1,5 teslas
(1,5 teslas/64 MHz, Siemens Magnetom Avanto,
NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) con un promedio de
indice de absorcion especifica (SAR, segtn sus siglas en
inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI
de 2,05 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo
entero medido mediante calorimetria de 1,75 W/kg).

relaci

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, el filtro Cook Celect
produjo un cambio de temperatura maximo de 4,2 °C
durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una
secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas
(3,0 teslas/128 MHz, Siemens Magnetom Trio, A Tim
System, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) con un
promedio de indice de absorcion especifica (SAR,
segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado
por el sistema de MRI de 2,08 W/kg (asociado a un
valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 1,71 W/kg).

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar
afectada si la zona de interés estd a menos de unos
21 mm de la posicion del filtro Cook Celect, como se
observé durante pruebas no clinicas que utilizaron
una secuencia de pulsos spin eco y una secuencia de
pulsos en gradiente de eco ponderadas en T1 en un
sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.]). Por lo tanto, puede
ser necesario optimizar los parametros de la MRI para
adaptarlos a la presencia de este filtro metdlico.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
- Dafios en la vena cava
« Embolia pulmonar
« Embolizacion del filtro
« Perforacion o penetracion de la vena cava
« Oclusién o trombosis de la vena cava
« Hemorragia
« Hematoma en el lugar de acceso vascular
« Infeccion en el lugar de acceso vascular
« Taponamiento cardiaco
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« Colocacién incorrecta del filtro
« Sindrome posflebitico
« Muerte

ESTUDIOS CLINICOS

Los estudios clinicos del filtro Celect publicados
previamente indican que es probable que los intentos de
recuperacion del filtro Cook Celect Platinum obtengan
resultados clinicos satisfactorios.

Para evaluar la seguridad de la recuperacion del

filtro de vena cava Cook Celect en pacientes con un
alto riesgo de tromboembolia pulmonar, se realizé

un estudio de registro multicéntrico prospectivo

que incluyé a 61 varones y 34 mujeres (edad media:
51+ 19 afos).

Los 95 filtros se colocaron satisfactoriamente. Dos
muertes de pacientes durante el seguimiento (una

en las 24 horas posteriores al procedimiento y

otra asociada a una embolia pulmonar recurrente)
fueron consideradas potencialmente relacionadas
con el dispositivo por un comité de eventos clinicos
independiente. La recuperacion del filtro se intentd
cuando el médico la considerd clinicamente adecuada.
La recuperacion se intent6 en 58 pacientes. Los
estudios de imagen realizados en las recuperaciones
no mostraron indicios de perforacion de la vena cava
inferior y revelaron 21 casos en los que los filamentos
del filtro se habian incorporado al interior de la pared
de la vena cava inferior. El tiempo medio hasta la
recuperacion fue de 179 dias (intervalo: 5-466 dias).
Cincuenta y seis (56) recuperaciones (96,6 %) fueron
satisfactorias. Las dos recuperaciones insatisfactorias
se atribuyeron a la incapacidad para capturar el
gancho del filtro debido a un exceso de inclinacion del
filtro y a crecimiento tisular que hizo que el gancho
quedara incrustado en el endotelio.

Un calculo del limite del producto de Kaplan-Meier
(véanse las figuras incluidas mas bajo) indica que la
probabilidad calculada de recuperacion satisfactoria
del filtro Celect se mantiene en el 100 % durante un
periodo de hasta 50 semanas después del implante, y
es superior al 74 % a las 55 semanas del implante.
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Publicacién del estudio:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Glinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.

INSTRUCCIONES DE USO

Acceso femoral

Generales

El producto esta concebido para que lo utilicen
médicos con formacion y experiencia en técnicas
diagné e interve Deben empl
las técnicas habituales de colocacién de vainas de
acceso lar, caté i y guias.
Se supone que el cirujano utilizara anestesia local,
sedacion y analgesia segtin sea necesario.

Preparacién
1. Lave el interior de la vaina introductora y
del dilatador.
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2.

3.

Haga avanzar el dilatador introductor a través del
centro de la valvula Check-Flo que hay sobre la
vaina introductora. Fije el dilatador introductor a
la vaina introductora haciendo girar el conector
del dilatador en el sentido de las agujas del reloj
(fig. 2).

Retire el tubo protector del filtro (fig. 3).

Colocacion del filtro

4.

5.

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

Si la configuracion anatémica de la vena cava
inferior se conoce por estudios de imagen
recientes, proceda directamente a colocar el filtro.
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6. Si se desconoce la configuracion anatémica de
la vena cava inferior (esto es, sus dimensiones
y morfologia), realice un estudio de imagen
para confirmar que hay una Unica vena cava
inferior, medir su didmetro, comprobar si
presenta trombos y determinar la posicion de las
venas renales.

7. Coloque una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de
soporte en la vena cava inferior.

8. Si es necesario, dilate el lugar de puncién con el
predilatador de 10,0 Fr.

9. Retire el dilatador y haga avanzar el sistema de
vaina introductora coaxial sobre la guia hasta
que la punta de la vaina quede justo en posicién
caudal respecto a las venas renales.

10. Retire la guia.

11. Empleando inyeccién mecénica o manual, realice
un estudio de imagen diagnéstico para verificar
que el dispositivo se encuentra por debajo de
las venas renales (en posicion caudal respecto
a estas).

ADVERTENCIA: Cuando utilice un inyector
mecanico, no supere la presion maxima nominal
de 1000 psi (6895 kPa) y un caudal de 20 ml/s.
ADVERTENCIA: Antes de inyectar medio de
contraste a través del dilatador introductor,
asegurese de que el conector de la vainay el
mango estén correctamente conectados, o
confirmelo mediante técnicas de visualizacion
diagndstica de la punta de la vaina (o del
marcador radiopaco).

12. Cuando se haya determinado la posicion correcta,
retire el dilatador introductor haciendo girar el
conector del dilatador en sentido contrario al de
las agujas del reloj (fig. 4).

13. Alintroducir el filtro premontado en la valvula
Check-Flo de la vaina introductora a través del

20.

el filtro se expande y se mantiene auin conectado
al introductor del filtro (figs. 7 y 8).
ADVERTENCIA: La posicion del filtro solamente
puede cambiarse haciendo avanzar el filtro;

la retraccion del filtro podria dafar las patas
secundarias o la pared de la vena cava.

Ahora puede comprobarse que el dispositivo esta
en la posicion adecuada mediante técnicas de
visualizacion diagnostica.

ADVERTENCIA: No haga girar el filtro liberado en
el interior de la vena cava. Ello podria afectar al
funcionamiento del filtro.

AVISO: Si la vaina no se ha desprendido
completamente de la montura metdlica, el

filtro no debera liberarse ni deberan aplicarse
inyecciones de medio de contraste. Utilice la
banda radiopaco para poner el dispositivo en la
posicion deseada.

Verifique que el conector de la vaina y el mango
estan conectados para asegurarse de que la vaina
se ha desprendido completamente de la montura
metalica antes de la liberacién del filtro.

Cuando la posicion del filtro sea la correcta,

pulse el boton de seguridad rojo para preparar la
liberacion del filtro (fig. 9).

Para liberar el filtro, pulse hasta el tope el botén
de liberacion para asegurar la liberacion adecuada
del filtro. La posicion del dispositivo ya no puede
cambiarse. El filtro estd ahora liberado (fig. 10).
Realice un estudio de imagen diagnéstico para
verificar la posicion del filtro y, a continuacion,
retire la vaina introductora.

NOTA: Debe suministrarse la atencion médica habitual
del hospital para extraer la vaina introductora y
conseguir la hemostasia a fin de evitar hemorragias en
el lugar de acceso vascular.

Procedimiento de recuperacién opcional
NOTA: El implante de filtro Cook Celect Platinum
puede recuperarse. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el equipo de recuperacion del filtro
de vena cava Gtinther Tulip (no incluido en el equipo
de filtro).

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de
etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ningun dafio. No utilice el producto si no esta seguro
de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para
asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

acceso femoral, mantenga el introductor con
punta flexible cerca del extremo, a poca distancia
del filtro, para evitar el acodamiento de la punta
flexible (fig. 5).

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

14. Haga avanzar el introductor del filtro hasta que la
valvula Check-Flo entre en contacto con el bulto
tactil. Esto colocara el gancho del filtro en la vaina
en el interior de la vaina, en la posicion de la banda
radiopaca. Asegurese de que el gancho se encuentre
en el interior de la vaina introductora y siga estando
por debajo de las venas renales (fig. 6).
ADVERTENCIA: No debe ejercerse una fuerza
excesiva para hacer avanzar el filtro a través del
sistema de implantacion.

15. Mantenga estable el introductor, y retire la vaina
introductora y conéctela al mango. En este punto,
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos y en la bibliografia publicada. Si desea mas
informacion sobre la bibliografia disponible, consulte
a su representante comercial local de Cook.

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

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des

CONTRE-INDICATIONS
Mise en place du filtre

« Hypertrophie de la veine cave (diamétre de la VCI
>30 mm).

- Diamétre de la VCl < 15 mm.

« Thrombus excessif dans la veine choisie
pour l'abord.

« Les filtres caves ne doivent pas étre implantés
chez des patients présentant un risque d’embolie
septique en raison du risque d'infection. La
décision doit étre fondée sur le profil risque/
bénéfice de chaque patient.

de filtre en option

Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur
ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le filtre Cook Celect Platinum se compose d'un filtre
paramagnétique (30 mm de diamétre, 49 mm de
long) avec des marqueurs en platine, préchargé sur un
introducteur de filtre fémoral a extrémité souple, d’'un
systeme d'introduction coaxiale 7,0 Fr. (compatible
avec des guides de 0,035 inch [0,89 mm]) et d'un
pré-dilatateur 10,0 Fr. a revétement hydrophile.

Le dilatateur d'introduction est muni de 8 orifices
latéraux et deux marqueurs radio-opaques séparés par
30 mm (de bout en bout).

UTILISATION

Limplant de filtre Cook Celect Platinum est prévu pour
la prévention des embolies pulmonaires récidivantes
par mise en place dans la veine cave dans les cas
suivants :

« thrombo-embolie pulmonaire lorsqu’un traitement
anticoagulant est contre-indiqué ;

« échec d'un traitement anticoagulant pour une
maladie thromboembolique ;

« traitement d’urgence aprés une embolie
pulmonaire massive quand les bénéfices attendus
d’un traitement conventionnel sont réduits ; et

« embolie pulmonaire récidivante chronique ou
un traitement anticoagulant a échoué ou est
contre-indiqué.

Le filtre Cook Celect Platinum peut étre extrait.
Consulter le mode d’emploi fourni avec le set de retrait
de filtre veine cave Giinther Tulip (non inclus dans le
set de filtre).

Le produit est prévu pour étre mis en place par voie
percutanée par une veine fémorale pour filtrer le sang
de la veine cave inférieure (VCI) afin de prévenir une
embolie pulmonaire.
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« Extraction du filtre avec des quantités significatives
de thrombus (plus de 25 % du volume du céne).

- Extraction du filtre chez les patients présentant un
risque élevé permanent d’embolie pulmonaire.

AVERTISSEMENTS
Mise en place du filtre

« Manipuler les produits sous imagerie.

« Lors de l'injection du produit de contraste, ne pas
dépasser une pression maximale nominale de
1000 psi (6895 kPa) et un débit de 20 ml/s. Une
injection manuelle est également possible.

« Lors de la mise en place, par abord fémoral, du
filtre prémonté dans la valve Check-Flo® de la
gaine d'introduction, tenir l'introducteur avec
I'extrémité souple prés du bout, proche du filtre,
pour éviter une plicature de I'extrémité souple.

« Ne pas tourner le filtre préchargé a l'intérieur du
systéme d'introduction.

« Ne pas appliquer une force excessive pour
mettre le filtre en place. En présence d’une
résistance importante lors de I'avancement du
qguide, reculer le guide et choisir un autre abord.

Extraction de filtre en option

« Ne pas appliquer une force excessive pour
extraire le filtre.

« Réaliser une évaluation de la veine cave inférieure
pour la présence de thrombus résiduel avant de
procéder a l'extraction.

« Les données sur I'extraction recueillies dans le
cadre d'une étude multicentrique prospective
montrent que le dispositif peut étre extrait sans
danger. Consulter la section Etudes cliniques
de ce livret pour obtenir des références d'étude
clinique portant sur I'extraction de ce filtre.

MISES EN GARDE

« L'éventualité de réactions allergiques est
a envisager.
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« Le produit est destiné a étre utilisé par des
praticiens ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles.

« Le praticien procédera selon les méthodes

classiques de pose de gaines d'accés vasculaire, de

cathéters d’angiographie et de guides.

Les effets potentiels des phtalates sur les femmes

enceintes ou allaitant ou chez les enfants

n'ont pas été entiérement examinés et des

effets sur la reproduction et le développement

sont concevables.

Mise en place du filtre

« Pour la mise en place du filtre, la veine fémorale
droite est généralement préférée en raison de la
voie vers la veine cave. La veine fémorale gauche
peut étre utilisée mais présente plus de tortuosité.
Avant de choisir un abord, évaluer la taille du
patient, son anatomie et 'emplacement de la
thrombose veineuse.
Le filtre pour abord fémoral est fourni préchargé
sur l'introducteur de filtre. Ne pas séparer
I'ensemble d'introducteur de filtre préchargé pour
voir ou examiner les composants.
Ne pas tenter de recharger le filtre sur
I'introducteur de filtre. Toute tentative risque
d’endommager l'introducteur ou le filtre.
Avant toute injection de produit de contraste
par la gaine, s'assurer que I'embase de la gaine
et la poignée sont raccordées, ou confirmer par
imagerie diagnostique de I'extrémité de la gaine
(ou du marqueur radio-opaque).
Lorsque le point de jonction métallique a
dépassé I'extrémité de la gaine, les jambages
secondaires du filtre sont déployés. Le filtre peut
étre repositionné uniquement en l'avangant ; un
recule du filtre risque d’endommager les jambages
secondaires ou la paroi de la veine cave.

Extraction de filtre en option

« Pour I'extraction du filtre, un abord par la veine
jugulaire droite est préférable. Un abord par la
veine jugulaire gauche est possible ; cependant
aucune donnée n'est disponible démontrant la
sécurité ou l'efficacité de I'extraction de filtre par la
veine jugulaire gauche.

« Le filtre est congu pour étre extrait avec le set
de retrait de filtre veine cave Giinther Tulip (non
inclus dans le set de filtre). Cook n'a réalisé aucun
test pour évaluer la sécurité ou l'efficacité de
I'extraction de filtre a |'aide d'autres systemes
de retrait.

« Ne jamais redéployer un filtre qui a été extrait.
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« L'extraction du filtre est une décision cliniquement
complexe, adaptée aux particularités de chaque
patient ; la décision d’extraire un filtre doit étre
fondée sur le profil risque/bénéfice de chaque
patient. Extraire le filtre quand cela est faisable et
cliniquement indiqué.

« Les données d‘étude clinique suggérent que
la période d'extraction optimale est entre
0 et 52 semaines, période pendant laquelle la
probabilité d’une extraction réussie du filtre est
supérieure a 90,0 %. Lextraction du filtre est
une décision cliniquement complexe, adaptée
aux particularités de chaque patient ; un filtre
ne doit étre extrait que lorsque cela est faisable
et cliniquement indiqué. Pour tous les types de
filtre veine cave inférieure, I'extraction devient
plus difficile avec le temps. Cela s'explique par
I'encapsulation tissulaire des jambages ou du
crochet du filtre (dans le cas d'un filtre incliné).
Consulter la section « Etudes cliniques » de ce livret
pour obtenir des détails supplémentaires portant
sur I'extraction du filtre et la référence d'étude
clinique décrivant la possibilité d’extraction de
cefiltre.

INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le filtre
Cook Celect est « MR Conditional » (compatible avec
I'IRM sous certaines conditions) selon la norme ASTM
F2503. Les tests de sécurité IRM effectués avec le
filtre Cook Celect sont jugés suffisants pour soutenir
la sécurité IRM du filtre Celect Platinum. Un patient
porteur de ce filtre peut subir sans danger un scanner
aprés la mise en place dans les conditions suivantes.

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

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

« Mode de fonctionnement normal.

- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum
moyenné sur le corps entier, rapporté par le
systéme IRM, de 2,0 W/kg pour 15 minutes
de scanner maximum (c.-a-d., par séquence
de scanner).

Champ magnétique statique

Le champ magnétique statique de comparaison aux
limites ci-dessus est le champ magnétique statique
associé au patient (c.-a-d., hors du couvercle du
scanner, accessible a un patient ou un individu).
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Echauffement lié a 'IRM

Augmentation de température a 1,5 tesla

Au cours d'essais non cliniques, le filtre Cook Celect

a produit une élévation de la température maximale
de 3,7 °C pendant 15 minutes de scanner IRM (c.-a-d.,
pour une séquence de scanner) dans un systéme IRM
de 1,5 tesla (1,5 tesla/64 MHz, Siemens Magnetom
Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS), a un DAS
moyenné sur le corps entier, rapporté par le systéme
IRM, de 2,05 W/kg (associé & une valeur moyennée sur
le corps entier mesurée par calorimétrie de 1,75 W/kg).

Augmentation de température a 3,0 tesla

Au cours d'essais non cliniques, le filtre Cook Celect

a produit une élévation de la température maximale
de 4,2 °C pendant 15 minutes de scanner IRM (c.-a-d.,
pour une séquence de scanner) dans un systeme IRM
de 3,0 teslas (3,0 teslas/128 MHz, Siemens Magnetom
Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS),
a un DAS moyenné sur le corps entier, rapporté par
le systéme IRM, de 2,08 W/kg (associé a une valeur
moyennée sur le corps entier mesurée par calorimétrie
de 1,71 W/kg).

Artéfacts d'image

La qualité de I'lRM peut étre compromise si la région
d'intérét se trouve dans un rayon d’environ 21 mm
de la position du filtre Cook Celect, tel que déterminé
au cours de tests non cliniques a l'aide de séquences
aimpulsions d'écho de spin et d’écho de gradient
pondérées en T1 dans un systéme IRM 3,0 teslas
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Etats-Unis). Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
paramétres d'imagerie IRM pour tenir compte de la
présence de ce filtre métallique.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Endommagement de la veine cave
« Embolie pulmonaire
« Embolisation de filtre
« Perforation/pénétration de la veine cave
« Occlusion ou thrombose de la veine cave
« Hémorragie
- Hématome au niveau du site d'accés vasculaire
« Infection au niveau du site d'accés vasculaire
« Tamponnade cardiaque
« Malposition du filtre
« Syndrome post-phlébitique
- Décés
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ETUDES CLINIQUES

Des études cliniques précédemment publiées sur le filtre
Celect suggérent des résultats cliniques probables pour
l'extraction réussie du filtre Celect Platinum.
Soixante-et-un (61) patients et 34 patientes (age
moyen : 51 + 19 ans) ont été inscrits dans une étude
de registre multicentrique prospective visant a évaluer
la sécurité de l'extraction du filtre veine cave Cook
Celect chez les patients présentant un risque élevé
d’embolie pulmonaire.

Les 95 filtres ont été mis en place avec succes.

Deux déces de patients au cours du suivi (un dans

les 24 heures suivant l'intervention et un associé a
une embolie pulmonaire récidivante) ont été jugés
potentiellement liés au dispositif par un comité
d'événements cliniques indépendant. L'extraction du
filtre a été tentée quand le médecin I'a jugé approprié.
Lextraction a été tentée chez 58 patients. A imagerie
réalisée a I'extraction, il n'y avait aucune évidence

de perforation de la VCl et 21 cas d'incorporation

des mailles du filtre dans la paroi de la VCI. Le temps
moyen jusqu’a I'extraction était de 179 jours (plage de
5 & 466 jours). Cinquante-six (56) extractions (96,6 %)
ont réussi Les deux échecs d'extraction ont été
attribués a une incapacité a capturer le crochet filtre
en raison d'une inclinaison excessive du filtre ou d'une
croissance tissulaire ayant produit une incorporation
du crochet dans l'endothélium.

Une estimation de Kaplan-Meier sur les limites du
produit (voir les figures ci-dessous) indique que
l'estimation de probabilité d’'une extraction réussie du
filtre Celect est de 100 % jusqu'a 50 semaines aprés
I'implantation, et de plus de 74 % a 55 semaines aprés
I'implantation.
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52 90 % 0,09
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Etude publiée :

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional
registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.

MODE D'EMPLOI 2. Avancer le dilatateur d'introduction par le centre
Abord fémoral de la valve Check-Flo sur la gaine d'introduction.

i e Fixer le dilatateur d'introduction a la gaine
Généralités

Le produit est destiné a étre utilisé par des

praticiens ayant acquis la formation et I'expérience
é aux techniq diag iq et

interventionnelles. Le praticien procédera selon

les méthodes classiques de pose de gaines

d’accés vasculaire, de cathéters d’angiographie

et de guides. Il est admis que l'opérateur utilisera

un hési local, une etdes

selonlesk

Préparation
1. Rincer la gaine et le dilatateur d'introduction.

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

d'introduction en tournant 'embase du dilatateur
dans le sens horaire (fig. 2).
3. Retirer le tube de protection du filtre (fig. 3).

Mise en place du filtre

4. Accéder a la veine fémorale choisie par la
technique de Seldinger.

5. Sil'anatomie de la VCl a été établie par une
imagerie récente, procéder directement a la mise
en place du filtre.

6. Si I'anatomie de la VCI (c.-a-d. ses dimensions et sa
morphologie) est inconnue, utiliser une méthode
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d'imagerie pour confirmer qu'il existe une seule
VCl, mesurer son diamétre, vérifier la présence de
thrombus et établir la position des veines rénales.
Placer un guide de soutien de 0,035 inch

(0,89 mm) dans la VCI.

Si nécessaire, dilater le site de ponction a l'aide du
pré-dilatateur 10,0 Fr.

. Retirer le dilatateur et avancer le systéme de gaine

d'introduction coaxiale sur le guide jusqu’a ce que
I'extrémité de la gaine se situe juste en caudal par
rapport aux veines rénales.

Retirer le guide.

Effectuer une imagerie diagnostique avec
injection manuelle ou sous pression pour vérifier
la position caudale (en-dessous) des veines
rénales.

AVERTISSEMENT : Lors de l'utilisation d'un
injecteur automatique, ne pas dépasser une
pression maximale nominale de 1000 psi

(6895 kPa) et un débit de 20 ml/s.
AVERTISSEMENT : Avant l'injection de produit
de contraste par le dilatateur d'introduction,
s'assurer que I'embase de la gaine et la poignée
sont correctement raccordées, ou confirmer par
imagerie diagnostique de I'extrémité de la gaine
(ou du marqueur radio-opaque).

. Lorsque la position correcte est établie, retirer le

dilatateur d'introduction en tournant 'embase du
dilatateur dans le sens antihoraire (fig. 4).

. Lors de la mise en place, par abord fémoral, du

filtre prémonté dans la valve Check-Flo de la gaine
d'introduction, tenir l'introducteur avec l'extrémité
souple prés du bout, proche du filtre, pour éviter
une plicature de I'extrémité souple (fig. 5).
AVERTISSEMENT : Ne pas tourner le filtre
préchargé a l'intérieur du systéme d'introduction.

. Avancer l'introducteur de filtre jusqu’a ce que

la valve Check-Flo contacte la saillie tactile. Cela
place le crochet du filtre a l'intérieur de la gaine
au niveau de la bande radio-opaque. Vérifier
que la position du crochet est dans la gaine
d'introduction et toujours en-dessous des veines
rénales (fig. 6).

AVERTISSEMENT : Ne pas appliquer une force
excessive pour avancer le filtre par le systéme
de largage.

. Stabiliser I'introducteur et retirer la gaine

d'introduction puis la raccorder a la poignée. A ce
stade le filtre est déployé, toujours raccordé a
l'introducteur de filtre (figures 7 et 8).
AVERTISSEMENT : Un repositionnement est
possible uniquement en avancant le filtre ; reculer
le filtre risque d'endommages les jambages
secondaires ou la paroi de la veine cave.

16. A ce stade, la position correcte peut étre vérifiée
par imagerie diagnostique.

AVERTISSEMENT : Ne pas tourner le filtre largué
a l'intérieur de la veine cave. Cela risque de
compromettre les performances du filtre.
ATTENTION : Ne pas procéder au largage du filtre
ou a l'injection du produit de contraste si le point
de jonction métallique n'est pas complétement
sorti de la gaine. Utiliser la bande radio-opaque
pour le positionnement.

. Vérifier que 'embase de la gaine et la poignée
sont raccordées pour s'assurer que le point de
jonction métallique est complétement sorti de la
gaine avant le largage du filtre.

18. Quand la position du filtre est correcte, pousser le

bouton de sécurité rouge pour préparer le largage
du filtre (fig. 9).

19. Pour larguer le filtre, pousser complétement le

bouton de largage pour assurer le largage correct

du filtre. Le repositionnement du filtre n'est plus

possible. Le filtre est maintenant largué (fig. 10).

Réaliser une imagerie diagnostique pour

vérifier la position du filtre, puis retirer la

gaine d'introduction.

REMARQUE : Observer les normes de soins de

I'établissement hospitalier pour le retrait de la

gaine d'introduction et I'némostase afin d'éviter un

saignement au site d'accés vasculaire.

~

2

o

Procédure d’extraction en option

REMARQUE : Le filtre Cook Celect Platinum peut étre
extrait. Consulter le mode d’emploi fourni avec le set
de retrait de filtre veine cave Ginther Tulip (non inclus
dans le set de filtre).

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d’éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité
du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a l'obscurité,

au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a

la lumiére. A l'ouverture de 'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction
de l'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.
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MAGYAR

COOK CELECT® PLATINUM,
VENA CAVAHOZ SZOLGALO
SZUROKESZLET A VENA
FEMORALISON KERESZTULI
HOZZAFERESHEZ

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvénye értelmében a jelen eszkoz kizarélag orvos
(vagy engedéllyel rendelkezé gyakorlé
észségli ) altal vagy rendeleté

9 gy
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook Celect Platinum sztir6készlet egy
hajlékony végu femoralis szlirébevezetére
el6zetesen felhelyezett, platina markerekkel
rendelkez6é paraméagneses sziir6bol (dtmér
30 mm, hossz: 49 mm), egy 7,0 Fr méret( koaxialis
bevezetérendszerbél (mely a 0,035 hiivelyk [0,89 mm]
atmérajli vezetédrottal kompatibilis), valamint egy
hidrofil bevonatd, 10,0 Fr méretd elétagitobol all. A
bevezetédilatator 8 oldalnyilassal és két sugarfogo
markerrel rendelkezik, melyek egymastol 30 mm
tavolsagban vannak (végek kozti tavolsag).

RENDELTETES

A Cook Celect Platinum sziir6implantatum a visszatéré
tiidéembolia megel6zésére szolgal a vena cavédban
t6rténé elhelyezés révén, a kdvetkezé helyzetekben:

« Pulmonalis thromboembolia, amikor az
alvadasgétlé terapia ellenjavallt;

« Az alvadésgatlo terapia sikertelensége
thromboembolicus betegségek kezelése soran;

« Slirg6sségi kezelés massziv tidéembdliat
kévetben, melynek kapcsan a hagyomanyos
terapia varhatd el6nyei korlatozottak; valamint

« Krénikus, visszatéré tiidéembolia, melynek kapcsan
az alvadasgatlo terapia sikertelennek bizonyult
vagy ellenjavallt.

A Cook Celect Platinum sztiréimplantatum
eltavolithatd. Lasd a Guinther Tulip vena cavéhoz
szolgalo sz(rd eltavolitokészletének hasznalati
utasitasat (a sz(irékészlethez nincs mellékelve).

A termék a vena femoralison keresztiil, perkutan médon
helyezend6 el, és a vena cava inferiorban a vér szirésére
szolgél a tidéembodlia megelézése érdekében.

ELLENJAVALLATOK

A sziird elhelyezése
« Megacava (a vena cava inferior 4tméréje > 30 mm).
« A vena cava inferior atmérGje < 15 mm.

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

« Nagy kiterjedés(i thrombus a hozzéféréshez
kivélasztott vénaban.

« Afert6zés kockdzata miatt a vena cavahoz szolgald
sziir6ket nem szabad olyan betegekbe bediltetni,
akiknél fennall a septicus embolia kockazata. A
dontésnek a beteg egyedi kockazat-elény profiljan
kell alapulnia.

A sziir6 opcionalis eltavolitasa

« A szlr6 eltavolitasa jelentds (a tolcsér térfogatanak
25%-at meghaladé) mennyiségti befogott
thrombusanyaggal.

« A sziir6 eltavolitasa olyan betegekbdl, akiknél a
tiidéembodlia folyamatosan nagy kockazata all fenn.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A sziir6 elhelyezése

« A termékek manipulalasa képalkotason alapuld

ellendrzést igényel.

« Kontrasztanyag befecskendezésekor tilos tallépni
az 1000 psi (6895 kPa) nyomashatarértéket,
illetve a 20 ml/s térfogataram-hatarértéket. Kézi
befecskendezés is lehetséges.

Amikor az elére felszerelt sziir6t a femoralis

I aféré lon k il helyezia
b 6hiively Check-Flo® szelepébe, tartsa a
hajlékony csticsu b 5t a vége kozelék

a szlirohoz kozel, nehogy a hajlékony

cstics megtorjon.

Ne forgassa el az elére felhelyezett sz(irét a

bevezet6érendszer belsejében.

« A sziir6 elhelyezése soran nem szabad tulzottan
nagy eré6t kifejteni. Ha komoly ellenallast
tapasztal a vezetddrot el6retolasa soran, akkor
huzza vissza a vezetédrétot, és valasszon mas
hozzaférési ttvonalat.

A sziir6 opcionalis eltavolitasa

« A sziir6 eltavolitasa sordn nem szabad tulzottan
nagy erét kifejteni.

« Az eltavolitas megkisérlése el6tt értékelni kell a
maradék thrombusanyag mennyiségét a vena
cava inferiorban.

« Egy prospektiv multicentrikus vizsgalatnak a sz(irék
eltavolitasaval kapcsolatban rendelkezésre allo
adatai azt mutatjak, hogy az eszkéz biztonsagosan
eltavolithatd. A szlir6 eltavolitasaval kapcsolatos
klinikai vizsgélatok hivatkozasait lasd a jelen fiizet
Klinikai vizsgalatok cim(i részében.

OVINTEZKEDESEK
« Alehetséges allergias reakciokat szamitasba
kell venni.
« A termék a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok
altali hasznélatra szolgal.
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« Avaszkularis hozzaférést biztositd hiivelyek,
angiografias katéterek és vezetédrotok
behelyezéséhez standard technikakat kell alkalmazni.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptat6
nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen
ismertek, és tartani lehet a reprodukciéra és a
fejlédésre kifejtett hatasoktol.

A sziir6 elhelyezése
« A sz(ir6 elhelyezéséhez éltalaban a jobb vena
femoralist részesitik elényben a vena cavahoz

vezet6 Ut miatt. A bal vena femoralis is hasznalhato,

ez azonban kanyargdsabb. A hozzaférési ttvonal
kivélasztasa el6tt értékelje a beteg méretét,
anatémiajat és a vénas trombozis helyét.
« A vena femoralis hozzaférési utvonalédhoz szolgald
sz(ir a sziirbevezetére elére felhelyezve van
kiszerelve. Ne vélassza szét az elére felhelyezett
sz(ir és a bevezetd szerelvényét a komponensek
megtekintése vagy vizsgalata céljabol.
Ne probalja meg ismételten felhelyezni a szlrét
a szlirbbevezetére. Az erre tett kisérletek soran a
bevezet vagy a sz(ir6 megsériilhet.
« Mielétt kontrasztanyagot fecskendezne be a
htivelyen keresztiil, gy6zédjon meg rdla, hogy a
hiively konusza és fogantyuija csatlakoztatva van,
vagy diagnosztikai képalkotasi eljaras segitségével
ellendrizze a hiively csticsanak (vagy a sugarfogé
markernek) a helyzetét.
Amikor a fém régzitési pont tulhaladt a hively
csticsan, a szlir6 masodlagos szarai kitagulnak. A
sz(ir6 csak el6retolas utjan helyezhet6 at; a sziiré
visszahuizasa kart tehetne a masodlagos szarakban
vagy a vena cava faldban.

A sziir6 opcionalis eltavolitasa

« A sz(ir§ eltavolitasahoz a jobb vena jugularison
keresztlli hozzaférési itvonal elény6sebb.
A bal vena jugularison keresztiili hozzaférési
utvonal hasznélata lehetséges, azonban a bal
vena jugularison keresztiili sz(iréeltavolitas
biztonsagossagat vagy hatékonysagéat semmiféle
rendelkezésre &ll6 adat nem tamasztja ala.
A szlir6 ugy lett kialakitva, hogy el lehessen
tavolitani a Glinther Tulip vena cavahoz szolgélo
sz(ir6 eltavolitokészletével (a sziirékészlethez
nincs mellékelve). A Cook nem végzett vizsgalatot
annak megallapitasara, hogy a sz(iré mas
eltavolitérendszerekkel végzett eltavolitasa
biztonsagos vagy hatékony-e.
Eltavolitott sztirét soha ne nyisson ki Ujra.
A szlir6 eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag
Osszetett dontés. A sziiré eltavolitaséra vonatkozo
dontésnek a beteg egyedi kockazat-elény profiljan
kell alapulnia. Olyankor tévolitsa el a sz(irét, amikor
ez megvalosithato és klinikailag javallott.
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« Aklinikai vizsgalatok adatai azt jelzik, hogy az
eltavolitas optimalis ideje a 0-52. hét kozti id6szak.
Ennek sorédn a sz(ir6 sikeres eltavolitasanak
valészintisége meghaladja a 90,0%-ot. A szlré
eltavolitasa betegspecifikus, klinikailag 6sszetett
dontés. A szlirét csak akkor szabad eltavolitani,
amikor ez megvalosithatd és klinikailag javallott.
A vena cava inferiorhoz szolgald 6sszes sz(ir6tipus
esetében az eltavolitas az id6 elérehaladtaval
egyre problematikusabba valik. Ennek oka a sztiré
szarainak vagy (megdontétt sziiré esetében) a
sz(ir6 hurkanak betokozodasa a szovet benovése
mlatt AJeIen utmutato,,Kllnlkal vizsgalatok” cimu

ész| bb téjékoztatast nyujt a sz(iré
eltavolltasarol tovéabba tartalmazza a jelen sz(ir
eltavolithatésagaval foglalkozo klinikai vizsgélat
hivatkozésat.

MRI-INFORMACIOK

A nem klinikai tesztelés soran bizonyitast

nyert, hogy a Cook Celect sztir6 az ASTM F2503
szabvanynak megfelel6en MR-kondicionalis. A
Cook Celect sz(irén elvégzett MR-biztonsagossagi
teszt elegendének mindsiil a Celect Platinum
szlir6 MR-biztonsagossaganak igazolasara. llyen
szlirvel rendelkez6 betegek a behelyezést
kovetéen biztonsagosan szkennelheték az alédbbi
korilmények kozott.

« Sztatikus magneses tér eréssége: 3,0 tesla vagy
1,5 tesla.

« A magneses tér gradiense legfeljebb 1600 gauss/cm
(16,0 T/m).

« Normalis miikodési maéd.

« Az MR-rendszerre megadott maximalis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR):
2,0 W/kg, legfeljebb 15 perces szkennelés soran
(azaz szkennelési szekvencianként).

Sztatikus magneses tér eréssége

A fenti hatarértékekkel valo 6sszehasonlitas céljara
szolgalo sztatikus magneses tér a betegre vonatkozd
(vagyis a szkenner boritasan kiviil, a beteg vagy mas
személy szamara hozzaférhetd helyen mért) sztatikus
magneses tér.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

1,5 teslas térben jelentkez6
hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 1,5 teslas
MR-rendszerrel (1,5 tesla/64 MHz, Siemens Magnetom
Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) végzett
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15 perces (azaz egyetlen szkennelési szekvenciényi
idétartamu) MR-szkennelés soran a Cook Celect sz(iré
legfeljebb 3,7 °C-os hémérséklet-véltozast mutatott
az MR-rendszerre megadott 2,05 W/kg-os maximalis
egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé
(SAR) mellett (mely egy kaloriméteres méréssel kapott
1,75 W/kg-os teljestest-atlagnak felel meg).

3,0 teslas térben jelentkez6
hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés keretében egy 3,0 teslas
MR-rendszerrel (3,0 tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo

MR B17 DHHS) végzett 15 perces (azaz egyetlen
szkennelési szekvencianyi idétartamu) MR-szkennelés
soran a Cook Celect sztir6 legfeljebb 4,2 °C-os
hémérséklet-véltozast mutatott az MR-rendszerre
megadott 2,08 W/kg-os maximalis egész testre atlagolt
fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR) mellett (mely egy
kaloriméteres méréssel kapott 1,71 W/kg-os teljestest-
4tlagnak felel meg).

Képmiitermékek

AT1-sulyozott spineché- és gradiensecho-
impulzussorozatot hasznald, 3,0 teslas MR-rendszerrel
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA) végzett nem klinikai tesztelés tanusaga szerint az
MR-képminéség romolhat, ha az értékelendé teriilet a
Cook Celect sztir6 kb. 21 mm-es kdrnyezetén belll van.
Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paramétereknek
a szUr6 jelenlétét figyelembe vevé optimalizalasa.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A vena cava sériilése
«Tudéembdlia
« A sziir6 embolizacidja
« A vena cava perforacidja/penetracioja
« A vena cava elzarédasa vagy tromboézisa
« Vérzés
« Haematoma a vaszkularis hozzaférés helyén
« Fert6zés a vaszkularis hozzaférés helyén
« Szivtamponad
« A szlir6 rossz pozicidba kertilése
« Postphlebiticus szindréma
- Halal

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

KLINIKAI VIZSGALATOK

A Celect sztirével kapcsolatos kordbbi publikdcick azt
sugalljdk, hogy valészindsithetd klinikai eredmények
tdmasztjdk ald a Celect Platinum szir6 sikeres
eltdvolithatésdgadt.

61 férfi és 34 n6 (atlagéletkor: 51 + 19 év) vett részt
abban a prospektiv multicentrikus regisztracios
vizsgélatban, amely a Cook Celect vena cavahoz
szolgalo sz(ir eltavolitdsanak biztonsagossagat mérte
fel a pulmonalis thromboembolia nagy kockazatanak
kitett betegekben.

Mind a 95 sz(ir6 elhelyezése sikeresen megtortént.
Az utankovetés soran két beteg meghalt (egyikik
az eljarast kovetd 24 6ran belll, masikuk visszatéré
tidéembolidhoz kotédSen); a két halalesetrdl egy
fuggetlen klinikai vizsgalobizottsag azt allapitotta
meg, hogy potencialisan az eszkozzel kapcsolatos.
A sziré eltavolitasat akkor kisérelték meg, amikor az
orvos ezt klinikai szempontbol megfelel6nek itélte.
A szlir6 eltavolitasat 58 betegben kisérelték meg. Az
eltavolitaskor végzett képalkotasi eljaras semmiféle

21 esetben pedig a sztir6 merevitjének a vena

cava inferior falaba torténé beépiilését mutatta. Az
eltavolitasig eltelt atlagos id6é 179 nap volt (5 nap és
466 nap kozti tartomany). 56 eltavolitas (96,6%) volt
sikeres. A két sikertelen eltavolitasi kisérlet annak volt
betudhatd, hogy nem sikeriilt megfogni a sz(iré hurkat
vagy a sz(rd tulzott megddlése miatt, vagy a szovet
ranévése miatt, ami a hurok endotheliumba térténé
beagyazodasat eredményezte.

A Kaplan-Meier-szorzathatarérték-becslés (lasd az
alabbi abrakat) azt jelzi, hogy a Celect sztir6 sikeres
eltavolitasanak becstilt valdszintisége a belltetés utani
50 hétig 100% marad, a beiiltetés utdn 55 héttel pedig
74% folott marad.
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A vizsgalat publikacidja:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-

Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.

HASZNALATI UTASITAS
Femoralis hozzaférés
Altalanos

A termék a diagnosztikai és

ntervenciés

tec és azokban jaratos orvosok
altali | al. szolgal. A kularis aféré
birtosits H | e loatao

, angiog
és édrétok behelyezését tard
technikakat kell alkal i. Feltételezziik, hogy

a miitétet végzo sebész helyi érzéstelenitést,
és iath al, sziikség szerint.

Y
Elokészités
1. Oblitse 4t a bevezetéhiivelyt és a dilatatort.
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2. Tolja elére a bevezetddilatatort a
bevezet6hiivelyen talalhaté Check-Flo szelep
kdzepén keresztiil. A dilatator konuszat az
Sramutato jarasaval megegyez6 iranyba
elforgatva régzitse a bevezetddilatatort a
bevezetdhiivelyhez (2. dbra).

3. Tavolitsa el a szir6 védécsovét (3. abra).

A sziir6 elhelyezése

4. Seldinger-technikat alkalmazva biztositson
hozzaférést a kivalasztott vena femoralishoz.

5. Ha a vena cava inferior anatémiaja egy nemrég
elvégzett képalkotasi eljaras nyoman ismert,
akkor folytassa az eljarast kozvetlenul a sz(ir6
elhelyezésével.
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6. Ha a vena cava inferior anatémiaja (azaz méretei
és morfoldgiaja) nem ismert, akkor képalkotasi
eljarast végrehajtva gyo: n meg rola, hogy
egyetlen vena cava inferior van, mérje meg
a vena cava inferior 4tmérgjét, ellendrizze,
hogy van-e jelen thrombus, és allapitsa meg a
vesevénak helyzetét.

7. Helyezzen el egy 0,035 hivelyk (0,89 mm)
atmérgji, tamaszt nyujtd vezetédrotot a vena
cava inferiorban.

8. Szlkség esetén tagitsa a punkcids helyet a 10,0 Fr
méret( el6tagitoval.

9. Tavolitsa el a dilatatort, és tolja elére a koaxialis
bevezetShiively-rendszert a vezetédrét mentén,
mig a hiively csticsa a vesevénakhoz képest éppen
caudalis helyzetbe nem keriil.

10. Tavolitsa el a vezetédrotot.

11. Automata vagy kézi kontrasztanyag-
befecskendezést alkalmazva végezzen
diagnosztikai képalkotasi eljarast a
vesevénak alatti (hozzajuk képest caudalis)
helyzet ellen6rzéséhez.

VIGYAZAT: Befecskendezéautomata

hasznalatakor tilos tullépni az 1000 psi (6895 kPa)

nyomashatarértéket, illetve a 20 ml/s

térfogataram-hatarértéket.

VIGYAZAT: Miel6tt kontrasztanyagot

fecskendezne be a bevezetédilatatoron keresztiil,

gy6zédjon meg réla, hogy a hiively kénusza és
fogantyuja megfeleléen van csatlakoztatva, vagy
diagnosztikai képalkotasi eljaras segitségével
ellendrizze a hiively cstcsanak (vagy a sugarfogd
markernek) a helyzetét.

. A helyes pozicié megallapitésa utan tavolitsa el a
bevezetddilatatort; ehhez forgassa el a dilatator
koénuszat az 6ramutato jéraséaval ellentétes irdnyba
(4. abra).

13. Amikor az el6re felszerelt sz(irét a femoralis
hozzaférési utvonalon keresztil helyezi a
bevezetShiively Check-Flo szelepébe, tartsa a a
hajlékony csucsu bevezet6t a vége kozelében,

a szlir6hoz kozel, nehogy a hajlékony cstics

megtorjon (5. abra).

VIGYAZAT: Ne forgassa el az elére felhelyezett

sz(irét a bevezetérendszer belsejében.

. Tolja el6re a sziir6bevezetét, mig a Check-Flo
szelep hozza nem ér a tapinthaté dudorhoz.
Ekkor a sz(ir6 hurka a huvely belsejébe, a
sugarfogd savhoz kertil. Ellenérizze, hogy a hurok
a bevezetéhiively belsejében van, de még a
vesevénak alatt (6. abra).

VIGYAZAT: A sz(irének a bejuttatorendszeren

keresztiil torténd elretoldsa soran nem szabad

tulzottan nagy erét kifejteni.

. Stabilizélja a bevezet6t, majd huzza vissza a
bevezetShiivelyt, és csatlakoztassa a fogantythoz.
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Ekkor a sz(ir6 kitagult allapotban van, de tovabbra
is csatlakozik a bevezet6hoz (7. és 8. abra).
VIGYAZAT: A sz(ir6 csak elSretolds Gtjan
helyezhet6 at; a sz(ir6 visszahtzasa kart tehetne a
masodlagos szarakban vagy a vena cava faldban.

16. A megfelelé helyzet ekkor diagnosztikai

képalkotasi eljarassal ellenérizhetd.

VIGYAZAT: Ne forgassa el a kioldott sz(irét a

vena cavan beliil. Ellenkezé esetben a sz(iré

teljesitménye romolhat.

FIGYELEM: Mindaddig nem szabad kioldani a

sz(irét vagy befecskendezni a kontrasztanyagot,

amig a fém régzitési pont teljesen a hiivelyen

kiviilre nem keriil. A pozicionalashoz hasznalja a

sugarfogd savot.

A sz(ir6 kioldasa el6tt ellenérizze, hogy a huively

kénusza és a fogantyu 6ssze van-e kapcsolva,

és ez alapjan gy6z6djon meg rola, hogy a fém

régzitési pont teljesen a hiivelyen kiviil van-e.

18. Amikor a sziir6 helyzete megfelel6, nyomja meg
a piros biztositégombot a sz(ir6 kioldasanak
elékészitéséhez (9. abra).

19. A sz(ir6 megfelel6 kiolddsahoz nyomja teljesen be

a kioldégombot. Ezt kévetéen mar nincs méd a

sz(ir6 athelyezésére. A sz(ir6 ekkor kioldasra kerul

(10. abra).

Hajtsa végre a diagnosztikai képalkotasi eljarast

a sz(ir6 helyzetének ellenérzése céljabdl, majd

huzza vissza a bevezetéhiivelyt.

MEGJEGYZES: A vaszkularis hozzaférési helyen

fellépd vérzés megel6zése érdekében a korhazi

apolasi szabvanyokat kell kévetni a bevezet6hiively
eltavolitasa és a hemosztézis biztositasa tekintetében.

~
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Opcionilis eltavolitasi eljaras

MEGJEGYZES: A Cook Celect Platinum
szlir6implantatum eltévolithato. Lasd a Gunther Tulip
vena cavahoz szolgalé szlir6 eltavolitokészletének
hasznélati utasitasét (a sz(irékészlethez nincs
mellékelve).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtizhato
csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan
vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitdsa kétséges, ne hasznalja. Sotét, szaraz, hiivos
helyen tarolandé. Tartés megvilagitasa keriilendé.

A csomagolasbdl torténd eltavolitds utan vizsgalja
meg a terméket, és gy6z6djon meg rdla, hogy nem
sériilt meg.

HIVATKOZASOK

A jelen hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy

az ltaluk kozolt szakirodalombdl szarmazé
tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre allo
szakirodalomrél a Cook értékesitési képvisel6je tud
felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

SET CON FILTRO PER VENA
CAVA COOK CELECT® PLATINUM
PER LAPPROCCIO DALLA VENA
FEMORALE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con filtro Cook Celect Platinum comprende un
filtro paramagnetico (30 mm di diametro, 49 mm di
lunghezza) precaricato su un introduttore femorale
per filtro dotato di punta flessibile, un sistema di
introduzione coassiale da 7,0 Fr (compatibile con una
guida da 0,035 pollici [0,89 mm]) e un pre-dilatatore
da 10,0 Fr dotato di rivestimento idrofilo. Il dilatatore
di introduzione & munito di otto fori laterali e di due
marker radiopachi posizionati a 30 mm I'uno dall’altro
(da estremita a estremita).

USO PREVISTO

Il filtro Cook Celect Platinum viene posizionato
nella vena cava a fini di prevenzione dell'embolia
polmonare ricorrente nelle seguenti situazioni:

« tromboembolia polmonare nei casi in cui &
controindicata la terapia anticoagulante;
insuccesso della terapia anticoagulante in
patologie tromboembolitiche;
trattamento di emergenza successivo a embolia
polmonare massiva, in cui i benefici attesi della
terapia convenzionale sono ridotti; e
embolia polmonare ricorrente cronica nei casi in
cui la terapia anticoagulante non ha dato i risultati
attesi o & controindicata.

Il filtro Cook Celect Platinum puo essere recuperato.
Consultare le Istruzioni per I'uso fornite con il set per
il recupero del filtro per vena cava Gtinther Tulip (non
incluso nel set con filtro).

Questo prodotto & indicato per il posizionamento

percutaneo da una vena giugulare per la filtrazione del

sangue della vena cava inferiore a fini di prevenzione
dell'embolia polmonare.

CONTROINDICAZIONI
Posizionamento del filtro
« Megacava (diametro della vena cava inferiore
>30 mm).
« Diametro della vena cava inferiore < 15 mm.
« Grosso trombo nella vena prescelta per l'accesso.
« I filtri per vena cava non vanno impiantati nei
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pazienti a rischio di embolia settica a causa del
rischio di infezione. La decisione deve tener conto
del profilo rischio/beneficio del paziente.

Recupero opzionale del filtro

« Recupero del filtro con quantita notevoli di
materiale trombotico intrappolato (superiore al
25% del volume del cono).

« Recupero del filtro nei pazienti con alto rischio
continuato di embolia polmonare.

AVVERTENZE
Posizionamento del filtro

« La manipolazione dei prodotti deve essere
effettuata sotto controllo per immagini.

« Quando si inietta il mezzo di contrasto, non
superare il valore nominale massimo della
pressione di 1000 psi (6895 kPa) e la velocita
di flusso massima di 20 ml/s. E anche possibile
iniettare manualmente il mezzo di contrasto.

+ Nelp il filtro pr tramite
I'approccio femorale nella valvola Check-Flo®
della guaina di introduzione, tenere
I'introduttore con punta flessibile quasi
all'estremita, vicino al filtro, per evitare di
torcere la punta flessibile.

« Non ruotare il filtro precaricato all'interno del
sistema di introduzione.

« Non esercitare forza eccessiva per posizionare
il filtro. Se nel fare avanzare la guida si
incontra forte resistenza, ritirarla e scegliere un
approccio differente.

Recupero opzionale del filtro

« Non esercitare forza eccessiva per recuperare
il filtro.

« Prima di tentarne il recupero, eseguire una
valutazione della vena cava inferiore per escludere
la presenza di residui di materiale trombotico.

« | dati disponibili sul recupero, ottenuti da uno
studio prospettico multicentrico, indicano che il
dispositivo pud essere recuperato in sicurezza.
Consultare la sezione Studi clinici di questo
opuscolo per informazioni dettagliate sullo studio
clinico sul recupero di questo filtro.

PRECAUZIONI

- E necessario tenere presente la possibilita di
reazioni allergiche.

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

« Il posizionamento delle guaine per accesso
vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in
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gravidanza/allattamento o sui bambini non sono
stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli
effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

Posizionamento del filtro
« Per posizionare il filtro, di solito si predilige la vena
femorale destra, dato il tragitto verso la vena cava.
E possibile usare anche la vena femorale sinistra,
ma é pitl tortuosa. Prima di scegliere I'approccio da
adottare, tenere in considerazione la corporatura
del paziente, 'anatomia e la localizzazione della
trombosi venosa.
Il filtro per approccio tramite vena femorale viene
fornito precaricato sull'apposito introduttore.
Non separare il gruppo dell'introduttore con filtro
precaricato per vedere o esaminare i componenti.
« Non tentare di ricaricare il filtro sul relativo
introduttore, poiché cosi facendo si potrebbe
danneggiare l'introduttore o il filtro.
« Prima di iniettare il mezzo di contrasto attraverso la
guaina, assicurarsi che il connettore della guaina e
I'impugnatura siano collegati, oppure confermare
mediante I'imaging diagnostico della punta della
guaina (o del marker radiopaco).
Quando I'attacco metallico ha oltrepassato la punta
della guaina, i piedini secondari del filtro si aprono.
Il filtro puo essere riposizionato solo facendolo
avanzare, poiché ritirandolo si potrebbero
danneggiare i piedini secondari o la parete della
vena cava.

Recupero opzionale del filtro

« Per il recupero del filtro, si predilige la vena
giugulare destra. L'accesso tramite la vena
giugulare sinistra & possibile; tuttavia non sono
disponibili dati che dimostrino la sicurezza o
l'efficacia del recupero di un filtro tramite la vena
giugulare sinistra.
1l filtro & progettato per essere recuperato con il
set per il recupero del filtro per vena cava Guinther
Tulip (non incluso nel set con filtro). Cook non
ha eseguito prove volte a valutare la sicurezza e
l'efficacia del recupero di un filtro mediante altri
sistemi di recupero.
« Non reinserire mai un filtro recuperato.
Il recupero del filtro & una decisione clinicamente
complessa, specifica per ogni paziente; la decisione
di rimuovere un filtro deve basarsi sul profilo del
singolo paziente per quanto riguarda i rischi e i
benefici. Il filtro deve essere recuperato quando cid
¢ fattibile e clinicamente indicato.
I dati degli studi clinici suggeriscono che il
periodo di recupero ottimale sia compreso tra
0 e 52 settimane; durante quell'intervallo di tempo,
la probabilita di successo del recupero del filtro
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& superiore al 90,0%. Il recupero del filtro & una
decisione clinicamente complessa, specifica per
ogni paziente; un filtro deve essere recuperato
solo quando cio ¢ fattibile e clinicamente indicato.
Per tutti i tipi di filtri per vena cava inferiore, il
recupero diventa piu difficoltoso con il passare

del tempo. Ci6 & dovuto all'incapsulamento dei
piedini del filtro o dell'uncino (in un filtro inclinato)
a causa dell'endoproliferazione tissutale. Per
ulteriori dettagli relativi al recupero del filtro e per
il riferimento allo studio clinico che descrive la
recuperabilita di questo filtro, consultare la sezione
“Studi clinici” di questo opuscolo.

INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE DI
IMAGING A RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il filtro Cook
Celect puo essere sottoposto a MRI in presenza di
condizioni specifiche, come indicato dalla norma
ASTM F2503. | test sulla compatibilita con la risonanza
magnetica condotti con il filtro Cook Celect sono
considerati sufficienti a confermare la sicurezza con

la risonanza magnetica del filtro Celect Platinum.

Un paziente portatore di questo filtro puo essere
sottoposto a un esame di RM in modo sicuro dopo
l'impianto alle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla 0 1,5 Tesla.

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di
1600 Gauss/cm (16,0 T/m).

« Modalita di funzionamento normale.

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo
mediato sul corpo intero, rilevato dal sistema RM,
pari a 2,0 W/kg per 15 minuti di scansione o meno
(ovvero, per sequenza di scansione).

Campo magnetico statico

Il campo magnetico statico per il confronto con i
suddetti limiti & quello pertinente al paziente (ovvero,
fuori dalla copertura dello scanner, accessibile a un
paziente o altra persona).

Riscaldamento associato alla RM

Aumento della temperatura a 1,5 Tesla

In prove non cliniche, il filtro Cook Celect ha generato
incrementi massimi di temperatura pari a 3,7 °C
durante 15 minuti di imaging RM (ovvero per una
sequenza di scansione) eseguita con un sistema RM
da 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz, Siemens Magnetom
Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) a un tasso di
assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero,
rilevato dal sistema RM, pari a 2,05 W/kg (associato a
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un valore misurato mediante calorimetria, mediato sul
corpo intero, pari a 1,75 W/kg).

Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In prove non cliniche, il filtro Cook Celect ha generato
incrementi massimi di temperatura pari a 4,2 °C
durante 15 minuti di imaging RM (ovvero per una
sequenza di scansione) eseguita con un sistema RM
da 3,0 Tesla (3,0 Tesla/128 MHz, Siemens Magnetom
Trio, ATim System, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS)
a un tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sul
corpo intero, rilevato dal sistema RM, pari a 2,08 W/kg
(associato a un valore misurato mediante calorimetria,
mediato sul corpo intero, paria 1,71 W/kg).

Artefatti nellimmagine

La qualita delle immagini RM puo risultare
compromessa se l'area di interesse si trova entro
circa 21 mm dalla posizione del filtro Cook Celect,
come rilevato in test non clinici eseguiti usando

una sequenza di impulsi spin-echo e gradient-echo
ponderati in T1, con un sistema RM da 3,0 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA). E quindi possibile che si debbano ottimizzare i
parametri di imaging a RM allo scopo di compensare
la presenza di questo filtro metallico.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

« Danno alla vena cava

« Embolia polmonare

« Embolizzazione del filtro

« Perforazione o penetrazione della vena cava

« Occlusione o trombosi della vena cava

« Emorragia

« Ematoma in corrispondenza del sito di accesso
vascolare

« Infezione in corrispondenza del sito di accesso
vascolare

« Tamponamento cardiaco

« Errato posizionamento del filtro

« Sindrome post-flebitica

« Decesso
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STUDI CLINICI

Studi clinici pubblicati in passato, relativi al filtro Celect,
suggeriscono risultati clinici probabili per il successo del
recupero del filtro Celect Platinum.

Sessantuno (61) uomini e 34 donne (eta media:

51+ 19 anni) hanno partecipato a uno studio di registro
prospettico multicentrico volto a valutare la sicurezza del
recupero del filtro per vena cava Cook Celect in pazienti
ad alto rischio di tromboembolia polmonare.

Tutti i 95 filtri sono stati posizionati con successo.

La morte di due pazienti durante il follow-up (una
entro 24 ore dalla procedura e una associata a una
tromboembolia polmonare recidivante) é stata
ritenuta potenzialmente correlata al dispositivo da un
Comitato d'esame degli eventi clinici indipendente.

Il recupero del filtro & stato tentato quando ritenuto
clinicamente opportuno dal medico. Il recupero &
stato tentato in 58 pazienti. Limaging eseguito al
momento del recupero non ha mostrato alcuna
evidenza di perforazione della vena cava inferiore,
ma ha segnalato 21 casi di incorporamento dei
supporti del filtro nella parete della vena cava
inferiore. La durata media dell'impianto era di

179 giorni (intervallo compreso tra 5 e 466 giorni).
Cinquantasei (56) recuperi (96,6%) hanno avuto
esito positivo. | due recuperi con esito negativo sono
stati attribuiti all'impossibilita di catturare I'uncino
del filtro a causa dell'eccessiva inclinazione del filtro
stesso o proliferazione del tessuto che ha provocato
I'incorporamento dell’'uncino nell’endotelio.

Una stima di prodotto al limite di Kaplan-Meier
(vedere le figure che seguono) indica che la
probabilita stimata del successo del recupero del
filtro Celect si stabilizza sul 100% fino a 50 settimane
dall'impianto ed & superiore al 74% a 55 settimane
dallimpianto.
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Probabilita di successo del recupero

0,24
----- Limite superiore IC 95%
o—e—e Stima di K-M
= Limite inferiore IC 95%
0,0 T T T T T T T
0 16 24 32 40 48 56 64 72
Durata in settimane
Tempo di permanenza Stima di Kaplan-Meier della B
del filtro probabilita di successo del recupero standard
Settimane del filtro Celect
4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16

Articolo dello studio:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.

ISTRUZIONI PER L'USO

Approccio femorale

Informazioni generali

1l prodotto deve essere utilizzato solo da medici
competenti ed esperti nelle tecniche diagnostiche
einter iche. Il i delle guaine
per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e

delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

Si presume che l'operatore usera anestesia locale,
sedazione e analgesia come richiesto.

Preparazione
1. Lavare la guaina di introduzione e il dilatatore.
2. Fare avanzare il dilatatore di introduzione
attraverso il centro della valvola Check-Flo sulla

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

3.

guaina di introduzione. Fissare il dilatatore di
introduzione alla guaina di introduzione ruotando
in senso orario il connettore del dilatatore (fig. 2).
Rimuovere il tubicino di protezione del filtro

(fig. 3).

Posizionamento del filtro

4.

5.

6.

Accedere alla vena femorale prescelta utilizzando
la tecnica di Seldinger.

Se I'anatomia della vena cava inferiore & nota
grazie all'uso di imaging recente, passare
direttamente al posizionamento del filtro.

Se I'anatomia della vena cava inferiore (ovvero le
sue dimensioni e morfologia) non & nota, eseguire
I'imaging per confermare la presenza di una
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sola vena cava inferiore, misurarne il diametro,
assicurarsi che non vi sia materiale trombotico e
determinare la posizione delle vene renali.
Posizionare nella vena cava inferiore una guida di
supporto da 0,035 pollici (0,89 mm).

. Se necessario, dilatare il sito di puntura con il

pre-dilatatore da 10,0 Fr.

. Rimuovere il dilatatore e fare avanzare sulla

guida il sistema con guaina di introduzione fino a
portare la punta della guaina in posizione appena
caudale rispetto alle vene renali.

Rimuovere la guida.

Utilizzando l'iniezione automatica o a mano,
eseguire I'imaging diagnostico per verificare la
posizione sotto le vene renali (ovvero in posizione
caudale rispetto ad esse).

AVVERTENZA - Quando si usa un iniettore
automatico, non superare il valore nominale
massimo della pressione di 1000 psi (6895 kPa) e
la velocita di flusso massima di 20 ml/s.
AVVERTENZA - Prima di iniettare il mezzo di
contrasto attraverso il dilatatore di introduzione,
assicurarsi che il connettore della guaina e
I'impugnatura siano fissati correttamente, oppure
confermare mediante I'imaging diagnostico della
punta della guaina (o del marker radiopaco).

. Una volta stabilita la posizione corretta, rimuovere

il dilatatore di introduzione ruotandone in senso
antiorario il connettore (fig. 4).

. Nel posizionare il filtro premontato tramite

I'approccio femorale nella valvola Check-Flo della
guaina di introduzione, tenere l'introduttore con
punta flessibile quasi all'estremita, vicino al filtro,
per evitare di torcere la punta flessibile (fig. 5).
AVVERTENZA - Non ruotare il filtro precaricato
all'interno del sistema di introduzione.

. Fare avanzare l'introduttore per filtro finché la

valvola Check-Flo non tocca la protuberanza
tattile. Cosi facendo si posiziona I'uncino del filtro
all'interno della guaina in corrispondenza della
banda radiopaca. Verificare che I'uncino si trovi
all'interno della guaina di introduzione e ancora
sotto le vene renali (fig. 6).

AVVERTENZA - Non esercitare forza eccessiva
per fare avanzare il filtro attraverso il sistema
diinserimento.

. Stabilizzare l'introduttore, ritirare la guaina di

introduzione e collegarla allimpugnatura. A
questo punto il filtro & dilatato, ancora collegato al
relativo introduttore (figg. 7 e 8).

AVVERTENZA - Il filtro pud essere riposizionato
solo facendolo avanzare, poiché ritirandolo si
potrebbero danneggiare i piedini secondari o la
parete della vena cava.

16. Il posizionamento corretto puo ora essere
verificato mediante imaging diagnostico.
AVVERTENZA - Non ruotare il filtro rilasciato
all'interno della vena cava, per evitare di
comprometterne le prestazioni.

ATTENZIONE - Non rilasciare il filtro, né iniettare
il mezzo di contrasto se l'attacco metallico non

& fuoriuscito completamente dalla guaina. Per il
posizionamento usare la banda radiopaca.

17. Prima di rilasciare il filtro verificare che il
connettore della guaina e impugnatura siano
fissati I'uno all'altra per garantire che l'attacco
metallico sia fuoriuscito completamente
dalla guaina.

18. Quando la posizione del filtro & corretta, premere
il pulsante rosso di sicurezza per avviare il rilascio
delfiltro (fig. 9).

19. Per rilasciare correttamente il filtro, premere fino

in fondo il pulsante di rilascio. A questo punto non

& piu possibile riposizionare il filtro. Il filtro & ora

rilasciato (fig. 10).

Eseguire I'imaging diagnostico per verificare

la posizione del filtro, quindi ritirare la guaina

di introduzione.

NOTA - E necessario attenersi agli standard di cura

prescritti dall'ospedale di appartenenza per quanto

riguarda la rimozione della guaina di introduzione

e il conseguimento dell'emostasi per evitare il

sanguinamento in corrispondenza del sito di accesso

al sistema vascolare.

2
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Procedura di recupero opzionale

NOTA - Il filtro Cook Celect Platinum puo essere
recuperato. Consultare le Istruzioni per |'uso fornite
con il set per il recupero del filtro per vena cava
Gunther Tulip (non incluso nel set con filtro).

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene

ed é fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto e sterile se la

sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per
accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate
sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni
specialistiche. Per ottenere informazioni sulla
letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante delle vendite Cook di zona.
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COOK CELECT® PLATINUM
VENA CAVA-FILTERSET VOOR
BENADERING VIA VENA
FEMORALIS

LET OP: h de federal, geving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts
(of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook Celect Platinum filterset bestaat uit een
paramagnetisch filter (diameter 30 mm, lengte

49 mm) met platina markeringen, dat is voorgeladen
op een femorale filterintroducer met een flexibele
tip, een coaxiaal introducersheathsysteem van 7,0 Fr
(compatibel met een voerdraad van 0,035 inch

[0,89 mm]) en een predilatator van 10,0 Fr met een
hydrofiele coating. De introducer-dilatator heeft

8 zijopeningen en twee radiopake markeringen op
30 mm van elkaar (eind-tot-eind).

BEOOGD GEBRUIK
Het Cook Celect Platinum filterimplantaat is bedoeld
voor de preventie van recidiverende longembolie via
plaatsing in de vena cava in de volgende situaties:
« Pulmonale trombo-embolie wanneer therapie met
anticoagulantia gecontra-indiceerd is
« Mislukte therapie met anticoagulantia bij trombo-
embolische aandoeningen
« Spoedbehandeling na massale longembolie
waarbij minder voordelen van een conventionele
behandeling worden verwacht
« Chronische, recidiverende longembolie waarbij
therapie met anticoagulantia is mislukt of
gecontra-indiceerd is
Het Cook Celect Platinum filterimplantaat kan worden
verwijderd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij
de Gunther Tulip vena cava-filterverwijderset (niet
inbegrepen in de filterset).
Het product is bedoeld voor percutane plaatsing via
een vena femoralis voor filtratie van bloed in de vena
cava inferior ter preventie van longembolie.

CONTRA-INDICATIES
Plaatsing van het filter
« Vergrote vena cava inferior (diameter > 30 mm).
- Diameter van de vena cava inferior < 15 mm.
« Uitgebreide trombi in de voor benadering
gekozen vene.
« Vena cava-filters mogen niet worden
geimplanteerd bij patiénten die risico lopen
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op septische embolie vanwege het gevaar van
infectie. De beslissing dient te worden genomen
op basis van het individuele baten-risicoprofiel van
de patiént.

Optionele verwijdering van het filter

« Verwijdering van het filter met aanzienlijke
hoeveelheden opgevangen trombi (meer dan 25%
van het volume van de kegel).

« Verwijdering van het filter bij patiénten met een
blijvend hoog risico op longembolie.

WAARSCHUWINGEN
Plaatsing van het filter

- De manipulatie van de producten dient onder
doorlichting te worden verricht.

« Overschrijd bij het injecteren van contrastmiddel
niet de maximale druk van 1000 psi (6895 kPa) en
de maximale flowsnelheid van 20 ml/s. Injecteren
met de hand is ook mogelijk.

- Wanneer het voorgemonteerde filter bij
femorale benadering in de Check-Flo® klep van
dei d sheath wordt I dient de
introducer met flexibele tip dicht bij het uiteinde,
dus dicht bij het filter, te worden gehouden om
te voorkomen dat de flexibele tip knikt.

« Draai het voorgeladen filter niet in het

introducersysteem.

Bij het plaatsen van het filter mag geen
overmatige kracht worden uitgeoefend. Als u bij
het opvoeren van de voerdraad grote weerstand
ondervindt, dient u de voerdraad terug te trekken
en een andere benadering te kiezen.

Optionele verwijdering van het filter

« Bij het verwijderen van het filter mag geen
overmatige kracht worden uitgeoefend.

« Voordat wordt geprobeerd het filter te verwijderen,
dient de vena cava inferior te worden beoordeeld
op restanten van trombi.

« Uit beschikbare gegevens over verwijderingen in
een prospectief, multicentrisch onderzoek blijkt
dat het hulpmiddel veilig kan worden verwijderd.
Raadpleeg het gedeelte Klinische studies in dit
boekje voor verwijzingen naar de verwijdering van
dit filter in klinisch onderzoek.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Er dient rekening te worden gehouden met
eventuele allergische reacties.

« Het product dient voor gebruik door artsen met
een opleiding in en ervaring met diagnostische en
interventionele technieken.

- Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van
vasculaire introductiesheaths, angiografiekatheters
en voerdraden te worden toegepast.
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« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere
vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of
kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot
zorg zijn.

Plaatsing van het filter
« Voor plaatsing van het filter heeft de rechter vena

femoralis doorgaans de voorkeur, vanwege de

route naar de vena cava. De linker vena femoralis
kan ook worden gebruikt, maar is kronkeliger.

Voordat u een benadering kiest, bepaalt u de

lengte en anatomie van de patiént en de locatie

van de veneuze trombose.

Het filter voor benadering via de vena femoralis

wordt voorgeladen op de filterintroducer geleverd.

Haal het samenstel van voorgeladen filter en

introducer niet uit elkaar om de onderdelen te

bekijken of onderzoeken.

Probeer het filter niet opnieuw op de

filterintroducer te laden. Bij pogingen daartoe kan

de introducer of het filter beschadigd raken.

« Ga na of het aanzetstuk van de sheath en de
handgreep aan elkaar gekoppeld zijn, of controleer
dit met behulp van diagnostische beeldvorming
van de tip (of radiopake markering) van de sheath,
voordat u contrastmiddel injecteert via de sheath.

« Zodra het metalen bevestigingspunt voorbij de tip
van de sheath komt, worden de secundaire poten
van het filter uitgevouwen. Het filter mag alleen
worden verplaatst door het verder op te voeren;
terugtrekking van het filter kan tot beschadiging
van de secundaire poten of de wand van de vena
cava leiden.

Optionele verwijdering van het filter
« Voor verwijdering van het filter heeft benadering
via de rechter vena jugularis de voorkeur.
Benadering via de linker vena jugularis is mogelijk,
maar er zijn geen gegevens beschikbaar die de
veiligheid of effectiviteit van filterverwijdering via
de linker vena jugularis aantonen.

« Het filter is ontworpen om te worden verwijderd
met de Giinther Tulip vena cava-filterverwijderset
(niet inbegrepen in de filterset). Cook heeft
geen onderzoek gedaan naar de veiligheid of
effectiviteit van filterverwijdering met andere
verwijderingssystemen.

Ontplooi een verwijderd filter nooit opnieuw.

Filterverwijdering is een patiéntspecifieke, klinisch
complexe beslissing; de beslissing een filter te
verwijderen dient te worden genomen op basis van
het individuele baten-risicoprofiel van de patiént.
Verwijder het filter wanneer dit haalbaar en klinisch
geindiceerd is.
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« Gegevens uit klinische studies suggereren
dat de optimale periode voor het verwijderen
van het filter tussen 0 en 52 weken is. Tijdens
die periode is de waarschijnlijkheid van een
geslaagde filterverwijdering groter dan 90,0%.
Filterverwijdering is een patiéntspecifieke, klinisch
complexe beslissing; een filter mag uitsluitend
worden verwijderd wanneer dit haalbaar en klinisch
geindiceerd is. Voor alle filtersoorten voor de vena
cava inferior wordt verwijdering na verloop van
tijd mogelijker. Dit komt doordat de filterpoten of
-haak (in een gekanteld filter) door weefselingroei
worden ingekapseld. Zie het gedeelte ‘Klinische
studies’ van deze brochure voor nadere details over
filterverwijdering en de verwijzing naar de klinische
studie waarin de verwijderbaarheid van dit filter
wordt beschreven.

MRI-INFORMATIE

Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat het
Cook Celect filter onder bepaalde voorwaarden MRI-
veilig is conform ASTM F2503. De MRI-veiligheidstests
die op het Cook Celect filter zijn uitgevoerd, worden
voldoende geacht om de MRI-veiligheid van het
Celect Platinum filter te staven. Een patiént met dit
filter kan na plaatsing veilig worden gescand onder de
volgende omstandigheden.

« Statisch magnetisch veld van 3,0 of 1,5 tesla.

« Maximale ruimtelijke magnetische gradiént van
1600 gauss/cm (16,0 tesla/m) of minder.

« Normale bedrijfsmodus.

« Een door het MRI-systeem geregistreerde
maximale specific absorption rate (SAR) die
gemiddeld over het gehele lichaam 2,0 W/kg
bedraagt gedurende 15 minuten scannen of
minder (d.w.z. per scansequentie).

Statisch magnetisch veld

Het statische magnetische veld voor vergelijking met
bovenstaande grenzen is het statische magnetische
veld dat relevant is voor de patiént (d.w.z. het
magnetische veld buiten de behuizing van de scanner
waar een patiént of individu aan blootstaat).

MRI-gerelateerde opwarming
Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte het Cook Celect
filter een maximale temperatuurstijging van 3,7 °C
gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z.
gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een
MRI-systeem van 1,5 tesla (1,5 tesla/64 MHz, Siemens
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Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS)
bij een door het MRI-systeem geregistreerde specific
absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele
lichaam 2,05 W/kg bedroeg (gerelateerd aan een
calorimetrisch gemeten waarde van gemiddeld

1,75 W/kg over het gehele lichaam).

Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In niet-klinische tests veroorzaakte het Cook Celect
filter een maximale temperatuurstijging van 4,2 °C
gedurende een 15 minuten durende MRI-scan (d.w.z.
gedurende één scansequentie) uitgevoerd in een
MRI-systeem van 3,0 tesla (3,0 tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo MR
B17 DHHS) bij een door het MRI-systeem geregistreerde
specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het
gehele lichaam 2,08 W/kg bedroeg (gerelateerd aan een
calorimetrisch gemeten waarde van gemiddeld

1,71 W/kg over het gehele lichaam).

Beeldartefacten

De MRI-beeldkwaliteit kan afnemen als het in
beeld te brengen gebied zich binnen ongeveer

21 mm van de positie van het Cook Celect filter
bevindt; een en ander is gebleken tijdens niet-
klinische tests met een T1-gewogen, spinecho- en
gradiéntechopulssequentie in een 3,0 tesla
MRI-systeem (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, VS). Daarom kan het nodig zijn de
parameters voor MRI-beeldvorming te optimaliseren
voor de aanwezigheid van dit metalen filter.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Letsel aan de vena cava
« Longembolie
« Filterembolisatie
« Perforatie of penetratie van de vena cava
« Occlusie of trombose van de vena cava
« Hemorragie
« Hematoom bij vasculaire introductieplaats
« Infectie bij de vasculaire introductieplaats
« Harttamponnade
« Malpositie van het filter
« Postflebitisch syndroom
« Overlijden
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KLINISCHE STUDIES

In eerder gepubliceerd klinisch onderzoek voor het
Celect filter worden te verwachten klinische resultaten
gegeven voor de geslaagde verwijdering van het
Celect Platinum filter.

Eenenzestig (61) mannen en 34 vrouwen (gemiddelde
leeftijd: 51 + 19 jaar) hebben deelgenomen aan een
prospectief, multicentrisch registratieonderzoek naar
de veiligheid van verwijdering van het Cook Celect
vena cava-filter bij patiénten met een hoog risico op
pulmonale trombo-embolie.

Alle 95 filters werden met succes geplaatst. Twee
sterfgevallen tijdens de follow-upperiode (één binnen
24 uur na de procedure en één gerelateerd aan

een recidiverende longembolie) werden door een
onafhankelijke commissie voor klinische voorvallen
beoordeeld als mogelijk verband houdend met het
hulpmiddel. Pogingen het filter te verwijderen werden
gedaan wanneer de arts dit klinisch aangewezen
achtte. Bij 58 patiénten werd geprobeerd het filter

te verwijderen. Beeldvorming tijdens verwijdering
leverde geen aanwijzingen voor perforatie van

de vena cava inferior op; in 21 gevallen bleken
filtersteunen in de wand van de vena cava inferior te
zijn opgenomen. De gemiddelde tijd tot verwijdering
bedroeg 179 dagen (spreiding 5 - 466 dagen).
Zesenvijftig (56) verwijderingen (96,6%) waren
geslaagd. De twee mislukte verwijderingen werden
toegeschreven aan het niet kunnen vastgrijpen van de
filterhaak, ofwel als gevolg van een te schuine stand
van het filter ofwel door weefselgroei waardoor de
haak in het endotheel was opgenomen.

Een Kaplan-Meier-productlimietschatting (zie de
volgende afbeeldingen) geeft aan dat de geschatte
waarschijnlijkheid van een geslaagde verwijdering van
het Celect filter tot 50 weken na de implantatie 100%
blijft en 55 weken na de implantatie groter is dan 74%.
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Waarschijnlijkheid van een geslaagde verwijdering

0,24
_____ Hoogste 95%-BI
o—e—e K-M-schatting
----- Laagste 95%-BI
0,0 T T T T T T T T
0 8 16 24 32 40 48 56 64 72

Tijd in weken

Verblijftijd filter Kaplan-Meier-schatting van. de . o
ks verwijdering van het Celect filter
4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16

Onderzoekspublicatie:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Guinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional
registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20:1441-1448.

GEBRUIKSAANWUZING Zet de introducer-dilatator vast aan de
Femorale benadering introducersheath door het aanzetstuk van de

dilatator rechtsom te draaien (afb. 2).
Algemeen

Het product dient voor gebruik door artsen met 3. Verwijder de beschermingshuls van het filter

P : . . (afb. 3).
een opleiding in en ervaring met diagnostische
en interventionele technieken. Er dienen Plaatsing van het filter
aire i . v.oor I:et e Xa," 5 4. Verzorg toegang tot de gekozen vena femoralis
vascufaire in > met behulp van de seldingermethode.
en te worden A

5. Als de anatomie van de vena cava inferior bekend
is uit recente beeldvorming, gaat u direct verder
met plaatsing van het filter.

Voorbereiding . Als de anatomie van de vena cava inferior (d.w.z.

1. Spoel de introducersheath en dilatator door. de afmetingen en morfologie) niet bekend is,
2. Voer de introducer-dilatator op via het midden voert u beeldvorming uit om de aanwezigheid van
van de Check-Flo klep op de introducersheath. één enkele vena cava inferior te bevestigen, de

wordt dat de gebruiker zo nodig lokale anesthesie,
sedatie en analgesie toepast.

o
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diameter ervan te meten, op trombi te controleren

en de positie van de venae renales te bepalen.

Plaats een ondersteunende voerdraad van

0,035 inch (0,89 mm) in de vena cava inferior.

Dilateer de punctieplaats zo nodig met de

predilatator van 10,0 Fr.

. Verwijder de dilatator en voer het coaxiale
introducersheathsysteem op over de voerdraad
totdat de tip van de sheath net caudaal van de
venae renales ligt.

10. Verwijder de voerdraad.

11. Verifieer of de tip zich onder (caudaal van)

de venae renales bevindt door diagnostische
beeldvorming uit te voeren, waarbij
contrastmiddel met een injectiepomp of met de
hand wordt geinjecteerd.

WAARSCHUWING: Overschrijd bij gebruik van
een injectiepomp niet de maximale druk van
1000 psi (6895 kPa) en de maximale flowsnelheid
van 20 ml/s.

WAARSCHUWING: Ga na of het aanzetstuk van
de sheath en de handgreep correct aan elkaar
gekoppeld zijn, of controleer dit met behulp
van diagnostische beeldvorming van de tip (of
radiopake markering) van de sheath, voordat

u contrastmiddel injecteert via de introducer-
dilatator.

12. Wanneer is vastgesteld dat de positie correct

is, verwijdert u de introducer-dilatator door het
aanzetstuk van de dilatator linksom te draaien
(afb. 4).

13. Wanneer het voorgemonteerde filter bij
femorale benadering in de Check-Flo klep van
de introducersheath wordt geplaatst, dient de
introducer met flexibele tip dicht bij het uiteinde,
dus dicht bij het filter, te worden gehouden om te
voorkomen dat de flexibele tip knikt (afb. 5).
WAARSCHUWING: Draai het voorgeladen filter
niet in het introducersysteem.

. Voer de filterintroducer op totdat de Check-Flo
klep de voelbare bobbel raakt. De haak van
het filter bevindt zich dan in de sheath bij de
radiopake band. Verifieer of de haak zich in de
introducersheath en nog onder de venae renales
bevindt (afb. 6).

WAARSCHUWING: Bij het opvoeren van het filter
via het plaatsingssysteem mag geen overmatige
kracht worden uitgeoefend.

. Stabiliseer de introducer. Trek de introducersheath
terug en koppel deze aan de handgreep. Op dat
moment wordt het filter uitgevouwen terwijl het
nog steeds aan de filterintroducer gekoppeld is
(afb. 7 en 8).

WAARSCHUWING: Het filter mag alleen
worden verplaatst door het verder op te voeren;

N
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terugtrekking van het filter kan tot beschadiging
van de secundaire poten of de wand van de vena
cava leiden.

16. De juiste positie kan nu worden geverifieerd met
diagnostische beeldvorming.

WAARSCHUWING: Draai het ontkoppelde filter
niet in de vena cava. Dit kan de werking van het
filter belemmeren.

LET OP: Het filter mag niet worden ontkoppeld en
er mag geen contrastmiddel worden geinjecteerd
voordat het metalen bevestigingspunt zich
volledig buiten de sheath bevindt. Gebruik de
radiopake band om de positie te bepalen.

17. Verifieer of het aanzetstuk van de sheath en de
handgreep aan elkaar gekoppeld zijn om er zeker
van te zijn dat het metalen bevestigingspunt zich
volledig buiten de sheath bevindt voordat u het
filter ontkoppelt.

18. Wanneer het filter zich op de juiste positie
bevindt, drukt u de rode veiligheidsknop in om
de ontkoppeling van het filter voor te bereiden
(afb. 9).

19. Ontkoppel het filter door de ontkoppelknop
volledig in te drukken, zodat het filter correct
wordt ontkoppeld. Het filter kan niet meer
worden verplaatst. Het filter is nu ontkoppeld
(afb. 10).

20. Voer diagnostische beeldvorming uit om
de positie van het filter te verifiéren en trek
vervolgens de introducersheath terug.

NB: De introducersheath moet worden verwijderd en
hemostase bewerkstelligd conform de zorgstandaard
van het ziekenhuis, om bloeding op de vasculaire
introductieplaats te voorkomen.

Optionele verwijderingsprocedure

NB: Het Cook Celect Platinum filterimplantaat kan
worden verwijderd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
bij de Giinther Tulip vena cava-filterverwijderset (niet
inbegrepen in de filterset).

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de
ervaringen van artsen en/of hun gepubliceerde
literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
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vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare
literatuur.

COOK CELECT® PLATINUM VENA
CAVA-FILTERSETT FORTILGANG
VIA VENA FEMORALIS

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal
dette produktet bare selges av eller foreskrives
av en lege (eller helsepersonell med relevant
sertifisering).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook Celect Platinum-filtersettet bestér av et
paramagnetisk filter (30 mm i diameter, 49 mm
langt) med platinamarkerer, som er forhdndsmontert
pé en femoralis-filterinnferingsenhet med en
fleksibel spiss, et 7,0 Fr koaksialt innfaringssystem
(kompatibelt med en 0,035 tommer (0,89 mm)
ledevaier) og en 10,0 Fr pre-dilatator med hydrofilt
belegg. Innfaringsdilatatoren har 8 sideporter og
to radioopake markerer 30 mm fra hverandre (ende
til ende).

TILTENKT BRUK

Cook Celect Platinum filterimplantat er tiltenkt for
& hindre gjentakende pulmonaer emboli (PE) via
plassering i vena cava i felgende situasjoner:

« Pulmonaer tromboemboli nar
antikoaguleringsbehandling er kontraindisert;

« Mislykket antikoaguleringsbehandling i
tromboemboliske sykdommer;

« Akuttbehandling etter massiv PE der forventede
fordeler ved konvensjonell behandling er
redusert; og

« Kronisk, gjentakende PE der
antikoaguleringsbehandling har mislyktes eller er
kontraindisert.

Cook Celect Platinum filterimplantat kan gjenhentes.
Se bruksanvisningen som fglger med Giinther

Tulip vena cava-gjenhentingssettet (ikke inkludert i
filtersettet).

Produktet er tiltenkt for perkutan plassering via en
vena femoralis for filtrering av blod i inferior vena cava
(IVQ) for a forhindre PE.

KONTRAINDIKASJONER
Filterplassering
« Megacava (diameter pa IVC > 30 mm).
« Diameter p& IVC < 15 mm.

« Omfattende trombe i venen som er valgt
for tilgang.
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« Vena cava-filtre skal ikke implanteres i pasienter
som har risiko for septisk emboli, pd grunn
av infeksjonsfaren. Avgjerelsen skal fattes
pa bakgrunn av pasientens individuelle risiko/
fordel-profil.

Valgfri filtergjenhenting

« Gjenhenting av filteret med betydelige mengder
fastsittende trombe (over 25 % av konusvolumet).

« Gjenhenting av filteret for pasienter med pagéende
hoy risiko for PE.

ADVARSLER
Filterplassering

+ Manipulering av produktene krever bruk
av avbildning.
Ikke overstig en maksimal trykkapasitet pa 1000 psi
(6895 kPa) og flowrate pa 20 ml/sek ved injisering
av kontrastmidler. Det er ogsa mulig & injisere
for hénd.
Nar det forhand. te filteret pl.
via femoralis-tilgang i Check-Flo®-ventilen
til ingshyl: skal innforii h
med fleksibel spiss holdes neer enden,
naerme filteret, for & unnga knekk pa den
fleksible spissen.
« Ikke roter det forhandsmonterte filteret inne
i innferingssystemet.
Det skal ikke brukes makt for a plassere filteret.
Hvis det stotes pa sterk motstand nar ledevaieren
fores frem, skal ledevaieren trekkes tilbake og en
annen tilgangsmate velges.

Valgfri filtergjenhenting

« Det skal ikke brukes makt for a gjenhente
filteret.

« En evaluering av inferior vena cava med hensyn til
rest-trombe skal utfares for forsek p& gjenhenting.

- Tilgjengelige data fra gjenhentinger i en prospektiv
multisenterstudie viser at anordningen trygt kan
gjenhentes. Vennligst se delen Kliniske studier i
dette heftet angdende referanser til kliniske studier
for gjenhenting av dette filteret.

FORHOLDSREGLER

« Mulige allergiske reaksjoner ma vurderes.

« Produktet er beregnet brukt av leger med
oppleering i, og erfaring med, diagnostiske
teknikker og intervensjonsteknikker.

Vanlige teknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere

skal brukes.

Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende
kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt,
og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling er
forelapig ukjent.
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Filterplassering
« Hoyre vena femoralis foretrekkes vanligvis for

plassering av filteret, p& grunn av veien til vena

cava. Venstre vena femoralis kan brukes, men er
mer kurvet. For en tilgang velges, skal pasientens
storrelse og anatomi vurderes, samt plasseringen
av venetrombosen.

Filteret for tilgang via vena femoralis leveres

forhandsmontert pa filterinnforingsenheten.

Ikke separer den forhandsmonterte

filterinnfaringsenhetsmontasjen for a vise eller

undersgke komponentene.

« Ikke prev a montere filteret pa
filterinnfaringsenheten igjen. Ethvert forsgk
pa a gjere dette kan skade innferingsenheten
eller filteret.

« For kontrastmedier injiseres gjennom hylsen,
ma det kontrolleres at hylsens muffe og
héandtak er koblet til eller bekreftes ved hjelp av
diagnostisk avbildning av hylsespissen (eller den
radioopake markaren).

« Nar monteringspunktet i metall er forbi spissen
pé hylsen, ekspanderes filterets sekundaere ben.
Filteret kan kun flyttes ved & fore filteret frem;
tilbaketrekking av filteret kan skade de sekundaere
bena eller cava-veggen.

Valgfri filtergjenhenting
« En tilgang via hgyre vena jugularis foretrekkes

for filtergjenhenting. En tilgang via venstre vena

jugularis er mulig, men ingen data er tilgjengelige
som viser sikkerheten eller effektiviteten for
gjenhenting av filteret via venstre vena jugularis.

Filteret er utformet for & bli gjenhentet med

Gunther Tulip vena cava-filtergjenhentingssettet

(ikke inkludert i filtersettet). Cook har ikke

utfort testing for a evaluere sikkerheten eller

effektiviteten ved filtergjenhenting med andre

gjenhentingssystemer.

Frigjer aldri et gjenhentet filter pa nytt.

Filtergjenhenting er en pasientspesifikk, klinisk

kompleks avgjorelse. Avgjerelsen om 4 fjerne

et filter skal fattes pa grunnlag av pasientens

individuelle risiko/fordel-profil. Gjenhent filteret

nar det er mulig og klinisk indikert.

« De kliniske studiedataene antyder at den optimale
gjenhentingsperioden er mellom 0 og 52 uker,
og i denne perioden er sannsynligheten for at
filtergjenhentingen er vellykket, mer enn 90,0 %.
Filtergjenhenting er en pasientspesifikk, klinisk
kompleks avgjerelse. Et filter skal kun gjenhentes
nar det er mulig og klinisk indikert. Over tid blir

gjenhenting av alle IVCfiltertyper mer utfordrende.

Dette skyldes innkapsling av filterbena eller
kroken (for et filter med skréning) forarsaket

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

av vevsinnvekst. Vennligst se delen “Kliniske
studier”i dette heftet for flere detaljer knyttet til
filtergjenhenting og referansen til den kliniske
studien som beskriver muligheten for gjenhenting
av dette filteret.

MR-INFORMASJON

Ikke-klinisk testing har vist at Cook Celect-filteret er
MR Conditional (MR-sikkert under visse betingelser)

i henhold til ASTM F2503. Sikkerhetstestingen for

MR som ble utfert p& Cook Celect-filteret, anses
tilstrekkelig for a stotte MR-sikkerheten til Celect
Platinum-filteret. En pasient med dette filteret kan
trygt skannes etter plassering under fglgende forhold.

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

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

« Normal driftsmodus.

« Maksimum rapportert MR-system, gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 2,0 W/kg ved 15 minutter skanning eller mindre
(dvs. per skannesekvens).

Statisk magnetfelt

Det statiske magnetfeltet til sammenligning av
grensene ovenfor er det statiske magnetfeltet som er
relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen,
tilgjengelig for en pasient eller andre personer).

MR-relatert oppvarming
Temperaturstigning pa 1,5 tesla

I ikke-klinisk testing ga Cook Celect-filteret

en maksimal temperaturgkning pa 3,7 °C ved

15 minutters MRI (dvs. for én skannesekvens) utfert
iet 1,5 tesla MR-system (1,5 tesla/64 MHz, Siemens
Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS)
med et MR-systemrapportert gjennomsnittlig SAR
for hele kroppen pa 2,05 W/kg (i forbindelse med en
kalorimetrimélt gjennomsnittsverdi for hele kroppen
pa 1,75 W/kg).

Temperaturstigning pa 3,0 tesla

| ikke-klinisk testing ga Cook Celect-filteret

en maksimal temperaturgkning pa 4,2 °C ved

15 minutters MRI (dvs. for én skannesekvens) utfart
i et 3,0 tesla MR-system (3,0 tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo
MR B17 DHHS) med et MR-systemrapportert
gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa

2,08 W/kg (i forbindelse med en kalorimetrimalt
gjennomsnittsverdi for hele kroppen pa 1,71 W/kg).

55



Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet p4 MR-bildene hvis
omradet som skal undersgkes, er innenfor ca. 21 mm
fra Cook Celect-filterets plassering, som erfart under
ikke-klinisk testing med T1-vektet pulssekvens med
spinnekko og gradientekko i et MR-system pé 3,0 tesla
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA). Derfor kan det vaere ngdvendig & optimalisere
parametrene for MR-avbildning for naerveer av dette
metallimplantatet.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Skade pa vena cava
« Lungeemboli
« Filterembolisering
« Perforasjon/penetrering av vena cava
« Okklusjon eller trombose i vena cava
« Bledning
« Hematom pa det vaskulaere tilgangsstedet
« Infeksjon pé det vaskuleere tilgangsstedet
« Hjertetamponade
« Feilplassering av filteret
« Posttrombotisk syndrom
- Dod

KLINISKE STUDIER

Tidligere publiserte kliniske studier for Celect-filteret
antyder mulige kliniske resultater for vellykket
gjenhenting av Celect Platinum-filteret.

Seksti-én (61) menn og 34 kvinner (snittalder:

51+ 19 ar) ble innrullert i en prospektiv multisenter-
registreringsstudie for & vurdere sikkerheten ved
gjenhenting av Cook Celect vena cava-filteret

hos pasienter med hy risiko for pulmonaer
tromboemboli (PE).

Alle 95 filtrene ble plassert med suksess. To
pasientdedsfall under oppfalging (ett innen 24 timer
etter prosedyren og ett i forbindelse med gjentakende
PE) ble erklaert som potensielt relatert il anordningen
av en uavhengig komité for kliniske hendelser (Clinical
Events Committee). Filtergjenhenting ble forsakt

nar det ble ansett klinisk hensiktsmessig av legen.
Gjenhenting ble forsgkt hos 58 pasienter. Avbildning
ved gjenhenting ga ingen bevis pa IVC-perforasjon og
21 tilfeller av innlemming av filterspissen i IVC-veggen.
Gjennomsnittstiden til gjenhenting var 179 dager
(omfang 5-466 dager). Femtiseks (56) gjenhentinger
(96,6 %) var vellykket. To mislykkede gjenhentinger
ble tilskrevet manglende evne til 4 ta tak i filterkroken,
enten pa grunn av for stor filterskraning eller vevsvekst
som forte til at kroken ble innkapslet i endotelet.

Et Kaplan-Meier-estimat for produktgrense (se figurene
nedenfor) indikerer at den estimerte sannsynligheten
for vellykket gjenhenting av Celect-filteret holder seg
pa 100 % ved opptil 50 uker etter implantering, og over
74 % etter 55 uker etter implantering.
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Tid som filteret har vaert Kaplan-Meier-estimert
lagt inn ynlighet for vellykket gjenh ctandardfeil
Uker av Celect-filteret
4 100 % 0,00
12 100 % 0,00
26 100 % 0,00
52 90 % 0,09
60 75% 0,16

Publikasjon av studien:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.

BRUKSANVISNING
Femoralis-tilgang
Generelt
Produktet er beregnet brukt av leger med
oppleering i, og erfaring med, diagnostiske

i og inter ji il Vanlige
teknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes. Det antas at operatoren vil bruke
lokal anestesi, sedering og analgesi etter hva som
er ngdvendig.

Klargjgring

. Skyll innferingshylsen og dilatatoren.

. Fer innferingsdilatatoren gjennom midten av
Check-Flo-ventilen pé innferingshylsen. Fest
innferingsdilatatoren til innferingshylsen ved & vri
dilatatormuffen med urviseren (fig. 2).

. Fjern filterets beskyttelsesror (fig. 3).

N o=

w

Filterplassering

. Fa tilgang til den valgte vena femoralis ved hjelp
av Seldinger-teknikken.

Fortsett direkte til filterplasseringen dersom IVC-
anatomien er kjent fra nylig avbildning.

Hvis IVC-anatomien (dvs. dimensjoner og
morfologi) ikke er kjent, utfor avbildning for

4 bekrefte at pasienten kun har ett IVC, mal
IVC-diameteren, se etter trombe og etabler
plasseringen av nyrevenene.

Plasser en 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaier for
stotte i IVC.

Hvis nedvendig, dilatér punksjonsstedet med
10,0 Fr pre-dilatatoren.

Fjern dilatatoren og fer det koaksiale
innforingshylsesystemet frem over ledevaieren
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til spissen pa hylsen ligger like kaudalt

for nyrevenene.

Fjern ledevaieren.

Bruk enten kraftassistert eller manuell injeksjon,
og utfer diagnostisk avbildning for a bekrefte
posisjonen under (kaudalt for) nyrevenene.
ADVARSEL: Ikke overstig en maksimal
trykkapasitet pa 1000 psi (6895 kPa) og flowrate
pa 20 ml/sek ved bruk av kraftinjektor.
ADVARSEL: For kontrastmedier injiseres gjennom
innferingsdilatatoren, ma det kontrolleres at
hylsens muffe og handtak er korrekt koblet til,
eller bekreft ved hjelp av diagnostisk avbildning
av hylsespissen (eller den radioopake markgren).
Nar riktig plassering er etablert, fiern
innferingsdilatatoren ved & vri dilatatormuffen
mot urviseren (fig. 4).

. Nér det forhandsmonterte filteret plasseres

via femoralis-tilgang i Check-Flo-ventilen til
innferingsh ylsen, skal innferingsenheten med
fleksibel spiss holdes naer enden, naerme filteret,
for & unnga knekk pa den fleksible spissen (fig. 5).
ADVARSEL: Ikke roter det forhandsmonterte
filteret inne i innforingssystemet.

For filterets innferingsenhet frem inntil Check-Flo-
ventilen kommer i kontakt med den taktile kulen.
Dette vil plassere filterets krok inne i hylsen ved
det radioopake bandet. Bekreft at plasseringen av
kroken er inne i innferingshylsen og fortsatt under
nyrevenene (fig. 6).

ADVARSEL: Det skal ikke brukes makt for & fore
filteret gjennom innferingssystemet.

. Stabiliser innfgringsenheten og trekk

innferingshylsen tilbake og koble den til
handtaket. Pa dette tidspunktet ekspanderes
filteret, mens det fortsatt er koblet til
filterinnfaringsenheten (fig. 7 og 8).
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ADVARSEL: Flytting er bare mulig ved & fore
filteret frem; tilbaketrekking av filteret kan skade
de sekundaere bena eller cava-veggen.

. Riktig plassering kan na verifiseres ved hjelp av
diagnostisk avbildning.

ADVARSEL: Ikke roter det frigjorte filteret inne i
vena cava. Det kan redusere filterets ytelse.
FORSIKTIG: Frigjering av filteret eller injeksjon
av kontrastmiddel ma ikke utferes hvis ikke
metallfestepunktet er fullstendig frigjort fra
hylsen. Bruk det radioopake bandet til plassering.

. Verifiser at hylsens muffe og handtak er koblet
til for & sikre at metallfestepunktet er fullstendig
frigjort fra hylsen for utlasning av filteret.

. Nar filterplasseringen er korrekt, trykk pa den rede
sikkerhetsknappen for a klargjere for utlgsning av
filteret (fig. 9).

. Nar filteret skal utlgses, trykk utleserknappen helt

inn for & sikre riktig utlesning av filteret. Flytting

av filteret er ikke lenger mulig. Filteret er na utlest

(fig. 10).

Utfer diagnostisk avbildning for & verifisere

filterplasseringen, og trekk deretter tilbake

innferingshylsen.

MERKNAD: Sykehusets behandlingsstandard skal

folges for fjerning av innfaringshylsen og for a gi

hemostase for a hindre bledning pa det vaskulaere
tilgangsstedet.
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Valgfri gjenhentingsprosedyre

MERKNAD: Cook Celect Platinum filterimplantat kan
gjenhentes. Se bruksanvisningen som felger med
Gunther Tulip vena cava-gjenhentingssettet (ikke
inkludert i filtersettet).

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-
open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril

hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk

ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.
Oppbevares pa et morkt, tort og kjelig sted. Ma ikke
utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet
ved utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke

er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring
og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til
Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.
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ZESTAW FILTRA DO ZYLY
GLOWNEJ COOK CELECT®
PLATINUM DO WPROWADZANIA
PRZEZ ZYLE UDOWA

PRZESTROGA: Zgodnie z p federal
Stanéw Z]ednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie

przez Iekarza Iub na zlecenle Iekarza (quz osoby

OPIS URZADZENIA

Zestaw filtra Cook Celect Platinum skfada sie

zfiltra paramagnetycznego ($rednica 30 mm,
diugoé¢ 49 mm) z platynowymi znacznikami,
wstepnie zatadowanego na udowy introduktor

filtra z gietka koricéwka, wspotosiowego systemu
koszulki wprowadzajacej 7,0 F (kompatybilnego z
prowadnikiem 0,035 cala (0,89 mm)) oraz wstepnego
rozszerzacza 10,0 F z powtoka hydrofilng. Rozszerzacz
koszulki wprowadzajacej jest wyposazony w 8 portéw
bocznych i dwa cieniodajne znaczniki odlegte od
siebie 0 30 mm (od korica do korica).

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Implant w postaci filtra Cook Celect Platinum jest
przeznaczony do zapobiegania nawrotowym zatorom
ptucnym poprzez umieszczenie go w zyle gtéwnej, w
nastepujacych sytuacjach:

« Choroba zakrzepowo-zatorowa ptuc, gdy
leczenie srodkami przeciwzakrzepowymi
jest przeciwwskazane;

- Niepowodzenie terapii Srodkami
przeciwzakrzepowymi w chorobach
zakrzepowo-zatorowych;

« Leczenie w trybie nagtym po masywnym zatorze
ptucnym, w przypadkach, gdy spodziewane
korzysci z konwencjonalnej terapii sa
ograniczone; oraz

« Przewlekte, nawrotowe zatory ptucne,

w przypadkach, gdy terapia srodkami
przeciwzakrzepowymi nie odniosta skutku lub jest
przeciwwskazana.
Implant w postaci filtra Cook Celect Platinum nadaje
sie do wydobycia. Prosze sprawdzi¢ w instrukgji
uzycia dofaczonej do zestawu Gunther Tulip do
wydobywania implantu z zyly gtéwnej (niedotaczony
do zestawu filtra).
Produkt jest przeznaczony do umieszczania
przezskdérnego przez zyte udowa i stuzy do filtracji
krwi z zyty gtéwnej dolnej, w celu zapobiegania
zatorom ptucnym.
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$SRODKI OSTROZNOSCI
« Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia

PRZECIWWSKAZANIA
Umieszczenie filtra

« Wielka zyta gtéwna ($rednica zyly gtéwnej dolnej
> 30 mm).

- Srednica zyty gtéwnej dolnej < 15 mm.

« Rozlegta skrzeplina w zyle wybranej do dostepu.

« Filtrow do zyly gtéwnej nie nalezy wszczepiaé
pacjentom zagrozonym zatorem septycznym ze
wzgledu na ryzyko zakazenia. Decyzje nalezy
podja¢ na podstawie profilu danego pacjenta
dotyczacego ryzyka i korzysci.

Opcjonalne wydobycie filtra

« Wydobycie filtra ze znaczna ilo$cig uchwyconej
skrzepliny (powyzej 25% objetosci stozka).

« Wydobycie filtra u pacjentéw o duzym stopniu
ciggtego zagrozenia zatorem ptucnym.

OSTRZEZENIA
Umieszczenie filtra

« Manewrowanie produktami nalezy prowadzi¢ pod
kontrola obrazowania.

« Przy wstrzykiwaniu srodkéw cieniujacych nie
wolno przekroczy¢ maksymalnego cisnienia
znamionowego 1000 psi (6895 kPa) i predkosci
przeptywu 20 ml/s. Mozliwe jest takze
wstrzykniecie reczne.

« Przy wktadani epni toz filtra
z dostepu udowego do ki Check-Flo®
koszulki wprowadzajacej nalezy trzymac
k Ik d z gietka korncéwka

p
w poblizu korica, blisko filtra, aby uniknaé
zapetlenia gietkiej koncéwki.

« Nie wolno obraca¢ wstepnie zatadowanego filtra
wewnatrz systemu wprowadzajacego.

« Nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity w celu
umieszczenia filtra. W przypadku napotkania
znacznego oporu podczas wprowadzania
prowadnika, nalezy wycofa¢ prowadnik i wybrac¢
inna metode.

Opcjonalne wydobycie filtra

« Nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu
wydobycia filtra.

« Przed podjeciem préby wydobycia nalezy
oceni¢ zyte gtéwna dolng pod katem
pozostatosci skrzepliny.

« Dostepne dane dotyczace wydobywania,
zgromadzone w trakcie wieloosrodkowego
badania prospektywnego, wykazuja, ze urzadzenie
mozna bezpiecznie wydoby¢. Odnosniki do badan
klinicznych dotyczacych wydobywania tego filtra

i ono w rozdziale ia kliniczne
niniejszej publikacji.
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reakgji alergicznych.

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania
przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych
doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych.

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

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i
karmiace piersia oraz na dzieci nie zostat w petni
zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na uklad rozrodczy i rozwdj.

Umieszczenie filtra

+ W celu umieszczenia filtra zwykle preferowana
jest prawa zyta udowa, ze wzgledu na trase
prowadzaca do zyly gtéwnej. Mozna wykorzystac
lewa zyte udowa, lecz jest ona bardziej kreta.
Przed wybraniem drogi dostepu nalezy oceni¢
rozmiar pacjenta, jego anatomie i lokalizacje
zakrzepicy zylnej.

« Filtr do dostepu przez zyte udowa jest dostarczony
wstepnie zatadowany na introduktor filtra.

Nie wolno rozdziela¢ zespotu introduktora z
wstepnie zatadowanym filtrem w celu obejrzenia
jego elementow.

« Nie wolno podejmowac préb ponownego
zatadowania filtra na introduktor filtra. Wszelkie
préby wykonania takich czynno$ci moga uszkodzi¢
introduktor lub filtr.

« Przed jakimkolwiek wstrzyknieciem srodka
cieniujacego przez koszulke nalezy sie upewnic,
Ze ztaczka koszulki i uchwyt sa potaczone lub
potwierdzi¢ to za pomocg obrazowego badania
diagnostycznego z uwidocznieniem korncowki
koszulki (albo cieniodajnego znacznika).

« W chwili, gdy metalowy punkt zamocowania
minie koricowke koszulki, pomocnicze rozporki
filtra zostajq rozprezone. Zmiany potozenia filtra
mozna dokonac¢ tylko poprzez przesuwanie filtra
do przodu; wycofywanie filtra mogtoby uszkodzi¢
pomocnicze rozpdrki lub sciane zyly gtéwnej.

Opcjonalne wydobycie filtra

+ W celu wydobycia filtra preferowany jest dostep
przez prawg zyte szyjna. Dostep przez lewa zyte
szyjng jest mozliwy, jednak brak jest danych
dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci
wydobywania filtra przez lewa zyte szyjna.

« Filtr jest przeznaczony do wydobywania za pomoca
zestawu GuUnther Tulip do wydobywania filtra z zyly
gtéwnej (niedotaczony do zestawu filtra). Firma
Cook nie przeprowadzita testéw w celu oceny
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bezpieczenstwa ani skuteczno$ci wydobywania

filtra za pomoca innych systeméw wydobywania.
« Nigdy nie wolno ponownie zaktada¢
wydobytego filtra.
Odzyskanie filtra jest decyzja skomplikowana
z klinicznego punktu widzenia, zalezng od
warunkoéw danego pacjenta. Decyzje o usunigciu
filtra nalezy podjac¢ na podstawie indywidualnego
profilu ryzyka i korzysci danego pacjenta. Filtr
nalezy odzyskiwac gdy jest to mozliwe i wskazane
klinicznie.
Dane z badan klinicznych sugeruja, ze
optymalny okres na odzyskanie filtra przypada
miedzy 0 i 52 tygodniem. W tym czasie
prawdopodobierstwo udanego odzyskania filtra
wynosi powyzej 90,0%. Odzyskanie filtra jest
decyzja skomplikowang z klinicznego punktu
widzenia, zalezna od warunkéw danego pacjenta.
Filtr nalezy odzyskiwac tylko wtedy, gdy jest
to mozliwe i wskazane klinicznie. W przypadku
wszystkich typow filtrow do zyty gtéwnej dolnej,
odzyskiwanie staje sie z czasem trudniejsze.
Powodem jest enkapsulacja rozporek filtra lub
haczyka (w przypadku filtra przechylonego) z
powodu obrastania tkanka. Blizsze szczegoty
dotyczace wydobywania filtra i odno$nik do
badania klinicznego opisujacego mozliwo$¢
wydobycia tego filtra zamieszczono w rozdziale
+Badania kliniczne” niniejszej publikacji.

INFORMACJE DOTYCZACE MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze filtr Cook Celect jest
warunkowo zgodny ze srodowiskiem rezonansu
magnetycznego (RM), wedtug normy ASTM F2503.
Testy bezpieczeristwa badania RM wykonane na
filtrze Cook Celect uznaje sig za wystarczajace na
potwierdzenie bezpieczeristwa filtra Celect Platinum
w $rodowisku RM. Pacjenta z tym filtrem mozna
bezpiecznie skanowac po umieszczeniu urzadzenia,
przy zachowaniu nastepujacych warunkow.

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T
lub1,5T.

« Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego najwyzej 1600 gauséw/cm
(16,0 T/m).

« Normalny tryb pracy.

« Maksymalny zgtoszony przez system RM
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony
dla catego ciata réwny 2,0 W/kg dla skanowania
przez okres nie dtuzszy niz 15 minut (tzn. na
sekwencje skanowania).
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Statyczne pole magnetyczne

Statyczne pole magnetyczne stuzace do
poréwnywania z powyzszymi limitami to statyczne
pole magnetyczne dotyczace pacjenta (tzn. nie objete
ostong skanera, dostepne dla pacjenta lub osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

Wzrost temperatury dla1,5T

W badaniu nieklinicznym filtr Cook Celect
spowodowat zmiane temperatury o maksymalnie

3,7 °C podczas 15 minut badania MRI (tzn. na

jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w
systemie RM o indukgji 1,5T (1,5 T/64 MHz, Siemens
Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS)
przy zgtoszonym przez system RM wspotczynniku
absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata
réownym 2,05 W/kg (zwigzanym ze zmierzong metoda
kalorymetrii wartoscig usredniong dla catego ciata
réwna 1,75 W/kg).

Wzrost temperaturydla3,0 T

W badaniu nieklinicznym filtr Cook Celect
spowodowat zmiane temperatury o maksymalnie

4,2 °C podczas 15 minut badania MRI (tzn. na

jedna sekwencje skanowania) wykonywanego w
systemie RM o indukgji 3,0 T (3,0 T/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo

MR B17 DHHS) przy zgtoszonym przez system RM
wspdtczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym
dla catego ciata rownym 2,08 W/kg (zwigzanym ze
zmierzong metoda kalorymetrii wartoscia usredniong
dla catego ciata réwna 1,71 W/kg).

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli
obszar zainteresowania znajduje si¢ w promieniu
okoto 21 mm od potozenia filtra Cook Celect, co
stwierdzono podczas badan nieklinicznych z uzyciem
T1-zaleznej sekwencji impulséw echa spinowego i
echa gradientowego w systemie RM o indukgji 3,0 T
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA). Dlatego moze by¢ niezbedna optymalizacja
parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci
tego filtra metalowego.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA
« Uszkodzenie zyly gtownej
« Zatorowos¢ ptucna
« Zatorowosc filtra
- Perforacja/penetracja zyly gtéwnej
« Okluzja lub zakrzepica zyly gtéwnej
« Krwotok
« Krwiak w miejscu dostepu naczyniowego
- Zakazenie w miejscu dostepu naczyniowego
«Tamponada serca
« Nieprawidtowe umieszczenie filtra
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« Zesp6t pozakrzepowy
«Zgon

BADANIA KLINICZNE

Poprzednio publikowane badania kliniczne dotyczqce
filtra Celect sugerujq prawdopodobne wyniki kliniczne
udanego wydobycia filtra Celect Platinum.

Do prospektywnego, wieloosrodkowego badania
rejestrowego, w celu oceny bezpieczeristwa
wydobycia filtra do zyty gtéwnej Cook Celect u
pacjentéw z wysokim stopniem zagrozenia ptucnym
incydentem zakrzepowo-zatorowym, zakwalifikowano
sze$cdziesieciu jeden (61) mezczyzn i 34 kobiety
($rednia wieku: 51 + 19 lat).

Umieszczenie powiodto sie w przypadku wszystkich
95 filtrow. Dwa zgony pacjentéw podczas okresu
kontrolnego (jeden w ciagu 24 godzin po zabiegu

i jeden zwigzany z nawrotem zatoru ptucnego)
zostaty uznane przez niezalezna Komisje ds. zdarzen
klinicznych za potencjalnie zwigzane z urzagdzeniem.
Probe wydobycia filtra podejmowano gdy zostata

ona uznana przez lekarza za wiasciwa z klinicznego
punktu widzenia. Probe wydobycia podjeto w
przypadku 58 pacjentéw. Badanie obrazowe przy
wydobyciu nie wykazato zadnych oznak perforacji zyty
gtéwnej dolnej i 21 przypadkdw wrosniecia rozporki
filtra w $ciane zyly gtéwnej dolnej. Sredni okres do
chwili wydobycia wynosit 179 dni (zakres 5-466 dni).
W pigcdziesieciu szesciu (56) przypadkach (96,6%)
zabieg wydobycia byt udany. Dwa nieudane zabiegi
wydobycia wyjasniono niemoznoscig uchwycenia
haczyka filtra, ze wzgledu na nadmierne przechylenie
filtra lub obrastanie tkanka, powodujace uwigzniecie
haczyka w srédbtonku.

Ocena granic produktu wedtug Kaplana-Meiera
(patrz wykresy ponizej) wskazuje, ze oszacowane
prawdopodobieristwo udanego wydobycia filtra
Celect wynosi 100% przez okres do 50 tygodni po
implantacji i ponad 74% w 55 tygodni po implantacji.
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Czas pozostawania filtra Prawdopodobien d Blad
in situ odzyskania filtra Celect oszacowane stan d:r dow
Tygodnie metoda Kaplana-Meiera Y
4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16

Opublikowane badanie:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.

INSTRUKCJA UZYCIA 8. Jedli to konieczne, rozszerzy¢ miejsce naktucia
Dostep udowy wstepnym rozszerzaczem w rozmiarze 10,0 F.
0gélne 9. Usunac rozszerzacz i wprowadzac wspétosiowy
Produkt ten pr ony jest do system koszulki wprowadzajacej po prowadniku

przez lekarzy przeszkolonych i posiadajacych
doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe

techniki zaktadani lek do dostep !
naczyni giograficznych i 1
prowadnikéw. Zaktada sig, ze osoba wykonujaca

zableg zastosuje znleczulenle miejscowe, Srodki

bél wedtug potrzeby.

Przygotowanie

1. Przeptukac koszulke wprowadzajaca i rozszerzacz.

2. Wprowadzi¢ rozszerzacz koszulki wprowadzajacej
przez $rodkowy kanat zastawki Check-Flo
na koszulce wprowadzajacej. Umocowac
rozszerzacz koszulki wprowadzajacej na koszulce
wprowadzajacej, obracajac ztaczke rozszerzacza w
prawo (rys. 2).

3. Zdja¢ rurke ochronna filtra (rys. 3).

Umieszczenie filtra
4. Uzyskac dostep do wybranej zyty udowej stosujac 1
metode Seldingera.
Jesli anatomia zyty gtéwnej dolnej jest znana na
podstawie niedawnych badan obrazowych, nalezy 1
przej$¢ bezposrednio do umieszczania filtra.
Jesli anatomia zyly gtéwnej dolnej (tzn. jej
wymiary i morfologia) nie jest znana, nalezy
wykona¢ badanie obrazowe, aby potwierdzi¢, ze
zyta gtéwna dolna jest pojedyncza, zmierzy¢ jej
Srednice, sprawdzi¢, czy nie wystepuje skrzeplina i
ustali¢ potozenie zyt nerkowych.
Umiesci¢ w zyle gtéwnej dolnej prowadnik o
$rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

w

o

~N

62

0.
1.

w

do chwili, gdy koricéwka koszulki znajdzie sie

w potozeniu doogonowym w stosunku do zyt
nerkowych i tuz obok nich.

Usuna¢ prowadnik.

Stosujac wstrzykniecie pod cisnieniem lub
reczne, wykonac obrazowanie diagnostyczne, aby
potwierdzi¢ potozenie ponizej (czyli doogonowo)
w stosunku do zyt nerkowych.

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania
wstrzykiwacza ci$nieniowego, nie wolno
przekracza¢ maksymalnego cisnienia
znamionowego 1000 psi (6895 kPa) i predkosci
przeptywu 20 ml/s.

OSTRZEZENIE: Przed wstrzyknieciem $rodka
cieniujacego przez przez rozszerzacz koszulki
wprowadzajacej nalezy sie upewnic, ze ztaczka
koszulki i uchwyt sg prawidtowo potaczone lub
potwierdzi¢ to za pomocg obrazowego badania
diagnostycznego z uwidocznieniem koricéwki
koszulki (albo cieniodajnego znacznika).

Po ustaleniu prawidtowego potozenia usuna¢
rozszerzacz koszulki wprowadzajacej, obracajac
ztaczke rozszerzacza w lewo (rys. 4).

Przy wktadaniu wstepnie zatozonego filtra

z dostepu udowego do zastawki Check-Flo
koszulki wprowadzajacej nalezy trzymac koszulke
wprowadzajaca z gietka korcowka w poblizu
konica, blisko filtra, aby unikna¢ zapetlenia gietkiej
koncowki (rys. 5).

OSTRZEZENIE: Nie wolno obraca¢ wstgpnie
zatadowanego filtra wewnatrz systemu
wprowadzajacego.
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14. Wprowadzac introduktor filtra do chwili, gdy
zastawka Check-Flo zetknie sie z wyczuwalnym
wystepem. Czynno$¢ ta umiesci haczyk filtra
wewnatrz koszulki przy cieniodajnym pasku.
Sprawdzi¢, czy haczyk znajduje sie wewnatrz
koszulki wprowadzajacej i nadal ponizej zyt
nerkowych (rys. 6).

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej
sity w celu przeprowadzenia filtra przez
system podawania.

15. Unieruchomi¢ introduktor i wycofa¢ koszulke
wprowadzajaca, po czym potaczyc ja z uchwytem.
W tym momencie filtr jest rozprezony i nadal
potaczony z introduktorem filtra (rys. 7 i 8).
OSTRZEZENIE: Zmiana potozenia jest mozliwa
tylko poprzez przesuwanie filtra do przodu;
wycofywanie filtra mogtoby uszkodzi¢
pomocnicze rozpdrki lub $ciane zyty gtéwnej.

16. Mozna teraz potwierdzi¢ prawidtowe potozenie za
pomocg obrazowego badania diagnostycznego.
OSTRZEZENIE: Nie wolno obraca¢ uwolnionego
filtra wewnatrz zyty gtéwnej. Takie postepowanie
moze uposledzi¢ dziatanie filtra.

PRZESTROGA: Uwolnienie filtra lub wstrzykniecie
$rodka cieniujacego wolno wykonac wytacznie
pod warunkiem, ze metalowy punkt zamocowania
jest catkowicie wolny od koszulki. Nalezy
korzystac z cieniodajnego paska w celu

ustalenia pozycji.

. Przed uwolnieniem filtra nalezy si¢ upewnic,

Zze zlaczka koszulki i uchwyt sa potaczone, aby
zagwarantowac, ze metalowy punkt zamocowania
jest catkowicie wolny od koszulki.

18. Gdy potozenie filtra jest prawidtowe, nacisna¢
czerwony przycisk bezpieczenistwa, aby
przygotowac sie do uwolnienia filtra (rys. 9).

. Aby uwolnic filtr, nacisna¢ do oporu przycisk

bezpieczenstwa, co zapewni wiasciwe uwolnienie

filtra. Zmiana potozenia filtra nie jest juz mozliwa.

Filtr jest teraz uwolniony (rys. 10).

Wykona¢ obrazowe badanie diagnostyczne, aby

sprawdzi¢ potozenie filtra, po czym wycofa¢

koszulke wprowadzajaca.

UWAGA: Nalezy postepowac zgodnie z normami

opieki szpitalnej przy usuwaniu koszulki

wprowadzajacej i zapewnianiu hemostazy,

aby zapobiec krwawieniu w miejscu dostepu

naczyniowego.
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Opcjonalna procedura wydobycia

UWAGA: Implant w postaci filtra Cook Celect Platinum
nadaje sie do wydobycia. Prosze sprawdzi¢ w instrukgji
uzycia dotgczonej do zestawu Giinther Tulip do
wydobywania implantu z zyly gtéwnej (niedotaczony
do zestawu filtra).
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany
w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie
zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowo$¢ budzi watpliwosci, nie
nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz
po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie
zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie
doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W

celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DO FILTRO DA VEIA
CAVA COOK CELECT® PLATINUM
PARA ABORDAGEM A VEIA
FEMORAL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou um profissional
de satide licenciado ou mediante prescri¢ao de um
destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto do filtro Cook Celect Platinum consiste
num filtro paramagnético (30 mm de diametro, 49 mm
de comprimento) com marcadores de platina, pré-
carregado num introdutor do filtro femoral com uma
ponta flexivel, um sistema introdutor coaxial 7,0 Fr
(compativel com um fio guia de 0,035 pol. [0,89 mm])
e um pré-dilatador de revestimento hidréfilo 10,0 Fr.
O dilatador do introdutor inclui 8 orificios laterais e
dois marcadores radiopacos com 30 mm de intervalo
(ponta a ponta).

UTILIZAGAO PREVISTA
O implante do filtro Cook Celect Platinum é concebido
para a prevengao da embolia pulmonar recorrente
(EP) através da colocagéo na veia cava nas seguintes
situagoes:
« tromboembolia pulmonar quando a terapia
anticoagulante esta contra-indicada;
- falha da terapia anticoagulante em doengas
tromboembodlicas;
« tratamento de emergéncia apés EP macica quando
os beneficios previstos da terapia convencional sdo
reduzidos; e
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« EP crénica e recorrente, quando a terapia
anticoagulante falhou ou esta contra-indicada.
O implante do filtro Cook Celect Platinum pode ser
recuperado. Consulte as instrugoes de utilizagdo
fornecidas com o conjunto de recuperagéo da veia

cava Guinther Tulip (ndo incluido no conjunto do filtro).

O produto destina-se a colocagao percutanea através
de uma veia femoral para filtragao do sangue da veia
cava inferior (VCl) para prevenir a ocorréncia de EP.

CONTRA-INDICAGCOES
Colocagéo do filtro

« Megacava (diametro da VCl > 30 mm).

« Didmetro da VCl < 15 mm.

« Trombo extensivo na veia escolhida
para abordagem.

« Os filtros da veia cava ndo devem ser implantados
em doentes com risco de embolia séptica devido
ao risco de infecgao. A decisao deve basear-se no
perfil de risco/beneficio de cada doente.

Recuperacao do filtro opcional

« Recuperagéo do filtro com quantidades
significativas de trombos capturados (com mais de
25% do volume do cone).

« Recuperagéo do filtro para doentes com um risco
elevado e continuo de EP.

ADVERTENCIAS

Colocagao do filtro
« A manipulagao destes produtos requer

controlo imagioldgico.

Quando injectar meios de contraste, ndo exceda a

pressao nominal maxima de 1000 psi (6895 kPa) e

um débito de 20 ml/seg. E também possivel uma

injeccao manual.

Ao colocar o filtro pré-montado através da

abordagem femoral na valvula Check-Flo® da

bainha introdutora, segure no introdutor com
ponta flexivel junto a extremidade, perto do
filtro, para evitar dobrar a ponta flexivel.

Néo rode o filtro pré-carregado no interior do

sistema do introdutor.

« Néao aplique forca excessiva para colocar o
filtro. Caso constate uma resisténcia forte ao
fazer avangar o fio guia, retraia-o e escolha uma
abordagem diferente.

Recuperacao do filtro opcional

Nao aplique forga excessiva para recuperar
o filtro.

« Antes da tentativa de recuperacao, deve proceder a
uma avaliagao da veia cava inferior para a deteccao

de trombos residuais.
« Dados disponiveis das recuperagdes num estudo
prospectivo e multicéntrico demonstram que o
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dispositivo pode ser recuperado com seguranga.
Consulte a secgdo Estudos clinicos desta brochura
para as referéncias de estudo clinico para a
recuperagao deste filtro.

PRECAUGOES

« Ter em atencdo possiveis reacgoes alérgicas.

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas de
diagnéstico e intervengao.

- Devem empregar-se técnicas padronizadas de

colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres

angiograficos e fios guia.

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres

grévidas ou em periodo de amamentagao ou

em criangas nao foram totalmente investigados

e poderao suscitar preocupagéo relativamente a

efeitos reprodutivos e no desenvolvimento.

Colocagéo do filtro

« Para a colocagéo do filtro, a veia femoral direita

é, geralmente, preferida devido ao trajecto

para a veia cava. Embora possa ser utilizada, a
veia femoral esquerda é mais tortuosa. Antes

de escolher uma abordagem, avalie o tamanho

e a anatomia do doente e a localizagdo da
trombose venosa.

O filtro para a abordagem a veia femoral é
fornecido pré-carregado no introdutor do filtro.
Nao separe o conjunto do introdutor do filtro pré-
carregado para ver ou examinar os componentes.
Néo tente recarregar o filtro no introdutor do filtro.
Qualquer tentativa para proceder dessa forma
pode danificar o introdutor ou o filtro.

Antes de qualquer injeccdo de meios de contraste
através da bainha, certifique-se de que o conector
da bainha e o punho estao ligados ou confirme por
exame imagiolégico de diagnéstico da ponta da
bainha (ou marcador radiopaco).

Depois de o ponto da base de metal ultrapassar

a ponta da bainha, as extremidades secundarias
do filtro sdo expandidas. O filtro s6 pode ser
reposicionado fazendo avancar o filtro; a
retracgao do filtro pode danificar as extremidades
secundarias ou a parede caval.

Recuperagéao do filtro opcional

« Para a recuperagao do filtro, é preferivel uma
abordagem pela veia jugular direita. E possivel
uma abordagem através da veia jugular
esquerda; contudo, ndo existem disponiveis
dados que demonstrem a seguranga ou
eficacia da recuperacao do filtro através da veia
jugular esquerda.

« Ofiltro foi concebido para ser recuperado com
o conjunto de recuperagéo do filtro da veia cava
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Gunther Tulip (ndo incluido no conjunto do filtro).
A Cook nao realizou qualquer teste para avaliar

a seguranga ou eficacia de recuperagao do filtro
utilizando outros sistemas de recuperagéo.

Nunca expanda de novo um filtro recuperado.

« A recuperagéo do filtro consiste numa decisao
especifica de cada doente e complexa em

termos clinicos; a deciséo para remover um filtro
deve basear-se no perfil de risco/beneficio do
individuo. Recupere o filtro quando for exequivel e
clinicamente indicado.

Dados de estudos clinicos sugerem que o
periodo de recuperagao 6ptimo é entre as

0 e as 52 semanas, periodo durante o qual a
probabilidade de recuperar o filtro com sucesso

é superior a 90,0%. A recuperagéo do filtro
consiste numa deciséo especifica de cada doente
e complexa em termos clinicos; os filtros s6
devem ser recuperados quando for exequivel

e clinicamente indicado. No caso de todos os
tipos de filtros VCI, a recuperagéo torna-se mais
complexa com o passar do tempo. Tal deve-se a
encapsulagao das extremidades ou do gancho

do filtro (no caso dos filtros inclinados) devido ao
crescimento tecidular. Consulte a secgdo “Estudos
Clinicos” deste folheto para mais detalhes sobre

a recuperagdo de filtros e referéncia ao estudo
clinico que descreve a capacidade de recuperagao
deste filtro.

INFORMAGAO SOBRE RMN

Testes nao clinicos demonstraram que o filtro Cook
Celect é MR Conditional (é possivel realizar exames
de RMN com este filtro, desde que sejam respeitadas
determinadas condigées), de acordo com a norma
ASTM F2503. O teste de seguranga de RM realizado
no filtro Cook Celect é considerado suficiente para
fundamentar a seguranca de RM do filtro Celect
Platinum. Pode realizar-se um exame com seguranga
num doente com este filtro apds colocagdo nas
seguintes condigoes.
« Campo magnético estatico de 1,5 ou 3,0 Tesla.
« Campo magnético do gradiente espacial maximo
inferior ou igual a 1600 Gauss/cm (16,0 T/m).
« Modo de funcionamento normal.
« O valor maximo da taxa de absorgéo especifica
(SAR) média para todo o corpo, indicado para
o sistema de RMN, foi de 2,0 W/kg durante
15 minutos de exame ou menos (ou seja, por
sequéncia de exame).
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Campo magnético estatico

O campo magnético estatico para comparagao com os
limites acima indicados é o campo magnético estatico
relevante para o doente (ou seja, fora da cobertura do
aparelho, acessivel a um doente ou a um individuo).

Aquecimento relacionado com RMN
Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes ndo clinicos, o filtro Cook Celect produziu
uma alteragdo méxima da temperatura de 3,7 °C
durante 15 minutos de exame de RMN (ou seja,

para uma sequéncia de exame) realizado num
sistema de RMN de 1,5 Tesla (1,5 Tesla/64 MHz,
Siemens Magnetom Avanto, NUMARIS/4 syngo MR
B17 DHHS) numa SAR média calculada para todo o
corpo, indicada para o sistema de RMN, de 2,05 W/kg
(associada a um valor médio de calorimetria medido
para todo o corpo de 1,75 W/kg).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes ndo clinicos, o filtro Cook Celect produziu
uma alteragdo méxima da temperatura de 4,2 °C
durante 15 minutos de exame de RMN (ou seja, para
uma sequéncia de exame) realizado num sistema

de RMN de 3,0 Tesla (3,0 Tesla/128 MHz, Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, NUMARIS/4 syngo MR
B17 DHHS) numa SAR média calculada para todo o
corpo, indicada para o sistema de RMN, de 2,08 W/kg
(associada a um valor médio de calorimetria medido
para todo o corpo de 1,71 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ser
comprometida se a drea de interesse se situar dentro
de aproximadamente 21 mm em relagdo a posicao do
filtro Cook Celect, conforme se verificou em testes nao
clinicos utilizando sequéncia de impulsos eco rotativo
e gradiente eco, com ponderagéo T1, num sistema de
RMN de 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, W1, EUA). Portanto, podera ser necessario
optimizar os parametros de imagiologia de RMN para
a presenca deste filtro metalico.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
- LesGes na veia cava
« Embolia pulmonar
« Embolia do filtro
« Perfuragdo/penetracéo da veia cava
« Oclusdo ou trombose da veia cava
« Hemorragia
« Hematoma no local de acesso vascular
« Infecgao no local de acesso vascular
« Tamponamento cardiaco
« Mau posicionamento do filtro
« Sindrome pos-flebite
« Morte
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ESTUDOS CLINICOS

Estudos clinicos previamente publicados para o filtro
Celect sugerem provdveis resultados clinicos para

a recuperagdo bem sucedida do filtro Cook Celect
Platinum.

Sessenta e um (61) homens e 34 mulheres (média de
idades: 51 + 19 anos) foram incluidos num estudo
de registo prospectivo e multicéntrico para avaliagao
da seguranga da recuperagao do filtro da veia cava
Cook Celect em doentes com um elevado risco de
tromboembolia pulmonar (EP).

Todos os 95 filtros foram colocados com éxito. As
mortes de dois doentes durante o acompanhamento
(um no espaco de 24 horas do procedimento e

um associado a EP recorrente) foram atribuidas

como estando potencialmente relacionadas com o
dispositivo por um Comité de Acontecimentos Clinicos
independente. Quando considerada clinicamente

adequada pelo médico, procedeu-se a uma tentativa
de recuperacao do filtro. A recuperacao foi tentada em
58 doentes. A imagiologia no momento da recuperagéao
mostrou a inexisténcia de evidéncias de perfuracao da
VCl e 21 casos de incorporagao do esticador do filtro

na parede da VCI. O tempo médio para a recuperagao
foi de 179 dias (intervalo de 5 - 466 dias). Cinquenta e
seis (56) recuperagoes (96,6%) foram bem sucedidas.

As duas recuperagées mal sucedidas foram atribuidas

a uma incapacidade para agarrar no gancho do filtro
devido a uma inclinagao excessiva do filtro ou a um
crescimento do tecido que levou o gancho a ficar
integrado no endotélio.

Uma estimativa do limite do produto de Kaplan-Meier
(ver figuras abaixo) indica que a probabilidade estimada
da recuperacao bem sucedida do filtro Celect se
mantém nos 100% até as 50 semanas pds-implante e é
superior a 74% as 55 semanas pds-implante.
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Semanas do filtro Celect P!

4 100% 0,00
12 100% 0,00
26 100% 0,00
52 90% 0,09
60 75% 0,16

Publicacao do estudo:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional

registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Abordagem femoral

Geral

O produto destina-se a ser utilizado por médicos
experientes e com formagao em técnicas de
diagnéstico e intervengao. Devem empregar-se
técnicas padr das de colocagao de bainhas de

acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

P p queo utilizara
sedagao e analgesia locais conforme necessario.

Preparagao

1. Irrigue a bainha introdutora e o dilatador.

2. Faca avangar o dilatador do introdutor através
da parte intermédia da vélvula Check-Flo na
bainha introdutora. Fixe o dilatador do introdutor
a bainha introdutora rodando o conector do
dilatador no sentido dos ponteiros do relégio
(fig. 2).

3. Retire o tubo de protecgao do filtro (fig. 3).

Colocagao do filtro
4. Aceda a veia femoral escolhida utilizando a

técnica de Seldinger.

Se a anatomia da VCI for conhecida com base em

imagiologia recente, avance directamente para a

colocagéo do filtro.

Se a anatomia da VCI (ou seja, as dimensoes e a

morfologia) ndo for conhecida, realize o exame

imagiolégico para confirmar uma Unica VCl, mega

o diametro da VCl, verifique a presenga de um

trombo e determine a posicao das veias renais.

. Coloque um fio guia de suporte de 0,035 pol.

(0,89 mm) na VCl.

Se necessério, dilate o local de pungéao com o pré-

dilatador 10,0 Fr.

Retire o dilatador e faga avancar o sistema da

bainha introdutora coaxial sobre o fio guia até a

ponta da bainha se situar numa posicéo caudal

relativamente as veias renais.

10. Retire o fio guia.

11. Com injecgéo eléctrica ou manual, realize um
exame imagiolégico de diagnostico para verificar
a posigao abaixo (caudal) das veias renais.
ADVERTENCIA: Quando utilizar um injector
eléctrico, nao exceda a pressao nominal maxima
de 1000 psi (6895 kPa) e um débito de 20 ml/seg.
ADVERTENCIA: Antes de injectar meios de
contraste através do dilatador do introdutor,
certifique-se de que o conector da bainha e o
punho estao correctamente ligados ou confirme
por exame imagioldgico de diagndstico da ponta
da bainha (ou marcador radiopaco).

12. Depois de a posicao correcta ser estabelecida,
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retire o dilatador do introdutor rodando o
conector do dilatador no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio (fig. 4).

. Ao colocar o filtro pré-montado através da

abordagem femoral na valvula Check-Flo da
bainha introdutora, segure no introdutor com
ponta flexivel junto a extremidade, perto do filtro,
para evitar dobrar a ponta flexivel (fig. 5).
ADVERTENCIA: Nio rode o filtro pré-carregado
no interior do sistema do introdutor.

Faga avancar o introdutor do filtro até a valvula
Check-Flo ficar em contacto com o amortecedor
tactil. Isto colocara o gancho do filtro no interior
da bainha na banda radiopaca. Verifique se a
posicao do gancho se situa no interior da bainha
introdutora e se continua abaixo das veias renais
(fig. 6).

ADVERTENCIA: Nio aplique forca excessiva
para fazer avangar o filtro através do sistema

de introdugéo.

. Estabilize o introdutor, retire a bainha introdutora

e ligue-o ao punho. Neste ponto, o filtro esta
expandido, ainda ligado ao introdutor do filtro.
(figs. 7 e 8).

ADVERTENCIA: O reposicionamento s6 é possivel
fazendo avancar o filtro; a retrac¢éo do filtro

pode danificar as extremidades secundarias ou a
parede caval.

A posigao adequada pode, agora, ser verificada
por meio de um exame imagiolégico de
diagnéstico.

ADVERTENCIA: Nio rode o filtro libertado no
interior da veia cava. Tal pode comprometer o
desempenho do filtro.

ATENGAO: A libertagéo do filtro ou a injeccéo

do meio de contraste s6 pode ser levada a cabo
se 0 ponto da base de metal estiver totalmente
liberto da bainha. Utilize a banda radiopaca para o
posicionamento.

Verifique se o conector da bainha e o punho estao
ligados para garantir que o ponto da base de
metal esté totalmente liberto da bainha antes da
libertagao do filtro.

. Quando a posicao do filtro esta correcta,

pressione o botao de seguranga vermelho para
preparar a libertacao do filtro (fig. 9).

Para libertar o filtro, pressione totalmente o botao
de libertagdo para garantir a libertagcdo adequada
do filtro. O reposicionamento do filtro deixa de ser
possivel. O filtro é, agora, libertado (fig. 10).
Realize o exame imagiolégico de diagnéstico para
verificar a posigao do filtro e, de seguida, retire a
bainha introdutora.

NOTA: Devem seguir-se os habituais cuidados
hospitalares para remocéo da bainha introdutora e
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hemostase, de modo a prevenir a hemorragia no local
de acesso vascular.

Procedi de recuperacao opcional

NOTA: O implante do filtro Cook Celect Platinum pode
ser recuperado. Consulte as instrugdes de utilizagao
fornecidas com o conjunto de recuperagéo da veia
cava Guinther Tulip (ndo incluido no conjunto do filtro).

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em
embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagéo. Estéril desde que a embalagem néo esteja
aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na
experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada
por médicos. Consulte o representante local de
vendas da Cook para obter informagbdes sobre a
literatura disponivel.

COOK CELECT® PLATINUM VENA
CAVA-FILTERSET FOR FEMORAL
VENATKOMST

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA
far denna produkt endast siljas av ldkare eller
pa ordination fran en lakare (eller korrekt legi-
timerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Cook Celect Platinum-filtersetet bestér av ett
paramagnetiskt filter (30 mm diameter, 49 mm langt)
med platinamarkeringar, férladdat pa en femoral
filterinférare med en bojlig spets, ett 7,0 Fr. koaxialt
inféringssystem (kompatibelt med en ledare pa

0,035 tum (0,89 mm)) och en 10,0 Fr. férdilatator med
hydrofil beldggning. Inférardilatatorn har 8 sidoportar
och tva rontgentédta markeringar placerade p& 30 mm
avstand fran varandra (énde till &nde).

AVSEDD ANVANDNING
Cook Celect Platinum-filterimplantatet &r avsett
att forhindra dterkommande lungemboli genom
placering i vena cava i foljande situationer:
« Lungtromboemboli nar
antikoagulationsbehandling &r kontraindicerad.
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« Misslyckad antikoagulationsbehandling vid
tromboemboliska sjukdomar.

« Akutbehandling efter massiv lungemboli nédr
de férvéntade fordelarna med konventionell
behandling &r reducerade.

« Kronisk, aterkommande lungemboli nér
antikoagulationsbehandling har misslyckats eller
ar kontraindicerad.

Cook Celect Platinum-filterimplantatet kan hamtas
tillbaka. Se den bruksanvisning som medféljde
Giinther Tulip vena cava-hdmtset (medféljer

inte filtersetet).

Produkten &r avsedd for perkutan placering via en
larbensven for filtrering av blodet i nedre halvenen i
syfte att férhindra lungemboli.

KONTRAINDIKATIONER
Filterplacering
« Megacava (diameter pa nedre halvenen > 30 mm).
- Diameter pa nedre hélvenen < 15 mm.
+ Omfattande trombos i den ven som valts
for atkomst.
« Vena cava-filter bor inte implanteras hos patienter
med risk for septisk emboli, pa grund av risken
for infektion. Beslutet ska baseras pa patientens
individuella risk-/fordelsprofil.

Valfri filterhamtning
+ Hamtning av filtret med vésentliga mangder
infangad trombos (6ver 25 % av konens volym).
« Hamtning av filtret fér patienter med fortlopande
hég risk for lungemboli.

VARNINGAR

Filterplacering
+ Manipulation av produkter kraver

bildtagningskontroll.

« Overskrid inte de nominella maxvéardena fér tryck
pa 1 000 psi (6 895 kPa) och fldeshastighet pa
20 ml/s vid injektion av kontrastmedel. Manuell
injektion &@r ocksa mojlig.

. Vld placerlng av det formonterade filtret via

K in i inforarhy Check-
Flo°-ventll ska du hélla inféraren med den

a spetsen nara anden, intill filtret, for att

forhindra att den béjliga spetsen viks.

Vrid inte det forladdade filtret inuti

inféringssystemet.

« Anvind inte alltfor stor kraft for att placera
filtret. Om ett kraftigt motstand uppstar vid
framforing av ledaren ska du dra tillbaka ledaren
och vélja en annan dtkomstvég.

I-IGTCFS-EU-1401-424-02



Valfri filterhamtning
« Anvénd inte alltfor stor kraft for att
héamta filtret.
« En beddmning av nedre hélvenen avseende
trombrester ska utféras fore hamtningsforsok.
« Tillgdngliga data fran hamtningar inom ramen
for en prospektiv multicenterstudie visar att

anordningen kan hamtas under sékra férhallanden.

Se avsnittet Kliniska studier i detta hafte for
referenser till kliniska studier som rér hdmtning av
det hér filtret.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella tekniker.

Standardtekniker for placering av hylsor fér
vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvandas.

Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande
kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt
och det kan finnas anledning till oro betréffande
effekter pa reproduktion och utveckling.

Filterplacering
« Hoger larbensven foredras vanligtvis for placering

av filtret, pa grund av végen till halvenen.

Vanster larbensven kan anvandas, men ar

slingrigare. Innan du véljer atkomstvég ska du

bedéma patientens storlek och anatomi samt
ventrombosens placering.

Filtret for femoral venatkomst tillhandahélls

forladdat pa filterinforaren. Avskilj inte den

forladdade filterinférarenheten fér att granska eller
undersoka komponenterna.

Forsok inte ladda om filtret pé filterinforaren.

Forsok att gora detta kan skada inforaren

eller filtret.

« Innan du injicerar kontrastmedel genom hylsan
ska du kontrollera att hylsans fattning och
handtag &r anslutna eller bekrafta det genom
diagnostisk bildtagning av hylsans spets (eller
réntgentata markering).

« Nar monteringspunkten av metall har forts forbi
hylsans spets expanderas filtrets sekundéra ben.
Filtret far omplaceras endast genom att filtret fors
fram. Om filtret dras tillbaka finns det en risk for att
de sekundéra benen eller halvensvaggen skadas.

Valfri filterhamtning
« Atkomst genom hoger halsven &r att féredra for
hamtning av filtret. Atkomst via vinster halsven
&r mojlig, men det finns inga tillgangliga data
som pavisar sakerheten eller effektiviteten vid
filterhdmtning via vénster halsven.

I-IGTCFS-EU-1401-424-02

« Filtret har utformats sé att det kan hdmtas med
Giinther Tulip vena cava-filterhamtset (medféljer
inte filtersetet). Cook har inte utfort tester for

att bedéma sakerheten eller effektiviteten vid
filterhamtning med hjélp av andra hamtsystem.
Ett hamtat filter far aldrig utplaceras pa nytt.

« Filterhdmtning ar ett patientspecifikt, kliniskt
komplicerat beslut. Beslutet att avlagsna ett filter
ska baseras pa patientens enskilda risk-/nyttoprofil.
Hamta filtret nér det ar genomforbart och kliniskt
indicerat.

Data fran kliniska studier tyder pa att den optimala
hamtningsperioden &r mellan 0 och 52 veckor.
Under den hér perioden &r sannolikheten fér en
framgangsrik filterhdmtning storre dn 90,0 %.
Filterhamtning ar ett patientspecifikt, kliniskt
komplicerat beslut. Ett filter ska hamtas endast
om det &r genomférbart och kliniskt indicerat.

For alla IVCfiltertyper (filter fér nedre halvenen)
blir himtningen svarare med tiden. Det har

beror pa att filterbenen eller filterkroken (fér ett
lutande filter) kapslas in genom vévnadsinvaxt. Se
avsnittet Kliniska studier i detta hafte fér narmare
information om filterhamtning och referensen till
den kliniska studie som beskriver mgjligheten att
hamta det har filtret.

MRT-INFORMATION

Icke-klinisk testning har visat att the Cook Celect-filtret
ar MR Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor)
enligt ASTM F2503. De tester av MR-sdkerhet som har
utférts pa Cook Celect-filtret anses vara tillrackliga for
att styrka MR-sakerheten hos Celect Platinum-filtret.
En patient med detta filter kan skannas sakert efter
placering pa foljande villkor.

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller 1,5 tesla.

+ Max. spatialt gradientmagnetfalt pa 1 600 gauss/cm
(16,0 T/m) eller mindre.

« Normalt driftslage.

« Maximal specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) fér hela kroppen, rapporterad av
MR-systemet, pa 2,0 W/kg vid 15 minuters
skanning eller mindre (dvs. per skanningssekvens).

Statiskt magnetfilt

Det statiska magnetfélt som ska jamféras med
ovanstaende granser ar det statiska magnetfalt som
ar relevant for patienten (dvs. utanfér skannerhéljet,
atkomligt for en patient eller person).
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MRT-relaterad uppvidrmning
Temperaturokning vid 1,5 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Cook Celect-filtret upphov
till en storsta temperaturéndring pa 3,7 °C vid

15 minuters MRT (dvs. fér en skanningssekvens) utférd
i ett MR-system pd 1,5 tesla (Siemens Magnetom
Avanto pa 1,5 tesla/64 MHz, NUMARIS/4 syngo MR B17
DHHS) vid en specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen, rapporterad av MR-systemet,
pé 2,05 W/kg (forenad med ett medelvérde for hela
kroppen uppmétt med kalorimetri pé 1,75 W/kg).

Temperaturdkning vid 3,0 tesla

Vid icke-kliniska tester gav Cook Celect-filtret
upphov till en storsta temperaturandring pé 4,2 °C
vid 15 minuters MRT (dvs. for en skanningssekvens)
utférd i ett MR-system pd 3,0 tesla (Siemens
Magnetom Trio, A Tim System, pa 3,0 tesla/128 MHz,
NUMARIS/4 syngo MR B17 DHHS) vid en specifik
medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen,
rapporterad av MR-systemet, pé 2,08 W/kg (férenad
med ett medelvérde fér hela kroppen uppmétt med
kalorimetri p& 1,71 W/kg).

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan férsamras om intresseomréadet
ligger inom ca 21 mm fran Cook Celect-filtrets
position enligt icke-kliniska tester med en

T1-viktad pulssekvens med spinneko och
gradienteko i ett MR-system pa 3,0 tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, W, USA).
Det kan darfér vara nédvéndigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna enligt narvaron av
detta metallfilter.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Skador pa vena cava
« Lungemboli
« Filterembolisering
« Perforation/penetration av hélvenen.
« Ocklusion eller trombos i vena cava
« Hemorragi
« Hematom vid det vaskulara punktionsstallet
« Infektion vid det vaskuldra punktionsstallet
« Hjarttamponad
« Felplacering av filtret
« Postflebitiskt syndrom
- Dodsfall
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KLINISKA STUDIER

Tidigare publicerade kliniska studier av Celect-filtret
tyder pd sannolika kliniska resultat med framgéngsrik
hdmtning av Celect Platinum-filtret.

Sextioen (61) man och 34 kvinnor (medelélder

51+ 19 ar) rekryterades i en prospektiv
multicenterregisterstudie vars syfte var att

bedéma sékerheten vid hamtning av Cook Celect
vena cava-filter hos patienter med hég risk for
lungtromboemboli.

Alla 95 filter placerades med lyckat resultat. Tva
patientdddsfall under uppféljningen (ett inom

24 timmar efter ingreppet och ett forenat med

en aterkommande lungemboli) bedémdes vara
potentiellt anordningsrelaterade av en oberoende
kommitté for kliniska handelser. Forsok att hdamta
filtret gjordes nér lakaren bedémde att det var kliniskt
lampligt. Himtningsforsok gjordes hos 58 patienter.
Bilder tagna vid hamtningen visade inga beldgg

for perforation av nedre halvenen och 21 fall av
inforlivande av filterstéden i nedre halvensvaggen.
Den genomsnittliga tiden till hdmtning var 179 dagar
(intervall 5-466 dagar). Femtio-sex (56) hamtningar
(96,6 %) lyckades. De tva misslyckade hamtningarna
tillskrevs en oférmaga att fanga upp filterkroken

pé grund av antingen alltfor stor filterlutning eller
vévnadstillvaxt som lett till att kroken blivit inbaddad
i endoteliet.

En Kaplan-Meier-uppskattning av produktgransen
(se figurerna nedan) indikerar att den uppskattade
sannolikheten for framgéngsrik hamtning av Celect-
filtret ligger kvar vid 100 % under upp till 50 veckor
efter implantationen och &r stérre én 74 % vid

55 veckor efter implantationen.
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Studiepublikation:

Lyon SM, Riojas GE, Uberoi R, Patel J, Lipp ME, Plant GR, De Gregorio MA, Giinther RW, Voorhees WD, and McCann-
Brown JA. Short and long-term retrievability of the Celect Vena Cava Filter: results from a multi-institutional
registry. J Vasc Interv Radiol 2009; 20: 1441-1448.

BRUKSANVISNING inférardilatatorn vid inférarhylsan genom att vrida
Femoral metod dilatatorfattningen medurs (fig. 2).

Allmént 3. Avlédgsna filtrets skyddsror (fig. 3).

Produkten dr avsedd fér anvéndning av likare Filterplacering

med utbildni | di <l

ioch erf: av

4. Skapa atkomst till vald larbensven med
Seldinger-teknik.

5. Om nedre halvenens anatomi ar kand tack vare
nyligen genomférd bildtagning fortsatter du

ochi
for placering av hylsor for vaskular atkomst,
angiografiska katetrar och ledare ska anvindas.

Det antas att andaren k att E ) _ .
lokalbedsvning, sed och Igesi efter behov. direkt med filterplaceringen.
6. Om nedre hdlvenens anatomi (dvs. matt och
Forberedelse morfologi) inte ar kand ska du utfora bildtagning
1. Spola inférarhylsan och dilatatorn. for att bekréfta en enstaka nedre hélven, mata

nedre halvenens diameter, kontrollera avseende

2. For fram inférardilatatorn genom mitten av o A L
trombos och faststélla njurvenernas position.

Check-Flo-ventilen pé inférarhylsan. Fast
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Placera en stédjande ledare p& 0,035 tum
(0,89 mm) i nedre hélvenen.

Dilatera punktionsstéllet med férdilatatorn pa
10,0 Fr. om det &r nédvéndigt.

. Avldgsna dilatatorn och for fram det koaxiala

inférarhylssystemet Gver ledaren tills hylsans spets
ligger precis kaudalt om njurvenerna.

Ta bort ledaren.

Anvénd antingen tryckinjektion eller manuell
injektion och utfér diagnostisk bildtagning fér
att kontrollera positionen nedanfér (kaudalt

om) njurvenerna.

VARNING: Overskrid inte de nominella
maxvardena for tryck pa 1 000 psi (6 895 kPa) och
flédeshastighet pa 20 ml/s vid anvandning av

en tryckinjektor.

VARNING: Innan du injicerar kontrastmedel
genom inforardilatatorn ska du kontrollera att
hylsans fattning och handtag &r korrekt anslutna
eller bekrafta det genom diagnostisk bildtagning
av hylsans spets (eller rontgentata markering).

. Nar korrekt position har faststllts avlagsnar

du inforardilatatorn genom att vrida
dilatatorfattningen moturs (fig. 4).

. Vid placering av det formonterade filtret via

femoral atkomst in i inforarhylsans Check-Flo-
ventil ska du hélla inféraren med den bdjliga
spetsen nara anden, intill filtret, for att forhindra
att den bajliga spetsen viks (fig. 5).

VARNING: Vrid inte det férladdade filtret inuti
inféringssystemet.

. For fram filterinforaren tills Check-Flo-ventilen

kommer i kontakt med det taktila hindret. Det

hér gor att filtrets krok placeras inuti hylsan, vid
det rontgentata bandet. Kontrollera att krokens
position &r inuti inforarhylsan och fortfarande
nedanfér njurvenerna (fig. 6).

VARNING: Anvénd inte alltfor stor kraft for att fora
fram filtret genom inforingssystemet.

. Stabilisera inféraren medan du drar tillbaka

inférarhylsan och ansluter den till handtaget. |
det hér ldget &r filtret expanderat och fortfarande
anslutet till filterinféraren (figurerna 7 och 8).
VARNING: Omplacering & méjlig endast genom
att filtret fors fram. Om filtret dras tillbaka finns
det en risk for att de sekundara benen eller
hélvensvaggen skadas.

. Korrekt position kan nu kontrolleras genom

diagnostisk bildtagning.

VARNING: Vrid inte det frigjorda filtret inuti
hélvenen. Det kan dventyra filtrets prestanda.
VAR FORSIKTIG: Frigoring av filtret eller
injektion av kontrastmedel far utféras endast
om monteringspunkten av metall &r fullstandigt

fri fran hylsan. Anvand det rontgentata bandet
for placering.

Kontrollera att hylsans fattning och handtag ar
anslutna for att sékerstélla att monteringspunkten
av metall &r fullstandigt fri frén hylsan innan
filtret frigrs.

Nar filtrets position &r korrekt trycker du pa den
réda sékerhetsknappen for att férbereda for
frigéring av filtret (fig. 9).

Nar du vill frigéra filtret trycker du ned
frigéringsknappen helt for att sakerstalla att
filtret frigors korrekt. Det ar inte langre maojligt att
omplacera filtret. Filtret har nu frigjorts (fig. 10).
Utfor diagnostisk bildtagning for att kontrollera
filtrets position och avldgsna sedan inférarhylsan.
OBS! Sjukhusets standardvard ska féljas for att
avlagsna inférarhylsan och ge hemostas i syfte att
forhindra blodning vid det vaskuldra punktionsstéllet.
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Valfri hamtningsprocedur

OBS! Cook Celect Platinum-filterimplantatet
kan hamtas tillbaka. Se den bruksanvisning som
medféljde Giinther Tulip vena cava-hdmtset
(medfoljer inte filtersetet).

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-
forpackningar. Avsedd foér engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand

inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r
steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sékerstélla att den inte &r skadad.
REFERENSER

Denna bruksanvisning dr baserad pa erfarenheter fran
lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om
tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device
[ hthal; Specific phthal ined
inthe dewce are identified beside or below the
symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

«DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
cs
Tento symbol na stitku znamena, Ze toto zafizeni

bsahuje ftalaty. | i ftalaty obsazené v

tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu
nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

«BBP: benzylbutylftalat

«DBP: di-n-butylftalat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat

«DIDP: diisodecylftalat

«DINP: diisononylftalat

«DIPP: diisopentylftalat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalat

«DNOP: di-n-oktylftalat

«DNPP: di-n-pentylftalat
DA
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet
indeholder phthalater. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden
af eller under symbolet vha. felgend y

<BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: odecylphthalat

«DINP: ononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNOP: Di-n-octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
DE
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses
Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw.
unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
+DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

sononylphthalat

: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
+DNPP: Di-n-pentylphthalat

EL

Avuté o auuBo)\o omy sm(ém uno&n)\wvsl on
autin | nepiéxel O G-

p1 € Baliké 4 mov éxovrat

o€ 'autnr'rh ouol‘(rzun avayvwpilovrat Glnhu N KaTw
ané To CURPOAO PE TA TAPAKATW AKPWVUHIA:
+BBP: ®Balikd¢ BeviuloBoutuleoTépag
+DBP: ®Oalikd S1-n-BoutulecTtépag
+DEHP: ®0aAikog 81(2-aiBuloegulo) eoTépag
+DIDP: ®OaAiko¢ S1-10085eKUAETTEPAC
«DINP: ®BaAiké¢ Si-1goevveileoTépag
«DIPP: ®OaAiké¢ Si-ilcomeviuleotépag
+DMEP: ®0alikéc¢ Si(pe@ouaiBulo) ectépag
+DNOP: ®OaAiko¢ S1-n-0KTUAECTEPaG
+DNPP: ®Bahikd¢ Si-n-mievtulesTtépag
ES
Este simbolo de la etiqueta indica que este
dispositivo contiene ftalatos. Los ftalatos concretos
contenidos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las si siglas:
<BBP: Butil bencil ftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
(2-etilhexil) ftalato
sodecil ftalato
ononil ftalato
sopentil ftalato
<DMEP: Di metoxi etil ftalato
<DNOP: Di-n-octil ftalato
«DNPP: Di-n-pentil ftalato

bol 5

Lapré e de ce sy sur l'éti
que ce dispositif contient des phtalates. Les
htal spécifiques ¢ dans ce disp
sont identifiés a coté ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :
+BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
«DBP : Phtalate de di-n-butyle
«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
«DIDP : Phtalate de di-isodécyle
*DINP : Phtalate de
«DIPP : Phtalate de
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
«DNOP : Phtalate de di-n-octyle
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

g




HU

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz

ftalatokat tartalmaz. Az eszkézben talalhaté

konkrét ftalatok azonosltasara a jel mellett vagy

alatt talalhat6 ko
<BBP: benzil-butil-ftalat
+DBP: di-n-butil-ftalat
«DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
«DIDP: diizodecil-ftalat
+DINP: diizononil-ftalat
«DIPP: diizopentil-ftalat
+«DMEP: metoxi-etil)-ftalat
«DNOP: di-n-oktil-ftalat
«DNPP: di-n-pentil-ftalat

IT

Il presente simbolo apposto sull’etichetta i

che questo dispositivo contiene ftalati. Spec

ftalati contenuti nel dispositivo sono identifi

accanto al simbolo o sotto di esso mediante i

seguenti acroni
<BBP: Benzil-butilftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
+DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+«DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
NL
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit
hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in
het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat
i(2-ethylhexyl)ftalaat
isodecylftalaat
ononylftalaat
opentylftalaat
«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
i-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
NO
Dette symbolet pa etil betyr at
inneholder ftalater. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller
under symbolet med fglgende forkortelser:

+BBP: benzyl-butyl-ftalat
«DBP: di-n-butyl-ftalat
(-2-etylheksyl)-ftalat
sodecyl-ftalat
+DINP: diisononyl-ftalat
«DIPP: diisopentyl-ftalat
<DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
«DNOP: di-n-oktyl-ftalat
+DNPP: di-n-pentyl-ftalat
PL
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie
zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim
przez nastepujace skrétowce:
«BBP: ftalan benzylu-butylu
«DBP: ftalan dibutylu
<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
«DIDP: ftalan diizodecylu
<DINP: ftalan diizononylu
«DIPP: ftalan diizopentylu
<DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
«DNOP: ftalan di-n-oktylu
<DNPP: ftalan di-n-pentylu
PT
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo
contém ftalatos. Os ftalatos especificos contidos no
dispositivo sao identificados ao Iado ou por baixo
do simbolo pelos i aci
<BBP: ftalato de benzilo e butilo
<DBP: ftalato de di-n-butilo
<DEHP: ftalato de di
«DIDP: ftalato de
«DINP: ftalato de
«DIPP: ftalato de diisopentilo
+<DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
+DNOP: ftalato de di-n-octilo
<DNPP: ftalato de di-n-pentil
sV
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten
innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar
i produkten identifieras bredvid eller under
med féljande ak
«BBP: Benzylbutylftalat
«DBP: Di-n-butylftalat
: Di(2-etylhexyl)ftalat
sodekylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat
«DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
+DNOP: Di-n-oktylftalat
«DNPP: Di-n-pentylftalat
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