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Instructions For Use
Catheter Sheath Introducer
5 Fr. ID (6.5 Fr. OD) / 70cm length

Figure 1: Option™ ELITE Filter System
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Kit Contents

A. Catheter Sheath Introducer

B. Angiographic Vessel Dilator

C. Pusher with Deployment Marker

D. Option™ ELITE Filter in Cartridge /
E. Sheath Cap /

Sterile. Sterilized with ethylene oxide gas. Nonpyrogenic. Radiopaque. For single use only. Do not
autoclave.
Caution: Not for Sale in the US.

I. Device Description

The Option™ ELITE Vena Cava Filter is designed for the prevention of recurrent pulmonary embolism via
percutaneous delivery in the inferior vena cava (IVC). Figure 2: Option™ ELITE Filter

The self-centering Option™ ELITE Filter is laser cut from nickel —
titanium alloy (Nitinol) tubing. The Option™ ELITE Filter (Figure 2) con-
sists of shape memory Nitinol struts emanating from a central location
and is designed for optimal clot capture. Retention anchors (retention
hooks) are located at the caudal portion of the filter. These anchors are
intended for filter fixation to the vessel wall. The Option™ ELITE Filter is
intended to be used in caval diameters up to 32 mm.

A retrieval hook is centrally located at the cranial extremity.

Cranial

Caudal

The constrained Option™ ELITE Filter is flexible and expands to the internal diameter of the IVC upon
deployment. The Option™ ELITE Filter imparts an outward radial force on the luminal surface of the
vena cava to ensure proper positioning and stability. The Option™ ELITE Filter is designed to prevent
pulmonary embolism while maintaining caval patency through central filtration.

The introduction kit is comprised of a filter housed in a filter cartridge, Catheter Sheath Introducer (5F ID),
Angiographic Vessel Dilator with an open end, (Figure 3) and a Pusher with deployment marker (Figure 4).

The Angiographic Vessel Dilator has side holes and 2 radiopaque markers, separated by 32mm (between
the marker bands), that provide linear measurement of the inferior vena cava and assists in angiographic
visualization when radiopaque contrast is delivered. The pusher advances the filter through the Catheter
Sheath Introducer up to the deployment marker, and is then used to fix the filter in place during uncovering.
The location of the distal end of the Catheter Sheath Introducer can be controlled by rotating the entire
device to position the Catheter Sheath Introducer in the center of the vena cava.

The Filter Cartridge houses the Option™ ELITE Filter. The body of the Cartridge has text and colored
arrows printed on it that identify assembly orientation, femoral is printed in green (Figure 5A) and jugular
is printed in blue (Figure 5B). The arrow of the desired access site will point into the Catheter Sheath
Introducer hub. The Angiographic Vessel Dilator is designed to provide angiographic visualization and
linear measurement of the vasculature when used in conjunction with the delivery of radiopaque contrast
media to the vena cava.

Figure 3: Angiographic Vessel Dilator Tip

32 mm

Figure 4: Pusher with Deployment Marker

Figure 5A: Femoral Approach Cartridge Orientation  Figure 5B: Jugular Approach Cartridge Orientation

II. Indications For Use

The Option™ ELITE Filter is indicated for the prevention of recurrent pulmonary embolism (PE) via percu-

taneous placement in the inferior vena cava (IVC) in the following conditions:

+ Pulmonary thromboembolism when anticoagulants are contraindicated

+ Failure of anticoagulant therapy in thromboembolic disease

+ Emergency treatment following massive pulmonary embolism where anticipated benefits of conventional
therapy are reduced

+ Chronic, recurrent pulmonary embolism where anticoagulant therapy has failed or is contraindicated
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Femoralni
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Jugular
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Jugularis
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Jugulara piekluve
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Szyjny
Jugular
fApemHas BeHa
Krény
Jyrynaphu
Jugular
Jugiiler
ApemHnii

cd

N\ & [

MA Q@ Z

+ 2K =] © @ RxOnly
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The Option™ ELITE Filter may be removed according to the instructions supplied in the Section IX, enti-
tled “Optional Procedure for Filter Retrieval” in patients who no longer require a filter. Retrieval of the filter
can only be performed by the jugular approach.

The Angiographic Vessel Dilator is designed to provide angiographic visualization and linear measurement
of the vasculature when used in conjunction with the delivery of radiopaque contrast media to the vena cava.

lll. Contraindications

The Option™ ELITE Filter should not be implanted if any of the following conditions are present:
1. Patient has an inferior vena cava diameter larger than 32mm.
2. Patient is at risk for septic embolism.
3. Patient has confirmed bacteremia.
4. Patient has a known hypersensitivity to nickel or titanium alloys.
5. Pregnant patient when radiation from fluoroscopic imaging may endanger the
fetus. Risks and benefits should be carefully assessed.

There are no known contraindications for use of the Angiographic Vessel Dilator.
IV. Warnings:

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is damaged.
For single product and patient use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing
or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure,
which in turn may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or re-sterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient. Accordingly, the
Manufacturer or its Distributors will not be responsible for any direct or consequential damages or
expenses resulting from reuse, reprocessing or re-sterilization of any of the components in the Option™
ELITE Filter introduction kit.
Non-clinical testing has demonstrated that the Option™ ELITE Filter is MR Conditional. A patient with
the Option™ ELITE Filter can be safely scanned immediately after placement under the following
conditions:

—Static magnetic field of 3 Tesla

—Spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm

— Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15min of scanning
In non-clinical testing, the Option™ ELITE Filter produced a temperature rise of less than or equal to
1.7°C at a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 minutes
of MR scanning in a 3.0 Tesla General Electric Healthcare MR scanner. The SAR calculated using
calorimetry was 2.8 W/kg. MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact
same area or relatively close to the position of the Option™ ELITE Filter. Therefore, it may be necessary
to optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this metallic implant.
When injecting contrast medium through the Angiographic Vessel Dilator, do not exceed the maximum
pressure rating of 800 psi.
After filter implantation, any catheterization procedure requiring passage of a device through the filter
may be impeded.
The Option™ ELITE Filter is supplied loaded in a cartridge indicating the appropriate orientation for
femoral and jugular approaches. Never reload a fully ejected filter into the Cartridge as this could
affect its shape and function and could result in incorrect filter orientation for the selected access site.
Never reload a (partially) ejected filter into the cartridge as this could affect its shape and function.
Accordingly, the Manufacturer or its Distributors will not be responsible for any direct, incidental or
consequential damages resulting from replacement of the Option™ ELITE Filter in the cartridge.
The Option™ ELITE Filter should only be used by physicians who are trained in diagnostic and
percutaneous interventional techniques, such as placement of vena cava filters. Accordingly, the
Manufacturer or its Distributors will not be responsible for any direct or consequential damages or
expenses resulting from use by untrained personnel.
Persons with allergic reactions to nickel-titanium alloys (Nitinol) may suffer an allergic response to this implant.
Never advance the guidewire, introducer sheath/dilator or deploy the filter without fluoroscopic guidance.
If large thrombus is observed at the initial delivery site, attempt filter delivery through an alternative
site. A small thrombus may be bypassed with the guidewire and introducer.
Never redeploy a malpositioned or retrieved filter.
For the standard procedure, once the Option™ ELITE Filter is advanced into the sheath, do not retract
then re-advance the Pusher, which may cause premature deployment of the filter.
For the standard procedure, once the Pusher delivery marker enters the metal tube of the Filter Car-
tridge, the filter must be fully deployed and it cannot be re-sheathed.
For the Over-the-Wire procedure, once the Dilator delivery marker enters the metal tube of the Filter
Cartridge, the filter must be fully deployed and it cannot be re-sheathed.
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For Optional Filter Retrieval:

.

Excessive force should not be used to retrieve the filter.

Retrieval of the filter should not be attempted if thrombus is present in the filter, IVC or deep veins.
Retrieval of the filter is possible only from the jugular approach. Before attempting retrieval of the filter
from the jugular access site, verify that the filter retrieval hook is oriented in a cephalad direction —

i.e. pointed toward the jugular access site. The retrieval hook at the cephalad end of the filter is the
location for endovascular snare engagement.

Retrieval of the filter should only be performed by physicians who are trained in percutaneous
interventional techniques.

Never redeploy a retrieved Filter.

+ Please refer to Section IX labeled “Optional Procedure for Filter Retireval”.
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Precautions

Physicians should be properly trained prior to using the Option™ ELITE Vena Cava Filter.

Store in a cool, dark, dry place.

Do not use if package is open or damaged.

Use prior to “Use By” date.

Do not autoclave or resterilize.

Do not continue to use any component damaged during the procedure.

If strong resistance is met during any stage of the procedure, discontinue the procedure and determine
the cause before proceeding.

The Option™ ELITE Filter has been tested and qualified with the accompanying or recommended
accessories. The use of any other accessory could result in complications and/or an unsuccessful
procedure.

Anatomical variances may complicate Filter insertion and deployment. Careful attention to these
Instructions for Use can shorten insertion time and reduce the likelihood of difficulties.

Spinal deformations: It is important to exercise care when contemplating implantation in patients with
significant kyphoscoliotic spinal deformations because the inferior vena cava may follow the general
course of such anatomic deformations.
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VL. Potential Complications

Procedures requiring percutaneous interventional techniques should not be attempted by physicians

unfamiliar with the possible complications. Complications may occur at any time during the implantation,

indwelling period, or at the time of or following filter retrieval. Possible complications may include, but are

not limited to, the following:

+ Vena cava or other vessel injury or damage, including rupture or dissection, possibly requiring

surgical repair or intervention

Injury or damage to organs adjacent to vena cava, possibly requiring surgical repair or intervention

Vena cava stenosis or occlusion

Incorrect positioning or orientation of the filter

Filter migration/movement

Extravasation of contrast media

Vasospasm or decreased/impaired blood flow

Bleeding or hemorrhagic complications that require transfusion or medical intervention (e.g., IV fluids,

medication)

Thromboembolic events, including DVT, acute or recurrent pulmonary embolism or air embolism,

possibly causing end organ infarction/damage/failure

Infection, possibly requiring medical or surgical intervention (e.g. antibiotics or incision and drainage)

Respiratory insufficiency or failure

Cardiac arrhythmia

Myocardial infarction or coronary ischemia

Cerebrovascular accident or other neurologic event

Renal insufficiency or failure

Reaction to contrast media/ medication

Hematoma, possibly requiring medical intervention or surgical revision

Other vascular access site injury, including, bruising, AV fistula, or pseudoaneurysm

Neurological deficit associated with vascular access, possibly requiring nerve intervention or

neurology consultation

+ Device breakage or failure or inability to retrieve implanted device as described in IFU, possibly
requiring another intervention or treatment modality to complete procedure

+ Death

These events may be serious in nature, and may require hospitalization or intervention to address the

condition.
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The Option™ ELITE Filter MUST be placed using either the Standard Percutaneous Procedure or
the Over-the-wire Percutaneous Procedure.

VIL. R ded P P d for Filter Implantation

Pre-implant cavography is required:
+ To confirm the patency and visualize the anatomy of the vena cava.
To mark the level of the renal veins.
To locate the highest level of any thrombus which may be present.
To determine the desired level for filter deployment and to mark the position with respect to the
vertebral bodies.
+ To confirm that the diameter of the vena cava (AP projection) at the site where the filter is to be deployed
is less than or equal to the maximum authorized diameter (refer to section | Device Description).
1. Select a suitable venous access site, on either the right or left side, depending upon the patient’s size
or anatomy, operator’s preference or location of venous thrombosis.
. Prep, drape and anesthetize the skin puncture site in standard fashion.
. Remove the components of the introduction kit from the package using sterile technique.
. Remove the pin and flag from the cartridge prior to use (Figure 6).
Figure 6: Removal of Pin and Flag from Cartridge
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5. Wet the operator-selected guidewire (max .038") with sterile heparanized saline or suitable isotonic
solution.

Note: Guidewire is not included in Option™ ELITE Filter Introduction Set. Follow manufacturer’s
Instructions for Use.
Use guidewire with minimum 200cm length.

6. Flush the Catheter Sheath Introducer and Angiographic Vessel Dilator with heparanized saline or

suitable isotonic solution.

Close the side-port after flushing by rotating the stopcock.

Insert the Angiographic Vessel Dilator through the Catheter Sheath Introducer, snapping it into place

at the hub. Flush with heparanized saline or suitable isotonic solution.

Puncture the access site using the Seldinger technique.

10. Holding the needle in place, insert the guidewire through the needle and into the vessel. Gently
advance the guidewire to the desired location.

Caution: Do not withdraw a PTFE-coated gui i gh a metal as this may
damage the guidewire coating.

11. Holding the guidewire in place, remove the needle over the guidewire

12. Advance the Catheter Sheath Introducer together with the dilator over the guidewire and into the

IvVC.

Position the Catheter Sheath Introducers’ radiopaque tip and the marker bands of the Angiographic

Vessel Dilator in the inferior vena cava below the renal veins in preparation for an angiographic

overview of the IVC.

14. Remove the guidewire.

15. Inject contrast media through the Angiographic Vessel Dilator to determine the diameter of the
inferior vena cava at the intended implantation site below the lowest renal vein, using its marker
bands as a reference. The distance between the two marker bands, inside edge to inside edge, is 32mm.
Caution: Do not use with Ethiodol* or Lipiodol contrast media, or other such contrast media
that incorporate the components of these agents.

Caution: Do not exceed 800 psi when injecting.
16. Reintroduce the guidewire.
17. Advance the Catheter Sheath Introducer tip to the desired location in the IVC.

o~
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*Ethiodol is a trademark of Guerbet S.A.



18. Detach and withdraw the Angiographic Vessel Dilator with the guidewire from the Catheter Sheath
Introducer by unsnapping the snap-fit at the hub.
Caution: To avoid damage to the Catheter Sheath Introducer tip, do not withdraw the dilator
until the Catheter Sheath Introducer tip is at the desired location in the IVC.
19. Aspirate from the sideport extension to remove any potential air.
20. Determine which end of the cartridge (containing the filter) is to be placed into the hub of the Catheter
Sheath Introducer.
Note: The selected access site will determine the cartridge insertion orientation. The orientation
is identified on the body of the cartridge, femoral is green and jugular is blue. The arrow of the
desired access site will point into the Catheter Sheath Introducer hub.
. Place the appropriate end of the cartridge into the hub of the Catheter Sheath Introducer until a snap
is achieved (Figure 7).
Figure 7: Cartridge Insertion Into Sheath Hub (femoral shown)
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Insert the lead wire of the Pusher into the Cartridge.
Note: No resistance should occcur while advancing the pusher wire through the cartridge.
If resistance is felt, withdraw the pusher wire and and reinsert.
Slowly advance the filter using the pusher until the leading edge of the delivery marker on the pusher
is positioned just proximal to the end of the filter cartridge.
Note: Once the Option™ ELITE Filter is advanced into the sheath, do not retract then
re-advance the Pusher which may cause premature deployment of the filter.
Note: The delivery marker indicates that the filter is at the distal tip of the Catheter Sheath
Introducer but still fully contained within the sheath (Figure 8).
Note: If filter advancement difficulties arise when using a tortuous vessel approach, stop filter
advancement prior to the curve. Advance the sheath to negotiate the curve and then continue
to advance the filter. Perform filter release (or deployment) under continuous fluoroscopy.
Verify the intended filter location in the inferior vena cava is correct prior to releasing the filter
from the Catheter Sheath Introducer.

Figure 8: Advance Pusher Until Deployment Marker is Adjacent to Cartridge (femoral shown)
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In order to achieve optimal placement, center the distal end of the Catheter Sheath Introducer in the
vena cava by rotating the entire delivery system, not the Pusher alone
Note: Check both A/P and Lateral views under angiog ion for optimal
. To deploy the Option™ ELITE Filter, fix the Pusher in posmon then pull the sheath back over the
pusher to uncover the filter (Figure 9).
26. Ensure that the Option™ ELITE Filter is fully released and deployed.
27. Carefully remove the Filter Cartridge along with the Pusher, ensuring that the pusher wire does not
interfere with the deployed filter.
Figure 9: Filter Deployment Using Uncover Technique (femoral shown)
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28. Place the Sheath Cap on the Catheter Sheath Introducer.

29. Perform a control cavagram prior to terminating the procedure. Verify proper filter positioning.

30. Remove the Catheter Sheath Introducer by placing compression on the vessel above the puncture
site, slowly withdrawing the Catheter Sheath Introducer.

31. Discard the introduction kit and packaging materials.
Note: After use, the i duction kit and kagi materials may be a potential biohazard.
Handle and disp of in with p I pi ice and with appli local,

state and federal laws and regulations.
VIII. Over-the-wire Percutaneous Procedure for Filter Implantation

Pre -implant cavography is required:
To confirm the patency and visualize the anatomy of the vena cava.
To mark the level of the renal veins.
To locate the highest level of any thrombus which may be present.
To determine the desired level for filter deployment and to mark the position with respect to the
vertebral bodies.
To confirm that the diameter of the vena cava (AP projection) at the site where the filter is to be deployed
is less than or equal to the maximum authorized diameter (refer to section | Device Description).
. Select a suitable venous access site, on either the right or left side, depending upon the patient’s size
or anatomy, operator’s preference or location of venous thrombosis.
. Prep, drape and anesthetize the skin puncture site in standard fashion.
. Remove the components of the introduction kit from the package using sterile technique.
. Remove the pin and flag from the cartridge prior to use (Figure 10).
Figure 10: Removal of Pin and Flag from Cartridge
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IX

. Wet the operator-selected guidewire (max .035") with sterile heparanized saline or suitable isotonic solution.

Note: Guidewire is not included in Option™ ELITE Filter Introduction Set. Follow manufacturer’s
Instructions for Use.

Use guidewire with minimum 200cm length.

Caution: Only use straight tip guidewire.

. Flush the Catheter Sheath Introducer and Angiographic Vessel Dilator with heparanized saline or

suitable isotonic solution.

. Close the side-port after flushing by rotating the stopcock.
. Insert the Angiographic Vessel Dilator through the Catheter Sheath Introducer, snapping it into place at

the hub. Flush with heparanized saline or suitable isotonic solution.

Puncture the access site using the Seldinger technique.
Holding the needle in place, insert the guidewire through the needle and into the vessel. Gently
advance the guidewire to the desired location.
Caution: Do not withdraw a PTFE-coated guidewire through a metal cannula as this may damage
the guidewire coating.
Holding the guidewire in place, remove the needle over the guidewire
Advance the Catheter Sheath Introducer together with the dilator over the guidewire and into the IVC.
Position the Catheter Sheath Introducers’ radiopaque tip and the marker bands of the Angiographic
Vessel Dilator in the inferior vena cava below the renal veins in preparation for an angiographic
overview of the IVC.
Remove the guidewire.
Inject contrast media through the Angiographic Vessel Dilator to determine the diameter of the
inferior vena cava at the intended implantation site below the lowest renal vein, using its marker
bands as a reference. The distance between the two marker bands, inside edge to inside edge, is 32mm.
Caution: Do not use with Ethiodol* or Lipiodol contrast media, or other such contrast media
that incorporate the components of these agents.
Caution: Do not exceed 800 psi when injecting.
Reintroduce the guidewire.

Advance the Catheter Sheath Introducer tip to the desired location in the IVC.
Detach and withdraw the Angiographic Vessel Dilator from the Catheter Sheath Introducer by
unsnapping the snap-fit at the hub leaving the guidewire in place.
Caution: To avoid damage to the Catheter Sheath Introducer tip, do not withdraw the dilator
until the Catheter Sheath Introducer tip is at the desired location in the IVC.

Aspirate from the sideport extension to remove any potential air.
Determine which end of the cartridge (containing the filter) is to be placed over the guidewire into the
hub of the Catheter Sheath Introducer.
Note: The selected access site will determine the cartridge insertion orlentation The orientation
is identified on the body of the cartridge, femoral is green and j . The arrow of the
desired access site will point into the Catheter Sheath Introducer hub.
Place the appropriate end of the cartridge over the guidewire and into the hub of the Catheter Sheath
Introducer until a snap is achieved (Figure 11).

Figure 11: Cartridge Insertion Into Sheath Hub Over the Guidewire (femoral shown)

Insert the Vessel Dilator over the guidewire into the Cartridge.

Slowly advance the filter using the vessel dilator until the leading edge of the delivery marker on the
vessel dilator is positioned just proximal to the end of the filter cartridge.

Note: If filter advancement difficulties arise when using a tortuous vessel approach, stop filter
advancement prior to the curve. Advance the sheath to negotiate the curve and then continue
to advance the filter. Perform filter release (or deploy ) under i fluor Py
Verify the intended filter location in the inferior vena cava is correct prior to releasing the filter
from the Catheter Sheath Introducer.

Note: Check both A/P and Lateral views under angiographic vi for optimal
To deploy the Option™ ELITE Filter, fix the Vessel Dilator in position, then pull the sheath back over
the Vessel Dilator to uncover the filter (Figure 12).

Figure 12: Filter Deployment Over the Guidewire using Uncover Technique (femoral shown)

Ensure that the Option™ ELITE Filter is fully released and deployed.

Carefully remove the guidewire and vessel dilator ensuring that the guidewire does not interfere with
the deployed filter.

Carefully remove the Filter Cartridge.

Place the Sheath Cap on the Catheter Sheath Introducer.

Perform a control cavagram prior to terminating the procedure. Verify proper filter positioning.
Remove the Catheter Sheath Introducer by placing compression on the vessel above the puncture
site, slowly withdrawing the Catheter Sheath Introducer.

Discard the introduction kit and packaging materials.
Note: After use, the i duction kit and b
Handle and disp of in d with

state and federal laws and regulations.

matenals may be a potential biohazard.
| ice and with licable local,

. Optional Procedure for Filter Retrieval

If the filter is retrieved, it should be done within 175 days following implant. Additionally, the patient should
meet all the following eligibility criteria for filter retrieval:

Filter Retrieval — Indications: Prior to filter retrieval, patients must meet ALL of the following criteria:

1. The physician believes that the risk of clinically significant pulmonary embolism is acceptably low and
that the retrieval procedure can be performed safely.

2. Patient has a patent internal, external, or anterior jugular vein, in order to allow retrieval of the IVC filter
device.

Hinh 13: Thu Hdi Luéi Loc
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Thu Hdi Ludi Loc

Bét Ludi Loc

Dat Thong Long

18. Thét chat mémen xon trén thong long dé st dung trung tam Ong Thong Thong Long nham cang lién tuc.
Lwu y: Ludn duy tri cang trén thong long dé ngan vong thong long tach khéi méc thu hdi lwéi loc.

19. Duy tri ang trén thong long va day Ong Thong Thu Hi qua dinh lwai loc.
Lwu y: Lwi loc sé bat dau co rut vi bi Ong Thong Thu Hbi bao phu.

20. Tiép tuc day Ong Théng Thu Hbi cho dén khi cam thdy lyc can tang 1én.

21. Gitr ¢6 dinh Ong Théng Thu Hdi va rit Iudi loc vao trong Ong Théng Thu Hi.
Lwu y: Néu vi bat ky ly do gi ma Lwéi Loc Optlon""ELITE khéng dw(rc thu hdi va van dwoc cdy nhw
mét Iwéi loc vinh vién, thao Ong Théng Thu Hbi khi dwec chi dinh vé mat 1am sang bang cach ép 1én
mach mau bén trén vi tri dam kim va tir tiv rit hé théng va tiép tuc thic hién bwéc 23.

22. Hoan thanh théo lui loc bing cach kéo Ong Thong Thong Long cho dén khi ludi loc ra khéi Ong Thong
Thu Hoi.

23. Xac minh tinh trang clia IVC trwéc khi két thic tha thuat bang cach ding k§ thuat chup anh thich hop.

24. Thao Ong Thong Thu Hbi khi dwoc chi dinh vé mat Iam sang bing cach ép 1én mach mau bén trén vi tri dam
kim va tlr t rit hé théng.

25. Thai b6 Luai Loc Option™ ELITE, Ong Théng Thu Hbi, Ky Thuat Thong Long, cac phu kién, va vat liéu dong
goi.
Lwu y: Sau khi str dung, Lwéi Loc Optlon""ELITE Ong Théng Thu Hol Ky Thuat Thong Long, cac
phu kién, va vat liéu dong g6i co thé 1a chat nguy hiém sinh hoc tiém an. X(r Iy va thai bé theo thyc
hanh y khoa dwgc chap nhan va véi luat phap va quy dinh hién hanh cua dia phwong, tiéu bang va
lién bang.

X. Tém Tt Lam Sang

Kh(‘)ngz c6 di liéu lam sang nao dwoc thu thap dé hé tre cho viéc phé duyét thiét bi Option™ELITE da
stra doi.

Mbt nghién ctru don nhanh, tién ctru, da trung tam va khong chon ngau nhién duoc thiét ké dé thu thap di liéu
V& d6 an toan va tinh hiéu qua ctia Luai Loc Tinh Mach Cht Rex Medical Option™ khi thye hién ca thiét bj vinh
vién va co thé thu hoi. Mot tram (100) bénh nhan da dat lwdi loc. Co 52 bénh nhan nam va 48 bénh nhan ntv ghi
danh. D6 tudi trung binh 14 59,1 + 16,7 tudi (khoang tudi: 18-90). Nam muwoi (50) bénh nhan da nhan lwéi loc
Option™ nhuw la bién phap dy phong (50%), cé 15% bénh nhan méc bénh nghen mach huyét khéi. Nam muoi
(50) bénh nhan da nhan Iugi loc Option™ do méc bénh nghen mach huyét khéi tién trién (50%) c6 bién chung
ctia thubc chdng déng mau, chéng chi dinh st dung thuéc chdng déng mau hoac khong thé ding thuéc chéng
déng mau. Ba muoi hai (32) bénh nhan da ghi danh cé bénh trang Ung Thuw c6 tir truéc (32%). Ba muwoi sau
(36) bénh nhan da dwgc thu hoi lwai loc thanh cong. Bbn muoi bay (47) bénh nhan dwgc xem la cac bénh nhan
duoc cdy lwoi loc Vinh Vién khi ho hoan tit 6 thang danh gia theo d6i. Mudi bay (17) bénh nhan t&r vong do bénh
trang co tir trwd'c hoac gian phat (vi du nhw Ung Thu). Dya vao quyét dinh doc lap clia Giam Sat Y Té, khong co
trong hop bénh nhan ttr vong nao dwoc cho la do cac thi thuat cay ghép hoac thu héi thiét bi Iwdi loc.

Cac tha thuat cdy ghép khang c6 bién cb, véi 100% bénh nhan dat Thanh Cong Ky Thuat Dat . Trong qua trinh
theo d6i xuyén subdt 6 thang, hai bénh nhan (2,0%) cho thay c6 tinh trang bi di chuyén Iuéi loc nhe

(23 mm), vuot qua gici han quy dinh 20 mm. Ba bénh nhan (3,0%), tit ca déu bi Ung Thw + mot trang thai tang
tinh déng ngay tir ban dau, da biéu hién chirng tic nghén tinh mach chii co triéu chirng. Bén bénh nhan biéu
hién cac con thuyen tac phOI duuc xéc dinh 1a rd rang va c6 lién quan dén ludi loc, voi ty 18 4,0%. Ty 1& quan sét
tinh trang thuyén tac phOI tac ngl tinh mach chi c6 triéu ching va di chuyén Iwéi loc nhat quan véi tai liéu da
xuét ban. Khdng co si cb thuyén téc hodc nirt gay Iwéi loc.

Ba muoi chin (39) bénh nhan da cb gang thu hdi. 36 trong s6 39 bénh nhan (92,3%) da dat Thanh Cang Ky
Thuat Thu Hbi. Ba muwoi chin (39) bénh nhan da cb gang thu hdi trong bdn muoi hai (42) thi thuat. Thanh Caong
Ky Thuéat Thu Hbi da dat duoc & 36 trong sb 42 tha thuat (85,7%). Ty & Thanh Cong Ky Thuéat Thu Hbi dwoc
quan sat théy trong nghién ctru nay xay ra & pham VI thuan lgi hon clia tai liéu da xuat ban. Trong ba trwong hop,
khong thé thu hdi lwai loc, do khong co kha nang gan Iwdi loc hodc thao Iwdi loc ra khoi thanh tinh mach cha.
Thoi gian cay ghép trung binh la 67 1+ 50,4 ngay (pham vi: 1,0 - 175,0 ngay). Sau khi tiép can tinh mach, thi
thuat thu hdi khong gay ra bién cb bat lgi nao, cho thdy sw an toan ctia thao tac thu hdi lwai loc & nhitng bénh
nhan khong con can luai loc tinh mach chi niva.

Tom lai, viéc 1ap dat va thu hdi luwdi loc Option™ c6 thé duoc thuc hién an toan voi ty 18 thanh cong vé mat ky
thuat va lam sang twong dbi cao. Bi voi bénh nhan khong con ¢ nguy co méc thuyén téc huyét khéi, lwai loc
Option™ c6 thé dwoc cay ghép trong vai thang va sau d6 dwoc thu hdi mot cach an toan. Di liéu cho !ha sy
an toan va tinh hiéu qua clia viéc lap dat va thu hdi hé théng loc Option™ & nhom bénh nhan lién quan vé mat
lam sang.

XI. Khwéce T Trach Nhiém Bao Hanh va Gigi Han Bién Phap Khac Phuc

Khong c6 bao dam rd rang hay ngu y nao, bao gom nhwng khéng glm han & bat ky bao dam ngu y nao vé kha
nang tiéu thu hodc phu hup va&i muc dich cu thé, dbi voi Nha San Xuét hodc (cac) san pham ctia Nha Phan Phéi
dwoc mo ta trong &n pham nay Trong moi !rwong hup Nha San Xuét hodc Nha Phan Phéi ciia Nha San Xuét déu
khong chiu trach nhiém vé bat ky thlet hai tryc tiép, ngau nhién hoac do hau qua nao ngoal thiét hai dworc luat cu
thé quy dinh ré rang. Khong ai cé quyén rang budc Nha San Xuét hoac Nha Phan Phéi ciia Nha San Xuét déi voi
bét ky tuyén b hodc bao dam nao trir khi dwoc quy dinh cu thé trong tai liu nay.

M6 t& hodc thong s6 kg thuat trong tai ligu in &n clia nha san xut va nha phan phéi, bao gém &n pham nay, chi
nhim dé mo ta chung vé san pham vao thoi diém san xuat va khang cau thanh bat ky bao dam ré rang nao.

Nha San Xuat va Nha Phan Phéi sé khang chiu trach nhiém vé bét ky thiét hai truc tiép, ngau nhién hoac do hau
qua nao do tai st dung san pham.



Hinh 12: L&p Dat Ludi Loc Qua Day Dan st dung K§ Thuat Gii Phong (viing ddi nhw hinh)

25. Dam bao rang Luai Loc Option™ELITE dwoc gidi phong va 14p dat hoan toan.

26. Can than thao day dn va que nong mach dam bao rang day dan khong gay tré ngai cho Iuéi loc dwoc I&p.

27. Thao bé Hop Bung Ludi Loc mét cach can than.

28. Dat Nap Ong Dan trén Dung Cu Bat Ong Dan Ong Thang.

29. Thuyc hién chup tinh mach chi c6 kiém soat trudc khi cham dit thi thuat. Xac minh xem diéu chinh vi tri
lwéi loc dung hay chua.

30. Thao Dung Cu Bat Ong Dan Ong Thang béng cach ép 1&n mach mau & trén vi tri dam kim, rit tt tir Dung
Cu Dat Ong Dan Ong Théng ra.

31. Vit bo bo dung cu dat va vat liéu dong goi.
Lwu y: Sau khi st dyng, b dung cu dat va vat ligu déng géi co thé la chét nguy hiém sinh hoc tiém

an.
Xir ly va virt bo theo thwc hanh y khoa dwoc chép nhan va theo luat phap va quy dinh hién hanh cua
dia phwong, tiéu bang va lién bang.

IX. Tha Thuat Thu Héi Lwéi Loc Tuy Chon

Néu Iudi loc duoc thu héi, cérj thye hién thu héj trong vong 175 ngay sau khi céy ghép. Ngoai ra, bénh nhan phai
dap trng tiéu chi vé tinh du diéu kién sau day vé thu hoi luai loc:

Thu Hai Luéi Loc - Chi Binh: Truéc khi thu hdi luéi loc, bénh nhan phai dap tng TAT CA cac tidu chi sau:

1. Béc s cho réng nguy co thuyén téc phdi co y nghia v& mat 1am sang & mirc thdp cé thé chép nhan duoc va
tha thuat thu hdi cé thé duoc thue hign mét cach an toan.

2. Bénh nhan c6 tinh mach cb bén trong, bén ngoai hoac phia truéc hién thi rd rang, dé cho phép thu hdi thiét
bi lui loc IVC.

Thu Hbi Luai Loc — Chdng Chi Binh: Cac (rng vién khéng duoc thu hdi ludi loc néu dap rng BAT KY tiéu chi nao

trong cac tiéu chi sau day:

1. Vao thoi diém thyc hién tha thuat thu hdi, dwa trén chup X-quang tinh mach va wéc tinh tryc quan ctia bac
T, hon mét (1) centimet khdi huyét khdi/thuyén tac xuét hién trong lwdi loc hodc tinh mach cha & dudi.

2. Bénh nhan mang thai khi birc xa tir chup anh huynh quang cé thé gay nguy hiém cho thai nhi. Céc rii ro va
Ioi ich can duoc danh gia cn than.

Thé Thuat Thu Héi Lugi Loc Option™ELITE Qua Da Bugc Khuyén Nghi:

Canh Bao: Khéng nén dung lyc qua manh dé thu hdi lwei loc. Khéng dwoc cd géng thu hdi Lwéi Loc

Option™ ELITE néu xuét hién huyét khéi trong lwi loc valhodc phan cudi clia lwi loc.

Lwu y: ét bi thu hdi lwéi loc khdng c6 trong Bé Dung Cu Dt Lwéi Loc Option™ELITE. Nén st dung

ong dén téi thiéu 8 Fr dé thu héi Iwéi loc Option™ELITE.

1. Sl dung cac k¥ thuat thich hop dé xac dinh rang Iui loc, dudng thu hdi & viing ¢, va IVC & dau xa khang

c6 huyét khbi.

Chuén bi, bang va gay mé cho vi tri chich vao da theo cach tidu chuén.

Lam wot day dan duoc bac si phau thuat chon véi dung dich déng trwong pht hop hodc nwéc mudi co

chtva heparin vo tring thdng qua mot éng tiém dwoc ndi véi trung tam luer clia dung cy cudn day dan.

4. Xi Rira Ong Théng Thu Hoi (Bang 1) va céc thanh phan véi nwéc mubi co chira heparin hodc dung dich
dang trrong phi hop.

5. Lap Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach thong qua Ong Théng Thu Hi, dat vao vi tri & trung tam.

X8i rira bang nwéc mudi co chira heparin hodc dung dich ddng trwong thich hop.

Tiém vao vi tri nep can bang cach st dung ky thuat Seldinger.

Gir kim tiém & dlng vi tri, I4p day d&n thong qua kim tiém va di vao mach. Nhe nhang day day dan dén vi tri

mong mudn (phia dau clia méc thu hdi ludi loc).

Cén trong: Khang dwerc rat day dén c6 phi PTFE qua éng théng dé bang kim loai vi didu nay c6 thé

gay héng |&p pha day dan.

Gitr day dén c dinh tai ché, rat kim tiém qua day dan.

Day Ong Théng Thu Hai cling v&i que nong qua day dén va vao IVC. Bay

Ong Thang Thu Hoi d& dau ctia Ong Thong Thu Hi & khoang cach gén (xép xi 3cm) vé& phia dau cia méc

thu héi ludi loc.

10. Xac nhan rang duwong thu hdi khong co huyét khéi.

11, Chuén bi cac chi tiét clia thong long va éng thang thong long theo Huéng DAn st dung clia nha san xuét.

12. Thao Day D&n va Que Nong.

13. Lép va dwa cum thong long ndi mach di qua Ong Thong Thu Hbi cho dén khi cum nay 16i ra khéi Ong Théng
Thu Hai dé vach dau méc ctia 6ng thong thong long & phia dau clia méc thu hdi ludi loc.

14. Day can thong long nhe nhang vé phia trvdc d& mé vong thong long vé phia dau ctia méc thu hdi lwéi loc.

15. Ti tiv dy vong thong long vé phia truéc qua dinh Iwoi loc (Hinh 13A).

16. Thét chat vong thong long quanh Luéi Loc Option™ELITE bang cach rit tiv tir thong long va déng thoi day
Ong Thang Thong Long vé phia truwdc cho dén khi thong long dwoc khda vao vi tri bang cach thét chat héc
méc. (Hinh 13B).

Lwu y: Xac minh ring thong long da bat ding méc thu héi Lwéi Loc Option™ ELITE va Ong Théng
Thu Hbi va thong Iong dwoc cin chinh thang hang (Hinh 11C)

17. Kéo thong long va day Ong Thong Thong Long cho dén khi dau ciia Ong Thong Thong Long tiép xtc voi

dinh lwdi loc (Hinh 13C).
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Filter Retrieval — Contraindications: Candidates must not undergo filter retrieval if ANY of the following

criteria are met:

1. At the time of retrieval procedure, based on venography and the physician’s visual estimate, more than
one (1) cubic centimeter of thrombus/embolus is present within the filter or caudal vena cava.

2. Pregnant patients when radiation from fluoroscopic imaging may endanger the fetus. Risks and benefits
should be carefully assesed.

The devices for filter retrieval are not included in the Option ELITE Filter Introducer Set. Retrieval is
recommended through minimum 8 FR sheaths.

Recommended Procedure for the Percutaneous Retrieval of the Option™ ELITE Filter:

Warning: Excessive force should not be used to retrieve the filter. Retrieval of the Option™ ELITE

Filter should not be attempted if thrombus is present in the filter and/or caudal to the filter.

1. Use appropriate techniques to determine that the filter, the jugular retrieval route, and

distal IVC are free of thrombus.

2. Prep, drape and anesthetize the skin puncture site in standard fashion.

3. Wet the operator-selected guidewire with sterile heparanized saline or suitable isotonic
solution via a syringe connected to the luer hub of the guidewire dispenser.

. Flush the Retrieval Catheter and components with heparanized saline or suitable
isotonic solution.

5. Insert Angiographic Vessel Dilator through the Retrieval Catheter, snapping it into place
at the hub. Flush with heparanized saline or suitable isotonic solution.

. Puncture the access site using the Seldinger technique.

. Holding the needle in place, insert the guidewire through the needle and into the vessel.
Gently advance the guidewire to the desired location (cephalad of the filter retrieval hook).
Caution: Do not withdraw a PTFE-coated guidewire through a metal cannula as
this may damage the guidewire coating.

. Holding the guidewire in place, remove the needle over the guidewire.

. Advance the Retrieval Catheter together with the dilator over the guidewire and into the
IVC. Advance the Retrieval Catheter such that the tip of the Retrieval Catheter is a short
distance (approximately 3cm) cephalad of the filter retrieval hook.

10. Verify that the retrieval route is free of thrombus.

11. Prepare snare and snare catheter components according to the manufacturer’s Instructions

for use.

12. Remove the Guidewire and Dilator.

13. Insert and advance the endovascular snare assembly through the Retrieval Catheter
until it protrudes out of the Retrieval Catheter such that the marker band of the snare
catheter is cephalad of the filter retrieval hook.

14. Push the snare shaft gently forward to open the snare loop cephalad of the filter
retrieval hook.

15. Slowly advance the loop forward over the filter apex (Figure 13A).

16. Tighten the snare loop around the Option™ ELITE Filter by slowly retracting the snare
and advancing the Snare Catheter simultaneously until the snare has locked into place
by tightening into the hook recess. (Figure 13B).

Note: Verify that the snare has properly captured the Option™ ELITE Filter retrieval
hook and the Retrieval Catheter and snare are aligned (Figure 13C).

. Pull the snare and advance the Snare Catheter until the tip of the Snare Catheter is in
contact with the apex of the filter (Figure 13C).
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. Tighten the torquer onto the snare such that the Snare Catheter hub is used to apply
constant tension.
Note: Always maintain tension on the snare to prevent disengagement of the
snare loop from the filter retrieval hook.
Maintain tension on the snare and advance the Retrieval Catheter over the apex of the filter.
Note: The filter will begin to collapse as it is covered by the Retrieval Catheter.
20. Continue to advance the Retrieval Catheter until increased resistance is felt.
21. Hold the Retrieval Catheter stationary and withdraw the filter into the Retrieval Catheter.
Note: If for any reason the Option™ ELITE Filter is not retrieved and remains
implanted as a permanent filter, remove the Retrieval Catheter when clinically
indicated by placing compression on the vessel above the puncture site and slowly
withdrawing the system and proceed to step 23.
22. Completely remove the filter by pulling the Snare Catheter until the filter exits the
Retrieval Catheter.
23. Verify the status of the IVC before ending the procedure using an appropriate imaging
technique.
24. Remove the Retrieval Catheter when clinically indicated by placing
compression on the vessel above the puncture site and slowly withdrawing the system.
25. Discard the Option™ ELITE Filter, Retrieval Catheter, Snare Technologies, accessories, and packag-
ing materials.
Note: After use, the Option™ ELITE Filter, Retrieval Catheter, Snare Technologies, accessories, and
packaging materials may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with
accepted medical practice and with applicable local, state and federal laws and regulations.

©



X. Clinical Summary

No clinical data were coll d to support of the modified Option™ ELITE device.
Asingle arm, prospective, multicenter non-randomized study designed to collect data on the safety and
efficacy of the Rex Medical Option™ Vena Cava Filter as both a permanent and retrievable device was
conducted. One hundred (100) patients underwent filter placement. There were 52 male and 48 female
patients enrolled. The mean age was 59.1 + 16.7 years (range: 18-90). Fifty (50) patients received an
Option™ filter as a prophylactic measure (50%), with thromboembolic disease present in 15% of patients.
Fifty (50) patients received an Option™ filter due to the presence of active thromboembolic disease (50%)
with a complication of anticoagulation, a contraindication to anticoagulation or a failure of anticoagulation.
Thirty two (32) patients enrolled had a pre-existing condition of Cancer (32%). Thirty six (36) patients had
their filter successfully retrieved. Forty seven (47) patients were considered Permanent filter patients as
they completed a 6 month follow up assessment. Seventeen (17) patients died due to a pre-existing or
intercurrent condition (e.g. Cancer). Based on independent Medical Monitor adjudication, no patient deaths
were attributed to the filter device, or implant or retrieval procedures.

The implantation procedures were uneventful, with Placement Technical Success achieved in 100%

of patients. During follow-up through 6 months, two patients (2.0%) exhibited an episode of mild filter
migration (23 mm), just over the specified limit of 20 mm. Three patients (3.0%), all of whom had Cancer + a
hypercoagulable state at baseline, exhibited symptomatic caval occlusion Four patients exhibited episodes
of pulmonary embolism, determined to be definite and filter related, for a rate of 4.0%. Observed rates

of pulmonary embolism, symptomatic caval occlusion, and filter migration were consistent with published
literature. There were no incidents of filter embolization or fracture.

Thirty nine (39) patients had retrieval attempts. Retrieval Technical Success was achieved in 36 of 39
patients (92.3%). Thirty nine (39) patients had retrieval attempts in forty two (42) procedures. Retrieval
Technical Success was achieved in 36 of 42 procedures (85.7%). The rate of Retrieval Technical Success
observed within this study occurs at the more favorable range of published literature. In three cases, the
filter could not be retrieved, due to an inability to engage the filter, or disengage the filter from the caval
wall. The mean implant period was 67.1 + 50.4 days (range: 1.0 - 175.0 days). Following venous access,
no adverse events were attributed to the retrieval procedure, demonstrating the safety of filter retrieval in
patients who no longer require a vena cava filter.

In summary, the placement and retrieval of the Option™ filter can be performed safely with relatively high
rates of technical and clinical success. For patients who are no longer at risk for thromboembolism, the
Option™ filter can be implanted for several months and then safely retrieved. Data demonstrates the safety
and effectiveness of the placement and retrieval of the Option™ filter system in a clinically relevant patient
population.

XI. Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy

There is no express or implied warranty, including without limitation any implied warranty of merchantability
or fitness for a particular purpose, on the Manufacturer or its Distributors product(s) described in this
publication. Under no circumstances shall the Manufacturer or its Distributor be liable for any direct,
incidental or consequential damages other than as expressly provided by specific law. No person has the
authority to bind the Manufacturer or its Distributor to any representation or warranty except as specifically
set forth herein.

Descriptions or specifications in the manufacturer and distributor’s printed matter, including this
publication, are meant solely to generally describe the product at the time of manufacture and do not
constitute any express warranties.

Manufacturer and Distributor will not be responsible for any direct, incidental or consequential damages
resulting from reuse of the product.
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Dé xac nhan duong kinh clia tinh mach chii (chiéu bire xa tir treéc ra sau) tai vi tri lap dat bo loc nhd hon
hoéc bang duong kinh téi da duoc cho phép (tham khao phan | M6 Ta Thiét Bi).

Chon vij tri tiép can tinh mach thich hop, & bén phai hoac bén trai, tuy thudc vao c& ngudi hoac co thé bénh
nhan, wu tién clia bac sT phau thuat hoac vi tri huyét khdi tinh mach.

Chuén bj, bang va gay mé cho vi tri chich vao da theo cach tiéu chuan.

Théao céc thanh phan ciia dung cu dat ra khdi bao bi bang cach str dung ky thuat vé trung.

Thao ghim va co khdi hop dwng trwdc khi ste dung (Hinh 10).

Hinh 10: Thao Ghim va C& khéi Hop

Lam w6t day dan dwoc bac s phau thuat Iwa chon (t6i da 0,035") bang nwdc mudi co chira heparin vé tring
hoéc dung dich dang truong thich hop

Cén trong: Str dung day dan dau thang

Lwu y: Day dan khéng cé trong B Dung Cu Pat Lwéi Loc Optlon “ELITE. Tuan theo

Hu!ung Dan Str Dung clia nha san xuat day dan. Str dung day dan coé chiéu dai téi thiéu la 200cm.

X8i Rira Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng va Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach béng nuéc mudi
co chwa heparin hodc dung dich dang trwong thich hop.

Dong cdng bén sau khi x4i riva bang cach xoay khoa voi.

L&p Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach théng qua Dung Cu D&t Ong Dan Ong Théng, dat vao trung
tam. Xi rira bang nwoc mudi co chira heparin hoéc dung dich dang truong thich hop.

Tiém vao vj tri tiép can bang cach st dung ky thuat Seldinger.

Gitr kim tiém & duing vj tri, Idp day dan thong qua kim tiém va di vao mach. Nhe nhang day day dan vao vj tri
mong mudn.

Cén trong: Khéng dworc rit day dan cé pha PTFE qua 6ng théng do bang kim loai vi diéu nay cé thé
gay hong I&p pha day dan.

Giir day dan & dang vi tri, thao kim tiém ra khéi day dan

DPéy Dung Cu bat Ong Dan Ong Théng cung véi que nong qua day dan va vao IVC

Dét dau chén birc xa clia Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng va céc vach ddu méc clia Que Nong Mach
trong Chup X-quang Mach & tinh mach chi dwdi bén dwéi tinh mach than dé chuan bj tong quan chup
X-quang mach cho IVC.

Théo day dan.

Tiém chat can quang théng qua Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach dé xac dinh dwong kinh cla
tinh mach chu dwoi & vi tri cay ghép du kién bén duwai tinh mach than thap nhét, bing cach st dung cach
vach dau méc dé tham khao. Khoang cach gitra hai vach ddu mdc, mép trong dén mép trong la 32mm.

Cén trong: Khéong str dung v&i chat can quang Ethiodol* hodc Lipiodol, hodc chat can quang khac
két hop cac thanh phan cta cac chét nay.

Cén trong: Khéng vwrgt qua 800 psi khi tiém.

Dat lai day dan.
Déy dau Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng vao vi tri mong mudn trong IVC.

Théo va rit Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach khai Dung Cu D&t Ong Dan Ong Théng bang cach
thao cum \ép rap & vj tri trung tam dat day dan vao vij tri.

Cén trong: Dé tranh gay hong dau Dung Cu Pat Ong Dan Ong Théng, khéng dwerc rit que nong cho
dén khi dau Dung Cy Dat Ong Dan Ong Théng & vi tri mong muén trong IVC.

Hut tir phan kéo dai cong bén dé loai bd bét ky khi tiém &n nao.

Xac dinh dau nao cltia hép dung (co chira lwdi loc) sé duoc dat qua day dan vao trung tam ctia Dung Cu
DPat Ong Dan Ong Théng.

Lwu y: Vi tiép can dwoc chon sé xac dinh hwéng 13p hop dwng. Hwéng dwoc chi ra trén than hop,
phan dii c6 mau xanh luc va phan c¢d mau xanh lam. Miii tén & vj tri tiép can mong muén sé hwéng
vao trung tam Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.

Pat dau thich hop ctia hop dwng qua day dan vao trung tam cta Dung Cu D&t

Ong Dan Ong Thong cho dén khi nghe théy tiéng tach (Hinh 11).

Hinh 11: LAp Hop Bung Vao Trung Tam Ong D&n Qua Day Dan (viing dui nhu hinh)

22.
23.

24.

L&p Que Nong Mach qua day dan vao Hop Bung.

Tir tir day luwai loc st dung que nong mach cho dén khi mép truéc clia ddu mdc trén que nong mach duoc
dat ngay gén v&i dau ctia hop dwng Iwédi loc.

Lwu y: Néu gap kho khan trong viéc day lwéi loc khl str dung phwong phap tiép can mach ngoan
ngoeo dirng day lwéi loc trée chd quanh co. Pay dng dan di qua chd quanh co réi sau do tiép tuc
dé day lwi loc. Thue hién giai phong (hoéc Iap dat) Iwéi loc trong khi thwe hién soi hilynh quang
lién tuc.

Xac minh xem vi tri Iw@i loc dw kién trong tinh manh chii dwéi cé chinh xac hay khéng trwéc khi g
phéng lwéi loc tir Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.

Lwu y: Kiém tra ca ché d xem Trwéc/Sau va Bén trong khi hién thj hinh anh chup X-quang mach dé

De EN dat Ludi Loc Option™ELITE, hay cb dinh Que Nong Mach vao vi tri, sau d6 kéo éng dan tré lai qua
Que Nong Mach dé giai phong lwéi loc (Hinh 12).

*Ethiodol 1a thwong hiéu clia Guerbet S.A.



16.
17.
18.

19.
20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.
29.

30.

31.

Vil

Tiém chét can quang théng qua Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach dé xac dinh duéng kinh clia
finh mach chli duéi & vi tri cdy ghép du kién bén duéi tinh mach than thap nhét, bing cach sir dung cach
vach dau méc dé tham khao. Khoang céch giira hai vach ddu méc, mép trong dén mép trong 1a 32mm.

Cén trong: Khong str dung v&i chat can quang Ethiodol* hodc Lipiodol, hodc chat can quang khac
két ho'p cac thanh phan clia cac chét nay.

Cén trong: Khdng vwot qua 800 psi khi tiém.

Dat lai day dan.

Pay dau Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng vao vi tri mong muén trong IVC.

Théo va rat Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach v6i day dan khéi Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng
bang cach thao cum I&p rap & vi tri trung tam.

Cén trong: Pé tranh gay héng dau Dung Cu Pat Ong Dan Ong Théong, khéng dwerc rit que nong cho
dén khi dau Dung Cu Dt Ong Dan Ong Théng & vi tri mong muén trong IVC.

Hut tir phan kéo dai cong bén dé loai bd bat ky khi tiém &n nao.

Xac dinh dau nao ctia hop dung (cé chira Iuéi loc) duoc dét vao trung tam Dung Cu Dat Ong Dan Ong
Thong.
Lwuy:

Vi tri tiép can duoc chon sé xac dinh hwéong 1p hop dyng. Hwong dugc chi ra trén than hop,
phén dii c6 mau xanh luc va . Mili tén & vi tri tiép can mong mudn s& hwéng
vao trung tam Dung Cu D3t Ong Dan Ong Théng.

Dat dau thich hop cta hop dwng vao trung tdm Dung Cu D&t Ong Dan Ong Théng cho dén khi nghe thay
tiéng tach (Hinh 7).

Hinh 7: LAp Hop Bung Vao Trung Tam Ong Dan (viing dui nhw hinh)

L&p day dan ctia Thanh DAy vao Hop Bung.

Luu y: Khdng c6 lyc can trong khi dwa day cda thanh déy qua hop dyng.

Néu cam thay c6 Iwc can, hay rat day thanh day vé va Iap lai.

Tu tir day ludi loc vé phia truoe bang cach sir dung thanh day cho dén khi mép trudc cia ddu mée trén
thanh ddy dwoc dat ngay gan véi dau cla hop dung Iu'ou loc.

Lwu y: Khi Luéi Loc Option™ELITE dwoc dua vao 6ng dan, khéng dwerc rat lai réi day lai Thanh Day
c6 thé khién Iap dat lwéi loc som.

Lwu y: Dau méc chi ra ring Iwéi loc & dau xa ciia Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng nhwng van nam
han trong 6ng dan (Hinh 8).

Lwu y: Néu g3p kho khén trong vigc day lwéi loc khi st dung phwong phép tiép cén mach ngoan
ngoeo, dirng day Iwéi loc trwée ché quanh co. Day 6ng dan di qua chd quanh co réi sau dé tiép tuc
dé day lwéi loc. Thye hién giai phéng (hoic I3p dat) lwéi loc trong khi thwe hién soi hilynh quang
lién tuc.

Xac minh xem vi tri lwéi loc dw kién trong tinh manh chii dwéi cé chinh xac hay khéng trwéc khi giai
phéng lwéi loc tir Dung Cu Pat Ong Dan Ong Théng.

Hinh 8: D&y Thanh By Cho Dén Khi D4u Méc Trién Khai Lién K& véi Hop Bung (ving dui nhu hinh)

Pé dat duoc vi tri téi wu, chinh tam dau xa cla Dung Cu tOng Dan Ong Théng trong tinh mach chi bang
cach xoay toan bo hé lhong cung cép, chr khéng phai la méi Thanh Day.

Lwu y Kiém tra ca ché do xem Trwéc/Sau va Bén trong khi hién thj hinh anh chup X-quang mach dé
dat t .
Pé I&p dat Ludi Loc Option™ELITE, cb dinh Thanh DAy vao vi tri, sau d6 kéo 6ng dan tré lai qua thanh day
dé giai phong lwéi loc (Hinh 9).

Dam bao rang Ludi Loc Option™ELITE dwoc giai phong va lap dat hoan toan.

Than trong thao Hop Bung Ludi Loc ciing voi Thanh Day, dam bao réng day clia thanh ddy khong gay tré
ngai cho Iwdi loc duoc Iap.

Hinh 9: Lap Dat Luéi Loc St Dung K§ Thuat Gidi Phong (vung dui nhu hinh)

—— e

Pat Nap Ong Dan trén Dung Cu D&t Ong Dan Ong Thong.

Thuc hién chup tinh mach chi ¢ kiém soat truéc khi chdm dit thi thuat. Xac minh xem diéu chinh vi tri
lwéi loc dung hay chua.

Thao Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng béng cach ép 1én mach mau & trén vi tri dam kim, rat tir tr Dung
Cu bat Ong Dan Ong Théng ra.

Vit bé bo dung cu dat va vat liéu dong goi.

Luu y: Sau khi str dung, bd dung cu dét va vat liéu dong goéi cé thé 1a chat nguy hiém sinh hoc tiém
an.

Xtr ly va virt bo theo thwe hanh y khoa dwgc chap nhan va theo luat phap va quy dinh hién hanh cta
dia phwong, tiéu bang va lién bang.

Thu Thuat Cap Ghép Lwéi Loc Dwéi Da Qua Day Khac

Can phai thuc hién chup X-quang tinh mach chi trwéic cdy ghép:

EER Y

Dé xac nhan sy rd rang va hinh anh hoéa giai phau cda tinh mach chu.

Dé danh déu vi tri clia tinh mach than.

DPé xac dinh vi tri cao nhét clia bat ky huyét khdi co thé xuét hién nao.

Dé xac dinh vi tri 1ap dat ludi loc mong mudn va danh dau vi tri so voi than dét séng.

OunTbp 3a Kyxa
BeHa Option™ ELITE

WHcTpyKuum 3a ynotpe6ba
YCTpoWicTBO 3a BbBEX/aHe Ha
npeanasHata 06B1MBKa Ha KaTeTbpa
5 Fr BbTpelueH anametsp (6,5 Fr
BbHLUIEH AnameTbp) / 70 CM AbmKnHa

ARGON

MEDICAL DEVICES

BUL: Bulgarian
CbabpxaHmne Ha Ha6opa

@urypa 1: untbpHa cuctema Option™ ELITE

A. MNpepna3sHa 06BMBKa Ha yCTPOICTBO
3a BbBeXAaHe Ha KaTeTbp

B. AHruorpadcku cbAos gunartatop

C. W36yTBau c MapKep 3a pasrbBaHe

D. ®untbp Option™ ELITE 8 natpoH

E. Kanauka Ha npeanasHa o6BuvBKa

CrepuneH. CTepnunusnpaH ¢ ras Ha eTuneHoB okuc. AnuporereH. Henponyckaly peHTreHosuTe nbuu. Camo 3a
enHOKpaTHa yroTpe6a. He nouncTsaiiTte B aBTOKNaB.
BHumanue: He ce npopasa B CALLL.

®urypa 2: ®untbp Option™ ELITE

I. OnucaHue Ha ycTPOICTBOTO

OunTbpbT 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE (Ountbp Option™ ELITE) e — YepeneH
npeaHa3sHaueH 3a NPeoTBPaTABaHE Ha PeLANBIPaLLA eM6onNsA
Ha 6enoapobHaTa apTepus Ypes NepKyTaHHO BbBEX/aHe B AONHaTa
Kyxa BeHa (AKB).

CamoueHTpoBalmAT ce dpuntbp Option™ ELITE e otpasaHo ¢ nasep
napye ot Tpbba oT cnnas Ha Huken 1 Tutanuii (Nitinol). DunTbpbT
Option™ ELITE (®urypa 2) ce cbcTou oT 3anasBatuym dopmata cm
noanopw ot Nitinol, KOWTo N3NN3aT OT LeHTbPa, U € NpefjHa3HaueH 3a
ONTUMAHO yNaBAHE Ha CbCMpeLy. 3aabpXaLTe Ckob (3agbpKatm
KYKW) Ca pa3nofoxeHi B onaluHaTa YacT Ha punTbpa. Tesn ckobu ca
npeaHasHaueHn 3a GUKcMpaHe Ha GUATbPa KbM CTEHaTa Ha Cbja.
OuntbpbT Option™ ELITE e NnpejHasHayeH 3a ynoTpeba B Kyxul BeHU C AMameTbp 40 32 MM. B LieHTbpa Ha
YepenHuA Kpail e pasnonoxeHa Kyka 3a n3BaxpjaHe.

OnaweH

HepasrbHatuat ¢puntbp Option™ ELITE e rbBKaB 1 npu pasrbBaHe ce pasiunpaBa 0 BbTPELHUA ANaMeTbp Ha
[OKB. ®untbpbt Option™ ELITE oka3sa HacoueHa HaBbH pajnaiHa cina Bbpxy lyMeHHaTa NOBbPXHOCT Ha KyxaTa
BEHa, 3a /1a OCUIypy NPaBUIHOTO CY NO3MLMOHUPaHe 1 cTabunHocT. GunTbpbT Option™ ELITE e npeaHasHaveH
Aa npepoTtepatn embonus Ha 6eﬂ0Rp06HaTa apTepuA Kato CblleBpeMeHHO NoAAbPXKa NPOXOAMMOCTTA Ha KyxaTta
BeHa uYpes LeHTpanHa Guntpaums.

HabopbT 3a BbBEX/AaHe Ce CbCToM OT GUATHP, Pa3NoNOXKeH BbB GUNTbPEH NaTPOH, NpeanasHa 06B1BKa Ha
YCTPOWCTBO 32 BbBEX/JaHe Ha KaTeTbp (BbTpelleH AnameTbp 5 Fr), aHrnorpadckn CbAoB AunataTop ¢ OTBOPeH
kpait (Durypa 3) n n3byTsau c mapkep 3a pasrbsaHe (Qurypa 4).

AHMIOrpadCKUAT Cb0B ANUNATaTOP MMa CTPAHUYHI OTBOPY 1 2 HENPOMYCKaLLW PEHTTEHOBUTE JTbYM MapKepa,
Pa3nonoxXeHu Ha 32 MM (MeX[y MapKepHUTe NIeHTI) eV H OT APYT 1 AaBalLM Bb3MOXHOCT 3a IMHENHO
V3MepBaHe Ha [0fHaTa Kyxa BeHa, 11 CloMara 3a aHrnorpackoTo BU3yannsnpaHe, KOraTo ce BKapsa KOHTPACTHO
BELLEeCTBO, HEMPOMYCKaLLO PeHTreHoBNTe bun. M36yTBaubT NnpuasmuKBa GuUNTbpa Hanpep Npes npeanasHata
06BYBKa Ha yCTPOICTBOTO 3a BbBEX/1aHe Ha KaTeTbpa /10 MapKepa 3a pa3rbBaHe, a e/} ToBa Ce 13Monsa,

3a fla 3aCTONopu GUNTHPa Ha MACTO MO BPeMe Ha OTKpMBaHeTO. MeCTononoXeHeTo Ha ACTanHNA Kpaii Ha
YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha NpeanasHaTa 06BMBKa Ha KaTeTbpa MOXe la Ce KOHTPONMpa Ypes 3aBbpTaHe Ha
LANOTO YCTPOICTBO, 32 fja Ce Pa3MoNoXi YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha NpeanasHaTa 06B1BKa Ha KaTeTbpa B
LieHTbpa Ha KyxaTa BeHa.

OuaTbpbT Option™ ELITE € noMecTeH BbB GUATHPHUA NaTPOH. Bbpxy TANOTO Ha NaTpoHa e oTneyataH TeKCT 1
L{BETHY CTPENKIA, KOUTO 0603HaYaBaT NOCOKaTa Ha KOHUrypaLWATa — 3a GefpeHata BeHa B 3eneHo (Durypa 5A),
a3a lorynapHara BeHa B CHbO (Ourypa 5B). CTpenkaTa Ha %enaHOTO MACTO 3a JOCTBI Lie COUM KbM BTy/IKaTa

Ha npefinasHata 06B1BKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa. AHIMOrpadCKUAT Cbi0B AuUnatatop e
npefHasHayeH ja ocurypy aHrmorpadcka Y IMHeiHO He Ha KPbBOHOCHNTE Cb/I0BE, KOraTo
Ce 13M013Ba 3a€/1HO C BKAPBAHETO Ha HemMpOMyCKallo PEHTTEHOBMTE T4 KOHTPACTHO BELECTBO B KyXaTa BeHa.

®urypa 3: Bpbx Ha aHrorpadcki Cbfl0B Aunatatop

32 mm——>

[— e °©

@urypa 4: U36yTBay C MapKep 3a pasrbBaHe

/

/

Qurypa 5A: OpreHTaumA Ha NaTPOHa NPy 0CTbA
npes GepeHara BeHa

Qurypa 5B: OpueHTaunsa Ha NaTpoHa Npu AOCTbN
npes lorynapHara seHa




Il. MokasaHus 3a ynotpe6a

OunTtbpbT Option™ ELITE e nokasaH 3a npeoTBpaTABaHe Ha pel| p Ha (BE) upe3

nepKyTaHHO NocTaBAHe B J0/HaTa Kyxa BeHa ([IKB) npu cneaHute ycnosua:

+ Tpomboembonua Ha 6enoapobHaTa apTepus, KOraTo ca NPOTUBOMNOKA3aHN aHTUKOArynaHTu

+ HeycnewHa Tepanua Ha TPOM60eMBONMYHO 3a60NABaHE C aHTUKOoarynaHT

+ CnewHo neyeHve cnea MacnsHa em6onua Ha 6enoapobHaTa apTepus, KOraTo O4aKBaHuTe Nosisn ot
TPaAMLMOHHa Tepania ca OrpaHnyeHn

*  XpOHWuHa, [ aua Ha
HeycnewHa unm e NpoTMBONoOKasaHa

apTepusA, KoraTo Tepanua C aHTUKoarynaHT e 6una

OunTbpbT Option™ ELITE MoXe fa 6bAe U3BaAeH CbIMacHO UHCTPYKLMNTE, nocoueHn B Pasgen IX, o3arnaseH
JMpouesypa no n3bop 3a u3BaxgaHe Ha GUNTHPA’, NPV NALIMEHTY, KOUTO Beye He Ce HyanAT oT GunTbp.
V3BaxaaHeTo Ha punTbpa MoXe f1a Gbjle N3BBPIIEHO CaMO YPE3 J0CTH MpPe3 lorynapHara BeHa.

AHrnorpadckuAT CbA0B AUNaTaTOp e NpefiHa3HayeH fla OCUrypu aHrnorpadcka B13yannsauna 1 IMHenHoO
V3MepBaHe Ha KPbBOHOCHNTE Cb/J0BE, KOraTo Ce M3MoN3Ba 3aefiHO C BKAPBaHETO Ha HenpomnycKallo
PEeHTreHOBMTe TbUM KOHTPACTHO BELYECTBO B KyxaTa BeHa.

Ill. MpoTnBoNoOKasaHua

OuntbpbT Option™ ELITE He TpsabBa Aa ce MMMAAHTIPA, ako CbLUECTBYBA HAKOE OT ClIefHITE YCII0BUA:

1. MaumeHTLT Ma AOMHa KyXa BEHa C ANaMeTbP MO-roNIAM OT 32 MM.

2. TlaumMeHTBT e U3/10KeH Ha OMacHOCT OT CeNTUYHA embonua.

3. MauueHTHT MMa NoTBbpAieHa 6akTepuemms.

4. TlaUMeHTBT e C J0Ka3aHa CBPbXUYCTBUTENHOCT KbM CrNIaBu Ha HUKEN WU TUTaHNI.

5. MauvenTkaTta e GpemeHHa 1 paauaLnATa oT GpyopoCKONCKOTO CKaHMpaHe MoXe fia yBpean nnopa. TpAbsa aa
e HanpaBy BHYMaTe/IHa OLieHKa Ha OMacHOCTUTE 1 non3uTe.

HAMa HVKaKB 0Ka3aHu NPOTUBOMOKa3aHKA 3a ynoTpebaTa Ha aHrorpackns CbjoB AnnataTop.

IV. Mpeaynpexpexna:

CbabpxaHMeTo Ha onakosKata ce poctasa CTEPUITM3MPAHO upes 13non3BaHeTo Ha eTuneHoB okuc. He
msnonsaame, aKo CTepusiHaTa OMakoBKa e NoBpefieHa.
3a ynoTpeba camo Ha eavH NPOAYKT 1 NPy enH NalneHT. He 13non3saiite NOBTOPHO, He o6paboTsaiite
MOBTOPHO 1 He CTepunu3MpaiiTe NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynoTpeba, NoBTopHaTa 06paboTka U1 NOBTOPHOTO
CTepunuanpaHe Moxe Aa yBpean CTPYKTypHaTa LIANIoCT Ha YCTPOMCTBOTO U/vnu Aa loBese Ao nospesata
My, KOETO, Ha CBOV pefl, MoXe Aia JoBefie 10 HapaHsABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha NauKeHTa. [oBTOpHaTa
ynoTpe6a, noBTopHaTa 06pab0oTKa M1 NOBTOPHOTO CTEPUM3MPaHe MOXe CbLO Aa Cb3[iaAe OMacHOCT OT
3aMbpcABaHe Ha YCTPOICTBOTO U/UNK ia MPUUMHI 3apa3ABaHe Wil KPbCTOCaHO 3apasABaHe Ha NalneHTa,
BKIIOUNTENHO, HO He Camo, NpefjaBaHe Ha MHPEKLMO3HO 3abonaBaHe(MA) OT eAUH NaLMEHT Ha ApYr.
3aMbpCABAHETO Ha YCTPOWCTBOTO MOXe Aa JOBefe 40 HapaHABaHe, 3a60NABaHe NN CMBPT Ha NaLueHTa.
Cb0o6pasHo € ToBa, NPON3BOANTENAT U HErOBUTE ANCTPNGYTOPU He HOCAT OTTOBOPHOCT 3a KakKBUTO 1 Aa ca
MPeKM N KOCBEHM WeTI MW Pa3xoau, NpoM3TYaLLM OT NOBTOPHaTa ynotpe6a, noBTopHaTa o6paboTka nnu
noBTOpHaTa CTEPUNM3ALNA Ha KOITO 1 1a € OT KOMMOHEeHTUTe B Habopa 3a BbBeXaHe Ha punTbpa Option™
ELITE.
+  HeKknnHWYHM N3nNnTBaHNA ca nokasanu, ye puntbpsbt Option™ ELITE moxe fa ce u3nonssa B cpeaa Ha
AMP npw onpepaenery ycnosua. MayueHT ¢ puntbp Option™ ELITE Mmoxe 6e30nacHo fja Gbae ckaHnpaH
HenocpesCTBEHO CNle} NOCTaBAHETO Ha GUNTbPa NPY CefiHITe YCIOoBIA:
- CTaTnyHO MarHnTHO none ot 3T
— MarHuTHO nosne ¢ NPOCTPaHCTBEH rpaguneHT oT 720 Gauss/cm
- MakcumarHa ycpegHeHa 3a usano Tao creyuduyHa cKkopocT Ha abcopbuus (SAR) ot 3,0 W/kg 3a
CKaHMpaHe B Npofb/ixeHne Ha 15 MUHYT!
Mpu HeKNHNYHK NpoyusaHna GunTbpbT Option™ ELITE npean3suKea MakcMmanHo NosuileHNe Ha
TemnepaTtypaTa no-Masko oT Ui paBHo Ha 1,7 °C npu ckaHupaxe ¢ AMP B npogbixeHne Ha 15 MUHYTH,
n3BbpLIEHO B cuctema 3a AAIMP or 3,0 T ¢ AapeHOMarHnTeH pesoHaHceH ckeHep General Electric Healthcare,
Npy MaKcManHa ycpefHeHa 3a Luano Tano cneuuduyHa ckopoct Ha abcopbums (SAR) ot 3,0 W/kg.
CneundunuHata ckopocT Ha abcop6umsa (SAR), usmepeHa kanopumeTpuyHo, e 2,8 W/kg. KauectsoTo Ha
n3o6paxerneto ¢ AMP Moxe aa 6bae HapyLueHo, ako 06nacTTa Ha CKaHpaHe e TOYHO B CblaTa 06nacT unn
OTHOCWTENHO 67130 A0 MACTOTO Ha GpunTbpa Option™ ELITE. Mo Ta3u npuurHa MoXe fla ce Hanoxw Aa ce
onTumMn3Mpat obpasHuTe napameTpy Ha AMP 3apaau HaMUMETO Ha TO3M MeTafleH UMMIaHTaHT.
+ KoraTo nHxeKTupaTe KOHTPACTHO BELLECTBO NPe3 aHrmorpadCkia Cb0B AnUNaTaTop, He NpesuLIaBaiiTe
MaKCMMarnHaTa CTOMHOCT Ha HanAraHe ot 55,16 6apa.
+ Cnep umnnaHTUpaHeTo Ha GuUnTbpa BCAKa NpoLeaypa 3a KaTeTupusnpaHe, M3MCKBalla NpekapsaHe Ha
YCTPOICTBO Npe3 GunTbpa, Moxe Aa Gbje 3aTpyaAHEHa.
+  OuntbpbT Option™ ELITE ce focTaBA 3apefieH B MaTPOH, yKa3Ball noaxoAsLiata nocoka 3a A4oCTbr npes
6eppeHata 1 lorynapHata BeHa. Hukora He 3apexpaiiTe NOBTOPHO B NaTPOHa HaMb/IHO Pa3rbHaT GUATHP,
Tbil KaTo TOBa MOXe [1a OKaxe BAuAHMe Ha GopmaTa 1 paboTaTa My 1 MOXe f1a 0Be/le 10 HenpaBuiHa
opuveHTauma Ha GUNTbpa 3a N36PaHOTO MACTO 3a [OCTbIN. HrKora He 3apexaiiTe MOBTOPHO B NaTpoHa
(4acTyHO) pasrbHaT GUNTHP, ThiA KaTO TOBA MOXeE [1a OKaXe BNnAHMe Ha popmata v pabotata My. CbobpasHo
C TOBa, NPON3BOANTENAT UNW HErOBUTE AUCTPUEYTOPY He HOCAT OTTOBOPHOCT 3a KakBUTO 1 Aia Ca NpeKi,
NPOU3TUYALYM NV KOCBEHM LETU, B PE3Y/ITaT OT NOCTaBAHETO Ha dunTbpa Option™ ELITE 0THOBO B naTtpoHa.
OuntbpbT Option™ ELITE TpAGBa Aa ce 13non3Ba camo OT ekapy, 06yyeHn a npyunarat AMarHOCTUYHN
1 NepKyTaHHK XMPYPrYecKn TEXHNKI KaTo nocTaBaAHe Ha GUATpu 3a Kyxa BeHa. CbobpasHo ¢ ToBa,
NPOWN3BOAUTENAT UNN HerosuTe [Z[VI(TpVI6yTOpI/I He HOCAT OTFOBOPHOCT 33 KaKBUTO 1 Aia Ca NpeKkw,
NPOM3TUYALLN IV KOCBEHI LT, B PE3YNTaT OT 13M0N13BaHETO My OT HeOByueH nepcoHan.
Xopa, anepriyHin KbM cniaeu Ha Huken v TutaHuii (Nitinol), Moxe fa 3nuTaT anepriyHa peakuna Kbm To3u
VMMNaHTaHT.
Huikora He npuaBMXBaliTe Hanpey TeneHna BoAay, NpenasHaTa 06BMBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBeXAaHe/
Aunatatopa v He pasrbBaiTe GunTbpa 6e3 Gpayopockoncko HabnogeHwe.
AKO B MbPBOHaYa/IHOTO MACTO 3a BbBeX/jaHe Gbjie 3a6enA3aH ronam TPom6, onuTaiiTe ce aa BbBefeTe
$unTbpa npes Apyro MACTO. AKO IMa MaTbK TPOMB, Tol MoXe fia 6baie 3a061KoNeH C IOMOLWTa Ha TeneHns
BO/aY 1 YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/AaHe.
Huikora He pa3srbBaiiTe NOBTOPHO HEMPaBUIHO NOCTaBEH AN U3BafieH GUATHP.
3a cTaHfapTHaTa npoueaypa, cnea npuasKxBaHe Ha puntbpa Option™ ELITE B npeanasHata 0681BKa, He
M3[Zl‘bpl'lEaVITE n He npvl/:(swmsal?ne OTHOBO Hanpea I/I36yTEa‘<Ia, KOETO MOXe [ja NPUYNHN NpeXxaeBpemMeHHO
pasrbBaHe Ha punTbpa.
3a cTaHpapTHaTa NpoLeaypa, LWOM KaTo MapKepbT 3a JoCTaBAHe Ha M36yTBaua Bie3e B MeTaHaTa Tpbba Ha
GUNTLPHUA NaTPOH, GUATHLPLT TPAGBa Aa GbAe PasrbHAT U3LANO 1 He MOXe Aa GbAe BbpHAT B 06BMBKaTa.
3a npoueflypaTa Haj TeNeHna Bofjay, LOM KaTo MapKepbT 3a 0CTABaHE Ha AUnaTaTopa Biese B MeTaHaTa
Tpbba Ha GUNTLPHUA NATPOH, PUNTLPBT TPAGBa Aa Gbaje PasrbHaT U3LANO 1 He MOXe Aa 6bje BbpHaT B
obBuBKaTa.
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3a nssaxpaaHe Ha GunTbp no usbop:

He TpAGBa fa npunarate npekoMepHa cuna, 3a 4a n3gaaute punTbpa.

He TpAGBa Aa ce NpaBy ONUT 3a n3Bax/aaHe Ha UATLPA, ako B Hero, [IKB v AbAGOKNTE BEH Ma TPOMG.
Vi3BaxpaaHeTo Ha GUNTHPa e Bb3MOXKHO CaMo Npes lorynapHara BeHa. [Mpeau 3anoysaHe Ha N3Bax/aaHeTo Ha
dunTHPa OT MACTOTO Ha JOCTBN B loryNlapHaTa BeHa, yBepeTe ce, 4Ye KyKaTa 3a U3BaxkJaHe e OpueHTUpaHa Kbm
r1aBata, T.e. € Haco4eHa KbM MACTOTO Ha [IOCTbN B lorynapHaTa BeHa. KykaTa 3a n3ga/aHe B OpUEHTPaHNA
KbM naBaTa Kpaii Ha GUnTbpa e MACTOTO Ha 3axBalliaHe Ha NpYMKaTa BbTpe B Cbja.

Vi3BaxpaHeTo Ha GUnTbpa TPAGBA Aa Ce U3BbPLLUBA CAMO OT fiekapy, 06y4eHI 4a NpuiaraT AMarHoCTUYHM 1
nepKyTaHHN XNPYPrAYecKki TEXHIUKN.

Hukora He pa3rbBaiTe NOBTOPHO Beye 13BageH GunTbp.

CERAR
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VI

Lwéi Loc Option™ELITE da dwoc kiém nghiém va du diéu kién voi cac phu kién kém theo hodc dwoc
khuyén nghi. Viéc st dung bét ky phu kién nao khac co thé dan dén cac bién chirng va/hodc tha thuat khong
thanh céng.

Sai léch trong giai phau cé thé lam cho V|ec chenva Iap dat Ludi Loc tré nén phirc tap. Chi y can than dén
Hwong Dé&n St Dung nay c6 thé rat ngén thoi glan 14p va giam kha nang géap kho khan.

Bién dang cot sdng: Diéu quan trong la phai tap thé duc khi dy tinh cdy ghép & nhitng bénh nhan bj bién
dang gt veo cot séng dang ké bai vi tinh mach chti dwdi co thé tuan theo tién trinh chung clia bién dang giai
phau nhw vay.

Bién Chirng Tiém An

Céc bac sT khong quen voi cac bién ching co thé xay ra thi khong nén cb géng thuc hién tha thuat yéu ciu ky
thuat can thiép qua da. Cac bién chirng co thé xay ra vao bat ky thoi diém nao trong qua trinh cay ghép, thoi gian

luu lai hogc vao thoi diém thu hoi lu

loc hoac sau khi thu hdi Iudi loc. Cac bién chirng co thé xay ra co thé bao

gom nhwng khéng gigi han &, cac bién chirng sau:
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Tén thuwong hodc hu hdng tinh mach cht hodc mach khac, bao gdbm gay nit hoac chia cét, co thé can phai
stra chira hodc can thiép bang phau thuat

Tén thuong hodc hu hdng cac co' quan lién k& tinh mach chi, cé thé can thyc hién stra chiva hodc can
thiép bang phau thuat

Chirng hep hodc tic nghén tinh mach cha

Diéu chinh vi tri hoac dinh hwéng Iwéi loc khéng chinh xac

Chuyén vi tri/di chuyén Iuéi loc

Tran chét can quang

Co that mach hoac lwu lwgng mau giam/suy yéu

Cac bién chirng chay mau hoac xuat huyét can truyén mau hoac can thiép y té& (vi du: dung dich, thudc
truyén tinh mach)

Cac bién c6 nghén mach huye! khéi, bao gdbm DVT thuyén tac phdi hoac tuyén tac khi cap tinh hoc tai
phat, co thé gay ra nhdi mau/tdn thwong/suy yéu bo phan cudi day than kinh cam giac

Nhiém triing, cé thé can can thiép y té hodc phau thuat (vi du nhw khang sinh hoac rach mé va dan luu)
Suy hé hap

Réi loan nhip tim

Nhéi mau co tim hodc thiéu mau dong mach vanh

Tai bién mach mau néo hoac bién cb than kinh khac

Suy than

Phan trng véi chat can quang/ thudc

Khéi tu mau, cé thé yéu cau can thiép y t& hoac phau thua! chinh hinh

Cac ton thwong khac & vi tri tlep can mach mau, bao gom, bam tim, dwong ro théng dong mach-tinh mach
hodc phinh dong mach

Khiém khuyét than kinh lién quan dén tiép can mach mau, c6 thé can can thiép than kinh hoac kham tw van
than kinh

Thiét bi nivt v&, hdng hoac khong co kha nang thu hdi thiét bi dwoc cdy ghép nhu dwgc mo ta trong IFU, co
thé yéu cau phuong thire can thiép hoac diéu tri khac dé hoan tat tha thuat

T Vong

Nhiing bién cb nay co thé co tinh chat nghiém trong va cé thé yéu ciu nhap vién hoac can thiép dé xt Iy tinh
trang.

Lwéi Loc Option™ ELITE PHAI dwgc dat bing cach str dung Thii Thuat Dwéi Da Chuén hoac Thi Thuat
Dwéi Da Qua Day.

VIL

Thu Thuat Cay Ghép Lwéi Loc Qua Da Bwgec Khuyén Nghi

Can phal thue hién chup X-quang tinh mach ch trwéc cdy ghép:
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13.

Dé xac nhan sy r6 rang va hinh anh hoa giai phau ciia tinh mach chu.

Pé danh dau vi tri cia tinh mach than.

Dé xac dinh vi tri cao nhat clia bat ky huyét khdi co thé xuat hién nao.

Dé xac dinh vi tri 1ap dat ludi loc mong mudn va danh dau vj tri so voi than dét séng
Dé xac nhan duong kinh clia tinh mach chi (chiéu bire xa tir treéc ra sau) tai vi tri [ap dat bo loc nhd hon
hoéc bang dwong kinh téi da duoc cho phép (tham khao phan | M6 Ta Thiét Bj).

Chon vj tri tiép can tinh mach thich hop, & bén phai hoac bén trai, tuy thudc vao c& ngudi hodc co thé bénh
nhan, wu tién clia bac sT phau thuat hoac vi tri huyét khdi tinh mach.

Chuén bj, bang va gay mé cho vj tri chich vao da theo céch tiéu chuan.

Thao céc thanh phan ctia dung cu dat ra khdi bao bi bang cach st dung ky thuat vé tring.

Thao ghim va co khdi hop dwng trwéc khi ste dung (Hinh 6).

Hinh 6: Thdo Ghim va Co khéi Hop

Lam w6t day dan duoc bac s phau thuat Iwa chon (t6i da 0,038") bang nwéc mudi cé chira heparin v tring
hodc dung dich dang truong thich hop.

Lwuy: Day dén khéng c6 trong Bo Dung Cu Dat Lwéi Loc Optlon “ELITE. Tuan theo

Hwéng Dan St Dung ciia nha san xuét day dan. St dung day dan cé chiéu dai téi thidu 12 200cm.
Xéi Rtra Dung Cu Dt Ong Dan Ong Théng va Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach bang nuéc mudi
co ch(fa heparin hoac dung dich déng trwong thich hop.

Boéng cbng bén sau khi xi rira béng cach xoay khoa voi.

Lap Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach théng qua Dung Cu D&t Ong Dan Ong Théng, dat vao trung
tam. Xéi rira bang nwéc mudi cé chira heparin hodc dung dich dang truong thich hop.

Tiém vao vi tri tiép can béng cach st dung k¥ thuat Seldinger.

Gitr kim tiém & dung vi tri, Iap day d&n théng qua kim tiém va di vao mach. Nhe nhang day day dan vao vi tri
mong muén.

Cén trong: Khéng dwerc rut day dan cé pha PTFE qua dng thdng do béng kim loai vi diéu nay cé thé
gay héng I&p phu day dan.

Gitr day dan & dang vi tri, thao kim tiém ra khoi day dan

DAy Dung Cu D&t Ong DAn Ong Thong cling véi que nong qua day dén va vao IVC.

D3t dau chéan birc xa clia Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng va cac vach dau méc clia Que Nong Mach
trong Chup X-quang Mach & tinh mach chli duéi bén duéi tinh mach than dé chuén bj tdng quan chup
X-quang mach cho IVC.

Théo day dan.



Luéi Loc Option™ELITE c6 thé duoc théo bd theo cac huéng dan dwoc cung cap trong Phan IX, cé

Thuyén tac huyét khdi phéi khi thudc chéng déng bj chéng chi dinh

éu phap chéng déng mau thét bai trong viéc diéu tri cac bénh thuyén tc huyét khdi

Diéu tri khan c&p sau thuyén tac phdi nghiém trong, khi ma loi ich dw kién cua liéu phap diéu tri théng
thudng bi giam di

Thuyén tac phdi man tinh, tai phat khi liéu phap diéu tri chéng déng mau that bai hoac bi chéng chi dinh

u dé “Tha

Thuat Thu Hoi Luéi Loc Tuy Chon” & nhirng bénh nhan khong con can Iudi loc nira. Viéc thu hdi ludi loc chi co
thé duoc thyc hién bang phuong phép tiép can cé.

Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach duoc thiét ké dé hién thi hinh anh chup X-quang mach va do tuyén
tinh hé mach mau khi duoc st dung két hop véi viéc cung cap chét can quang chan biic xa dén tinh mach cha.

Ki
1.

2.
3.
4
5.

Chéng Chi

héng duoc cay ghép Ludi Loc Option™ELITE néu cé bét ky diéu kién nao dudi day:

Bénh nhan cé dwong kinh tinh mach cha dwéi Ién hon 30mm.

Bénh nhan c6 nguy co bi thuyén tac nhiém khun.

Bénh nhan bj nhiém tring mau d& duoc xac nhan.

Bénh nhan méic chirng man cam dwoc xac dinh véi cac hop kim niken hodc titan.

Bénh nhan mang thai khi xa tri ttr viéc chup &nh soi huynh quang c6 thé gay nguy hiém cho thai nhi. Rai ro
va loi ich can dwoc danh gia cén than.

Khéng c6 chdng chi dinh da biét nao cho viéc st dung Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach.

IV. Canh Béo:

Thanh phan duoc cung cap VO TRUNG béng céach st dung quy trinh ethylene oxide (EO). Khéng str dung néu
rao can vo trung bi hw héng.

Dbi v&i san pham riéng & va chi st dung cho bénh nhan. Khéng tai st dung tal ché hodc vé trung lai. Tai
st dung, tai ché hoac vé triing lai c6 thé anh huong dén tinh toan ven vé két cAu clia thiét bi va/hosc dan
dén 1am héng thiét bi, do d6 c6 thé dan dén chéan thuong, bénh tat hodc tir vong cho bénh nhan. Tai st
dung, tai ché hodc vé triing lai c6 thé ciing tao ra nguy co nhiém ban thiét bi va/hoac gay nhiém tring cho
bénh nhan hoac lay nhiém chéo, bao gém, nhung khdng gi¢i han &, lay truyén (cac) bénh truyén nhiém tir
bénh nhan nay sang bénh nhan khac.

Nhiém ban thiét bi c6 thé gay ra thwong tich, bénh tat hoac tir vong cho bénh nhan. Theo d6,

Nha San Xuét hodc Nha Phan Phéi ciia Nha San Xuét sé khdng chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai hoac chi
phi tryc tiép hodc do hau qua nao do tai st dung, tai ché hodc vé triing lai bét ky thanh phan nao trong bo
dung cu dat Lwdi Loc Option™ ELITE.

Xét nghiém phi lam sang da chirng minh réing Ludi Loc Option™ELITE Ia MR Diéu Kién. Bénh nhan c6 Luéi
Loc Option™ ELITE c6 thé dwoc quét an toan ngay sau khi 1&p dat theo cac diéu kién sau:

— T trwdng tinh tir 3 Tesla tré xuong

— Tl trwding gradient khéng gian 720 Gauss/cm tré xuéng

— Ty I& hap thu cu thé (SAR) trung binh trén toan bd co thé téi da Ia 3,0 W/kg trong 15 phut quét

Trong xét nghiém phi 1am sang, Lu¢i Loc Option™ELITE da gay gia tang nhiét 6 nhd hon hoac béng 1,7°C
&'ty 1& hap thy cu thé (SAR) trung binh trén toan bd co thé téi da Ia 3,0 W/kg trong 15 phut quét MR & may
quét MR Tesla General Electric Healthcare 3.0. SAR dworc tinh béing cach st dung phép do nhiét lvgng la
2,8 W/kg. Chét lvong hinh anh MR c6 thé bj anh hudng néu viing quan tam ndm trong ciing mét viing chinh
xac hodc twong déi gan véi vi tri ctia Ludi Loc Option™ELITE. Do d6, c6 thé can phai téi wu hoa cac théng
s6 chup anh MR dé bu lai cho su xuét hién miéng ghép kim loai nay.

Khi tiém chét can quang théng qua Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach, khéng duoc vurot qua ap
suét danh dinh téi da 800 psi.

Sau khi cAy ghép Iudi loc, bat ky th thuat théng nao doi hdi phai dua thiét bi qua lwei loc déu cé thé bi can
tré.

Luéi Loc Option™ELITE da cung cp duoc nap vao hdp dung cho biét huéng thich hop déi véi phuong
phép tiép can dui va cb. Khéng bao gior nap lai lwoi loc bj ddy ra hoan toan vao Hop Bung vi diéu nay c6 thé
anh hudng dén hinh dang va chirc nang cua Iudi loc va cé thé dan dén dinh huéng Iwéi loc khéng chinh
xac dbi voi vi tri tiép can da chon. Khong bao gid nap lai ludi loc bi day ra (mot phan) vao hdp dung vi diéu
nay c6 thé anh huwdng dén hinh dang va chirc nang cia luéi loc. Theo d6, Nha San Xuét hodc Nha Phan
Phéi clia Nha San Xuét s& khong chiu trach nhiém vé bét ky thiét hai truc tiép, ngau nhién hoac do hau qua
nao do dat lai Luoi Loc Option™ELITE vao hop dung.

Chi cac bac si dwoc dao tao vé chan doan va céc k§ thuat can thiép qua da, chang han nhu viéc dat cac
Iw6i loc tinh mach chti méi duoc st dung Luéi Loc Option™ELITE. Theo d6, Nha San Xuét hodc Nha Phan
Phéi clia Nha San Xuét s& khong chiu trach nhiém vé bét ky thiét hai hodc chi phi truc tiép hodc do hau qua
nao do nhan vién khong dwoc dao tao str dung.

Nhirng ngudi cé phan trng di ting v6i hop kim niken-titan (Nitinol) c6 thé cé phan tng di tng véi miéng
ghép nay.

Khéng bao gi¢' dwoc ddy day dan, éng dan/que nong vé phia truéic hodc Iap dat wéi loc ma khong co
huéng dan soi huynh quang.

Néu quan sat thdy huyét khdi I6n & vi tri phan phéi ban dau, hay thir phan phéi luei loc théng qua mot
phuong phap thay thé da chon. C6 thé vong qua huyét khéi nhé bang day dan va dung cu dat.

Khéng bao gi¢ ti lap dat luéi loc sai vi tri hodc da dwoc thu hdi.

D4 voi thi thuat chuén, khi Ludi Loc Option™ ELITE dwoc dwa vao éng dan, khéng duoc rit lai roi day lai
Thanh D&y c6 thé khién Iap dat luéi loc som.

D4 voi tht thuat chuén, khi ddu méc ctia Thanh Day di vao éng kim loai ctia Hop Bung Ludi Loc, Iudi loc
phai dwoc 1ap dat hoan toan va khéng duoc boc vé lai.

D4 voi tht thuat Qua Day, khi ddu mbc ctia Bé Nong di vao éng kim loai clia Hop Bung Ludi Loc, ludi loc
phai dwoc 1ap dat hoan toan va khéng duoc boc vé lai.

Déi v&i Thu Hbi Lwéi Loc Ty Chon:
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Khéng duoc siv dung lwc qua manh dé thu hdi luei loc.

Khéng duoc cé géng thu hdi ludi loc néu xut hign huyét khéi trong Iudi loc, IVC hodc tinh mach sau.

Viéc thu hdi ludi loc chi c6 thé dwoc thuc hién tir phuong phép tiép can cé. Trudc khi cd géng thu hdi lui
loc tir vj tri tiép can cd, vui 16ng xac minh rang méc thu hdi lwéi loc dwoc dinh hwéng theo hwéng vé phia
dau — tirc 1a hwéng vé phia vi tri tiép can cb. Cac méc thu hdi & dau hudng vé phia dau cla Iwoi loc 1a vi tri
gén lu6i ndi mach.

Chi nhitng bac sT duoc dao tao vé cac k¥ thuat can thiép qua da méi dwoc thuc hién thu hdi luéi loc.
Khéng bao gio' tai lap dat Lui Loc da thu hai.

Vui 16ng tham khao Phan IX c6 tiéu d& “Tha Thuat Thu Hai Lwi Loc Tuy Chon’”.

Than Trong

Céc bac s can duoc dao tao ding cach trwdic khi st dung Ludi Loc Tinh Mach Chii Option™ELITE.
Bao quan & noi mat, téi, kho.

Khéng st dung néu bao bi hé hodc bi hu héng.

St dung trwdc ngay "Han Str Dung".

Khéng duoc hép tiét tring hodc tai vé trung.

Khéng duoc tiép tuc st dung bét ky thanh phan nao bj hu hdng trong suét tha thuat.

Néu gap phai khang cu manh trong bét ky giai doan nao ctia tha thuat, hay ngtrng th thuat va xac dinh
nguyén nhan truéc khi tién hanh.

+ Mons BuxTe pasgen IX, o3arnaseH ,HesagbnxuTtenHa npoueaypa 3a ussaxpjaHe Ha puntbpa’.

V. MpeanasHn mepkn

NekapuTe TpAGBa a NonyyaTt NpaBUHO obyyeHwe, Npeaw Aa nnonssat punTbpa 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE.

CbxpaHaBaiiTe GUNTHPa Ha XN1a[iHO, TBMHO U CYXO MACTO.

He n3non3gaiite $punTbpa, ako OnakoBKaTa e OTBOPEHa U/ NOBPEe/EHa.

W3non3saiite GpunTbpa Npeav Aarara, Nokasgalla CpoKa Ha roHOCT.

He nouncrgaiite unTbpa B aBTOKNAB 1 HE CTEPUNM3MPANTE MOBTOPHO.

He npogbixasaiiTe Aa n3nonssarte KOWMTO 1 1a 61710 KOMMOHEHT, NOBPE/IEH MO Bpeme Ha npoLefyparta.

AKo 10 Bpeme Ha KOATO 1 fja e pa3a OT npoueypata 6b/ie CPeLIHaTo CUIHO CbNPOTUBIEHNE, NPeyCTaHoBeTe

npoveaypara v ycTaHOBETe NpuUynHaTa NPen 4a NPOABbIXMTE.

+  Ountopbt Option™ ELITE e n3nuTaH 1 e npemnHan npoBepKa 3a NPUrofHoCT C npejocTaBeHnTe
VAW NPENOPbUNTENHI OMBAHUTENHU NPUHAANEXHOCTY. /3non3BaHeTo Ha KakKBOTO U fla € ipyro
npucnocobneHre Moxe fia J0Be/Ie [0 YCTIOKHEHMsA /N Heycriex Ha npolesypaTa.

¢ AHaTOMMYHY OTKIIOHEHNA MOXE /13 YCIOKHAT BbBEX/AaHETO 1 Pa3rbBaHeTo Ha GpunTbpa. BHumatenHoto
CnasBsaHe Ha Te3n MHCTPYKLWK 3a ynoTpeGa Moxe f1la CbKPaTi BPEMETO 3a BbBEX/1aHe 1 Hamanin
BEPOATHOCTTA OT 3aTPYAHEHWA.

+ [pbbHauHu gepopmaumm: BaxxHo e uMnnaHTupaHeTo (Ha GunTbpa) B NALMEHTH CbC 3HAYUTENHU

KM¢OCKOHMOTMHHM pr6HaHHVI ﬂed)OpMaLlVIVI Aa ce nnaHnpa BHUMATENHO, 3alLl0TO A0NHATa KyXa BeHa MOXe

na cnefiga o6uiaTa NOCOKa Ha TaKMBa aHaTOMUUYeCKM aedopmaLii.
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VI. MoTeHunanHm ycnoXxHeHusa

lMpoueaypu, N3MCKBaLLYM NePKYTaHHI XMPYPIUYecKi TeXHIKN, He TpAGBa Ala ce M3BbPLIBAT OT Nekapy,

HE3an03HaT C Bb3MOXHITE YCOMKHEHNA. YCTIOXHEHMA MOraT f1a Bb3HMKHAT N0 BCAKO Bpeme 10KaTo GunTbpbT

€€ UMMANAHTNPA, [OKATO GUATHPBT € B TANOTO, B MOMEHTA Ha U3BAXKAAHETO U CeA U3BaXKAAHETO Ha GUATbpPa.

Bb3moxHuTe YCNOXHEHUA MOXe a BK/NIOYBAT, HO He Cé OrpaHu4aBaT Ao CneaHnTe YyCNOoXHEeHNUA:

+ TpaBma Unu yBpex/iaHe Ha KyxaTa BeHa U YT Cbfl, BKIOYUTENHO Pa3KbCBaHe Ui Pa3ps3BaHe, KOeTo e
BbH3MOXHO J1a HaNOXM XVPYPrYecko Bb3CTaHOBABaHE UM Hameca

+ Tpasma unn yspesxaaHe Ha OpraHu, CbCe/IHI Ha KyxaTa BeHa, KOETO € Bb3MOXHO /1a HanoxXi XMpypruyecko

Bb3CTaHOBABaHE UM Hameca

CreHo3a Wnv 3anyLuBaHe Ha KyxaTa BeHa

HenpanlnHo NO3NUMOHNPaHe NN opueHTayna Ha (bl/lﬂT‘bpa

Murpauus/pasmecTsaHe Ha GunTbpa

TMpOHVKBaHe Ha KOHTPACTHO BELECTBO N3BbH KObBOHOCHUTE Cb/joBe

BasocnasbMm U1 HamaneH/HapyueH KpbBOTOK

KpbBoTeUeHMe 1y XeMoparuyHn yCloxKHeHIA, KOUTO U3NCKBaT TpaHCy3na NN MeANLIMHCKa Hameca

(Hanp, WHTPABEHO3HU TeYHOCTH, ﬂeKapCTBO)

+  Tpomb60emMBONNYHI YCNOXHEHNS, BKNIOUUTENHO AbN6OKa BEHO3Ha TP ocTpa unm p aua
em6onua Ha 6enoapobHaTa apTepua UM Bb3AylIHa eM60NNA, KOUTO € Bb3MOXHO f1a NPUUMHAT UHOAPKT/
yBpeXpaaHe/cnpaHe Ha OCHOBEH OpraH

+  VIHdeKumsa, KOATO € Bb3MOXKHO fla HaNoXI MeANLIMHCKA UK XMPYpPriyecka Hameca (Hanp. aHTMbrnoTuum nnn

VHUM3UA 1 ipeHaXx)

[lvxaTenHa HefloCTaTbYHOCT UM Pa3TPONCTBO

CbppeyHa aputmna

ViHpapKT Ha M1OKapaa unn KopoHapHa Mcxemns

Liepe6posackynapeH npo6nem unv Apyro HeBPONOrNYHO YCNOXHEH e

Bb6peyHa HeJOCTaTbUYHOCT MU Pa3TPOICTBO

PeaKuus KbM KOHTPaCTHOTO BeleCTBO/NekapcTBo

XemaToMm, KOeTo e Bb3MOXHO [1a HalloXM MeAULIMHCKa Hameca Ui Xpyprityecka Kopekuma

[Apyrv TpaBMn Ha MACTOTO Ha Cb10B JOCTB, BKIIOUNTENHO HaTbPTBaHe, apTepro-BeHO3Ha GpucTyna nnu

ncesgoaHespusMa

+ HesponoruueH aedpuuuT, CBbp3aH CbC CbOB JOCTDI, KOETO € Bb3MOXHO Ja U3UCKBa Hameca Ha HeBPOor
VN1 HEBPOJIOTNYEH KOHCYNT

+ CuynBsaHe 111 NoOBPe/aa Ha yCTPOCTBOTO AN HEBB3MOXHOCT f1a Ce N3BaAM NMMNAHTUPAHOTO YCTPONCTBO
KaKTO @ NOCOYeHO B MHCTPYKUMITE 3a ynoTpe6a, KOeTo e Bb3MOXHO [1a U31CKBa ipYra Hameca U BapuaHT
Ha Tepanus, 3a fja Ce 3aBbPLIM NpoLeypaTa

+ CmbpT

Tesn YCNOXHEHUA MOXe [la UMaT CepUO3eH XapakTep 1 MOXe ia U3NCKBAT Xxocnutanusayma nnn Hameca, 3a fa ce

nekysa 3a6onABaHeTo.

e e e 0 00
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OunTbpbT Option™ ELITE TPABBA Aa ce nocTass, KaTo ce U3NON3Ba WK CTaHAapTHaTa NepKyTaHHa
npoueaypa, MK NepKyTaHHaTa Nnpoueaypa Haj TeNeHns Boaay.

VIL | nepKyTaHHa 3a MMnAaHTMpaHe Ha GunNTbpa

V3nckBa ce M3BbPLLIBAHETO Ha KaBOrpadua Npeam NMnaHTUpaHe:

* 3aja ce NOTBLPAN NPOXOANMOCTTA 1 /13 Ce BU3yann31pa aHaTOMWATa Ha KyXaTa BeHa.

3a fja ce OTGENEXI HNBOTO, Ha KOETO Ca GbOPEUHITE BEHN.

3a ja ce HaMepV MACTOTO Ha Halt-BUCOKOTO HUBO Ha BCEKI TPOMG, KOITO MOXe fja e Hamu1pa B Cbaa.

3a f1a ce yCTaHOBM KeNaHOTO HIUBO 3a pasrbBaHe Ha GUNTbPa 1 fja ce OTOENEXIN MECTOMNONOKEHNETO MO

OTHOLEHME Ha NpeLneHHnTe Tena.

+ 3apace noTBbPAN, Ye AMAMETbPBT Ha KyxaTa BeHa (MPeAHO-3a/Ha NPOeKLMA) B MACTOTO, KbAeTo GUATLPBT
TpAGBa Aa Ce pa3rbHe, @ NO-MabK OT WA PaBEH Ha MaKCUMasHWA paspelleH AnameTbp (HanpaseTe cripaska
B pasgen |, OnucaHue Ha ycTponcTBOTO").

1. V136epeTe NOAXOAALLO MACTO 3@ BEHO3EH JOCTBIN OT AACHATA WIN NIABATA CTPAHa B 3aBUCYMOCT OT pasmepa
VN1 aHaToMUATa Ha NayneHTa, NpeanoYnTaHMATa Ha NeKapa AN MeCcTonoNoXeHUeTo Ha BEHO3HUA TPOMG.

2. TMoaroTseTe, NOKPUIATe C XMPYPIMUYECKO NAATHO 1 MOCTaBETe Yroiika B MACTOTO Ha NPOGOX/aaHe Ha KoXaTa

Cropey CTaHAaPTHUA NPOTOKON.

/13BajieTe KOMMNOHEHTITE Ha Habopa 3a BbBEX/aHe OT OMaKOBKaTa, M3MoN3Balku CTEPUHA TEXHNKA.

4. OrcTpaHeTe wndta ¢ Gnaryeto oT NaTpoHa Npeau ynotpeba (purypa 6).

PRI
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®urypa 6: OTcTpaHsiBaHe Ha WudTa ¢ hnaryeto oT natpoHa

5. HaenaxHete n3bpaHus oT nekaps TeneH Bogau (c MakcumarneH pasmep 0,97 mm [0,038 nHual) cbe ctepuneq
XenapuHn3npaH Gr3nonoruyeH pasTBop UM NOAXoAALL U3OTOHUYEH PasTBOP.
336ene)|(|(a TeneHnaT Bofay He e B 3a Ha ¢unTbpa Option™ ELITE.
NHC Tesa pe6a Ha
Mzrlonssame Tenen BOAAY C MUHUManNHa Awm(vma 200 cm.
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Mpomwuiite NpefnasHaTa 06B1BKa Ha YCTPOCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa 1 aHrnorpadckia ChAos
AVNaTaTop C XenapuHusmnpaH Gr3nonornyeH unm NnoaxoAaLL N30TOHNYEH pasTBop.

. 3aTBOpETE CTPaHNYHWA OTBOP C/IE/ IPOMMBAHE, KAaTO 3aBbPTITE CIMPATENHOTO KpaHYe.

BbBepgeTe aHrnorpadckna CboB Annatatop npes npenasHara 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEXjaHe
Ha KaTeTbpa 1 YPe3 WpaKBaHe ro 3akperieTe Ha MACTO BbB BTy/KaTa. [IPOMUIATE 1o C XenapuHN3npaH
dusnonornyeH nnm NOAXoAALY N30TOHUYEH PasTBOP.

Mpo6oaeTe MACTOTO Ha AOCTDBM, KATO MU3Mos3aTe TexHWKaTa Ha CenauHrep.

0. KaTo AbpsKnTe Urnata HEMoABMXHa, BbBeAETe TeNeHNA BOAaAY Npe3 urnara B CbAa. BHUMatenHo npugsmxete
TeneHnA BoAaY Hanpes A0 XenaHoTo MACTO.

BuumaHue: He nsrernsiite 06paTHo NOKpUTUA € nOAUTETPadnyopoeTUneH TefieH BoAay Npes MeTanHa
KaHIona, Thii KaTo TOBa MOXe f1a yBpeayn NOKPUTUETO Ha TeNeHns BogaY.

1. KaTo AbpxuTe Bogaya HENOABWKEH, M3BAfieTe UrnaTta Hag TeneHns Bogad.

2. MpugsmxeTe NpeanasHata 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa 3ae/JHO C AunaTatopa Haj
TeneHus sogau B [IKB.

3. Mpw nogroToska 3a aHrnorpadcku nperne Ha [IKB pasnonoxete HenponycKalyya PeHTreHOBUTE Tbun
BPbX Ha yCTPOVCTBOTO 3a BbBEX/AaHE Ha NpeAnasHata 06BMBKa Ha KaTeTbpa 1 MapKEPHUTE NIEHT Ha
aHrrorpadckua CbjoB Annatatop B AoNHaTa Kyxa BeHa nog 6b6peuHnTe BeHu.

4. N3gageTe TeneHus Bogad.

5. VIHXeKTUpaliTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO NPE3 aHrorpad kA ChAOB AUNATaTop, 3a 1 YCTaHOBUTE
AvameTbpa Ha J0/HaTa Kyxa BeHa B ONpe/ieNeHoTo 3a MMMNaHTpaHe MACTO Noj Hal-fonHaTa 6bopeyHa
BEHa, KaTo M3Mo3BaTe MapKEPHUTE NIEHTV Ha JUaTaTopa 3a OTNpaBHa TouKa. Pa3cTosHNETO Mexay ABeTe
MapKepHU NIEHTN e 32 MM OT e1HUA BbTPELLEH pbb A0 FleI'IAR BbTpelleH pb6.

He iTe KOHTPACTHO hiodol* unn Lipiodol unn gpyro rakosa
KOHTPaCTHO BELECTBO, KOETO CbAbPKA KOMMOHEHTUTE Ha Te3M areHTH.
BHumaHume: He HagBuwaBaiite 55,16 6apa, KoraTo MHXKeKTMpare.

6. BbBefjeTe OTHOBO TeNeHVA BOAAY.

7. NpupasuxeTe BPbXa Ha NpeanasHata 06BMBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/JAaHE Ha KaTeTbpa Hanpes Ao
»xenaHoto mscTo B JKB.

8. OTKaueTe 1 nsternete 06paTHO aHrMorpadCcKunsa CbAOB AMNATATOP C TENEHKA BOAaY OT NpeAnasHaTa obsrBKa
Ha YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa, KaTo OTKOMYaeTe 3aKomnyaskata B MACTOTO Ha BTy/KaTa.
BHumaHue: 3a ga nsberHete noBpexaHe Ha BpbXa Ha NpeanasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a
BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa, He U3TernAlTe 0T6PaTHO AUNATaTOPa AOKATO BPBXLT Ha NpeAnasHaTa
06BMBKa Ha YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa ce HaMMpa B XXenaHoTo MAcTo B KB,

9. Acnnpupaiite OT ybIKEHNETO Ha CTPaHNYHNA OTBOP, 3a fla U3TErNNTe Bb3[yXa, KONTO € Bb3MOXHO fja ce
Hamupa BbTpe.

20. YcTaHoBeTe KOW Kpail Ha NnaTpoHa (Cbabpxall punTbpa) TpAbsa Aa 6bae NoCTaBeH BbB BTy/KaTa Ha

N~

npeanasHata 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/AHE Ha KaTeTbpa.
3a6enexka: N36paHOTO MACTO 3a AOCTBA Le ONPe/eNy OPNEHTaLWATa Ha NAaTPOHa NPY BbBEXAaHe.

OpueHTaymaTa e 0603HaueHa BbpXy TANOTO Ha NaTPOHa, npes BeHa e
3eeHo, a npes or BeHa e cuHbo. C Ha MACTO 3a 4OCTBA

e couM KbM BTyNKaTa Ha Hay ) 3a Ha KaTeTbpa.
. HaTucHeTe cboTBETHYMA Kpail Ha NaTPOHa BbB BTy/KaTa Ha Npe/anasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a
BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa JoKaTo Toil ce 3aKntoun ¢ wpaksaHe (Ourypa 7).

Ourypa 7: BbBexpaHe Ha naTpoHa BbB BTy/IKaTa Ha npeanasHata
obBuBKa (NOKa3aHa e Nocokara 3a 6epeHara BeHa)

22. BkapaiiTe TefieHnA BoAay Ha n3byTsaya B NaTpoHa.

BOAaY Ha
BOAaY Ha

3a6enexka: He Tpsa6Ba pa ce cbnpor
n36yTBaua Hanpep Npes NaTpoHa. AKO ce yceTn cbnp
n36yTBaua 1 ro BKapaiite OTHOBO.

AoKaTo

usTternete

23. baBHO NpuABMKeTe GUATbPa Hanpep, KaTo u3non3sarte U36yTBaya, JOKATO BOAELIMAT pbb Ha MapKepa 3a

[l0CTABaHE BbPXy M36yTBaya Gbe NO3NLMOHNPaH Ha FPaHMLiaTa Ha NPOKCUMANHOTO Ha Kpas Ha GUATBPHUA
NaTpoH.

Cnep Ha ¢punTbpa Option™ ELITE B npegnasHaTa 06BUBKa, He

iTe u He iiTe OTHOBO Hanpes U36yTBa4a, KOETO MOXeE Aa NPUYNHI
npeXAeBpeMEHHO pasrbBaHe Ha GUNTHPa.
3a6enexka: MapkepbT 3a pasrbBaHe NoKa3sa, e GUATHLPLT € AOCTUIHAN ANCTANHNA BPBX Ha
npeanasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/AaHe Ha KaTeTbpa, HO BCe OlLe € N3UANO BbTpe
B NpepnasHara o6euska (Ourypa 8).
3a6enexka: AKO Bb3HUKHAT TPYAHOCTM NPY NPUABKBAHETO Ha GUATHPa KOFaTo ce M3non3ea Noaxoa
npes U3BWT Cby, cNpeTe npeau n
BHUMATENHO HANDe/i MPEs USBUBKATA U CNef| TOBA NPOABINKETE Aa NPWABMAKEBaTE qmnn:pa Hanpep.
OcBo6opgerte (Mnn pasrbHeTte) puntbpa nog cHaTo $pnyop ce,
ye GUNTHPLT € Ha MACTO B AKB npeaun na oceo6opure ¢un1'bpa or
npeanasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEXAaHE Ha KaTeTbpa.

Durypa 8: MpuasikeTe 36yTBaYa Hanpes, AOKATO MapKepbT 3a pasrbBaHe
3acTaHe 40 NaTpoHa (NokasaHa e Nocokata 3a GeapeHara BeHa)

24. 3a aa NOCTUrHeTe ONTUMAIHO NOCTaBAHE, LIeHTPUPaiTe ANCTaNHUA Kpaii Ha Npeana3HaTa 06BMBKa Ha

YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa B KyxaTa BeHa Upe3 3aBbpTaHe Ha LiAfiaTa CCTeMa 3a BbBex/aHe,
a He camo Ha 13byTBava.

3aonTi nocraBaHe
npeAHoO-3aAHNA U3FNeA, Taka U CTPaHNYHMA,

nop anrnorpadcko HabnogeHmne KaktTo

25. 3a pa pasrbHeTte ¢punTbpa Option™ ELITE, 3acTonoperte n3byTBaua Ha MACTO, Cief TOBa usternete

npesnasHaTa o6B1BKa 06paTHO HaA 136yTBaYa, 3a la OTKpUeTe GpunTbpa (Gurypa 9).

26. YBepeTe ce, e punTbpbT Option™ ELITE e HanbnHO ocBoboaeH 1 pasrbHart.
27. BHUMaTeNHo n3sapete GUATHPHNA NaTPOH 3aeAHO C N3byTBaua, KaTo Ce yBepuTe, Ye BOAAUbT Ha 136y TBavya

He [JOKOCBa Pa3rbHaTUA GUATHP.

*Ethiodol e Thproscka mapka Ha Guerbet S.A.
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MEDICAL DEVICES

VIE: Vietnamese
Thanh Phan cta Bé Dung Cu

Option™ELITE
Lwéi Loc Tinh Mach Chu

Huwéng Dan St Dung
Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng

Hinh 1: Hé Théng Lwéi Loc Option™ELITE

Buong kinh trong 5 French (Bwéng kinh ngoai 6,5 French) /

chiéu dai 70cm

A.  Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng
B.  Que Nong Mach trong Chup
X-quang Mach

Thanh By c6 D&u Méc Trién Khai
Luéi Loc Option™ELITE trong Hop
Bung

E. Nap Ong Dan

C.
D.

N
/

V6 triing. V6 triing bang khi ethylene oxide. Khong sinh nhiét. Chén birc xa. Chi str dung mét 1an. Khong hép tiét tring.
Cén trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac si ban thiét bi nay hoéc ban theo chi dinh ctia bac si.

I. M Ta Thiét B

Luai Loc Tinh Mach Chti Option™ELITE dwoc thiét ké dé ngan ngira thuyén tic phdi tai phat thong qua viéc cung cap

qua da vao tinh mach cha dudi (IVC).

Luéi Loc tw dinh tam Option™ELITE dwoc cat bang laze tir éng hop kim
niken — titan (Nitinol). Lui Loc Option™ELITE (Hinh 2) bao gbm cac
thanh chdng Nitinol nh¢' hinh dang bét ngudn tir mét vi tri trung tam va
dugc thiét ké dé thu thap cuc mau déng téi wu. Céc neo gitk (méc gitr)
nam & phan cudi clia ludi loc. Nhitng neo nay dugc ding dé c6 dinh ludi
loc vao thanh mach. Lui Loc Option™ELITE dwoc str dung & tinh mach
chi ¢6 dwong kinh 1&n dén 30mm. M6t méc thao duoc dat & vi tri trung
tam & phan cubi clia so.

Luai Loc Option™ELITE bj kiém ché mém déo va kéo dai dén dwong kinh
trong clia IVC khi 1ap dat. Lui Loc Option™ELITE truyén luc hwong tam
& phia ngoai trén bé mat bén trong ctia tinh mach chd dé dam bao diéu
chinh v tri diing va n dinh. Lui Loc Option™ELITE dwoc thiét ké dé
ngan ngira thuyén tac phdi trong khi van duy tri sy ré rang ctia tinh mach
cha thong qua viéc loc trung tam.

Hinh 2: Luéi Loc Option™ ELITE

So

— Dbudi

B6 dung cu dat bao gém Iudi loc duoc dat trong hop dwng Iudi loc, Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng (5F ID), Que Nong
Mach trong Chup X-quang Mach cé dau mé, (Hinh 3) va Thanh Déy ¢ dau méc trién khai (Hinh 4).

Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach c6 céc 18 bén va 2 ddu méc chén birc xa, cach nhau 32mm (glLva cac vach
déu méc), gitip do tuyén tinh tinh mach chli dudi va hd tro' hién thi hinh &nh chup X-quang mach khi cung cap cha( can
quang chén birc xa. Thanh day dua lui loc ra phia treéc qua Dung Cu Dat Ong D&n Ong Théng 1én dén dau méc trién
khai, réi sau d6 dwoc st dung dé c6 dinh luéi loc tai chd trong qua trinh gidi phong. Vi tri dau xa ctia Dung Cu B4t Ong
Dan Ong Thong co thé dugc diéu khién bang cach xoay toan bo thiét bj dé diéu chinh vi tri Dung Cu Dat Ong Dan Ong

Thoéng & trung tam tinh mach cha.

Hop Bung Ludi Loc chira Ludi Loc Option™ELITE. Than clia Hop Dwng c6 chir va cac mii tén mau dwoc in trén dé xac
dinh hwung 1p rap, phan dui dwoc in mau xanh lyc (Hinh 5A) va phan ¢6 duoc in mau xanh lam (Hinh 5B). Mii tén clia

i tri tlep can mong mudn sé chi vao trung tam ctia

Dung Cu B3t Ong D&n Ong Thong. Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach duoc thiét ké dé hién thi hinh anh chup
X-quang mach va do tuyén tinh hé mach mau khi duoc st dung két hop véi cung cip chét can quang chén bic xa cho

tinh mach cha.

Hinh 3: Dau Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach

32 mm

| — Py

Hinh 4: Thanh B4y c6 Dau Méc Trién Khai

1)

Hinh 5A: Binh Hwéng Hop Bung Tiép Can Dui

Hinh 5B: Binh Hwéng Hop Bung Tiép Can Co

0 ’
[

7
gfﬁ?’/,

Il.  ChiBinh Str Dung

Luai Loc Option™ELITE dwoc chi dinh dé ngan ngira thuyén tic (PE) phdi tai phat thong qua viéc Iap dat qua da vao

trong tinh mach chii dwdi (IVC) véi cac diéu kién sau:



22. TTOBHICTIO BUIMITb GinbTp LAAXOM TATHEHHA KaTeTepa 3 neTneto, AoKM GinbTp He BUiAe 3 KaTeTepa Ana
BUjaNeHHA.

23. Mepep 3aKiHYeHHAM NpoLeaypu YTOuHiTb cTaTyc HIB 3a Jonomoroto BianosiaHoi MeToavKm Bisyanisaui

24. 3a KNiHIYHYMK NOKa3aHHAMU BUAMITb KaTeTep ANnA BUAaNneHHs LWAAXOM 34iICHEHHA TUCKa Ha CYaAVHY 3BepXy
MiCLA NyHKLi Ta NOBINbHOTO BUAANEHHA CUCTEMU.

25. BukuHbTe dinbtp Option™ ELITE, kaTeTep AnaA BuganeHHs, TeXHONOrii NeTni, Npunagan Ta nakysanbHi
matepianu.

Mpumitk: cnA 3acTocyBaHHA $inbTp Option™ ELITE, p ana netnita
nakyBasnbHi MaTepiann MoXyTb ABAATY NOTeHUiliHY 6ionoriuHy He6e3neky. MoBoabTecA Ta yTunisyiite
ixy Bi, i Ti3 i A NpaKTMKOIO Ta Bi, i mic Ta
o .

i

X. KniHiuHe pesiome

He 6ynn 3i6paHi PAKY KnipeHc i 0 Op!
ELITE. MpoBoaunu npocnekTusHe, 6araToLeHTPOBe, He paHAOMi30BaHe AOCNIAXKEHHA 3 OAHIE rpynoo
niKkyBaHHA, po3pobneHe Ana 360py AaHux i3 6e3neyHocTi Ta edpekTsHoCTi Kaa-dinbTp Rex Medical Option™

B AKOCTi AIK NMOCTIVHOTO NPUCTPOIO, TaK | MPUCTPOIO, IO MOXKHa BUAANNTY. Po3milleHHA GinbTpa nposenu y

100 (cTa) nauieHTiB. Y gocnigxeHHa BKAUMAM 52 Yonosika Ta 48 xiHok. CepefHili Bik cTaHOBYB 59,1 + 16,7
pokiB (aianasoH: 18 - 90). 50 (n'ATAeCAT) NauieHTiB oTpumanu ¢inbTp Option™ Ak NpodinakTuHui 3axig (50%),
TpomGoemboniuHa xBopoba Gyna y 15% nauieHTis. 50 (n'ATgecAT) navienTis otpumanu dinbTp Option™ uepes
NPUCYTHICTb aKTUBHOT TPOMGoeMb0NIUHOT XBOPO6Y (50%) i3 yCKNagHEHHAM aHTUKOarynALlii, NPOTUMNOKa3aHHAM
[10 aHTUKoarynauii abo HeBAanoko aHTuKoarynauieto. 32 (TpUaLATL f1Ba) BKNIOUEHNX MALIEHTN Manw icHytoue
3aXBOPIOBaHHA Ha pak (32%). Y 36 (TpMALATY WwecTn) nauieHTiB ¢pinbTp 6yno ycniwHo BuganeHo. 46 (copok
wWicTb) 0Ci6 BBaXKanucA naLieHTamu 3 NOCTIMHAM GiNbTPOM, OCKINbKI BOHW 3aBepLUNAM Nepiof NoAabuioro
CnocTepexeHHs TPUBanicTio 6 MicALiB. 17 (CIMHaALATb) NaLieHTiB NOMepn Yepes icHytodi abo iHTePKYpPeHTHI
XBOpO6U (Hanpuknag, pak). Ha niactasi CyAxKeHHA He3aneXXHOro MEANYHOro, MOHITOPa, XO/Ha CMepTb naLieHTa
He 6ynia 3ymoBneHa npucTpoem dinbTpa abo npoueaypamut iMniaHTysaHHa abo BuaaneHHs ¢inbtpa.

Mpoueaypu imnnaHTauii 6ynu 3BUYaiHNMY, YCRiX TEXHIYHOTO PO3MiLLEHHA AOCATHYTO y 100% nauieHTiB.
MpoTArom nepiofly NoAanbLIOro CNOCTEpPeXeHHA TPUBANICTIO 6 MICALiB Y ABOX NaLjienTis (2,0%) 6ynu enisogn
He3HauHoi mirpauii ¢inbTpa (23 MM), AK pa3 3a MexaMmu BKazaHoro Nimity 8 20 Mm. Y Tpbox nauieHTis (3,0%),
KOMHUI i3 AKNX CTPaX/aB Ha pakK * CTaH rinepkoarynAuii Ha BUXiagHOMY piBHi, 6yna KniHiYHO BUpaXeHa KaBanbHa
OKAI03iA. Y YOTUPBLOX NaLjieHTiB Bynu enizoan embonii nereHeBoi apTepii, BCTAHOBIEHO, Lo Ui enizoamn 6ynn
BU3HAYEHMMU Ta MOB'A3aHUMU 3 GiNbTPOM, MOKA3HUK YacToTh CTaHOBWB 4,0%. MoKa3HMKK yacToTn emGonii
nereHeBol apTepii, KNiHIYHO BUpaXkeHOT KaBanbHOT OKMI03ii Ta MirpaLii ginbTpa, AKi cnoctepirany, yaroaxysanuca
3 laHUMu B ony6nikoBaHin nitepatypi. He 6yno Bunagakis em6onisauyii a6o nonomku dinbTpa.

¥ 39 (TpuauATn fes’aTn) nauieHTiB 6ynn cnpobu BuaaneHHs GinbTpa. YCnix TeXHIYHOTO BAaneHHs JOCATHY T
y 36 i3 39 nauieHTis (92,3%). Y 39 (TpnauaTy 4es’aTn) nauienTis 6ynu cnpobu BuaaneHHs Ginbtpa y 42 (copoka
[BOX) NpoLeaypax. Ycnix TeXHIYHOro BuaneHHA AOCATHYTWIA Y 36 i3 42 npoueayp (85,7%). MokasHuKu ycnixy
TEXHIYHOrO BUAANEHHS, AKMI CrocTepiranu B LibOMY AOCAIAKEHHI, € GiNbLL NO3UTUBHUMU NOPIBHAHO 3 JaHUMN

B ony6nikoBaHii nitepatypi. Y Tpbox Brnagkax ¢inbTp He MOXHa 6yno BUAANUTU Yepes HEMOXKUBICTb 3a4ennTn
$inbTp abo BifguenuTL 110r0 Bif KaBanbHOI CTiHKK. CepeAHiit nepiog iMnnaHTaTa ctaHosus 67,1 + 50,4 AHiB
(mianasoH: 1,0 -175,0 gHis). Micna BeHO3HOro 4OCTYNa He 6yn0 No6iuHNX ABULL, 0B6YMOBIIEHNX NPOLIEAYPOI0
BUAANEHHS, WO NOKa3ye 6e3neyHicTb BuAaneHHs GinbTpa y nauieHTis, Aki Ginblue He noTpebytoTb GinbTpa y
MOPOXHUCTIN BEHi.

3aranom, posmilleHHs Ta BuaaneHHa dinbtpa Option™ MoXHa BIKOHaTV 6€3MeUHO 3 BiIHOCHO BUCOKUMIA
MOKa3HVKaMyi TEXHIYHOTO Ta KNiHIYHOrO ycnixy. MauieHTam, Aki 6inblue He MaloTb PU3nKy Tpomboembonii, GinbTp
Option™ MoXHa iMANaHTYBaTK Ha KinbKa MiCALIB, a NOTiM Ge3neyHo BiganuTy. [laHi nokasytoTb 6e3neyHictb Ta
epeKTVBHICTb PO3MilLieHHA Ta BUAaneHHa cuctemm dinbtpa Option™ y KNiHIYHO BaXKNMBIN NOMyNALLT naLieHTiB.

XI.

inmoBa Bif rapaHTii Ta 3aco6is opup 0 3aXMCTy

Ha npoaykT(n) Bupo6Huka abo ioro anctpub’totopa, onvncanuni(i) B AaHin nybnikauii, He HagalTbLCA XogHI
ABHI rapaHTii, abo Taki, o MaloTbCA Ha yBasi, B TOMy YMCNi rapaHTii ToBapHOT NpuaaTHOCTi abo npuaaTHoCT
[INA NEBHOI MeTU. 3a XOHUX YMOB BUPOGHMK abo 1oro Anctpu6'iotop He GyayTb BianoiganbHumm 3a 6yab-aki
6e3nocepepHi, BUNagKoBi abo NobiuHi MOWKOMKEHHS, IO HE € TAKNMW, AK YiTKO BUKIaAeHi B cnieianbHoMy
3aKoHi. ’KofHa 0coba He Mae NOBHOBaXeHb 3B'A3aTV BUPOGHIKa a6o ACTprG'loTopa 3 GyAb-AKok 3aABOI0 a60
rapaHTIE, 3a BUK/IOUEHHAM TUX, WO YiTKO BUKNaAEHI B LibOMY JOKYMEHTI.

Onucy abo cneyudikallii B ApyKOBaHUX MaTepianax BUPO6HMKa abo AncTpu6’ioTopiB, y TOMy YUCHi B Uit
ny6nikauii, NPU3HayYeHi BUKIOYHO AN 3arafbHOro onvcy NPoAyKTa Ha Yac 10ro BUPOBIEHHs i He MICTATb
JKOAHNX BUP@XKEHIX rapaHTiil

Bunpo6HuK Ta AncTpub'ioTop He BianosinaTUMyTh 3a byab-Aki 6e3nocepenHi, BUNaAKoBi abo NoGiUHI
MNOWWKO/PKEHHS Yepe3 NOBTOPHE 3aCTOCYBaHHsA NPOAYKTa.

Qurypa 9: PasrbeaHe Ha GUNTbPa C U3NON3BaHE Ha OTKPUTA TeXHNKA
(nokasaHa e nocokata 3a 6eipeHata seHa)

28. MocTaseTe KanaykaTa Ha NpefinasHaTa 06B1BKa BbPXy NpeanasHata 06B1BKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/aHe
Ha KaTeTbpa.

29. HaI'IpaEETe KOHTPOJ/IHa KaBorpama npeav Aa npuknioynte npoueaypara. nOTBbpﬂeTe npaBuIHOTO
No31MLMOHVPaHe Ha unTbpa.

30. M3BajeTe npeanas+ata 06BMBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/aHE Ha KaTeTbpa, KaTo HaTUCHETe CbAa Haj
MACTOTO Ha NPoGoXaaHe 1 6aBHO U3TernNTe 06PATHO Npe/nasHaTa 06BNBKA Ha YCTPOVCTBOTO 3a BbBEX/aaHe
Ha KaTeTbpa.

31. MaxebpneTe Habopa 3a BbBeX/aHe 1 ONaKOBbYHUTE MaTepuani.

Cnep ynotp 60pLT 32 n Te p! moxe Aa
npepcTaBABaT NoTeHYManHa 6monoruyHa onacHoct. Pa6otete ¢ GunTHPa U ro N3XBbLPAETE CHINACHO
npueTtata MeAULWHCKA NPaKTUKa 1 Te MecTHU, A wn ¢ 3aKOHM U
Hapep6u.

VIIl. MepKyTaHHa npoueaypa 3a UMNNaHTUpaHe Ha GUATHPa Haj TeneH Boaay

M3nckBa ce M3BbPLIBAHETO Ha KaBorpadua Npean MMnNnaHTMpaHe:

+ 3aja ce NOTBbPAM NPOXOANMOCTTa U /1a Ce BU3yann31pa aHaTOMVATa Ha KyXaTa BeHa.

3a Al ce oT6eNEXM HUBOTO, Ha KOETO Ca GbGPeYHUTE BeHU.

3a Jla ce HamMepV MACTOTO Ha Hali-BICOKOTO HUBO Ha BCEKM TPOMG, KOIITO MOXe Ja Ce HaMMpa B CbAa.

3a Jja ce YCTaHOBY XeNAHOTO HUBO 3a pasrbBaHe Ha GUITbPA U Aa Ce OTGENEeXI MECTOMONOKEHNETO MO

OTHOLEHWEe Ha NpeLuneHHuTe Tena.

+ 3apa ce noTBbPAN, Ye AnameTbpbT Ha [IKB (NpeaHo-3aaHa NPOeKUMA) B MACTOTO, KbaeTo GUATLPLT TPAGBA
7l Ce pa3rbHe, € N0-MajTbK OT UM PaBeH Ha MaKCMMaHO papelieHns AnameTbp (HanpaseTe cnpaska B
Paspen |, OnncaHne Ha ycTporncTBOTO").

1. V36epeTe NoAXoaALL0 MACTO 3@ BEHO3EH 4OCTbI OT AACHATa WAV N1ABATa CTPaHa B 3aBUCMMOCT OT pasmepa
WM aHaTOMKATA Ha NaUueHTa, NpeanoYnTaHMATa Ha NeKapAa UK MeCTonoNoXeHNEeTO Ha BEHO3HUA Tp0M6.

2. nOF[I'OTBeTe, I'IOKpIAI;iTE C XMpypruyecko nnaTHo n nocraserte yrIOVIKa B MACTOTO Ha npoGomuaHe Ha KOXaTta

Cnopef CTaHAapTHNA NPOTOKON.

V13BajieTe KOMNOHEHTUTE Ha HaBopa 3a BbBEX/1aHE OT ONAaKOBKaTa, U3MOM3BaIKN CTEPUIHA TEXHMKA.

4. OtctpaHete wWudTa ¢ pnaryeTo ot NaTpoHa npeau ynotpeba (purypa 10).
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durypa 10: OTcTpaHsiBaHe Ha WudTa ¢ hnardyeto oT naTpoHa

5. HaBnaxHeTe n36paHus OT Nekapa TeneH Bofay (C MakcumaneH pasmep 0,89 mm [0,035 nHua)) cbe cTepuneH
XenapuHU3NpaH GpU3MONOrMYeH PasTBOP UMM MOAXOAALL N30TOHNYEH Pa3TBOp.
3a6enexka: TeneHUAT Bogau He e B Ta 3a Ha ¢punTbpa Option™ ELITE.
CneppaiiTe MHCTpYKUMUTe 3a ynotpe6a Ha NnponssoanTena.

W3nonssaiite TeneH Bogay ¢ MUHUMAanHa AbKNHa 200 cm.
BHumaHue: 3nonssaiiTe camo TeneH BoAay ¢ Npas BPbX.

6. lpomwuiiTe NnpenasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa U aHr1MorpadCkua CbioB

[AunaTaTop C xenapuHU3npaH Gr3MonoriyeH 1 NoAXOAALY N30TOHNYEH Pa3TBop.

3aTBOpeTe CTPaHNYHNA OTBOP C/ef] MPOMUBAHE, KaTo 3aBbPTUTE CNMPATENHOTO KpaHye.

8. BbBepeTe aHrnorpadckma CboB Aunatatop npes npeanasHata o6BMBKa Ha yCTPOCTBOTO 3a BbBeXAaHe
Ha KaTeTbpa 1 Ypes WpakBaHe ro 3akpeneTe Ha MACTO BbB BTyNKaTta. rlpOMI/IIZTe ro ¢ xenapuHusnpad
du3MONOrNYEH NNK NOAXOAALY U30TOHMYEH Pa3TBOP.

9. MpobopeTe MACTOTO Ha JOCTBI, KaTo M3Mon3aTe TexHUKaTa Ha CenguHrep.

. KaTo abpauTe UrnaTta HeMofBMXHa, BbBe/eTe TeneHna Boflay npes urnata B Cbaa. BHumatenHo npuasmxete

TeNeHs BoAay Harnpes o *enaHoTo MACTO.
BHumanme: He nsrternsaiite o6p c padnyop
KaHIoNa, Tbil KaTo TOBa MOXe A1a yBPeAM NOKPUTUETO Ha TeNleHNns BoAauy.

11. Kato abpsuTe Boaua HEMOABMXEH, U3BajleTe UrnaTa Haj TeNleHA Bopjay.

12. MpuasmxeTe NpenasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/JaHe Ha KaTeTbpa 3ae/IHO C AunataTopa Haj
TeneHus sogay B JKB.

13. Mpwu nogroToska 3a aHruorpadckm npernes Ha [1KB pasnonoxeTe Henpomnyckalyya PeHTreHOBUTE TbuK
BPbX Ha YCTPOVICTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha Npefna3HaTa 06BMBKa Ha KaTeTbpa 11 MapKepHUTe IeHTU Ha
aHrorpadCkmA Cb0B AUNaTaTop B ONHATa KyXa BeHa noj 6b6peyHinTe BeHU.

14. V3BageTe TeneHms Boaau.

15. HXeKTMpaiiTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO NPe3 aHrMorpad kA Cb0B AnUNaTaTop, 3a a yCTaHoBUTe
[vameTbpa Ha AoNHaTa Kyxa BeHa B Onpe/esieHoTo 3a MNNaHTipaHe MACTO Moj Hali-fonHaTa 6b6peyHa
BeHa, KaTo M3M0N3BaTe MapKepHUTE NIEHT Ha AaTaTopa 3a OTMpaBHa TouKa. Pa3CToAHNETO MeX 1y ABeTe
MapKepH N1eHT e 32 MM OT eHIA BbTPeleH Pbb 40 APYTiA BbTPeLleH pbo.

BHumanue: He nsnonsgaiite KoHTpacTHo Bewecteo Ethiodol* nnu Lipiodol unu gpyro takosa
KOHTPaCTHO BELecTBO, KOETO ChAbPXa KOMMNOHEHTUTE Ha Te3U areHTn.
BuumaHme: He HapBuwaBaiite 55,16 6apa, KoraTto uHxekrupare.

16. BbBepeTe OTHOBO TeNeHuA Bofay.

17. NpupasuxeTe Bpbxa Ha NpenasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBeX/jaHe Ha KaTeTbpa Hanpes A0
»kenaHoto macto B 1KB.

. OTKaueTe 1 U3TerneTe aHrMorpadCkna CbAoB AnNaTaTop OT YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/JaHe Ha NpenasHaTa
06BMBKa Ha KaTeTbpa, KaTo OTKOoN4aeTe 3aKon4yasskata B MACTOTO Ha BTy/KaTa, OCTaBAWNKN TeneHns Bogay
Ha MACTO.

BHumaHue: 3a Aa usberHete noBpexaaHe Ha BpbXa Ha NpeAnasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOIICTBOTO 3a
BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa, He iiTe oT6paTHO Pa A0KaTO BPbXbT Ha NpeAnasHaTa
Hay 7] 3a Ha KaTeTbpa ce Hammpa B XenaHoto macrto B [1KB.

19. AcnupupaiiTe OT yAbIKEHWNETO Ha CTPaHUYHUA OTBOP, 3@ fla U3TErNNTE Bb3AyXa, KONTO € Bb3MOXHO Aa ce

Hamupa BbTpe.

Al

o

TeneH BOAaY Npes meTanHa
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20. YcTaHOBeTe KOV Kpail Ha naTpoHa (Cbbpaaly dunTbpa) TpAGsa aa Gbje NoCTaBeH BbB BTyNKaTa Ha
npeanasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOWCTBOTO 3a BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa.

3a6enexka: U36paHOTO MACTO 3a AOCTBA Lye ONp Ta Ha NaTpoHa npu
OpueHTauuATa e 0603HaYeHa BbPXY TANOTO Ha npes Ta BeHa e
3eneHo, a npes lorynapHaTa BeHa e cuHbo. C Ha MACTO 33 OCTBA

e coun KbM BTyNIKaTa Ha npeanasHarta o6BuBKa Ha yCTPOI‘I‘ICTBOTO 3a BbBeX/jaHe Ha KaTeTbpa.
. MocTaBeTe CbOTBETHIA Kpali Ha NaTPOHa Haj} TeNleHsl BOfJay 1 BbB BTYSIKaTa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/AaHe
Ha npe/jna3HaTa o6B1BKa Ha KaTeTbpa, 10KaTO TOW Ce 3aKlioun C wpaksaHe (Ourypa 11).
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Ourypa 11: BkapsaHe Ha naTpoHa BbB BTY/IKaTa Ha npeanasHata 06B1BKa
Hap TeneHuns Bogay e nocoKara 3a 6 BeHa)

22. BkapaiiTe CbA0BWA AKUNaTaTop Haj TeNeHuns Bofjay B NaTpoHa.

23. basHO NpuzBMXeTe GUATbPa Hanpep, KaTo M3Mos3BaTe Cb0BWUA AUNATATOP, AOKATO BOAELMAT Pbb Ha
MapKepa 3a 4OCTABaHe BbPXY CbA0BUA AUNaTaTop Gb/e NO3NLMOHNPAH Ha rPaHWLIaTa Ha NPOKCUMAIHOTO Ha
Kpas Ha GUNTbPHIA NaTPOH.

Ako TPYAHOCTV Npn Ha GUNTHPa KOraTo ce N3Non3Ba NOAXOA
npes U3BNT Cbp, cNpeTe npeau ta. M|
BHUMATENIHO HANPe/i NPEs USBUBKATA U Cep TOBA NPOABIKETE A NPUABMKBaTE $unTbpa Hanpea.
Ocso6opete (unn pasrbHete) GunTbpa Noa HenpekbcHaTo Gy KONCKO ce,
ye unTLpLT € Np Ha macro 8 IKB npean aa ocso6ogute ¢mmbpa ot
npepnasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEXAAHE Ha KaTeTbpa.

24. 3a pa pasrbHeTe ¢puntbpa Option™ ELITE, 3acTonopeTe cboBKA AUnatatop Ha MACTO, C/lef TOBa 13Ternete
npeanasHara 06B1BKa 06paTHO Haj CbAOBWA AWaTaTop, 3a fa otkpuete duntbpa (Ourypa 12).

Durypa 12: PasrbsaHe Ha GuiiTbpa Haj TeNleHna Boaad C N3nonssaqe
Ha OTKpUTa TeXHUKa (noKa3aHa e nocokara 3a 6egpeHara BeHa)

25. YBeperte ce, ye puntbpbT Option™ ELITE e HanbnHO ocBo6ofeH 1 pasrbHar.

26. BHMMaTenHO 13BafeTe TeNneHNA BOAay U Cb0BUA AUNATaTOP, 3a f1a € CUFYPHO, Ye TENEHNAT BOfjay He npeun
Ha pasrbHaTua GuATHp.

27. BHumaTenHo n3saaete GUNTbPHWA NAaTPOH.

28. MocTapeTe KanaukaTa Ha Npefna3HaTa 06B1BKa BbPXy NpefnasHaTa 06B1BKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBeXAaHe
Ha KaTeTbpa.

29. HanpaseTe KOHTpO/IHa KaBorpama npeau Aa NpuKniounTe Npoueaypara. MoTebpaeTe NpasuiHOTO
no3nLUMoHNpaHe Ha punTbpa.

30. M3BapeTe NpefinasHaTa 06BIBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa, KaTo HaTUCHETe Cbjja Haf
MACTOTO Ha Npo6oXaHe 1 6aBHO M3TernUTe 06PATHO Npe/ina3HaTa OGBIBKA Ha YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/aaHe
Ha KaTeTbpa.

31. M3xBbprieTe Habopa 3a BbBEX/aHE 11 OMaKOBbUYHUTE MaTepUani.
3a6enexka: Cneg ynorpe6a Ha6opbT 3a n p! Moxe aa
npeACTaBAABaT NoTeHUManHa 6monoruyHa onacHoct. Pa6otete ¢ puntbpa W 10 UsXBBPRETE CbIAcHo

Ka npaKkTuka n Te MecTHU, Jy nnm ¢ 3aKOHM 1

uapeASM.

IX. Mpoueaypa no n36op 3a nssaxaaHe Ha puntbpa

AKo GUnTHPBT TpAGBa Aa GbAe M3BazeH, TOBA TpAGBA Aa Ce HANPOBM B PamKTe Ha 175 iHK cnea
umnnaHTupaHeto. OCBeH TOBa, NaLMeHTLT TpAGBa Aa OTroBaps Ha BCUYKI OT CIEfJHUTE YCNIOBUA 3a U3BaX/AaHETO
Ha ¢punTbpa:

Vi3BaxpaHe Ha GUnTbpa — NokasaHuA: HenocpecTBEHO NPeAn U3BaXAAHETO Ha GUATbPA NaLMEHTBT TPAGBA Aa

otrosapa Ha BCUYKW ot cnegHute ycnosua:

1. JlekapAT BAPBA, 4e ONacHOCTTa OT KNMHUYHO 3Haunma embonusa Ha 6enogpobHata apTepus € NpUemnnuBo
Marska 1 Ye npoueayparta No usBaxkaaHeTo Moxe aa 6bﬂe ussbpuweHa 6e3onacHo.

2. MauMeHTBT Ma NPOXOAVMa BBTPELLIHa, BbHLLUHA W1 NPe/IHa IryNapHa BeHa, 3a f1a Gbjie Bb3MOXHO
n3BaXAaHeTo Ha GUATBPHOTO YCTPOICTBO 3a [IKB.

WN3BaxpeHe Ha punTbpa — NPOTUBONOKasaHuA: DUATLPBT He TPAGBa fa ce 13BaXAa OT NALMEHTU, KOUTO
otroBapAaT Ha KOETO W 1A E oT cnegjHuTe ycnosua:
Mo Bpeme Ha NpoLe/lypaTa 3a U3Bax/aHe, Ha 6a3aTa Ha BeHOrpaduA 1 Ha BIU3yasnHaTa NpeLeHKa Ha
NeKapA e yCTaHOBEHO, Ye BbTPe BbB GpUNTbPa WK OMaluHaTa Kyxa BeHa MMa noseye oT eAuH (1) Kybuuecku
CaHTUMeTbpP Tpomb/embon.
2. MauueHTKaTa e GpemeHHa 1 pagnaumATa oT GlyopOCKONCKOTO CKaHMpaHe Moxe Aa yspeaw nnoga. TpaGea aa
Ce HanpaBu BHUMATE/IHA OLeHKa Ha ONacHOCTUTE U nonsure.

YctpoiicTeata 3a u3Bax/jaHe Ha GUNTbPa He ca BKIOYEHN B KOMMIEKTa 3a BbBexAaHe Ha duntbpa Option ELITE.
Vi3BaxpaHe ce npenopbysa npes npeAnasHin 06B1BKM C AMAMETHP MUHIMYM 8 Fr.

MpenopbuunTenHa npoueaypa 3a nepKyTaHHO n3BaxaaHe Ha duntbpa Option™ ELITE:

Mpeaynpexaexne: He TpAa6sa Aa npunarate npekomepHa cuna, 3a Aa nssaaute puntopa. He Tpabea Aa

Ce NpaBu ONWT 3a M3BaXAaHe Ha punTbpa Option™ ELITE, ako BbB punTbpa u/mnmn otaony Ha puntopa

uma Tpom6.

V3non3saiite NoAXoAALLM TEXHUKN, 3a 1@ YCTaHOBUTE, Ye BbB GUNTHPa, B IOryNapHUA MbT 3a U3BaXaaHe n B

AunctanHata [IKB HAma Tpom6.

2. nD[ZlI'DTBeTe, rIOKpVIVITe C XUPYpPruyecko nnaTHo u nocrasete yI'IOI;iKa B MACTOTO Ha npoﬁomnaHe Ha KOXaTa
Cropey; CTaHAaPTHUA NPOTOKON.

3. HamokpeTe n36paHua OT iekaps TeneH Boaau CbC CTEPUNEH XenapuH13npaH Gpr3nonoriieH nam noaxoaaty
V30TOHNYEH Pa3TBOP YPe3 CNPUHLIOBKA, CBbP3aHa C BTy/KaTa Jlyep Ha yCTPOWCTBOTO 3a nofasaHe Ha
TeneHua Bogau.

4. npOMMﬁTe KaTeTbpa 3a n3BaxaaHe 1 KOMNOHeHTUTE My C XenapuHn3npax (bVI}I/IOﬂOI'I/I‘-IEH nwnun noaxoasLy

V30TOHMYEH Pa3TBOpP.

BbBefeTe aHr1orpackna Cb0B AUNaTaTop Npes KaTeTbpa 3a U3Bak/aaHe v C LpaksaHe ro 3akpenere Ha

MACTO BbB BTy/IKaTa. [IPOMMIATE ro C XenapnHn3MpaH GU3NONOrNYeH UK NOAXOAALL N30TOHUYEH Pa3TBOP.
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27. O6epeHo BUMITb KapTpuax GinbTpy.
28. OpArHiTb KPULWKY pyKaBa Ha iIHTPOA'locep pyKaBa KaTeTepa.
29. MpoBepiTb KOHTPONBHY KaBOrpamy nepe 3akiHueHHAM NpoLeAypy. YTOUHITb NPaBunbHY no3unuio ¢inbtpa.
30. Bupanitb iHTpoa'locep pykaBa KaTeTepa LIAXOM 3AiiCHEHHA KOMNPECii Ha CyArHY NoBEPX MicLA MyHKLT,
B Lieil Yac NOBINbHO BUAaNAOUM IHTPOA'IoCep pyKkaBa KaTeTepa.

31.B Habip ana ¢ianpa Ta naky i maTepianu.
n i Ha6ip ana paTa i pi nicna 3aCTOCYBaHHA MOXKYTb
ABNATH i 6|onor|-my n A Ta yTMNi3ynTe ix y Bi i3
Al Ta i, i Tad i
HacTaHOBaMM.
IX. fosi p ana dinbTp

AKWOo GiNbTP BMAANAIOTD, Lie CAif 3pobuTi B Mexxax nepiogy 175 AHis nicna imnnaxTauii. Kpim Toro, natjieHt
MOBWHEH BINOBIAATY HACTYNHUM KPUTEPIAM ANA BUfaneHHA dinbtpa:

Bi inbTpa - Mo : Nepen

KpuTepiam:

1. Jlikap BBaXag, WO PU3MK KNIHIYHO 3HauyILOl MO
BU/JaneHHs MOXHa Ge3neyHo NpoBecTy.

2. [ina BupanenHn kasa-¢inbtpa i3 HMB y naujieHTa Mae 6yTv NpoxifHOK BHYTPIlLHA, 30BHILHA a60 nepeaHs
ApemHa BeHa.

dinbTpa navieHT nosuHHI Bignosiaati BCIM HacTynHum

nereHeBoi apTepii € NPUIIHATHO HN3bKNIA | Npoueaypy

BupaneHHa dinbTpa - MpoTunokasanHa: KaHauaatam He i NPOBOANTY BuaneHHA inbTpa, AKLWO BOHW

signosigatoTb BY1b-AKOMY 3 HacTynHux KpuTepiis:

1. Ha niacraBi gaHux BeHorpadii Ta Bi3yanbHoI OLiHKN Nikapa NpUCyTHIN Tpom6/em6on binblue 1 (ogHOro) Ky6.
M BcepeauHi ¢inbTpa abo KayaanbHOT MOPOXKHICTOT BEHW Ha Yac NpoLeaypy BUAANEHHS.

2. BariTHi nauieHTK, KON ONPOMIHIOBAHHS Bif PEHTFEHOCKOMIYHOTO 306PaXKeHHA MOXE 3alLKOANTY NIOAY.
Pu3unku Ta nepesaru cilif yBaxHo oLUiHUTU.

Lli npucTpoi 3acTocosyioTbcA AnA BUpaneHHs GinbTpa, i BOHM He BKNoYeHi B Habip AnsA BBesieHHs dinbTpa Option
ELITE. BupaneHHs $inbTpa Heo6XiAHO NPOBOAUTU Yepes IHTPoAbIoCepy i3 MiHIManbHUM fiameTpom 8 Fr.

PekomeHfoBaHa npoueaypa Ansa uepezLuKlpHoro BUAaneHHs dinbrpa Optlon“‘ ELITE.
He cnip 3ac i cuny gna He cnig po6utn cnpo6y
BuganexHa dinbrpa Option™ ELITE nmqo € Tpom6 y dinbTpi Ta/abo KayaanbHo fo dinbrpa.
1. 3acTtocosyiiTe BiANOBIAHI METOAVKM ANA BCTAHOB/EHHA BIICY THOCTi TPOMGa B diNbTPi, APEMHOMY WAAXY
BWANEHHA Ta ANCTaNbHIN yacTuHi HIMB.
Migrotyiite, 06KNaAiTb NPOCTUPAANOM Ta aHeCTe3yiiTe MicLie NYHKLT WKIpY 3a CTaHAAPTHUM METOLIOM.
3mouiTh 06paHUit Xipyprom NPOBIAHNK CTEPULHIM renapuHizoBaHUM ¢izionoriyHnM posunHom abo
npuaatHUm i30TOHIUHUM PO34MHOM 3a AONOMOrOI0 WNpUUa, NPUEAHAHOIO 0 pO3ﬁOMy noepa Ha rIpOBiFlHMKy
nosatopa.
4. TpomuiiTe KaTeTep AnA BUAANEHHA Ta KOMMOHEHTW renapyHi3oBaHUM ¢izionoriyHnm posunHom abo
MPUAATHUM i30TOHIYHUM PO3UMHOM.
5. YBepitb aHriorpadgiuHui CyanHHUIA fUnaTatop Yepes KateTep ANA BUAANEHHS, 3aKPINoum Oro Ha Micli
B po3iomi. [pomuiiTe renapuHizoBaHnm Gi3ionoriyHNM po3urHomM abo NPMAATHUM i30TOHIYHUM PO3UYUMHOM.
6. [pokoniTb MicLie AoCTyna 3a Aornomoroio metoavku Cenginrepa.

wN

7. YTpumylouu roniky Ha MicLii, BBeAIiTb MPOBIAHVNKK Yepes rofiky Ta B CyfuHy. O6epeHo NpocyHbTe NPOoBIAHNK
0 GaxaHoro micLia (B ronoBHOMY KiHLji KplouKa).
n He W i i3 ¢nyop (NT®E) nokpuTTaAMm Yepes
MeTanesy KaH10/i0, TOMY LLO Lie MOoXe " NOKpUTTA i

8. YTpumyiouu NPOBIAHUK Ha MicLl, 3a6epiTb ronky Haj NPOBIAHNKOM.

MpocyHbTe KaTeTep AN BUAANEHHA Pasom i3 AUNATaTOPOM NoBepxX NPoBiaHMKa Ta B HIB. MpocyHbTe KaTeTep

ANA BUAANeHHA TaKiM YNHOM, Wo6 oro KiHuMK 6YB HanpaBneHuil 10 rofIoBHOTO KiHLA KPloyuKa BiAaneHHs

$inbTpa Ha KOPOTKiit ANCTaHLii (MPUBAN3HO 3 Cm).

10. YTOUHITb, WO WAAX BUAANEHHA BiNbHWIA Bifg Tpomba.

11. MigroTyiTe neTnio i 3axoniTb NeTNE KOMNOHEHTY KaTeTepa BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKL ANA 3aCTOCYBaHHS,

HapgaHunx BVIPOGHIAKOM.

12. Bupanits NpoBigHUK Ta aunATaTop.

13. YBepitb Ta NpoCyHbTe KOMMOHEHTM eH0BaCKYNAPHOI NeTi Yepes KaTeTep ANA BUAANEHH: 10 MOMEHTY, MoK
BOHa He BUMHETbCA 3 KaTeTepa A/iA BUAANEHHA TakiM YMHOM, L0 MapKepHa CTpiuKa neTni KateTepa 6yae
HanpaeneHa 10 rofIoBHOTO KiHLA KptouKka Ana BuaaneHHs einbtpa.

. O6epeXHO WITOBXHITL ynepes pyyKy neti, wob BiAKPUTY NET/I0 B HanpaBieHHi A0 FONOBHOIO KiHLA Kployka
ANA BUAaneHHs ¢inbtpa.

15. MoBinbHO NpocyBaiiTe KinbLie Briepes nosepx BepxiBku GinbTpa (ManioHoK 13A).

16. 3aTArHiTH KinbLe neti HaBkono ¢inbTpa Option™ ELITE wnsxom NoBinbHOro nigTArHeHHs neti 4o cebe
Ta OfJHOUACHOTO NPOCYHEHHA KaTeTepa 3 NeTnelo, oKM NeTnsA Gy/je 3aMKHeHa Ha MiCLLi 32 J0NOMOrol
3aTATHEHHA B NOrNMGIEHHA KpioyKa (ManioHoK 13B).

MpumiTKa: YTOUHiTb, WO NEeTNA NPaBUbHO 3aX0NKa KPIOYOK ANA BUAaneHHA dinbtpa Op
Ta p ans inetnio i 13Q).

. ToTArHITL NeT/Io Ta NPOCyHbTe KaTeTep i3 NeTnelo, AOKM KiHUMK KaTeTepy 3 NeTnelo He Biiifie B KOHTaKT
i3 BepxiBKkoio dinbTpa (ManioHok 13C).

MantoHok 13: BuganenHa ¢instpa
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PosTawysanHs nemni 3axsar ginsTpy Buganenhs dinstpy
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. 3aTArHITL POTaLinHUI NPUCTPIN Ha NETAIO TaKMM YMHOM, Wob AnA 3a6e3neyeHHA NOCTIHOro TUCKa 6yno
3aCTOCOBaHO PO3IOM KaTeTepa i3 netnero.
1y i 3aBxau ni iiTe TNCK Ha NeTnIo, Wo6 nonepeanTN BiA'€AHaHHA KinbuA neTni Big
KpIouKa AnA BUAaneHHa einbtpa.

19. TliATPUMYIATE TUCK Ha NETAI0 Ta NPOCYHBTE KaTeTep i3 NeTeio nosepx Bepxiski GinbTpa.
NCA, OCKINbKM BiH pom ans
. I']po/:(osx(yMTe npocysaTn Katetep AnAa BMﬂaﬂeHHﬂ AOKN BI‘:[\'IYSTS 36inbweHun onlp
21. Tpumatite KaTetep ans C HO Ta Te INLTP y KaTeTep ANA BUAANeHHS.
nj i Axuwo 3a 6yp; 1] ¢|nbrp Option™ ELITE He BuaaneHuii Ta 3annaeTbca
iMnNnaHTOBaHMM AK NOCTiHNIA ¢|nb1'p, 3a Kni BUAMITL p Ana
WAAXOM 3AiiCHEHHA TMCKa Ha CYAVIHY 3BepXy MicLiA NyHKUii Ta Nosi) o c

i nepexopbTe A0 KPOKy 23.
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O6epiTb NpugaTHe MicLie BEHO3HOrO A0CTyNa Ha Npasii abo NiBii CTOPOHI Tina, B 3aneXHOCTI Bif po3mipy Tina
natjieHTa abo aHaToMmii, nepeBaxHoro Bu6opy Xipypra abo micLA BEHO3HOTO TPOMO03y.
MiarotyiiTe, 06KNAAITH NPOCTVPAANIOM Ta aHECTe3yiTe MicLie NYHKLT WKIpY 33 CTaHAAPTHUM METOLOM.
BuiimiTb KOMNOHEHTN HaBopy ANA BBeleHHA diNbTPa 3 YNaKoBKM, KOPUCTYIOUNCH CTEPUNbHOIO METOANKOIO.
Bupanitb knemy Ta npanopelb i3 KapTpugxKy nepes 3actocysaHHam (ManioHok 10).

10: Bup; KnemmTar 3 KapTpUaXy

3mouiTb 06paHuii Xipyprom NpoBiaHUK (MakcumanbHo 0,89 mm (0,035 Aloimis)) cTepunbHAM
renapuHizoBaHnm $isioNoriyHUM po3uMHOM abo NPUAATHUM i30TOHIYHUM PO3YMHOM.

n i Mposi, He Ao Habopy anA BBefeHHA dinbTpa Option™ ELITE. loTpumyiitech
iHCTPYKUif i3 3acToC

200 cm.

Monep: nuwe i3 .

MpomwiiTe iHTPOA'IoCep pyKaBa KaTeTepa Ta aHriorpadiuHnii CyAUHHUI AUNATATOP renapuHi3oBaHUM
}i3i0NoriyHMM po3unMHOM abo NPUAATHUM i30TOHIYHIM PO3UMHOM.

3akpwuiiTe 6i4HUI NOPT NICNA NPOMUBaHHA, 06epTaloyn KnanaH.

YBepiTb aHriorpadiunnin CyaMHHWiA aUNATaTOp Yepes iHTPoA'locep pyKasa KaTeTepa, 3akpinioloun oro
Ha micLie B po3iiomi. MpomuiiTe renapuHizoBaHnm $isionoriyHMmM po3unmHOM abo NpUAATHUM i30TOHIYHUM
PO3UMHOM.

MpokoniTb MicLe AOCTyNa 3a foNOMOroto MeToanku CenpiHrepa.

. YTpumytoun ronky Ha micui, BBeAiTb NPOBIAHUKK Yepes rofiky Ta B CyauHy. O6epexHO NPoCyHbTe NPOBIAHNK

0 GaxaHoro micus.
p He iiTe NpoBi, i3 itetpadnyop (NTOE) nokpuTTAM Yepes
MeTanesy KaHIo/io, TOMY L0 Lie MoXe " NOKPWTTA Np

. YTpumyioum NpoBiAHNK Ha MicLyi, 3a6epiTb roNKy Haz NPOBIAHUKOM.

MpocyHbTe iHTPOA'tocep pyKaBa KaTeTepa pa3om i3 AUNATaTOPOM 3BepXy NPoBiAHMKa i 8 HIB.

YCTaHOBITb PEHTTeHOKOHTPACTHUI KIHUMK iIHTPOA'ocepa pykaBa KaTeTepa Ta MapKepHi CTpiukn
aHI'iOI'paq)i‘tlHOI'O CYANHHOrO ANNATATOPA B HUXKHIO MOPOXHUCTY BEHY HMXYE HUPKOBUX BEH 3 METOO
niAroToBKN Ao aHriorpadiuoro ornagy HIB.

Buiimitb NpoBiAHNK.

YBepiTb KOHTPACTHY PeYOBIHY Yepes aHriorpadiuHNii CyANHHNIA AUNATATOP ANA BU3HAUYEHHA AiameTpa
HVKHbOT NOPOXHWCTOI BEHW B MiCL|i, ;e MaETe Hamip NPOBOAWTY IMMNaHTaLilo, Nifj CAMOIO HUKHBOK
HVPKOBOIO BEHOI0, KOPUCTYIOUNCh MapKePHUMI CTRIUKaMU AIK MOKaXKuMKoM. BiactaHb mix asoma
MapKepHMI CTpiYKamW, Bifj BHYTPILUHBbOTO KPalo OAHIEN A0 BHYTPIlLHLOrO Kpato APYroi CTaHoBUTb 32 MM.
MonepegxeHHA: He 3acTocoByiiTe KOHTpacTHi peuoBuHy 3 Ethiodol* a6o Lipiodol, un iHwi Taki
KOHTPACTHi PeYOBUHM, Y CKNag AKNX BXOAATH KOMIOHEHTMN LINX areHTiB.

Monep Mig vac He nep Te TUCK y 55,16 6ap.

3HOBY BBE/]iTb MPOBIAHUK.

MpocyHbTe KiHUMK IHTPOA'tocepa pykasa KaTeTepa fio 6axxaHoro micya 8 HIB.

Bia'eqHariTe Ta BUAAnNiTh aHriorpadiuHnin CyArHHU AUNATATOP i3 IHTPOA'toCepa pyKaBa KaTeTepa LWAAXoM
PO3'€[jHaHHA 3aTUCKyBaya Ha BTYNL, Ta 3anULITe NPOBIAHUK Ha MicLi.

MonepepxeHHa: He Bugansaiite gunatatop, A0KM KiHUMK iIHTPOA'10cepa pyKaBa KaTteTepa He 6yae
B 6axkaHii nosuuii 8 HMB, W06 yHNKHY TV NOWKOAMXEHHA KiHUMKa iHTPOAIocepa pyKaBa KaTeTepa.
AcnipyiTe 3 NPOAOBXEHH: MopTa MiCLA BBEAEHHA ANA BUAANEHH: byAb-AKOro NOTEHLINHOrO MOBITPA.

. B3HauiTb, AKWiA KiHeLb KapTpuaKy (Lo MICTUTb GiNbTp) NOBKUHEH By T PO3MILLEHM Y PO3AOM iHTPOA'IoCepa

pykaBa KateTepa.

Mpumitka: O6paHe micue goctyna i i KapTpupxa. OpieHTauia
BKa3aHa Ha KOpNYyci KAPTPUAXa,CTErHOBA € 3e/1eHOI0 Ta APEMHa € CUHbOI0. CTpinka 6axaHoro micys
ROCTYNY nokasyBaTume B PO3iioM iHTpoA'locepa pyKaBa KaTeTepa.

. MomicTiTb BiANOBIAHWI KiHeLb KapTPUAXa Ha NPOBIAHVK Ta y BTYNIKY iHTpOA'locepa pyKaBa KaTeTepa, NoKu He

pocarHete KnauaHHA (ManioHok 11).
ManioHok 11: BBeileHHA KapTpuaa y BTy/Ky pykaBa Ha NpoBigHIKY (NokasaHo Ana ¢pemopanbHoi BeHn)

. YBefjiTb CyAVHHWIA AUNATATOP Yepes NPOBIAHUK Y KapTPUAXK.
. MosinbHO Npocysaiite GinbTp 3a LONOMOroK CyANHHOMO AUAATATOPA, AOKU NPOBIAHMIA Kpail Mapkepa

[I0CTaBKM Ha CyAVHHOMY AUNATATOPI 6yAe BCTAHOBIIEHO AK Pa3 MPOKCUMASBHO MO BiHOWEHHIO 10 KiHLA
KapTpuaKa ¢inbtpa.

n Axwo i npocyHeHHA dinbTp npW 3acTOCyBaHHi NOKpy4YeHoro
CYAWHHOTO AOCTYNa, 3yNVHITb NPOCYHeHHs $inbTpa nepes KpMBU3HOK. MpocyHbTE pyKas, o6
Ta notim WiTe np $inbTp. 3piNcHi i dinbTpa
(a6o posropranHs) nig in PeHTr i MNepen i dinbTpa
3iHTpoA'locepa pyKaBa pay iTb, Wo np micue dinbrpa B HIMB € npaBuabHm.
n i Ana pesipTe 06uaBi np (nep AHIO Ta

op
60KoBY) WNAXOM aHriorpadiuHoi Bisyanizauj

. [ina po3ropTaHHA ¢inbTpa Option™ ELITE 3adikcyiite cyarHHUIN AUNATAaTOP Ha MicLi, MOTIM NOTATHITL pyKaB

Ha3az] NoBEPX CYAUHHOTO AUNATATOPA 3 METOI0 PO3KPUTTA diNbTPa (MasioHoK 12).

ManioHok 12: PosroptakHa ¢inbTpa Yepes NpoBiAHNK 3 3aCTOCYBaHHAM METOANKI PO3KPUTTA
(nokasaHo nA GemopanbHoi BeHm)

3a6esneute, wo6 ¢inbTp Option™ ELITE 6yB NOBHICTIO BUBINbHEHWII Ta PO3rOPHYTUI.
O6epexHo BUIMITb NPOBIAHVK Ta CYAUHHNIA AUNATATOP, NePeKOHaNTECD, LU0 MPOBIAHVK He 3a4enus
PO3ropHyTUit GinbTp.

6. TNpobogeTe MACTOTO Ha JOCTB, KaTo U3ron3aTe TexHNKaTa Ha CenauHrep.

7. KaTo ibpuTe Urnata HeNoBIKHa, BbBe/ETE TefleHuA BOfjau npes nrnata B Cbjia. BHuMatenHo npuasmxete

TeNeHVA BOIay Harnpes /10 eNaHoTo MACTO (B NOCOKa KbM raBaTa CIPAMO KyKaTa 3a U3BaX/aaHe Ha

dunTbpa).

BHumaHme: He nsternsire o6p. c padny TeneH BoAau npes meranHa

KaHona, Tbi KaTo TOBa MOXe Aa yBpean NoKpMUTUETO Ha TeNneHuA BoaaY.

Kato abpxuTe BOflaua HeMoaBuXeH, 3BajieTe UrnaTa Hazl TeneHus Bofau.

9. TpuasuxeTe Hanpen KaTeTbpa 3a U3BaX/jaHe 3ae/iHO C unaTatopa Haj Tenenua Bofay 8 KB, Mpuasuxete
Hanpey KaTeTbpa 3a U3Bax/aHe TONKOBA, Ye BbPXbT My 1 € Ha KbCO Pa3CcTosHMe (NpUbAn3nTenHo 3 cm) B
NOCOKa KbM laBaTa CpAMO KyKaTa 3a 13BaxaaHe Ha puntbpa.

10. YBepeTe ce, 4e Mo NbTA 3a U3BaxjaHe HAMA TPOMO.

11. MoaroToseTe NpYMKaTa 1 3aXBaHeTe C Hesl KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTbpa CbMaCHO MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba
Ha npousBoAnTens.

12. Vi3BajeTe TeneHnA BOAaY v aunatatopa.

13. BbBeaeTe v NPUABMKETE HAaNpes BLTPECH0BaTa CUCTEMa C MPUMKa NPe3 KaTeTbpa 3a n3Bax/aaHe A0KaTo
cucTemata ce NoAae U3BbH KaTeTbpa 3a U3BaX/aaHe TOKOBA, Ye MapKepHaTa JIeHTa Ha KaTeTbpa C NpumMKa
7la e B M0COKa KbM [1aBaTa CNPAMO KyKaTa 3a U3Bax/aHe Ha GunTbpa.

. V36yTaiiTe ApbKKaTa Ha NPVMKaTa BHUMATEIHO Hanpes, 3a Aa OTBOpUTE KNyna Ha NP1MKaTa B Nocoka KbM
rnaBaTa CPAMO KyKaTa 3a U3Ba/aaHe Ha GuATbpa.

15. baBHO NpuABMXKETE KNyna Hanpe/ Haj BpbXHaTa Touka Ha duntbpa (Ourypa 13A).

16. 3aTerHeTe Knyna Ha NpumKaTta okono ¢untbpa Option™ ELITE kaTo 6aBHO M3TernaTe NpuMKaTa Hasaa n
©HOBPeMEeHHO C TOBa NpuABMKBaTE KaTeTbpa C NPUMKa Hanpea A0KaTo NpumKaTa ce 3aKio4u Ha MACTO
upe3 3aTAraHe B KaHana Ha Kykata (Ourypa 13B).

ce, ye e 3ApaBo KyKaTa 3a u3BaxkaaHe Ha puntbpa Option™
ELITE n KaTeTbpbT 32 ] ca (®urypa 13C).

17. W3pbpnaiiTe NpumKaTa 1 NpUABMKeTE KaTeTbpa C NPUMKa J0KaTo BbPXbT My ONpe BbB BpbXHaTa TOUKa Ha

duntbpa (Gurypa 13C).

©
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@urypa 13: BpbujaHe Ha punTbpa

) ¥

MocrassHe Ha npuwkaTa 3axsauane Ha puTbpa Vi3sapane Ha punTbpa

18. 3aTerHeTe ycyKBaya BbpXY NPUMKaTa TONIKOBa, Ye BTY/KaTa Ha KaTeTbpa C NPUMKa /ja OKa3Ba NoCTOAHEH OfbH.
3 BuHarn iiTe ONbH BbpPXY 3a la npeAoTBp: oc

Ha Knyna Ha NpuMKaTa oT KyKaTa 3a usBaxpaHe Ha puntbpa.

. KaTo noagbp»kate onbH BbpXy NpumKata, ng KaTeTbpa 3a Hajl BpbXHaTa TOUKa Ha
duntbpa.
3a6enexka: QUATHPDLT LWe 3aN0UHe Aa Ce CrbBa WOM KaTeTbpbT 3a M3BaXKAaHe ro nokpue.

20. MpoabmkeTe Aa Ny KaTeTbpa 3a He [JOKaTO Ce YCeTM MO-CUHO CbMPOTUBAEHNE.

21. [IpbKTe KaTeTbpa 3a U3BaX/JaHe HEMoABIXKEH 1 U3bpnaliTe Hasaj pUNTbpa B KaTeTbpa 3a U3BaXaaHe.

Axo no v gaenpi $unTbpbT Option™ ELITE He 6bAe M3BageH 1 ocTaHe
Kato $untop, KaTeTbpa 3a Korato e

noKa3aHo, KaTo OKa3BaTe HaTUCK BbPXY CbAa Ha MACTOTO Ha NPo6oXaaHe u 6aBHO UsTernaTe
cucTemara, a cnep TOBa NPOAbINKETE CbC CTHAKA 23.

. U3BageTe HanbaHO GUNTBPA, KaTo AbpriaTe KaTeTbpa C MPUMKa AOKaTO GUATbPBT U31e3€ OT KaTeTbpa 3a

u3BaxnaaHe.

MpoBepere cTatyca Ha [IKB npeau 3a 3aBbplumTe NpolieaypaTta Ype3 NoaAXOAALLa TEXHIUKA Ha CKaHMPaHe.

. V3Bapete kateTbpa 3a , KOFaTo € KNHWYHO MOKa3aHo, KaTo OKa3BaTe HaTUCK BbPXY Cbja Haj
MACTOTO Ha Npo6oXAaHe 1 6aBHO 3TerNATe CUCTeMaTa.

. U3xebprete puntbpa Option™ ELITE, KaTeTbpa 3a U3BaxaaHe, KOMMOHEHTIUTE Ha NPUMKaTa, AOMbHUTENHNTE
NPUHaANEXHOCTU N ONaKoBBYHUTE MaTepuanu.
3a6enexka: Cnep ynotpe6a ¢puntbpbr Option™ ELITE, KaTeTbpbT 3a M3BaXKaHe, KOMNOHEHTUTE Ha
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noTeHywanHa 6uonornyecka onacHoct. Pa6oterte ¢ punTbpa 1 ro XBHPNETE CHINACHO NpueTaTa
npakTuKa u Te MecTHU, A nm 3aKOHM U

X. KnunuunuHo o606wenne

Hama cb6pann AaHHN 32 P aHa yctpoiicteo Option™ ELITE.

Belwe npoBeaeHo NpoCneKkTNBHO, MHOrOLEHTPOBO, HePaHAOMM3NPaHO NMPOyyYBaHe C efJHO PaMo 3a CbbupaHe Ha
AaHHN 3a 6e3onacHoCcTTa 1 edprKacHOCTTa Ha GunTbpa 3a Kyxa BeHa QunTbp 3a Kyxa BeHa Rex Medical Option™,
KaKTO KaTo MOCTOAHEH, Taka U KaTo GuATbp, KOIMTO MOXe Aa ce u3Baxaa. Ha cTo (100) nauyverTa 6e noctaseH
unTbp. YuactBaxa 52-ma mbxe 1 48 xxeHn. CpegHata Bb3pacT Gewwe 59,1 + 16,7 roguHm (Bb3pactoBa rpaHuLa:
18-90). Metpecer (50) NauueHTa, T KOUTO 15% C TPOMBOEMBONNYHO 3a6onABaHe, nonyunxa Guntbp Option™
KaTo NpodunakTuyHa mapka (50%). Metaecet (50) nauyyeHTa nonyyrxa puntbp Option™ nopaan HanMuMeTo Ha
aKTuBHO TpomM6oembonuuHo 3abonsasaHe (50%) C yCNoXHeHMe, CBbP3aHO C aHTIKOarynaums, NpoTNBOMNoKa3aHa
aHTMKOArynaLma Unn HeycnelHa aHTuKoarynauus. TpuaeceT v gsama (32) oT yuacTealyuTe nauueHT! 6axa CbC
CblLeCTBYBaLLO OT Npeaw ToBa pakoso 3abonasaHe (32%). Mpu TpugeceT u wecT (36) nayreHTa GunTbpLT bewwe
n3BajeH ycnewHo. YetrpuaeceT u cefiem (47) nauyieHTa 6axa CHeTEHN 3a NaLWEHTU C NOCTOAHEH GUATBP, Thbi
KaTo um belue HanpaBeHa NPoC/efABalla OLeHKa 6 Mecela no-kbcHo. CefjemHazeceT (17) nauneHTa noynHaxa
nopaau CbLIecTBYBaLLo OT NPpeay ToBa WM NOBTapALLO ce 3abonasaHe (Hanp. pak). Ha 6a3aTa Ha He3aBUCMMO
pelueHe OT MeANLNHCKO HabMioAeHe HIKOI OT CMBPTHUTE Cllyyau NPy NauueHTuTe He 6e oTaaeH Ha
UATHPHOTO YCTPOWNCTBO, UMNNAHTaHTa MW NPOLIeAYPUTE 3a U3BaXKAaHe.

MpoueaypuTe 3a MMNaHTVpaHe Npem1Haxa 6e3 MHLUMAEHT 1 Npu 100% OT NawneHTUTe Ge nocTUrHaT
TeXHUYeCKM ycriex npu noctaeaHeTo. Mo Bpeme Ha npoc. TO 6-MECEUHO H: Hie 1BaMa NauveHTa
(2%) nokasaxa enu3og Ha fieka Murpauusa Ha GuaTbpa (23 MM), Manko Hag onpeaeneHoTo orpaHuyeHe ot 20 M.
Tpuma naymneHTn (3%), BCUYKM OT KOUTO UMaxa paK + TpoM6oGUInsA B HauaneH CTaamii, Nokasaxa CUMNTOMaTUYHO
3anylBaHe Ha KyxaTta BeHa. L|ETI/IpI/IMa naymeHTn (4%) NOKasaxa ennsoawn Ha embonus Ha GEHOAPO6H3T3
apTepuia, 3a KOATO 6e yCTaHOBEHO, Ue e KaTeropuyHa v e CBbp3aHa ¢ dpunTbpa. HabniogasaHnTe NpoUeHTH Ha
cnydan Ha em6onuA Ha Genoapo6HaTa apTepyA, CUMNTOMATUYHO 3anyLBaHe Ha KyxaTa BeHa 1 MUrpaLya Ha
dunTbpa 6AXa CbBMECTUMN C Te3u, NYBNNKYBaHI B MEAVLIMHCKaTa MTepaTypa. HAMalle HUKaKBu Ciydan Ha
dunTbpHa embonM3aLMA UK CYynBaHe.




Mpu TpupeceT n geseT (39) NauyeHTa 6ele HaNpaBeH ONUT 3a U3Bax/jaHe Ha GuUATbpa. TeXHUYECKK ycnex npu
n3BaxaHeTo bewwe nocTurHat npu 36 ot 39-mata nauveHTu (92,3%). Mpu TpugeceT u AeseT (39) naymerTa bewe
HarnpaBeH onuT 3a N3BaxkaaHe Ha UNTbpa Npu YeTrpuaeceT v aBe (42) npoueaypu. TeXHUYECKN ycnex npu
n3BaxgaHeTo belwe nocTUrHat npu 36 ot 42-mata nauneHTu (85,7%). HabnioaaBaHUAT NPOLIEHT Ha TEXHUYECKIN
ycnex Npu n3BaxpaaHeTo B pamMKITe Ha TOBa U3CNefiBaHe e B FOPHINA A1ana3soH, Ny6nnKkysaH B MeAnLHCKaTa
nuTepatypa. B Tpu ciyyas GunTbpbT He Gelle n3BaieH Nopajn HEBb3MOXHOCT Tol a Gbae 3axBaHaT unn fa
6b/jie oTheNeH OT CTeHaTa Ha KyxaTa BeHa. CpefjHaTa NPOABL/KUTENHOCT Ha NPECTON Ha MMMNaHTaHTa Gelue

67,1 £ 50,4 aHn (npoabmxnTenHocT: 1,0 - 175,0 aHw). Cnef BEHO3HWA JOCTBIN HUKAKBI HEBNAronpuaTHN
nocneanuy He 6axa OTAaAEHM Ha NpoLieaypaTa 3a N3BaxpaaHe, KOeTo Nokassa 6e3onacHOCTTa Ha M3BaXaaHeTo
Ha GUATbPa NPY MaLMEHTH, KOUTO He Ce HyX/JaAT Beue OT GUANTHP 3a KyXa BeHa.

Kato o60o61eHue, nocTaBaHeTo 1 U3BaxaaHeTo Ha duntbpa Option™ moxe fia ce U3BbPLWM 6E30MaCHO CbC
CPaBHUTENHO BUCOK NMPOLEHT Ha TEXHUYECKWU U KNTIMHUYEH ycnex. FIpM nayneHTn, KOUTO NOBeYe He Ca U3NOXKeHU
Ha 0MacHOCT oT TpomM6oemGonua, GUATLPBT Option™ Moe Aa Gbae MMNNAHTUPaH 3a HAKONKO Mecela n ces
ToBa 6e3onacHo Aa 6bae u3BaaeH. [laHHWUTe MoKa3BaT 6e30MacHOCTTa 1 eGpeKTUBHOCTTa Ha MOCTABAHETO 1
M3BaX/aHeTO Ha GUNTbpHaTa cucTema Option™ Npu KAMHUYHO NOAXOAALLA NOMYNALMA OT NALMEHTU.

XI. OTKa3 oT gaBaHe Ha norp

3a npopgykTa(ute), onucan(v) B Tazn Ny6nMKauma, HAMa HUKaKBa N3puyHa unu noapasbupalla ce rapaHums,
BKJII04MTENHO 1 6e3 orp: HIKaKBa o, Ce rapaHLA 3a TbProscka NPUroAHOCT AU
NPUroAHOCT 3a onpeaeneHa Len, Ha NPOAYKTITE Ha NPOWU3BOAVTENA 1 HEroBUTE AUCTPUGYTOPU. MK HUKaKBY
06CTOATENCTBA NPOU3BOANTENAT UM HEFOBUTE ANCTPUBYTOPI HE HOCAT OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Ala Ca
npeKy, NPON3TUYALLN NN KOCBEHU LLETH, OCBEH TE3M, N3PUYHO MOCTAHOBEHM YPe3 KOHKPETEH 3aKoH. Hukoit
HAMa Npago fja 068bP3Ba NPON3BOANTENA UM HEFOBKA ANCTPUBYTOP C KAKBOTO 1 fa € IPYro U3ABNEHNe Nnn
rapaHuunA, OCBeH C Te31, KOHKPETHO ONnUCaHn B TO3M AOKYMEHT.

OnucaHuaTa UK cneyrdmrKaLmMnTe B NeyaTHUTe MaTepuanii Ha NPON3BOANTENA 1 AUCTPUBYTOpUTE,
BK/IOUNTESHO 1 B TO3M JOKYMEHT, Ca @iNHCTBEHO NpejiHa3HaueHn Aa Aaaat obuio onrcaHre Ha NpoayKTa B
MOMeHTa Ha NPON3BOACTBO W He NPEeACTaB/IABAT KaKBUTO 1 fla Ca U3PUYHM FapaHLuu.

Tpou3BOANTENAT 1 AUCTPUBYTOPBT HE HOCAT OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 /13 Ca MPEKM, NPOU3TYALLM U KOCBEHI
eI, B pesynTaT OT NOBTOPHaTa ynoTpeba Ha NpoayKTa.

10. YTpumytoun roniky Ha mMicLi, BBEAITb NPOBIAHVKK Yepe3 rofKy Ta B CyAuHy. O6epexHo NpocyHbTe NPOBIAHNK
Ao 6axaHoro micus.

. He 7 poBi, noniterpadnyop (NT®E) nokputTaAm Yepes
MeTanesy KaHI0nio, TOMY 1O Lie MoXe TV NOKPUTTA

11. YTpumytoun NpoBifHMK Ha MicLyi, 3a6epiTb rofiky Haz NPOBIAHUKOM.

12. NMpocyHbTe iHTPOA'IOCEP pyKaBa KaTeTepa pa3oM i3 JUNATaTOpOM 3BepXy NpoBiaHuKa i B HMB.

13. YCTaHOBITb PEHTIEHOKOHTPACTHUI KIHUMK IHTPOA locepa pyKaBa KaTeTepa Ta MapKepHi CTPiuku
aHriorpadiyHOro CyAMHHOTO ANNATATOPA B HUXKHIO MOPOXHUCTY BEHY HUXKUYE HUPKOBMX BEH 3 METOI0
niaroToBKM Ao aHriorpadiuHoro ornagy HMB.

14. BuiimiTb NPOBIAHMK.

15. YBepjiTb KOHTPACTHY PEUOBMHY Yepe3 aHriorpaGiuHNn CyAVHHWI JUNATATOP ANA BU3HAYEHHA JiameTpa
HVKHBOI MOPOXKHUCTOI BEHW B MICLi, e MaETe Hamip NPOBOAWTY iMMNaHTaLilo, Nifi CAMOIO HUXKHBLOIO
HUPKOBOIO BEHOIO, KOPUCTYIOUMCh MapPKEPHUMI CTPIYKaMK AK MOKaXUIKOM. BicTaHb Mix asoma
MapKepHUMI CTPiYKamu, Bifj BHYTPILUIHBOTO KPalo OAHIET 40 BHYTPILWHLOTO Kpako Apyrol CTaHOBUTb 32 MM.
Monep He 3ac iiTe KOHTpacTHI peyosuHu 3 Ethiodol* a6o Lipiodol, um iHwi Taki
KOHTPaCTHi PeYOBMHY, Y CKNaA AKUX BXOAATb KOMIMOHEHTY LiUIX areHTis.

n Mip vac He nep yiTe TMCK y 55,16 6ap.

16. 3HOBY BBEAiTb NPOBIAHMK.

17. TpocyHbTe KiHUMK iHTpOA'Iocepa pykasa KaTeTepa [0 6axaHoro micua 8 HIMB.

18. Bin'eaHaliTe Ta BUAANiTh aHriorpadiuHMin CyanHHNIA AUNATaTOP i3 NPOBIAHMKOM i3 iHTPoA'tocepa pykasa
KaTeTepa LWIAXOM PO3'€AHAaHHA 3aTCKyBaya Ha PO3OMi.

MonepepxeHHsa: He Bupansiite gunaTaTop, AOKN KiHUMK iIHTPOA'I0Cepa pyKaBa KaTeTepa He Gyae
B 6akaHii nosuuii B HMB, wo6 yHNKHYTN NOWIKOKEHHA KiHUMKa iIHTpoA'locepa pyKaBa KaTeTepa.

19. Acnipyiite 3 NPOAOBXEHHA NOpTa MiCLiA BBEAEHHA ANA BUAANeHHA 6yb-AKOro NoTeHUiNnHOro NoBITPA.

20. Bu3HauiTh, AKUIN KiHeLb KapTPraXKy (Lo MiCTUTb GinbTp) NOBUHEH Gy TN PO3MILLEHNM Y PO3OM iIHTpoA'locepa
pykaBa KaTeTepa.

Mpumitka: O6paHe micue gocTyna KapTpuaxa. OpieHTauia
Ha Kopnyci KapT CTerHoBa € Ta ApeMHa € cuHbow. CTpinka 6axaHoro micys
[AOCTYNy noKasysaTume B po3iioM iHTPOA'I0cepa pyKaBa KaTeTepa.

21. MowmilwaiiTe BigNOBIAHNIA KiHELb KapPTPUAXKa B PO3IIOM iHTPO/A'ocepa pyKaBa KaTeTepa, NOKU He AocArHeTe

KnauaHHA (ManioHoK 7).

ManioHOK 7: YBefieHHA KapTpuaka A0 BTYNKW iHTpoa'locepa
(nokasaHo Ansa GpemopanbHoi BeHn)

22. BeepiTb NPOBIAHUK WITOBXaua y KapTPUAX.
Mpumitka: Mig yac npocysanHs np i yepes He Ma€ onopy. AiKwo
P BBeAITb
23. MoBinbHO NpocyBaiite GinbLTP 3a JONOMOTOK WTOBXaYa, AOKM NPOBIAHNI Kpam MapKepa OCTaBKM Ha
wToBXaYi byae BCTAHOB/EHO AK pa3 NPOKCUMAabHO NO BiHOLWEHHIO 10 Kpaio KapTpuaxa dinbTpa.
Mpumitka: Ak Tinbku $inbTp Option™ ELITE npocyHeTbeA y pykas, ne BigTAryiiTe Ta He Npocysaiite
3HOBY LUTOBXaY, WO MOXe Cnp TV nepef4acHe posrop ¢
Mpumitka: Mapkep AOCTaBKM BKA3YE, WO $inbTp 3HAXOANTBCA HA Auﬂanhnomy KiHUMKy iHTpop'tocepa
PyKaBa Karerepa, npote Ao i MicTUTbCA BcepeAuHi pyKaBa (ManioHOK 8).
n i fAkwo T dinbTpa npwu 3acToCyBaHHi NOKpy4eHoro
(ynmmoro AocTyna, 3yllIIIHITb npocynemm ¢inbTpa nepep kKpususHolo. MpocyHbTe pyKas, Wo6
Ta notim np Te npocysatu $inbTp. 3ailicHiTh BUBINbHEHHA dinbTpa
(a6o posroptamm) nif NOCTINHUM PEHTT Mepen i dinbTp
3 iHTpopa'I0cepa pyKaBa KaTeTepa yTOUHITb, WO Npu3HayeHe micye ¢inbTpa B HMB € npasmnhumm.
ManioHok 8: [MpocyBaiiTe WTOBXay, JOKU MapKep pO3ropTaHHs He Gy/ie BCTAHOBNEHO BNPUTYN
0 KapTpuKa (NokasaHo AnA GpemopanbHoi BeHu)

24. 3 MeTOI0 OCATHEHHA ONTYMANbHOTO PO3TalllyBaHHA LIEHTPYIATe ANCTaNbHWIA KiHeLlb IHTPOA'tocepa pykasa
KaTeTepa B I'IOpO)KHI/I(TII/I BEHi LNAXOM pOTaLlII BCi€i cuctemmn AOCTABKW, a HE OHOrO eXeKTopa.
Ana op pesipTe 06uaBi Np i (nep AHIO Ta
60KOBY) WnAXOM aHriorpatbiquo’l’ Bisyanisauil
25. [ins posroptaHHa dinbtpa Option™ ELITE 3adikcyiite exeKkTop Ha MicLi, NOTIM NOTATHITL PyKaB Ha3aj noepx
eXeKTopa 3 METOI PO3KPUTTA GinbTpa (ManioHoK 9).
26. 3a6e3neure, wo6 ¢inbtp Option™ ELITE 6yB NOBHICTIO BUBINbHEHUI Ta PO3TrOPHYTHIA.
27. ObepexHo BUAaniTb KapTpuaxk GinbTpa pasom i3 exxeKTopom, 3abesneuyiouu BifCyTHICTb iHTepdepeHLji
NPOBOJIOKY EXEKTOPa 3 PO3rOPHYTUM DiNbTPOM.
ManioHoK 9: PosropTaHHA GinbTpy 3 3aCTOCYBaHHAM METOAVKM PO3KPUTTA
(nokasaHo ana GpemopanbHoi BeHM)

fJ]]] D]

28. OpArHiTbL KPULLKY pyKaBa Ha iHTPOA'locep pyKaBa KaTeTepa.
29. MpoBepiTb KOHTPONIbHY KaBOrPaMy nepef 3akiHYeHHAM NpoLeAypy. YTOUHITb NPaBuabHy no3unuio dinbtpa.
30. Bupanitb iHTpoa'locep pykaBa KaTeTepa WAXOM 3AiCHEHHA KOMNPECii Ha CyArHY NOBEPX MiCLA MyHKLT,

B Lieil Yac NOBINbHO BUAaNAoUM IHTPOA'IoCcep pyKkaBa KaTeTepa.

31.B: Habip Ana BBes dinbTpa Ta naky i MaTepianu.
MNpwumitka: Ha6ip gna dinbrpaTa y i pi: nicna MOXYTb ABAATA
noTeHuinHy 6ionoriuny !l A Ta yTUNi3yinTe ix y Bi i i3 n Al
Ta Bi, i i Tad i
Vi, { p CTeHTa no i, ana dinbTpa

Kasorpadis € HeobxifHO0 nepes BCTaHOBEHHAM IMMAHTaTa, Wob:
+ TligTBepANTY NPOXIAHICTb Ta Bi3yanisyBaTy aHaTOMIl0 NOPOXKHNCTOT BEHU.

Bif3HaunTu piBeHb HUPKOBUX BEH.
*  3HalT HaNBULLMIA PiBEHb BYAb-AKOrO TPOMOY, IO MOXKE BYTI HAaABHUM.
BcraHoBWTM 6axaHwil piBeHb po3ropTaHHs ¢GinbTpa i BiA3HaUMTU MO3ML0 MO BifHOLIEHHIO [0 Tin Xpebuis.
NigTeepanTy, wo Aiametp HIMB (NnepeaHbo-3aHA NPOEKLiA) Ha MicLi po3ropTaHHaA GinbTpa € MeHwwe
MaKCUManbHOro yxBaneHoro fiametpa abo AopiBHIoE nomy (ansiTbea Posain | Onucy npuctpoio).

.

.

“Ethiodol € Toprosoio mapkoio Guerbet S.A.



V. 3ano6ixHi 3axogun

+ Jlikapi NOBUHHI NPOITI HaneXxHe HaBYaHHA Nepef TUM AK 3acTocoByBaTK Kasa-dinbTp Option™ ELITE.

+ 36epiraTi B NPOXONOAHOMY, TEMHOMY, CYXOMY MiCLii.

+ He 3acTocosyiiTe, AIKILO yNaKoBKa Bijkp1Ta a6o MowKoakeHa.

+ 3acTocoByiTe A0 3aKiHYEHHA TePMiHY, BKa3aHOro AaTolo «3actocyBaTyi 10».

+ He aBTOKNaByBaTV Ta He CTepUNi3yBaTV MOBTOPHO.

+ He npofosxyiiTe 3aCTOCyBaHHA Gy/b-AKOrO KOMMOHEHTY, AKI GYN0 NOLIKOMKEHO NPOTAroM NpoLeaypu.

+  AKuWwo BigYyBa€ETLCA CUNbHIIA ONip NiA Yac byab-AKol CTaail NpoLeaypw, NPUNVHITL NPOLieAYPY | BCTAHOBITL
NPpUYnHY nepea TMm, AK NPOAOBXYBaTU.

+  Oinbtp Option™ ELITE TecToBaHO Ta BU3HAHO NPUAATHUM i3 CyNpPOBiAHUMU ab0 peKOMeHA0BaHNMIA
[DOMOMIXHUMI NPUNaAAAMN. 3aCTOCYBaHHA 6yb-AKOTO iHLWIOrO NPUIaAAA MOXe NPU3BECTN A0 YCKNaHEHb
Ta/abo HeycniWwHoi npoueaypu.

+  AHaTOMIuHi BiAMIHHOCTI MOXYTb YCKaZHIOBaTV BBEJieHHA Ta po3ropTaHHa $inbTpa. [MnbHa yBara o Lumx
IHCTPYKLi 1A 3aCTOCYBaHHA MOXe 3MEHLINTY Yac yBe/IeHHA Ta 3HU3WUTY BiPOTiAHICTb TPYAHOLLB.

. dop ii xpe6Ta: ByTH C , KONV NPOBOAUTLCA IMMNAHTaLiA B NaUiEHTIB i3 CyTTEBUMMN
KidockoniosHuMmM fedopmaLiiamu xpe6Ta, TOMY O HUMXHA MOPOXHICTa BeHa MOXe A0TPUMYBaTUCA
3arafnbHOro HanpaBfieHHA TaK1X aHaTOMiYHKX AedopmaLliii.

VI. MoxnuBi ycknafiHeHHA

Nikapi, AKi He3HaNOMi 3 MOXNMBUMI YCKNAAHEHHAMU, HE MOBUHHI HaMaraTMCA BUKOHYBaTV NpoLeaypu, Wo

noTpebyioTb Yepe3IIKIPHIX iHTEBEHLINHIX METOAVK. YCKNaZIHEHHA MOXYTb BUHUKHYTU B Gy/ib-AKWii Yac

NpOoTArom iMnnaHTaLi, nepiogy nepebyBaHHA NPUCTPOIO B OPraHimi, Nif yac BuganeHHa ¢inbtpa abo nicna uiei

pu. Moxnusi ycknag MOXYTb BKIIOUATN HAaCTYMHi, NPOTe He 06MEXYI0TbCA LIMMM:

+ TpaBma a0 NOLWKOAXKEHH:A MOPOXKHUCTOT BeHY ab0 iHLWIOT CyANHY, B TOMY Y1C/i pO3puB abo po3iuapyBaHHs,
AIKi MOXYTb BUMaraTt XipypriyHoro BijHOBNEHHA abo BTPyYaHHA

+ Tpaema a60 NOWKOMAKEHHS OPraHiB, NPUIErMX 10 MOPOXHUCTOI BeHW, AIKi MOXYTb BUMaraTy XipypriyHoro

BiAHOBNEHHA a60 BTPyUaHHA

CTeHo03 abo OKI03iA MOPOXKHUCTOT BEHN

HenpasunbHe po3miwieHHs abo opieHTauis ¢inbtpa

Mirpauis/pyx ¢inbtpa

ExcTpaBasauia KOHTPaCTHOI pevoBUHM

Bazocnasm a6o 3HWKEHWIT/NOPYLIEHNIA KPOBOTIK

e e 0 0 0

B/B yBeleHHA PifivH, Npenapary)

+  Asuwa Tpomboembonii, B Tomy Uncni Tpom603 rmbokux seH (TIB), rocTpa Yu peunanBytoya em6onis
nereHeBoi apTepii abo NosiTpAHa em6onNia, AKi MOXYTb CNPUYNHUTY iHPAPKT/NOLWKOAKEHHA/HE[OCTATHICTL
ypaeHoro opraa

+  IHdeKuin, AKa MOXe BUMaraTi MeanyHoro abo XipypriYyHoro BTpy4aHHA (Hanprknag, aHTubioTnku abo pospiz

i3 npeHyBaHHAM)

[lnxanbHa HefOCTaTHICTb

Cepuesa aputmia

IHdapKT Miokapaa abo KopoHapHa iwemia

Llepe6poBackynapHa xBopoba a6o iHwwe HeBposoriuHe ABMLe

HupkoBa HefocTaTHICTb

PeaKLjia Ha KOHTPACTHY PeyoBNHY/NiKapCbKnil 3aci6

lemaToma, fika MOXe BUMaraT MeMyHOro BTpyYaHHs abo xipypriuHoi pesisii

|HWi TpaBMK MiCLA CyAMHHOTO JOCTYNa, B TOMy Y1CAi cuHuj, AB dicTyna abo ncesgoaHeBpusma

D IR Y

a60 HeBPONOTiYHY KOHCYNbTaLilo
+  Po3pus npuctpoto abo HeBgaya abo HECMPOMOXKHICTb BUAANWUTY IMMNAAHTOBAHWIA NPUCTPIl, AIK ONUCAHO
B IHCTPYKLIAX 7R 3aCTOCYBaHHA, LLO MOXYTb BUMAraThl iHIOTO BTPYYaHHA abo cnocoby ikyBaHHA Ana
3aBepLUeHHA NpoLieaypn
+ Cmeptb
Lli ABMLa MOXyYTb Gy TV CEPNO3HMMY 33 MPUPOZOIO Ta MOXYTb NMOTPeByBaTH rocnitanisavii abo BTpyyaHHs ans
NiKYBaHHA CTaHy.

@inbTp Option™ ELITE HEOBXIAHO posmicTuty 3 TaHHAM C

KpoBoteua abo remopariuHi ycknagHeHHs, Aki BUMaraioTb TpaHCdy3ii a6o MeAnHOro BTpyyYaHHA (Hanpuknag,

HesponoriuHa HeaocTaTHICTb, NOB'A3aHa 3 CyAVHHIM JOCTYNOM, AKa MOX/IMBO, BUMara€ BTPyYaHHA Ha HepBi

a60 yepeswWKipHOI Npoueaypy AOCTABKW CTEHTA MO NPOBIAHNKY.

Vil il pa ana il i pinbTpa

KaBorpadis € HeobxiHOI Nepep BCTaHOBNEHHAM iMMaHTaTa, Wo6:

+ TiaTBEPAMTM NPOXIAHICTb Ta Bi3yanisyBaTi aHaTOMil0 MOPOXHUCTOT BEHW.

+ Bia3HauuTK piBEHb HUPKOBHX BEH.

+  3HaNTU HaBNILNIA PiBEHb Byb-AKOro TPOMBY, O MOXe By TN HaABHUM.

+ BcTaHOBWTYM GaxkaHWii piBeHb PO3ropTaHHa dinbTpa i Bif; T NO3ULii0 MO BiA| [0 Tin xpebujis.

+ [InA Toro, wob niaTBepANTY, O AiaMETP HUXKHBOT MOPOXKHUCTOT BeHN (NepeaHbo3agHa (13) npoekuia) Ha
Micui po3ropTaHHA $inbTpa MEHLINI MAKCHMAaNbHOTO YXBaNeHoro iametpa abo A0opiBHIOE MOMY (AVBITbCA
po3ain | <Onuc npucTpoto»).

1. O6epiTb NpuaaTHe MicLie BEHO3HOIO AOCTYNa Ha Npasii abo Nisiit CTOPOHI Tina, B 3aNeXxHOCTi i po3mipy Tina

nauieHTa abo aHaToMmii, nepeBaxHoro Brbopy Xipypra abo MicLiA BEHO3HOTO TPOMOO3y.
2. NigrotyiTe, 06KNaAiTb NPOCTUPAAJIOM Ta aHECTe3yiTe MiCLIe MYHKLT LWKIpY 3a CTaHAAPTHUM METOZOM.
3. BUIMITb KOMNOHEHTU HaBoPy ANA BBEACHHA GiNbTPa 3 yNaKoBKM, KOPUCTYIOUNCH CTEPUBHOIO METOANKOIO.
4. Bupanitb Knemy Ta npanopeLb i3 KapTpuaKy nepes 3acTocyBaHHAM (MasnoHOK 6).

ManioHoK 6: BuaaneHHs Knemv Ta npanoputo 3 KapTpuaxy

5. 3mouiTb 06paHuit Xipyprom NpoBigHNK (MakcumanbHo 0,97 mwm (0,038 AloiimiB)) cTepunbHIM
renapuHizoBaHuM $i3ionoriuHnm po3umnHom abo NPUAATHUM i30TOHIYHUM PO3UNHOM.
Mpumitka: MpoBiaHMK He BXxoaUTb A0 Habopy AnA BBefeHHA dinbTpa Option™ ELITE. JoTpumyiitech
IHCTPYKWilf i3 3acTOCyBaHHA, HafRaHNX BUPOGHMKOM.

P 200 cm.

6. MpomuiiTe iHTPOA'IOCEP PyKaBa KaTeTepa Ta aHriorpadiuHni CyAMHHNI AUAATATOP renapuHizoBaHNM

dizionoriyHMmM po3umHOM abo MPUAATHUM i30TOHIYHUM PO3UYMHOM.

3akpuiiTe 6i4HWIA NOPT NiCAA NPOMUBAHHSA, 06epTaloun KnanaH.

8. YBepiTb aHriorpadiuHuin CyqrHHUN AUNATATOP Yepes iIHTPOg'locep pyKaBa KaTeTepa, 3aKpiniolun oro
Ha MicLie B po3iiomi. MpomuiTe renapuHizoBaHnm ¢iioNoriyHNM po3unmHOM abo MPUAATHUM i30TOHIYHUM
PO3UMHOM.

9. MpokoniTb Micle AocTyna 3a Jonomoroto metoaukn CengiHrepa.

~

Filtr Option™ ELITE
pro dutou zilu

Névod k pouziti
Zavadéc sheathu katetru
5 French vnitini primér (6,5 French vnéjsi pramér) /

MEDICAL DEVICES délka 70 cm

Obrazek 1: Filtracni systém Option™ ELITE

CZE: Czech 98 cm
Obsah soupravy

. Zavadéc sheathu katetru
Angiograficky cévni dilatator
. Posunovaci zafizeni se znackou rozvinuti
. Filtr Option™ ELITE v kazeté
Krytka sheathu

moNw>

Sterilni. Sterilizovano ethylenoxidem. Nepyrogenni. Rentgenokontrastni. Ur¢eno k jednordzovému pouziti.
Nesterilizujte v autoklavu.
Upozornéni: Neni uréeno k prodeji v USA.

1. Popis prostiedku Obrézek 2: Filtr Option™ ELITE

Filtr Option™ ELITE pro dutou Zilu (filtr Option™ ELITE) je po
perkutannim zavedeni do dolni duté Zily (Inferior Vena Cava, IVC)
uréen k prevenci rekurentni plicni embolie.

Kranialni

Samocentrovaci filtr Option™ ELITE je vyfezan laserem z trubicky ze
slitiny niklu a titanu (nitinolu). Filtr Option™ ELITE (obrazek 2) se sklada
z nitinolovych miizek s tvarovou paméti, které vystupuji z centralni
C&asti prostiedku, a je uréen k optimalnimu zachyceni srazeniny.

Na kaudalni ¢asti filtru jsou umistény retenéni kotvicky (reten¢ni
hécky). Tyto kotvicky jsou urceny k fixaci filtru ke sténé cévy. Filtr
Option™ ELITE je urcen k pouziti v dutych Zilach o priméru az 32 mm.
Uprostied kranidlniho okraje je umistén extrakéni hacek.

Kaudalni

™ ELITE je ohebny a po rozvinuti filtr expanduje na vnitini primér dolni duté Zily. Filtr Option™
radialni silou na povrch lumenu duté z uje spravné umisténi a stabilitu. Filtr
Option™ ELITE je urcen k prevenci plicni embolie pfi sou¢asném zachovani prichodnosti duté Zily, zajisténé
centralni filtraci.

Zavéadéci souprava se sklada z filtru uzavieného v kazeté filtru, zavadéée sheathu katetru (s vnitfnim primérem
5 French), z angiografického cévniho dilatétoru s otevienym koncem (obrazek 3) a z posunovaciho zafizeni se
znackou rozvinuti (obrazek 4).

Angiograficky cévni dilatdtor ma postranni otvory a 2 rentgenokontrastni znacky, které jsou od sebe vzdaleny
32 mm (mezi znacicimi prouzky), a které umoznuji provést linearni méfeni dolni duté Zily a usnadnuji
angiografickou vizualizaci pfi aplikaci rentgenokontrastni latky. Posunovaci zafizeni posouva filtr skrz zavadé¢
sheathu katetru az ke znacce rozvinuti a poté se pouzije k fixaci filtru na misté béhem odkryvani filtru. Polohu
distalniho konce zavadéce sheathu katetru Ize ovladat otacenim celého prostiedku tak, aby se zavadéc sheathu
katetru umistil do stredu duté zily.

Filtr Option™ ELITE je ulozen v kazeté filtru. Na téle kazety jsou vytisténa slova a barevné Sipky, které slouzi k
identifikaci orientace soupravy; slovo femoral” (femoralni) je vytisténo zelené (obrézek 5A) a slovo ,jugular”
(juguldrni) je vytisténo modre (obrézek 5B). Sipka pozadovaného mista pristupu bude mifit do Usti zavadéce
sheathu katetru. Angiograficky cévni dilatator je pfi souc¢asné aplikaci retgenokontrastni latky do duté Zily
uréen k zajisténi angiografické vizualizace a linedrniho méfeni cévy.

Obrazek 3: Hrot angiografického cévniho dilatatoru

32 mm

[ —

Obrazek 4: Posunovaci zafizeni se znackou rozvinuti

-




II. Indikace

Filtr Option™ ELITE je indikovén k prevenci rekurentni plicni embolie pomoci perkutanniho umisténi v dolni duté
Zile pfi nasledujicich stavech:

-

.
.
.

plicni tromboembolické onemocnéni se soucasnou kontraindikaci antikoagulant(;

selhani antikoagula¢ni lé¢by tromboembolického onemocnéni;

emergentni osetieni po masivni plicni embolii, kdy jsou predpokladané pfinosy konvencni lé¢by snizeny;
chronicka rekurentni plicni embolie, pfi niz selhala nebo je kontraindikovana antikoagula¢ni lé¢ba.

U pacient, ktefi filtr nadéle nepotfebuiji, se filtr Option™ ELITE m(ze vyjmout podle pokyn( uvedenych v ¢asti IX
nazvané Volitelny postup extrakce filtru”. Filtr se smi vyjimat pouze pfes jugularni pfistup.

Angiograficky cévni dilatator je pfi soucasné aplikaci retgenokontrastni latky do duté Zily uréen k zajisténi
angiografické vizualizace a linedrniho méfeni cévy.

Il. Kontraindikace

Filtr Option™ ELITE se nesmi implantovat v pfitomnosti zédného z nasledujicich stav:

[CIENEIRNE

pramér dolni duté zily pacienta je vétsi nez 32 mm;

existuje riziko septické embolie pacienta;

pacient ma potvrzenou bakterémii;

u pacienta se znamou precitlivélosti na slitiny titanu nebo niklu;

u téhotné pacientky, pokud zéfeni ze skiaskopického zobrazovéani mtze ohrozit plod. Rizika a pfinosy je tieba
peclivé vyhodnotit.

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti angiografického cévniho dilatatoru.

IV. Varovani:

Obsah je dodévan STERILNI a je sterilizovan ethylenoxidem (EO). Nepouzivejte, pokud je poskozena sterilni
bariéra.

.

.

-

.

.

.

.

.

.

.

Uréeno pouze k jednomu pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nerenovujte, neresterilizujte.
Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace mtze ohrozit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést
k selhani prostiedku, které mize nasledné zplisobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované
pouziti, renovace nebo resterilizace mize zpUsobit také riziko kontaminace prostfedku nebo miize zp(isobit
infekci ¢i kiizovou infekci veetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého, ale i dalsi
potize. Kontaminace prostfedku miize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Proto
vyrobce ani jeho distributofi nebudou odpovidat za zadné pfimé nebo nasledné skody nebo naklady, vzniklé
na zakladé opakovaného pouziti, renovace nebo resterilizace jakékoli komponenty zavadéci soupravy filtru
Option™ ELITE.
Neklinické testy prokazaly, Ze filtr Option™ ELITE je podminecné bezpecny pfi vy3etfeni MRI (MR Conditional).
Pacient s filtrem Option™ ELITE mGZze byt bezpecné skenovén okamzité po zavedeni, pokud jsou spinény
nésledujici podminky:

- statické magnetické pole 3T

- prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm

- maximalni pramérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na celé télo (SAR) 3,0 W/kg pro

15 minut snimkovéni.

Pii neklinickém testovani doslo u filtru Option™ ELITE ke zvy3eni teploty maximalné o 1,7 °C pfi maximalnim
mérném absorbovaném vykonu pfepocteném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg po 15 minutach snimkovéani MR
skenerem spolecnosti General Electric Healthcare s magnetickym polem 3,0 T. Hodnota SAR vypoctena
pomoci kalorimetrie byla 2,8 W/kg. Kvalita MRI miize byt zhorsena, pokud je skenovana oblast totozna s
umisténim filtru Option™ ELITE nebo k nému relativné blizka. Kv(li pfitomnosti tohoto kovového implantatu
mze byt proto zapottebi optimalizovat parametry snimkovani MRI.
Pii nastfiku kontrastni latky skrz angiograficky cévni dilatator nepfekracujte maximalni hodnotu tlaku
55,16 bard.
Po implantaci filtru maze byt znemoznéna jakakoli katetriza¢ni procedura vyzadujici priichod néjakého
prostfedku filtrem.
Filtr Option™ ELITE se dodava zalozeny v kazeté, na niz je oznacena spravna orientace pro femoralini a
jugularni pfistup. PIné vysunuty filtr nikdy nezakladejte zpét do kazety, nebot by se tim mohl ovlivnit jeho
tvar a funkce, coz by mohlo mit za nasledek nespravnou orientaci filtru pro zvolené misto pfistupu. Vysunuty
(nebo ¢astecné vysunuty) filtr nikdy nezakladejte zpét do kazety, nebot by se tim mohl ovlivnit jeho tvar a
funkce. Proto vyrobce ani jeho distributofi nebudou odpovidat za zadné pfimé, nahodné nebo nasledné
3kody vzniklé na zakladé nahrazovani filtru Option™ ELITE uvnitf kazety.
Filtr Option™ ELITE smi pouzivat pouze lékafi s odpovidajici kvalifikaci pro diagnostické a perkutanni
interven¢ni techniky, jako je napfiklad umistovani filtr(i pro dutou Zzilu. Proto vyrobce ani jeho distributofi
nebudou odpovidat za zadné pfimé nebo nésledné skody nebo naklady vzniklé na zakladé pouziti
nekvalifikovanym personalem.
U osob s alergickymi reakcemi na titan-niklové slitiny (nitinol) mize vzniknout alergicka reakce na tento
implantat.
Nikdy neposunuijte vodici drat ¢i zavadéci sheath nebo dilatator ani nerozvinujte filtr bez skiaskopického
navadéni.
Pozorujete-li v prvotnim misté zavedeni vétsi trombus, pokuste se zavést filtr pies alternativni misto. Mensi
trombus Ize obejit pomoci vodiciho dratu a zavadéce.
Nikdy znovu nerozvinujte chybné umistény nebo vyjmuty filtr.
Standardni technika: Jakmile zavedete filtr Option™ ELITE do sheathu, posunovaci zafizeni nestahujte zpét a
poté jej znovu neposunujte vpred, protoze by to mohlo zplisobit pred¢asné rozvinuti filtru.
Standardni technika: Jakmile zna¢ka zavedeni na posunovacim zafizeni vstoupi do kovové trubicky kazety
filtru, musi se filtr zcela rozvinout a nesmi se znovu zatahnout do sheathu.
Technika po drétu: Jakmile zna¢ka zavedeni na dilatatoru vstoupi do kovové trubicky kazety filtru, musi se filtr
zcela rozvinout a nesmi se znovu zatdhnout do sheathu.

Pokyny pro volitelnou extrakci filtru:

-
.
.

.
.
.

Extrakce filtru se nesmi provadét nadmérnou silou.

Pokud se uvnit filtru, dolni duté Zily nebo hlubokych Zil nachazi trombus, nepokousejte se filtr extrahovat.
Filtr je mozné extrahovat pouze pres jugularni pfistup. Pfed pokusem o extrakci filtru z mista juguldrniho
pristupu ovéite, zda je extrakéni hacek orientovan smérem k hlavé pacienta - tj. mifi smérem k mistu
jugularniho pfistupu. Extrakcni hacek na konci filtru sméfujicim k hlavé je mistem, kam se upeviuje
endovaskularni smycka.

Extrakci filtru mohou provadét pouze |ékafi s kvalifikaci pro perkutanni intervenéni techniky.

Nikdy znovu nerozvinujte vyjmuty filtr.

Viz &ast IX s nazvem Volitelny postup extrakce filtru”.

V. Upozornéni

.
.
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Pted pouzitim filtru Option™ ELITE pro dutou Zilu se musi lékafi spravné progkolit.

Skladujte v chladu, temnu a suchu.

Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

Nepouzivejte po datu pouzitelnosti.

Nesterilizujte v autoklavu. Neresterilizujte.

Komponentu poskozenou pfi zakroku jiz dale nepouzivejte.

Pokud béhem jakéhokoli iseku vykonu narazite na vyrazny odpor, zastavte postup vykonu, zjistéte pficinu
odporu a potom teprve pokracujte.

Filtr Option™ ELITE byl testovan a kvalifikovan s doprovodnym nebo doporu¢enym pfislusenstvim. Pouziti
jakéhokoli jiného pfislusenstvi muze vést ke komplikacim a/nebo k netispéchu vykonu.

1I. MokasaHHA ANA 3aCTOCYyBaHHA

®inbTp Option™ ELITE npusHaueHuii Ana npodinaktuku peLuansyiouoi Tpomboembonii nereHesoi aptepii (TEJTA)
LUNAXOM YePEe3LWKIPHOTO PO3MILLEHHS IOTO Y HUXKHIN NOPOXHUCTIN BeHi (HIB) 3a HacTynNHNX yMOB:

-
.
-

Tpomboembonia nereHeBol apTepii, KON NPOTUNOKa3aHi aHTUKOAryNAHTI

BiacyTHicTb edekTy aHTUKOArynAHTHOI Tepanii npy TpomM60eM60oniuHil XBopobi

HeBigknagHe nikyBaHHA nicna MacBHOT TpoMGoembonii nereHeBoi apTepii, e 3MEeHLIEHi NPOrHo30BaHi
nepesaru 3Bu4aiiHoi Tepanii

XpoHiuHa peLuavByioda em6onis nereHeBoi apTepii, KON BiACYTHIN epeKT Big aHTUKOAryNAHTHOI Tepanii
ab0 BOHa NPOTMMNOKasaHa

Y nauieTiB, AKi 6inbLue He NoTpebyioTb GinbTp, MoxHa BuaanuTy dinstp Option™ ELITE BignosiaHo Ao
IHCTPYKUiN, HaaaHux y Po3aini IX, Ha3BaHoMy «[loBinbHa Npoueaypa AnA BuganeHHs ¢inbtpar. BuganeHHa

ini

bTPa MOXHa NPOBECTY TiNIbKN Yepe3s ApemMHUI AOCTyM.

Anriorpadiunuin cyanHHnii aunaTaTop pospobnennii Ana 3abesneyenHn aHriorpadiuHoi Bisyanisalii Ta niHinHoro
BUMIPIOBaHHA CyAUHHOTO Pycra, NPV 10r0 3aCTOCYBaHHi Mifj Yac AOCTaBKM PEHTT@HOKOHTPACTHOT PEUOBNHY 0
HUKHbBOI MOPOXKHUCTOI BEHN.

1ll. MpoTunoKasaHHA

®in

nmhwN =

bTp Option™ ELITE He cnif iMnnaHTyBaTy, AKWO NPUCYTHI GyAb-AK 3 HACTYMHNX YMOB:

[liameTp HMKHbOT NOPOXHNCTOT BEHM NaLjieHTa GinbLue 32 Mm.

MauieHT Ma€e pu3uK cenTyHOi embonii.

Y nauienTa nigTeepaKeHo bakTepiemito.

Y nauieHTa € BijoMa rinepuyTIUBICTb A0 CMNABIB Hikento abo TUTaHy.

MauieHTKa BariTHa, i ONPOMIHIOBaHHA Bifi PEHTTEHOCKOMIYHOTO 306paXKEeHHA MOXe 3alIKOAUTM NnoAy. Pusnkn
Ta nepeBaru C/lifl yBaHO OLiHUTU.

[ins 3acTocyBaHHs aHriorpadiyHoro CyaAMHHOTO AVNATaTOPa HEMAE BiJOMUX NPOTUNOKa3aHb.

IV. 3actepexeHHa:

Bwi
3ac
.

.

.
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iCT ynakoBKu noctaensaeTbca CTEPUIIbHYIM i3 3acTocyBaHHAM 06pobku eTuneHokcnaom (EO). He

TOCOBYIATE, AKLLO MOLIKOPKEHO CTePUNbHNIA 6ap’ep.

TinbKu AnA ojHOPa30BOro KOPUCTYBaHHA i TiNbKM 4NA OAHOrO navieHTa He 3acTOCOBYIiTe NOBTOPHO, He
06pobnaiTe NOBTOPHO Ta He CTepUNi3yiTe NOBTOPHO. [TOBTOPHE 3acTocyBaHHA, 06po6Ka abo cTepunizallia
MOXYTb 3aLWKOANTN CTPYKTYPHIN LiNICHOCTI MPUCTPOIO Ta/abo Npu3BecTy 40 HECNPaBHOCTI MPUCTPOID, L0,
B CBOIO Yepry, MOXe CIPUUYMHIATY MOWKOeHH: NauieHTa, xBopoby abo cmepTb. [MOBTOpHe 3acTOCyBaHHS,
06po6Ka abo cTepunizaLlia MOXyYTb TakoX 06YMOBUTI PU3NK KOHTaMiHaLii NpucTpolo Ta/abo npussectn
10 iHdeKUii B navieHTa um nepexpecHoi iHpekLii, BKniovatoun nepegayy iHdekuinHux (of) xsopob(v) Big
OfJHOTO NaLjieHTa A0 APYroro, NPOTe He 06MeXyYIoUNCh LM, KoHTamiHaL|ia NPUCTPOI MOXe NPU3BOANTI
10 MOLKOAKEHHSA, XBOpoby abo cmepTi nauieHTa. Y BiANOBIAHOCTI 3 LM, BUPOGHWK NPUCTPOto abo noro
AncTpu6’iotopy He GyAyTb BiAMNOBIAANbHUMM 3a Byab-AKi 6e3nocepeaHi a6o NOGIYHI NOIKOAKEHHA Yn
BUTPATK Bifi NOBTOPHOTO 3aCTOCYBaHHs, MOBTOPHOI 06p06KYM abo MOBTOPHOI cTepuAizaLii 6yab-AKmnx
KOMMOHeHTIB Habopy AnsA BBeAeHHs dinbTpa Option™ ELITE.
[lokniHiYHe TecTyBaHHA NPOAEMOHCTPYBano, Wo ¢inbtp Option™ ELITE y3ropxyeTbca 3 MP 3a neBHUX yMOB.
HeraiiHo nicna posmiluerHs dinbTpa nauieHTa 3 dinbTpom Option™ ELITE moxHa 6e3neyHo ckaHysaTy 3a
HaCTynHUX yMmOB:

- Cratnune marHiTHe none 3 T

— MpocTopoBuii rpagieHT MarHiTHoro nonsa 720 Gauss/cm

- MakcvmManbHa WenaKicTb cneundiuHoi abcopbuii, ika ycepegHeHa Ha Bce Tino (SAR) i3 3,0 W/kg ansa

15 XBUAWH CKaHyBaHHA

Y pokniHiuHomy TectysaHHi dinbtp Option™ ELITE 06ymoBnioBaB NiasuLLEHHA TeMMepaTypu Ha Take, Wo
MeHLwe a6o popisHIoe 1,7 °C MakcManbHOT WBMAKOCTI cnelndiuHoi abcopbuii, Aka ycepeaHeHa Ha Bce Tino
(SAR) i3 3,0 W/kg ansa 15 xBunu MP ckaHyBaHHA 3a Jonomoroto MP ckaHepa 3,0 T General Electric Healthcare.
3HaueHHA SAR, Lo po3paxoBaHO 3a JOMOMOroio KanopumeTpii, ctaHouno 2,8 W/kg. AKicTb 306paxeHHA
MP moxe 6yTun noripiueHa, AKILO LinboBa 06/1aCTb 3HAXOANTLCA TOYHO B TOMY CaMOMy MicLii abo BifHOCHO
6nu13bKo Ao nosnuii gpinbtpa Option™ ELITE. Tomy Moxe 6y T HeobxigHoto onTumisauis napametpis MP
306paxeHHs 3 METOI0 KOPeKLjii Yepes NPUCYTHICTb LibOro MeTaNiYHOro iMnnaHTaTa.
He nepeBuLLyiiTe 3HaY€HHA MaKCUMasbHOTO TUCKY B 55,16 6ap, KON BBOAUTE KOHTPACTHY PEUOBUHY Yepe3
aHriorpadiuHUn CyanHHUA gUnsTaTop.
Micns imnnaxTayii gpinbTpa npoeefeHHs GyAb-sKoi NpoLeaypy Katetepusauii, o notpebye nposeaeHHs
npUCTPOIO Yepes GinbTp, Moxe 6y TN yCKNagHEHUM.
QinbTp Option™ ELITE HanaeTbcA 3aBaHTaXeHUM y KapTpUK, AKNIA NOKa3ye HanexHy opieHTaLiio Ana
CTErHOBOrO Ta APEMHOTO AOCTYNIB. HiKoNM He 3aBaHTaXyiiTe 3HOBY MOBHICTIO BUNOPOXHEHNI GinbTp y
KapTPpWaXK, OCKINbKM Lie MOXe BIIMHY TV Ha 110ro Gopmy Ta GyHKLii0, | MOXe NPrU3BeCTU 10 HENPaBUIbHOT
opieHTauii dinbTpa 10 06paHoro mMicuA AocTyna. Hikonn He 3aBaHTaxyiiTe 3HOBY (4aCTKOBO) BUNIOPOXKHEHMI
PINbTP y KAPTPUAX, OCKINbKM Lie MOXe BNANHYTU Ha ioro dopmy Ta GyHKLo. Y BigNoBiaHOCTI 3 Lynm,
BUPOGHNK NpUCcTpoio abo ioro AucTpnb’toTopn He ByayTb BignosiganbHUMY 3a 6yab-Aki 6e3nocepesHi abo
NOGiuHi NOWKOKEHHA BHACNIAOK 3amileHHs ¢inbTpa Option™ ELITE y KapTpusski.
®inbtp Option™ ELITE NOBMHHI 3aCTOCOBYBATH TiNlbKW NiKapi, AKi HABYANNCA JiarHOCTUYHIM | Yepe3LKipHUM
IHTEePBEHLiHIM METOAMKAM, HAaNPWKag, YCTaHOBNEHHS GiNbTPiB y MOPOXHWCTY BeHy. Y BiANOBIAHOCTI 3 LM,
BUPOBHMK NpUCTPoIo abo 1oro AUcTpn6’ioToput He ByAyTb BiANOBIAaNbHUMM 3a ByAb-AKi NpAMI a6o HenpAMi
MOLWKOMKEHHA UM BUTPATI BHACIAOK 3aCTOCYBaHHA NPUCTPOIO NEPCOHANOM, AKUI HE MPONLLIOB HaNEXHOTO
HaB4YaHHA.
Ocobw 3 anepriyHMMU peakLiaMm1 Ha Hikenb-TuTaHoBi crnasy (Nitinol) MoxyTb cTpaxaaTu Bin anepriyHoi
peakLii Ha Leit imnnaHTat.
Hikonu He NnpoBofbTe NPOBIAHNK, PyKaB iHTPOA'locepa/AUNATaTOP, Ta He po3ropTaiite GinbTp 6e3
PEHTIEHOCKOMIYHOTO KOHTPOTIO.
AKWO crocTepiraeTe BennKnia TPoM6 y MicLIi NepBiCHOT AoCTaBKM, CNpobyiiTe focTasKy dinbTpa yepes
anbTepHaTBHe micue. Manuii Tpom6 MoXHa 06iiATH 3a JONOMOTot0 NPOBIAHKKA Ta IHTPOAocepa.
Hikonu noBTOpHO He po3ropTaiTe HeNpaBuAbHO PO3MilLeHNin 360 BuaaneHnin GinbTp.
3rifgHO CTaHAAPTHOT NpoLeAypy, Nicis NpocyBaHHaA ¢inbtpa Option™ ELITE B pyKas He BigTAryiiTe Ta He
NpocyBaiiTe 3HOBY LITOBXaY, WO MOXe CNPUYMHITY NepeayacHe PO3ropTaHHa dinbTpa.
3rifHO CTaHAAPTHOT NpoLieAypy, AK TiNbKN MapKep AOCTaBKY LITOBXaya yBiliie B MeTanesy Tpy6Ky KapTpuaxa
3 dinbTpom, GINbTP CNify NOBHICTIO PO3rOPHYTH, | BiH HE MOBWHEH 3HOBY MOTPANUTK B PyKaB.
[inA BUKOHaHHA NpoLieAypy J0CTaBKM CTeHTa Mo NPOBIAHIKY, AK TiNbKN MapKep AOCTaBKM AunATatopa yBiiine
B MeTaneBy TPy6Ky KapTpuaxa 3 Ginbtpom, GinbTp i NOBHICTIO PO3rOPHYTH, i BiH HE MOBUHEH 3HOBY
noTpanuT1 B pyKas.

Jo— .
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He cnip 3acTocoByBaTv HagMipHY cuny Ansa BuganeHHs dinbtpa.

He cnig pobutn cnpo6 Bupanntn GinbTp, AKWO TPOMG € B dinbTpi, HMB a6o rnbokux BeHax.

BupaneHHa dinbTpa MOXNMBO TinbKy 3 ApemHoro fgoctyna. Mepea cnpo6oto BraaneHHs ¢inbtpa 3 ApeMHoro
MicuA focTyna nepeKoHaiiTecs, Wo KpIouokK AnA BiaaneHHs ¢inbTpa opieHTOBaHMIA y HaNPAMKY 10 FON0BM —
TO6TO, BKa3ye y HanpasfieHHi ApeMHOro MicLia AocTyna. Kpioyok Ans BuaaneHHs B rofnoBHOMY KiHui dinbtpa
€ MicLiem Ansa NPUKPINAEeHHA eHa0BaCcKyNAPHOI NeTi.

BupaneHHs ¢inbTpa NoBKUHHI NPOBOANTY TiNbKI Nikapi, AKI HABYANNCA Yepe3LWKIPHUM iHTePBEHLRHIM
MeToAMKaM.

Hikonu noBTOpHO He po3ropTaiiTe BuaaneHuin einbtp.

[wve. po3gin IX «[JosinbHa npoueaypa Ans BUAaneHHs dinbrpar.



KaBa-¢inbTp
Option™ ELITE

IHCTPYKUiT AnA 3acTocyBaHHA

IHTpop'locep pykaBa KaTeTepa

5 Fr BHyTpiLwHii giameTp (6,5 Fr 30BHiWHIn AiameTp) /
AoBXuHa 70 cm

ARGON

MEDICAL DEVICES

UKR: Ukrainian
BmicT Ha6opy

ManioHok 1: Cuctema ¢inbtpa Option™ ELITE

. IHTpop'iocep pykaBa Katetepa
AHriorpadiuHnit cyauHHUI aunaTaTop
EXeKTOP i3 MapKepOM po3ropTaHHs

. ®inbtp Option™ ELITE y kapTpuaxi
Kpuwwka pykasa

moN®>»

CrepunbHo. CTepunizoBaHO ra3zom eTUneHoKcn . AniporeHHNiA. PeHTreHOKOHTpacTHWA. Tinbku ana
0/IHOPa30BOro 3acToCyBaHHsA. He aBTOKNaByBaTy.
n He ana B CLLUA.

1. Onuc npucrtpoto ManioHok 2: QinbTp Option™ ELITE

QinbTp Ana nopoxHuctoi BeHn Option™ ELITE (¢pinbtp Option™ ELITE)
po3pobnexnit Ana NnpodinakTiky peunansytoyoi em6onii nereHesol — Kpanianohmit
apTepii, 3 Yepe3LWKiPHOIO AOCTABKOIO GINbTPa B HXKHIO MOPOKHUCTY
seHy (HMB).

CamoueHTpytounii GinbTp Option™ ELITE BupizaHnii nasepom i3
Tpy6KK Hikenb-TUTaHoBOrO crinasy (Nitinol). ®inbTp Option™ ELITE
(manioHoK 2) cknagaeTbea 3 onip Nitinol i3 nam'aTTio opmu, BoHn
BUXOAAT i3 LIEHTPabHOrO MiCLA Ta PO3POB/EHi ANA ONTUMaNbHOrO
3aX0MN/eHHA 3ropTKa KPoBi. AK BeNWKi, Tak i Mani yTpumyioui
3aKpinnioBayi (yTpumytoui Kpioyki) po3TalloBaHi Ha KayAanbHin
yacTuHi dinbTpa. Lli 3akpinnioBaui npusHaveHi Ana dikcalii dinbtpa Ao cTiHkn cyaunu. Qinbtp Option™ ELITE
NpU3HaYeHNit NA 3aCTOCYBaHHA Y KaBanbHUX AiameTpax A0 32 MM. Kplouok BraaneHHs ¢inbtpa LeHTpanbHO
PO3TalloBaHWiA Y KpaHianbHOMY KiHLi.

— KaypanbHuit

3ropHyTuit dinbtp Option™ ELITE € rHy4KM Ta pO3KPUBAETLCA 40 BHYTPIiLIHBOrO fiameTpa HIB nicna
posropranHa. Qinbtp Option™ ELITE nepeaae HanpasneHy 30BHi pajjianbHy CUTy Ha MOBEPXHIO MPOCBITY HUXHBOT
nopoxHucToi BeHu (HMB) Ana 3a6e3neyeHHs ii HanexHoro posmilieHHs Ta ctabinbHocTi. PinbTp Option™ ELITE
po3pobneHuin Ansa NpodinakTki em6onii nereHeBoi apTepii, B TOM Xe Yac NiATPUMYIOUM KaBasbHY MPOXIAHICT
LUMAXOM LiEHTPanbHOI GinbTpaLyii.

Habip ana sBeaeHHa dinbtpa B HIMB cknagaeTbea 3 GinbTpa, po3TalioBaHoro B KapTpuaxi GinbTpa, iHTpog'iocepy
pykaBa KateTepa (B[] 5 Fr), aHriorpaiuHoro cyAMHHOro AunATaTopa 3 BigkpUTUM KiHLem (ManioHokK 3) Ta
eXeKTopa 3 MapKepoM PO3ropTaHHA (MatoHOK 4).

AHriorpadiuHuin CyauHHUI AUNATaTOP Mae 6OKOBI OTBOPU Ta 2 PEHTIEHOKOHTPACTHI MapKepw, po3ineHi
BifICTaHHIO 32 MM (MiX CTpiukamu Mapkepa), o 3abe3neuyioTb NiHiiiHe BUMiPIOBaHHA HUXKHBLOT NOPOMXHUCTOT
BEHV Ta JONOMaraioTb B aHriorpadiuHiin Bisyanisauii nig Yac BBeAEHHA PEHTTEHOKOHTPACTHOI peyoBUHU. ExekTop
npoBoAuTb GiNbTP Yepes iHTpoa'locep pyKasa KaTeTepa A0 MapKepy PO3ropTaHHs, a NOTiM Oro 3aCTOCOBYIOTL
AnA dikcauii GinbTpa Ha MicUi Nif Yac po3KpUTTA. Po3TallyBaHHA ANCTANbHOTO KiHLA IHTPOA'Iocepa pykaBa
KaTeTepa MOXHa KOHTPOJIOBATY LWIAXOM POTaLil BCbOro NPUCTPOIO A0 NONOXeEHHS IHTPOA'tocepa pykasa
KaTeTepa B LIeHTPI HKHbOT NOPOXHNCTOT BEHU.

KapTpugx ¢inbtpa mictute ginbtp Option™ ELITE. Ha kopnyci KapTpuaka € HaapyKOBaHWiA TEKCT | KONbOPOBI
CTPINKK, L0 MOKa3yioTb OPi€HTaLLil0 360pY YaCTVH; CTErHOBWIA HAAPYKOBaHO 3eN1eHNM (ManioHOK 5A) | ApeMHNi
HafIpyKoBaHO CUHIM (ManioHOK 5B). CTpinka 6axaHoro mMicus JOCTyny nokasyBaTiMe B PO31OM iHTpop'locepa
pykaBa KaTeTepa. AHriorpadiuHnil CygUHHUI AunATaTOp PO3pobaeHnii 4na 3abesneyeHHs aHriorpadiuHol
Bi3yanisaujii Ta niHINHOTO BUMIPIOBaHHA CYIMHHOIO PyC/a NpW 0ro 3aCToCyBaHHI Mif Yac J0CTaBKN
PEHTreHOKOHTPACTHOT PEUOBMHY [10 HUKHBOT MOPOXKHUCTOT BEHW.

MantoHok 3: KiHunk aHriorpaiuHoro cyauHHoro gunaratopa

32 mm

ManioHoK 4: ExeKTop i3 Mapkepom po3ropTaHHa

ManioHok 5A: Opi€HTaLia KapTpuaXKa npu
cTerHoBomy gocTyni

MantoHok 5B: OpieHTauia kapTpuaxa npn
ApemMHOMy focTyni

+ Anatomické odchylky mohou komplikovat zavedeni a rozvinuti filtru. Peclivé dodrzovani tohoto navodu
k pouziti maze zkratit dobu zavadéni a snizit pravdépodobnost vyskytu potizi.

+ Deformace patefe: U pacient se signifikantnimi kyfoskoliotickymi deformacemi patefe je pfi zvazovani
implantace nutné vénovat zvysenou pozornost tomu, Ze dolni duta Zila mGze sledovat obecny pribéh
takovych anatomickych deformaci.

VI. Mozné komplikace

Postupy vyzadujici perkutanni intervenéni techniky nesmi zahajovat lékafi, ktefi nejsou obeznameni s
potencialnimi komplikacemi. Komplikace se mohou vyskytnout kdykoli béhem implantace, béhem obdobi
zavedem nebo béhem extrakee filtru ¢i po extrakci filtru. K moznym komplikacim miize mimo jiné patfit:
poranéni nebo poskozeni duté Zily nebo jiné cévy (véetné ruptury nebo disekce) potencialné vyzadujici
chirurgickou reparaci nebo intervenci;

poranéni nebo poskozeni organti prilehlych k duté Zile potencialné vyzaduijici chirurgickou reparaci nebo
intervenci;

stendéza nebo okluze duté Zily;

nespravné umisténi nebo orientace filtru;

migrace/pohyb filtru;

extravazace kontrastni latky;

vazospasmus nebo snizeni/zhorseni krevniho pratoku;

krvéceni nebo krvacivé komplikace vyzadujici transfuzi nebo Iékafskou intervenci (napf. intravenézni podani
kapalin nebo léka);

tromboembolické udalosti véetné hluboké Zilni trombdzy, akutni nebo rekurentni plicni embolie nebo
vzduchové embolie s potencialnim rizikem infarktu/poskozeni/selhani koncového organu;

infekce potencidlné vyzadujici Iékaiskou nebo chirurgickou intervenci (napf. antibiotika, incize a drenaz);
dechova nedostate¢nost nebo selhani dychaciho systému;

srdecni arytmie;

infarkt myokardu nebo koronarni ischémie;

cévni mozkova pfihoda nebo jina neurologicka udalost;

nedostatecnost nebo selhani ledvin;

reakce na kontrastni latku nebo na léky;

hematom potencidlné vyZadujici Iékafskou intervenci nebo chirurgickou revizi;

jiné poranéni mista cévniho vstupu véetné modfin, arteriovendzni pistéle nebo pseudoaneuryzmatu;
neurologicky deficit souvisejici s cévnim pfistupem, potencialné vyzaduijici intervenci v nervovém systému
nebo neurologickou konzultaci;

prasknuti nebo poskozeni prostfedku nebo nemoznost vyjmout implantovany prostfedek podle popisu

v tomto navodu k pouZiti, potencialné vyZadujici dalsi intervenci nebo lécebnou modalitu k dokonceni vykonu;
* smrt.

Tyto udélosti mohou byt zavazného charakteru a jejich feSeni miize vyzadovat hospitalizaci nebo intervenci.
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Filtr Option™ ELITE se MU.
po dratu.

i technikou nebo perkutanni technikou

VII. Doporuceny postup pro perkutanni implantaci filtru

Pred implantaci je tieba provést venografii duté Zily:

za Ucelem potvrzeni prachodnosti a vizualizace anatomie duté zily;

za (celem oznaceni Urovné renalnich Zil;

za Ucelem vyhledani nejvyssi trovné jakéhokoli trombu, ktery mize byt pritomen;

za U¢elem stanoveni pozadované Urovné pro rozvinuti filtru a oznaceni pozice vzhledem k télim obratld;

za Ucelem potvrzeni skute¢nosti, ze duta Zila (podle AP projekce) mé v misté, kde se ma rozvinout filtr, pramér

rovny maximalnimu autorizovanému priméru nebo mensi nez maximalni autorizovany pramér (viz ¢ast I,

Popis prostiedku).

1. Vyberte vhodné misto pro Zilni pfistup na pravé nebo na levé strané (v zavislosti na velikosti nebo anatomii
pacienta, preferenci operatéra nebo polohy zilniho trombu).

2. Standardnim zptisobem pfipravte, zarouskujte a anestetizujte misto vpichu na kdzi.

3. Sterilni technikou vyjméte komponenty zavadéci soupravy z obalu.

4. Pted pouzitim z kazety odstrarite sponu a stitek (obrazek 6).

EER IR

Obrazek 6: Odstranéni spony a stitku z kazety

5. Navlhcete vodici drat zvoleny operatérem (maximalni velikost 0,97 mm [0,038 palce]) sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

Poznamka: Zavadéci souprava filtru Option™ ELITE bsahuje vodici drat. Dodrzujte navod k pouziti
od vyrobce.
Poutzijte vodici drat s minimalni délkou 200 cm.

6. Proplachnéte zavadéc sheathu katetru a angiograficky cévni dilatator heparinizovanym fyziologickym

roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

Po proplachnuti uzaviete bo¢ni port oto¢enim uzaviraciho ventilu.

8. Zavedte angiograficky cévni dilatator skrz zavadéc sheathu katetru a zacvaknéte jej na misto u Gsti.
Proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.
Seldingerovou technikou propichnéte misto vstupu.

10. Drzte jehlu na misté; skrz jehlu zavedte do cévy vodici drat. Vodici drat pomalu posunte do potiebného mista.
Upozornéni: Vodici drat s pe z PTFE nevy ijte skrz kanylu, nebot by se tim mohl
poskodit povlak vodiciho dratu.

11. Drzte vodici drat na misté a vytdhnéte jehlu pfes vodici drét.

12. Posuiite zavadéc sheathu katetru spole¢né s dilatatorem po vodicim dréatu do dolni duté Zily.

13. Rentgenokontrastni hrot zavadéce sheathu katetru a znacici pasky angiografického cévniho dilatatoru
umistéte do dolni duté zily pod renalni Zily (za icelem pfipravy angiografického piehledu dolni duté zily).

14. Vyjméte vodici drat.

15. Nastfl’knéte kontrastni Iétku skrz angi

N

graﬁcky cévni dilatétor a stanovte prﬂmér dolni duté il’ly v zamyéleném

dvéma znacicimi pasky]e 32mm (od vnltrnlho okraje k vnitinimu okraji).
hiodol* nebo Lipiodol ani s

ymi

Upozornéni: P jte s i latkou
kontrastnimi latkami, které obsah lozky téchto ptipravki.
Upozornéni: Pfi nastfiku nepiekracujte tlak 55,16 bari.

16. Znovu zavedte vodici drat.

17. Posuiite hrot zavadéce sheathu katetru na pozadované misto v dolni duté zZile.

*Ethiodol je ochrannd znamka spolecnosti Guerbet S.A.



18. Odpojte a vyjméte angiograficky cévni dilatétor s vodicim dratem ze zavadéce sheathu katetru tak, ze jej
vycvaknete ze zacvakavaci spojky na usti.
Upozornen Chcete-li predejit posk

itim, nez se hrot déce sh

i hrotu
katetru d. nap:

katetru, nevyjimejte dilatator
é misto v dolni duté Zile.

19. Provedte aspiraci z prodluzovaciho dilu bo¢niho portu, aby se odstranil veskery potencialné pfitomny vzduch.

20. Urcete, ktery konec kazety (obsahujici filtr) se ma umistit do Usti zavadéce sheathu katetru.
Poznamka: Orientace zavedeni kazety bude uréena zvolenym mistem pfistupu. Orientace je
identifikovana na téle kazety, femoralni je zelena a jugularni je modra. Sipka pozadovaného mista
pFistupu bude mifit do Usti zavadéce sheathu katetru.
21. Odpovidajici konec kazety umistéte do Usti zavadéce sheathu katetru, aZ zacvakne (obrazek 7).
Obrézek 7: Vlozeni kazety do Usti sheathu
(zobrazena je jugularni varianta)

22. Do kazety zavedte vodi¢ posunovaclho zafizeni.
F P¥i pt iho zafizeni kazetou byste neméli pocitovat zadny odpor. Pokud
pocitujete odpor, vodié¢ posunova(lho zafizeni vytahnéte a zavedte znovu.

23. Pomalu posunuijte filtr pomoci posunovaciho zafizeni, az se pfedni konec znacky zavedeni na posunovacim
zafizeni dostane tésné proximalné vici konci kazety filtru.
Poznamka: Jakmile zavedete filtr Option™ ELITE do sheath i zafizeni jte zpéta
poté jej znovu neposunujte vpied, protoze by to mohlo zpusoblt pfedéasné roxvmutl filtru.
Poznamka: Znacka zavedeni indikuje, Ze se filtr nachazi na distalnim konci déce sheatk
oviem ze je nadale cely uvnitf sheathu (obrazek 8).
Poznamka: Pokud se v diisledku pFistupu pfes silné vinuté cévy objevi potize s posouvanim filtru,

[ ani filtru pfed ohybem cévy. Posuiite sheath tak, aby pfekonal ohyb, a poté pokracujte
vp ani filtru. dt Inéni (nebo i) filtru pod nepfetrzitym skiaskopickym
ljte, zda se filtr uvnit¥ dolni

katetru,

I anim. Pred Inénim filtru ze déce sheathu katetru
duté zily nachazi ve spravné planované poloze.

Obrazek 8: Posunovaci zafizeni posunuijte, dokud znacka rozvinuti nepfilehne ke kazeté (zobrazena je femoralni varianta)

24. Abyste dosahli optimalniho umisténi, umistéte distalni konec zavadéce sheathu katetru doprostied duté zily

tak, ze otocite cely zavadecl system (nikoli pouze posunovaci zafizeni).
Op jte podle fické vi i (APa alni projekce).

25. Filtr Option™ ELITE rozvinete tak, Ze zafixujete posunovaci zafizeni v dané poloze a poté stédhnete sheath
posunovacim zafizenim zpét, aby se odkryl filtr (obrazek 9).

26. Zkontrolujte, zda je filtr Option™ ELITE zcela uvolnény a rozvinuty.

27. Opatrné vyjméte kazetu filtru spole¢né s posunovacim zafizenim; davejte pfitom pozor, aby vodi¢
posunovaciho zafizeni nenarazil do rozvinutého filtru.

Obréazek 9: Rozvinuti filtru pomoci nekryté techniky (zobrazena je femoralni varianta)

28. Umistéte krytku sheathu na zavadéci sheath katetru.

29. Pred dokoncenim vykonu provedte kontrolni venogram duté Zily. Ovéfte spravnou polohu filtru.

30. Vyjméte zavadéc sheathu katetru tak, ze zatlacite na cévu na mistem punkce a zavadéc sheathu katetru
pomalu vytahnete.

. Zlikvidujte zavadéci soupravu a obalovy material.
Poznamka: Po poutziti zavadéci souprava a obalovy material pi: ji
nebezpecu Mampulau a I|kwdac| provadejte v souladu se schvalenymi IékaFskymi p pyas

P af alnimi zakony a pfedpisy.
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VIIL. Perkutanni implantace filtru technikou po dratu

Pred implantaci je tfeba provést venografii duté Zily:
+ zaUcelem potvrzeni prichodnosti a vizualizace anatomie duté Zily;
za Ucelem oznaceni Urovné renalnich zil;

+ zaucelem vyhledani nejvys3si Grovné jakéhokoli trombu, ktery mize byt pfitomen;
za Ucelem stanoveni pozadované trovné pro rozvinuti filtru a oznaceni pozice vzhledem k téliim obratl(;
za (celem potvrzeni skute¢nosti, Ze dolni duté Zila (podle AP projekce) ma v misté, kde se ma rozvinout filtr,
prdmér roven maximalnimu autorizovanému priiméru nebo mensi nez maximalni autorizovany pramér (viz
¢ast |, Popis prostiedku).
1. Vyberte vhodné misto pro Zilni pfistup na pravé nebo na levé strané (v zavislosti na velikosti nebo anatomii

pacienta, preferenci operatéra nebo polohy Zilniho trombu).
. Standardnim zpiisobem pfipravte, zarouskujte a anestetizujte misto vpichu na kazi.
. Sterilni technikou vyjméte komponenty zavadéci soupravy z obalu.
4. Pred pouZzitim z kazety odstrarite sponu a stitek (obrazek 10).

Obrazek 10: Odstranéni spony a stitku z kazety

..

wN

7. igneyi yerinde tutarak kilavuz teli igne icinden ve damar icine yerlestirin. Kilavuz teli yavasca istenen konuma

ilerletin (filtre geri alma kancasina sefalad).
ikkat: PTFE kaph bir kilavuz teli kilavuz tel zarar bileceginden bir metal kaniil
icinden geri cekmeyin.

8. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi kilavuz tel tizerinden ¢ikarin.

9. Geri Alma Kateterini dilatérle birlikte kilavuz tel iizerinden iVK icine ilerletin. Geri Alma Kateterini Geri Alma
Kateterinin ucu filtre geri alma kancasina kisa bir mesafe (yaklasik 3 cm) sefalad olacak sekilde ilerletin.

10. Geri alma yolunun trombus icermedigini dogrulayin.

11. Kement ve kement kateter bilesenlerini Greticinin kullanma talimatina gére hazirlayin.

12. Kilavuz Tel ve Dilatéri gikarin.

13. Endovaskiiler kement tertibatini Geri Alma Kateteri icinden kement kateterinin isaretleyici bandi filtre geri
alma kancasina sefalad olacak sekilde Geri Alma Kateterinden disari ¢ikincaya kadar Geri Alma Kateteri icine
yerlestirin ve ilerletin.

14. Kement saftini kement halkasini filtre geri alma kancasina sefalad agmak tizere yavasca ilerletin.

15. Halkayi yavasca filtre apeksi Gizerinden ilerletin (Sekil 13A).

16. Kement halkasini Option™ ELITE Filtresi etrafina kement kanca girintisi icinde sikilasarak yerine kilitleninceye
kadar kemendi yavasca geri cekip Kement Kateterini ayni anda ilerleterek sikin (Sekil 13B).

Not: Kemendin Option™ ELITE Filtresi geri alma kancasini uygun sekilde yakaladigini ve Geri Alma
Kateteri ve kemendin hizali oldugunu dogrulayin (Sekil 13C).

17. Kemendi gekip Kement Kateterini Kement Kateteri ucu filtre apeksine temas edinceye kadar ilerletin

(Sekil 130).

Sekil 13: Filtre Geri Alma
1 T
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Kement Yerlestirme Filtre Yakalama Filtre Gikarma

18. Tork olusturucuyu kement izerine Kement Kateteri gobegi sabit gerilim uygulamak igin kullanilacak sekilde
sikin.
Not: Kement halkasinin filtre geri alma k
daima devam ettiri

19. Kement tzerinde gerilimi devam ettirin ve Geri Alma Kateterini filtre apeksi Gizerinden ilerletin.
Not: Filtre, Geri Alma Kateteriyle ortiildiikce ¢okmeye baslar.

20. Geri Alma Kateterini artmis direng hissedilinceye kadar ilerletmeye devam edin.

21. Geri Alma Kateterini sabit tutun ve filtreyi geri alma kateteri icine geri gekin.
Not: Herhangi bir nedenle Option™ ELITE Filtresi geri alinmaz ve kalici bir filtre olarak implante edilmis
kalirsa Geri Alma Kateterin olarak endike oldugunda ponksiyon bélgesi iizerindeki damara
kompresyon uygulayip sistemi yavasca geri cekerek cikarin ve adim 23 ile devam edin.

22. Kement Kateterini filtre Geri Alma Kateterinden ¢ikincaya kadar cekerek filtreyi tamamen ¢ikarin.

23. islemi sonlandirmadan 8nce uygun bir gériintiileme teknigi kullanarak IVK durumunu dogrulayin.

24. Klinik olarak endike oldugunda ponksiyon bélgesi Gizerinde damara kompresyon uygulayip sistemi yavasca
geri cekerek Geri Alma Kateterini gikarin.

25. Option™ ELITE Filtresi, Geri Alma Kateteri, Kement Teknolojileri, aksesuarlar ve ambalaj materyalini atin.
Not: Kullanimdan sonra Option™ ELITE Filtresi, Geri Alma Kateteri, Kement Teknolojileri, aksesuarlar
ve ambalaj materyali olasi bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalarla ve ilgili
yerel, bélgesel ve ulusal kanun ve yénetmeliklerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

ayrilmasini 6 icin kement iizerinde gerilimi

X. Klinik Ozet

Modifiye Option™ ELITE cil khgini d k. k klinik veri topl Option™ Elite
Filtresinin hem kalici hem geri alinabilir bir cihaz olarak guivenlik ve etkinligi konusunda veri toplamak tizere
tasarlanmis bir tek kollu, prospektif, cok merkezli, randomize olmayan calisma yapilmistir. Yiiz (100) hastaya filtre
yerlestirme islemi yapilmistir. 52 erkek ve 48 kadin hasta kaydolmustu. Ortalama yas 59,1 + 16,7 yil olmustur
(aralik: 18 - 90). Elli (50) hastaya (%50) profilaktik bir 6nlemolarak bir Option™ Filtresi kondu ve hastalarin
%15'inde tromboembolik hastalik mevcuttu. Elli (50) hastaya (%50) bir antikoagtilasyon komplikasyonu,

bir antikoagtilasyon kontrendikasyonu veya bir antikoaglasyon basarisizligi olan aktif tromboembolik

hastalik varligi nedeniyle bir Option™ Filtresi kondu. Kaydedilen otuz iki (32) hastada (%32) 6nceden mevcut
kanser durumu vardi. Otuz alti (36) hastada filtre basariyla geri alindi. Kirk yedi (47) hasta 6 aylik bir takip
degerlendirmesini tamamladigindan Kalici filtre hastasi olarak ele alinmistir. On yedi (17) hasta 6nceden mevcut
veya birlikte olusan bir durum (6rn. Kanser) nedeniyle 6imiistiir. Bagimsiz Tibbi Gozlemci adjudikasyonu
temelinde filtre cihazina veya implant ya da geri alma islemlerine baglanan hasta 6limu olmamistir.

Implantasyon islemleri olaysiz olmus ve Yerlestirmeyle llgili Teknik Basari hastalarin %100'Ginde elde edilmistir.

6 aylik takip sirasinda iki hasta (%2,0) belirlenen 20 mm limitin hemen tzerinde olmak tizere bir hafif filtre yer
degistirmesi (23 mm) episodu gosterdi. Timiinde baslangicta kanser + hiperkoagtilasyon durumu olan g hasta
(%3,0) semptomatik kaval okliizyon gésterdi. Dort hasta kesin ve filtreyle iliskili oldugu belirlenmis pulmoner
emboli episodlari yasamis ve bu %4,0'llik bir oran olusturmustur. Gézlenen pulmoner emboli, semptomatik kaval
okliizyon ve filtre yer degistirmesi oranlari yayimlanmus literaturle tutarliyd. Filtre embolizasyonu veya kiriimasi
olayr géralmemistir.

Otuz dokuz (39) hastada geri alma girisimi yapildi. Geri Alma Teknik Basarisi 39 hastanin 36'sinda (%92,3)
goriilmastir. Otuz dokuz (39) hastada kirk iki (42) islemde geri alma girisimi yapildi. Geri Alma Teknik Basarisi

42 islemin 36'sinda (%85,7) gorilmistir. Bu calismada gézlenen Geri Alma Teknigi Basarisi literatiirde yayimlanan
araligin daha yiiksek oranlarina dogru yer almistir. Ug vakada filtreyi tutamama veya filtreyi kaval duvardan
cikartamama nedeniyle filtre geri alinamamistir. Ortalama implant dénemi 67,1 + 50,4 gun (aralik: 1,0 -175,0 giin)
olmustur. Vendz erisim sonrasinda geri alma islemiyle iligkilendirilen bir advers olay saptanmamis ve bu durum
artik vena cava filtresi gerekmeyen hastalarda filtreyi geri almanin giivenligini g6stermistir.

Ozet olarak Option™ Filtresinin yerlestirme ve geri alinmasi nispeten yiiksek teknik ve klinik basari oranlariyla
guvenli bir sekilde yapilabilir. Artik tromboemboli riski olmayan hastalarda Option™ Filtre birkag ayligina implante
edilip sonra giivenle ¢ikarilabilir. Veriler Option™ Filtre sisteminin klinik olarak ilgili bir hasta poptilasyonunda
yerlestirilmesi ve geri alinmasinin giivenlik ve etkinligini gostermektedir.

XI. Garanti Reddi ve Coziim Sinirlamasi

Bu yayimda tanimlanan riini/iiriinleri icin Uretici veya Distribiitorleri iizerinde satilabilirlik veya belirli bir
amaca uygunluk agisindan bir sinirlama olmaksizin bir zimni garanti de dahil olmak tizere herhangi bir acik veya
zimni garanti yoktur. Uretici veya distribiitér Gihigbir sart altinda spesifik kanunda agik olarak belirtilenler disinda
herhangi bir dogrudan, arizi veya sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir. Kimsenin Uretici veya Distribiitorii
burada spesifik olarak belirtilenler disinda herhangi bir temsil veya garantiye baglama yetkisi yoktur.

Bu yayinla tretici ve distribiitor basili materyalindeki tanimlar veya spesifikasyonlar sadece tiretim tarihinde
uriint genel olarak tanimak amaglidir ve herhangi bir agik garanti anlamina gelmez.

Uretici ve Distribiitér tiriiniin tekrar kullanilmasindan kaynaklanan herhangi bir dogrudan, arizi veya sonugsal
hasardan sorumlu olmayacaktir.



11. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi kilavuz tel tizerinden gikarin.

12. Kateter Kilif introduserini dilatorle birlikte kilavuz tel (izerinden IVK igine ilerletin.

13. Kateter Kilif introduserinin radyopak ucunu ve Anjiyografik Damar Dilatériiniin isaretleyici bantlarini IVK'ya
anjiyografik genel bir bakisa hazirlik agisindan renal venlerin altinda inferior vena kava icinde konumlandirin.

14. Kilavuz teli ¢ikarin.

15. Isaretleyici Bantlarini referans olarak kullanarak inferior vena cavanin en alt renal ven altinda amaglanan
implantasyon bélgesinde capini belirlemek tizere Anjiyografik Damar Dilatori icinden kontrast madde
enjeksiyonu yapin. ki isaretleyici bant arasindaki mesafe i kenardan i¢ kenara 32 mmdlr
Dikkat: Ethiodol* veya Lipiodol k veya bu aj: ini iceren bu tiir diger

Dikkat: Enjeksiyon sirasinda 55,16 bar degerini gegmeyin.
16. Kilavuz teli tekrar yerlestirin.
17. Kateter Kilif introduser ucunu IVK iginde istenen konuma ilerletin.
18. Anjiyografik Damar Dilatériinii Kateter Kilif introduserinden, tiklayarak oturan kismi gébekte tiklama yoluyla
cikartarak ayirin ve kilavuz teli yerinde birakarak geri gekin.
Dikkat: Kateter Kilif introduseri ucuna zarar vermeyi nlemek iizere dilatérii Kateter Kilif introduseri
ucu iVK iginde istenen konumda oluncaya kadar geri cekmeyin.
19. Herhangi bir olasi havayi gidermek (izere yan port uzatmasindan aspirasyon yapin.
20. Kateter Kilif introduserinin gébegine kartusun (filtreyi iceren) hangi ucunun yerlestirilecegini belirleyin.
Not: Secilen erisim yeri kartus insersiyonu yoneli belirleyecektir. Yonelim kartus gévdesinde
ve femoral yesil ve jugiiler mavidir. istenen erigsim bolgesinin oku Kateter Kilif
introduseri gobegine isaret edecektir.
. Kartusun uygun ucunu Kateter Kilif introduseri gdbegine bir tiklama elde edilinceye kadar kilavuz tel iizerinden
yerlestirin (Sekil 11).
Sekil 11: Kilif Gbegine Kilavuz Tel Uzerinden Kartus insersiyonu (femoral gésterilmistir)
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22. Damar Dilatériini kilavuz tel Gzerinden Kartus icine yerlestirin.
23. Filtreyi damar dilator tzerindeki iletme isaretinin 6nde gelen ucu filtre kartusu ucuna hemen proksimal
olarak konumlanincaya kadar damar dilatériinii kullanarak yavasca ilerletin.
Not: Kiviimli bir damar yaklasimi kullanilirken filtre ilerletme zorluklari ortaya ¢ikarsa filtrenin
ilerletilmesini kavis 6ncesinde durdurun. Kilifi kavisten gegmek iizere ilerletin ve sonra filtre
rletmeye devam edin. Filtre serbest birakma (veya yerlestirme) islemini siirekli floroskopi altinda

yapin. iVK iginde { filtre dogru oldug Kateter Kilif introduserinden filtreyi
serbest birakmadan énce dogrulayin.
Not: Optimum yerlestirme igin anjiyografik goriintii altinda hem ior hem Lateral

goriintiileri kontrol edin.
24. Option™ ELITE Filtresini yerine yerlestirmek icin Damar Dilatériini konumuna sabitleyin ve sonra filtrenin
ortlstint cikarmak tzere kilifi Damar Dilatori tizerinden cekin (Sekil 12).
Sekil 12: Orti Gikarma Teknigi Kullanilarak Kilavuz Tel Uzerinden Filtrenin Yerine Yerlestirilmesi
(femoral gésterilmistir)

25. Option™ ELITE Filtresinin tamamen serbest birakilmis ve yerine yerlestirilmis olmasini saglayin.
26. Kilavuz tel ve damar dilatériini kilavuz telin yerine yerlestirilmis filtreyi olumsuz etkilemediginden emin
olarak dikkatle cikarin.

27. Filtre Kartusunu dikkatle ¢ikarin.

28. Kilif Kapagini Kateter Kilif introduserine yerlestirin.

29. islemi sonlandirmadan 8nce bir kontrol kavagrami elde edin. Uygun filtre konumlandirmayi dogrulayin.

30. Kateter Kilif introduserini yavasca geri cekerken ponksiyon bdlgesi lizerinde damara kompresyon uygulayarak
Kateter Kilifi introduserini gikarin.

. Ilk yerlestirme kiti ve ambalaj materyalini atin.
Not: Kullanimdan sonra ilk yerlestirme kiti ve ambalaj materyali olasi bir biyolojik tehlike olusturabilir.
Kabul edilen tibbi uygulamalarla ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanun ve yonetmeliklerle uyumiu
olarak muamele edin ve atin.
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IX. Filtre Geri Alma igin istege Bagh islem

Filtre geri alinirsa bu islem implantasyondan sonraki 175 giin i¢inde yapilmalidir. Ayrica hasta filtrenin cikarilmasi
icin su uygunluk kriterlerinin timuni kargilamalidir:

Filtre Geri Alma - Endikasyonlar: Filtreyi geri almadan énce hastalar su kriterlerin HEPSINI kargilamalidir:

1. Doktor klinik olarak 6nemli pulmoner emboli riskinin kabul edilebilir 6l¢tide diisiik olduguna inanmaktadir
ve geri alma islemi glvenle yapilabilir.

2. Hastada IVK filtre cihazinin geri alinmasini miimkiin kilmak tizere acik bir internal, eksternal veya anterior
jugliler ven vardir.

Filtre Geri Alma - Kontrendikasyonlar: Adaylarda asagidaki kriterlerden HERHANGI biri kargilaniyorsa filtre geri
alma yapilmamalidir:

1. Geri alma islemi zamaninda venografi ve doktorun gérsel tahmini temelinde filtre veya kaudal vena cava
icinde bir (1) kiibik santimetreden fazla trombus/emboli mevcuttur.

Floroskopik goriintiilemeden radyasyonun fetusa zarar verebilecegi hamile hastalar. Riskler ve faydalar
dikkatle degerlendirilmelidir.

[

Filtre geri alma icin cihazlar Option ELITE Filtre ilk Yerlestirme Setine dahil degildir. Geri almanin minimum 8 Fr
kiliflar icinden yapilmasi 6nerilir.

Option™ ELITE Filtresinin Perkiitan Geri Alinmasi icin Onerilen islem:

Uyar: Filtreyi geri almak icin agir gu( kullamlmamalldlr Optlon ELITE Filtresinin geri alinmasina filtrede

ve/veya filtreye kaudal olarak |

1. Filtre, jugiiler geri alma yolu ve distal IVK'da trombus bulunmadigini belirlemek icin uygun teknikler kullanin.

2. Cilt ponksiyon bolgesini standart sekilde hazirlayin, 6rtiin ve anestezi uygulayin.

3. Operator tarafindan segilen kilavuz teli kilavuz tel dispenserinin luer gébegine bagl bir siringa yoluyla steril
heparinize salin veya uygun izotonik soltisyonla islatin.

4. Geri Alma Kateteri ve bilesenlerden heparinize salin veya uygun izotonik soliisyon gegirin.

Anjiyografik Damar Dilat6riinii Geri Alma Kateteri icinden yerlestirip gébekte tiklatarak yerine oturtun.

Heparinize salin veya uygun izotonik soltisyon gegirin.

6. Erisim bolgesinde Seldinger teknigini kullanarak ponksiyon yapin.
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5. Navlhcete vodici drat zvoleny operatérem (maximalni velikost 0,89 mm [0,035 palce]) sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

Poznamka: Zavadéci souprava filtru Option™ ELITE neobsahuje vodici drat. Dodrzujte navod k pouziti
od vyrobce.

Poutzijte vodici drat s minimalni délkou 200 cm.

Upozornéni: Pouzijte pouze vodici drat s rovnym hrotem.

6. Proplachnéte zavadéc¢ sheathu katetru a angiograficky cévni dilatator heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

7. Po proplachnuti uzaviete bo¢ni port oto¢enim uzaviraciho ventilu.

8. Zavedte angiograficky cévni dilatator skrz zavadéc sheathu katetru a zacvaknéte jej na misto u Usti.
Proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

9. Seldingerovou technikou propichnéte misto vstupu.

10. Drzte jehlu na misté; skrz jehlu zavedte do cévy vodici drat. Vodici drat pomalu posunte do potiebného mista.
Upozornéni: Vodici drét s p zPTFE y jte skrz kanylu, nebot by se tim mohl
poskodit povlak vodiciho dratu.

11. Drzte vodici drat na misté a vytdhnéte jehlu pres vodici drat.

12. Posunite zavadéc sheathu katetru spole¢né s dilatatorem po vodicim dratu do dolni duté Zily.

13. Rentgenokontrastni hrot zavadéce sheathu katetru a znacici pasky angiografického cévniho dilatatoru
umistéte do dolni duté Zily pod renalni Zily (za i¢elem pfipravy angiografického piehledu dolni duté Zily).

14. Vyjméte vodici drét.

15. Nastiiknéte kontrastni latku skrz angiograficky cévni dilatator a stanovte primér dolni duté zily v zamysleném
misté implantace pod nejnizsi renalni zilou. Jako voditko pouzijte znacici pasky dilatatoru. Vzdalenost mezi

ml paskyje 32mm (od vnltrnlho okraje k vnitfnimu okraji).

¥ s i latkou nebo Lipiodol ani s jinymi

kontrastnimi latkami, které obsahuju slozky téchto pfipravka.

i nastfiku nepfekradujte tlak 55,16 bard.

16. Znovu zavedte vodici drat.

17. Posuiite hrot zavadéce sheathu katetru na pozadované misto v dolni duté Zile.

18. Odpojte a vyjméte angiograficky cévni dilatator ze zavadéce sheathu katetru tak, Ze jej vycvaknete ze
zacvakavaci spojky na usti. Vodici drat ponechejte na misté.

Upozornéni: Chcete-li pfedejit poskozeni hrotu zavadéce sheathu katetru, nevyjimejte dilatator
predtim, nez se hrot zavadéce sheathu katetru d nap é misto v dolni duté zile.

19. Provedte aspiraci z prodluzovaciho dilu bo¢niho portu, aby se odstraml veskery potencialné pfitomny vzduch.

20. Uréete, ktery konec kazety (obsahujici filtr) se ma umistit do Usti zavadéce sheathu katetru.

Poznamka: Orientace zavedeni kazety bude urcena zvolenym mistem p¥istupu. Orientace je
identifikovana na téle kazety, femoralni je zelena a jugulérni je modra. Sipka pozad, éh
pFistupu bude mitit do Gsti zavadéée sheathu katetru.

. Odpovidajici konec kazety umistéte po vodicim dratu a do Usti zavadéce sheathu katetru, az zacvakne

(obrazek 11).
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Obrézek 11: Zavedeni kazety do usti sheathu
po vodicim dratu (zobrazena je femoralni varianta)

22. Zavedte cévni dilatator po vodicim dratu do kazety.

23. Do kazety zavedte vodi¢ posunovaciho zafizeni a pomalu posunuijte filtr pomoci posunovaciho zafizeni, az se
predni konec znacky zavedeni na posunovacim zafizeni dostane tésné proximalné vici konci kazety filtru.
Poznamka: Pokud se v disledku pfistupu pies silné vinuté cévy objevi potize s posouvanim filtru,

p ani filtru pred ohybem cévy. Posuiite sheath tak, aby piek | ohyb, a poté pokraéuj
v posouvani filtru. Provedte uvolnéni (nebo rozvinuti) filtru pod nepfetrzitym skiaskopickym
! anim. Pred Inénim filtru ze déce sheathu katetru jte, zda se filtr uvniti dolni

duté zily nachazn ve spravne planovane poloze.
jte podle angiografické vizualizace (AP a lateralni projekce).
24, Flltr Optlon"‘ ELITE rozvinete tak, ze zafixujete cévni dilatator v dané poloze a poté stahnete sheath po cévnim
dilatatoru zpét, aby se odkryl filtr (obrazek 12).
Obréazek 12: Rozvinuti filtru po dratu pomoci nekryté techniky (zobrazena je femoralni varianta)

25. Zkontrolujte, zda je filtr Option™ ELITE zcela uvolnény a rozvinuty.

26. Opatrné vyjméte vodici drat a cévni dilatator; davejte pfitom pozor, aby vodici drat nenarazil do rozvinutého
filtru.

27. Opatrné vyjméte kazetu filtru.

28. Umistéte krytku sheathu na zavadéci sheath katetru.

29. Pred dokoncenim vykonu provedte kontrolni venogram duté Zily. Ovétte spravnou polohu filtru.

30. Vyjméte zavadéc sheathu katetru tak, Ze zatlacite na cévu na mistem punkce a zavadéc sheathu katetru
pomalu vytahnete.

31. Zlikvidujte zavadéci oupravu a obalcvy material.

Po pouziti a y material pfed. ji ialni biologické
nebezpea. Mampulacuahkwdacu adéjte v souladu se schvélenymi lékaiskymi p pyas
platny af alnimi zakony a predpisy

IX. Volitelny postup extrakce filtru

Extraki filtru (pokud se provadi) je tfeba provést do 175 dnii po implantaci. Dale musi pacient spinit viechna
nasledujici kritéria vhodnosti k extrahovani filtru.

Extrakce filtru - indikace: Pred extrakci filtru musi pacienti spliiovat VSECHNA nasledujici kritéria:

1. |ékaF véfi, ze riziko klinicky zavazné plicni embolie je pfijatelné nizké, a Ze Ize bezpecné provést postup
extrakce prostiedku;

2. pacient ma priichozi v. jugularis interna, externa nebo anterior, kterymi je mozné filtr pro dolni dutou Zilu
extrahovat.




Extrakee filtru - kontraindikace: Kandidati nesmi podstoupit extrakci filtru, pokud je splnéno JAKEKOLI z
nasledujicich kritérii:

1.

2.

v dobé planované extrakce prostredku je podle venografie a vizudlniho odhadu Iékafe uvnitf filtru nebo

v kaudalni ¢asti duté Zily pritomen trombus/vmetek vétsi nez jeden (1) cm Ctverecni;

u téhotnych pacientek, pokud zéfeni ze skiaskopického zobrazovani miize ohrozit plod. Rizika a pfinosy je
tfeba peclivé vyhodnotit.

Prostredky pouzivané k extrakci filtru nejsou soucasti zavadéci soupravy filtru Option ELITE. Doporucuje se
provadét extraki skrz sheathy o minimalnim préiméru 8 French.

Doporuceny postup perkutanni extrakce filtru Option™ ELITE:

Varovéni: E;

trakce filtru se nesmi provadét nadmérnou silou. Pokud se uvniti filtru a/nebo kaudalné vici

filtru nachazi trombus, nepokousejte se filtr Option™ ELITE extrahovat.

1.

2.

w

[

No

0 @

10.
1.
12.
. Zavedte endovaskularni smycku do extrakcniho katetru a posouvejte ji, dokud nevystoupi z extrakéniho

15.
16.

22.
23.
24,

Pomoci vhodnych technik potvrdte nepfitomnost trombu uvniti filtru, na vystupni jugulami cesté a v distalni
casti dolni duté Zily.

Standardnim zptsobem pfipravte, zarouskujte a anestetizujte misto vpichu na kazi.

Navlh¢ete vodici drat zvoleny operatérem sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym
izotonickym roztokem pies stfikacku pfipojenou k dsti Luer na davkovaci vodiciho dratu.

Proplachnéte extrakéni katetr a komponenty heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym
izotonickym roztokem.

. Zavedte angiograficky cévni dilatator skrz extrakcni katetr a zacvaknéte jej na misto u Usti. Proplachnéte

heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

Seldingerovou technikou propichnéte misto vstupu.

Drzte jehlu na misté; skrz jehlu zavedte do cévy vodici drét. Vodici drat pomalu posurite do potifebného mista
(smérem k hlavé za extrakéni hacek filtru).

Upozornéni: Vodici dra zPTFE y jte skrz
poskodit povlak vo
Drzte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu pies vodici drat.

Posunite extrakéni katetr spole¢né s dilatatorem po vodicim dratu do dolni duté Zily. Extrakéni katetr
posouvejte tak, aby se hrot extrakcniho katetru dostal do kratké vzdalenosti (cca 3 cm) za extrakcni hacek
filtru (smérem k hlavé).

Zkontrolujte, zda se na vystupni cesté nenachazi trombus.

Pripravte smyc¢ku a komponenty smyckového katetru podle ndvodu k pouZiti od vyrobce.

Vyjméte vodici drat a dilatator.

kanylu, nebot by se tim mohl

katetru pfesné tak, ze se znacici pasek smyckového katetru dostane za extrakéni hacek filtru (smérem k hlaveé).

. Posunte tubus smycky mirné kupfedu, aby se otevielo o¢ko smycky, umisténé za extrakénim hackem filtru

(smérem k hlavé).
Pomalu posunujte o¢ko kuptedu pres hrot filtru (obrazek 13A).
Pomalym zatahovanim smycky a soucasnym posouvanim smyckového katetru utahujte ocko smycky okolo
filtru Opnon'"" ELITE, az se smycka uzamkne na misté tim, Ze se utdhne v zafezu hacku (obrazek 13B).

jte, zda smycka sp & zachytila filtr Option™ ELITE. Extrakéni hacek filtru,
extrakéni katetr a smycka jsou ve stejné roviné (obrazek 13C).

. Zatahnéte za smycku a posunujte smyckovy katetr, az se hrot smyckového katetru dotkne hrotu filtru

(obrazek 13Q).
Obrazek 13: Extrakce filtru

Odstranéni filtru

B
Zachyceni filtru

Umisténi ocka

. Utdhnéte rotator na smycce tak, aby se tstim smyckového katetru aplikoval konstantni tah.

Poznamka: Smyc¢ku stale
hacku filtru.

v tahu, aby hlo dojit k Inéni ocka smycky z extrakéniho

. Udrzujte smycku v tahu a posunite extrakéni katetr pres hrot filtru.

Poznamka: Filtr se za¢ne skladat a zakryvat extrakénim katetrem.

. Pokracujte v posouvani extrakcniho katetru, dokud nepocitite zvy3eny odpor.
. Drite extrakéni katetr ve stabilni poloze a vtahnéte filtr do extrakcniho katetru.

Poznamka: Pokud se filtr Option™ ELITE z jakéhokoli diivodu je azGistane i y jako
trvaly filtr, vyjméte (v klinicky indikovanych pfipadech) extrakéni katetr tak, Ze zatladite na cévu nad
mistem vpichu a pomalu vytat systém; poté pokracujte krokem 23.

Dokoncete vyjmuti filtru tim, Ze zatahnete za smyckovy katetr, az filtr vystoupi z extrakéniho katetru.

Pred dokoncenim vykonu zkontrolujte stav dolni duté Zily odpovidajici zobrazovaci technikou.

Vyjméte extrakéni katetr (v klinicky indikovanych pfipadech) tak, Ze zatlacite na cévu na mistem punkce a
systém pomalu vytahnete.

25. Zlikvidujte filtr Option™ ELITE, extrakéni katetr, komponenty smycky, prislusenstvi a obalovy material.
Poznamka: Po pouziti filtr Option™ ELITE, i katetr, smycky, pfislus; ia
obalovy material pvedstavu;u potencialni biologické neb &i. i a likvidaci p jte v

se schvalenymi IékaFskymi p pyasp ymi mistnimi, statnimi a f a i zdkony a
predpisy.

X. Souhrn klinickych vysledki

Nebyly shromazdény zadné klinické udaje na podp: hvaleni modifik ého zafizeni Option™ ELITE.

Byla provedena jednoduchd, prospektivni, multicentricka nerandomizovana studie za celem shromézdéni dat o
bezpecnosti a Gicinnosti filtru pro dutou Zilu Option™ spolecnosti Rex Medical coby trvalého i extrahovatelného
prostfedku. Implantaci filtru podstoupilo jedno sto (100) pacientd. Do studie bylo zafazeno 52 muzii a 48 zen.
Prameérny vék byl 59,1 + 16,7 let (rozsah: 18 - 90). Padesat (50) pacientl obdrzelo filtr Option™ jako profylaktické
opatieni (50 %); tromboembolickym onemocnénim trpélo 15 % pacientd. Padesat (50) pacientti obdrzelo filtr
Option™ z diivodu probihajiciho aktivniho tromboembolického onemocnéni (50 %) s komplikaci antikoagula¢ni
lé¢by a kontraindikaci nebo selhanim antikoagulaéni Ié¢by. Ticet dva (32) zafazenych pacientl mélo preexistujici
rakovinu (32 %). U ticeti 3esti (36) pacientt byl filtr Usp&sné extrahovén. CtyFicet sedm (47) pacient bylo po
provedeni kontrolniho vyhodnoceni po 6 mésicich povazovéano za pacienty s trvale implantovanym filtrem.
Sedmnact (17) pacientti zemielo v disledku preexistujicich nebo pfidruzenych stavii (napf. rakoviny). Podle
posouzeni nezavislého zdravotnického monitora nebylo zadné umrti pacienta zptisobeno filtrem (prostfedkem)
ani implanta¢nim nebo extrakénim vykonem.

22.

26.
27.

28.
29.
30.
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Sekil 7: Kilif Gébegine Kartus insersiyonu (femoral gésterilmistir)

= [[

iticinin elektrot telini Kartus icine itin.
Not: itici teli kartus iginden ilerletirken bir direng olmamalidir. Direng hissedilirse itici teli geri gekin ve
tekrar yerlestirin.

. Filtreyi iticiyi kullanarak itici tizerindeki iletme isaretinin 6nde gelen ucu filtre kartusu ucuna hemen proksimal

olarak konumlanincaya kadar yavasca ilerletin.
Not: Option™ ELITE Filtresi kilifa ilerletilince itici
vaktinden 6nce yerine yerlestirilmesine yol agal
Not: iletme isareti filtrenin Kateter Kilif introduserinin distal ucunda ama halen tamamen kilif iginde
sinirli olarak bulunduguna isaret eder (Sekil 8).

Not: Kivrimli bir damar yaklasimi kullanilirken filtre ilerletme zorluklari ortaya ¢ikarsa filtrenin
ilerletilmesini kavis 6ncesinde durdurun. Kilifi kavisten gegmek iizere ilerletin ve sonra filtre
ilerletmeye devam edin. Filtre serbest birakma (veya yerlestirme) islemini siirekli floroskopi altinda
yapin. iVK icinde amaglanan filtre konumunun dogru oldugunu Kateter Kilif introduserinden filtreyi
serbest birakmadan énce dogrulayin.

i geri gekip, tekrar ilerletmeyin; bu durum, filtrenin

Sekil 8 iticiyi Yerine Yerlestirme isareti Kartusa Komsu Oluncaya Kadar ilerletin (femoral gésterilmistir)

. Optimum yerlestirme saglamak izere Kateter Kilif introduserinin distal ucunu sadece iticiyi degil tiim iletme

sistemini cevirerek vena cava icinde ortalayin.
Not: Optimum yerlestirme icin anjiyografik goriintii altinda hem
goriintiileri kontrol edin.

hem Lateral

. Option™ ELITE Filtresini yerine yerlestirmek icin Iticiyi konumuna sabitleyin ve sonra filtrenin &rtiistinii agmak

tizere kilifi Itici tizerinden gekin (Sekil 9).
Option™ ELITE Filtresinin tamamen serbest birakilmis ve yerine yerlestirilmis olmasini saglayin.
Filtre Kartusunu Iticiyle birlikte, itici telinin yerine yerlestirilmis filtreyi olumsuz etkilemediginden emin olarak
dikkatle gikarin. i
Sekil 9: Ortti Cikarma Teknigi Kullanilarak Filtrenin Yerine Yerlestirilmesi
(femoral gésterilmistir)

Kilif Kapa@ini Kateter Kilif introduserine yerlestirin.

islemi sonlandirmadan 6nce bir kontrol kavagrami elde edin. Uygun filtre konumlandirmayi dogrulayin.
Kateter Kilif introduserini yavasca geri cekerken ponksiyon bélgesi lizerinde damara kompresyon uygulayarak
Kateter Kilifi introduserini ¢ikarin.

. ik yerlestirme kiti ve ambalaj materyalini atin.

Not: Kullanimdan sonra ilk yerlestirme kiti ve ambalaj materyali olasi bir biyolojik tehlike olusturabilir.
Kabul edilen tibbi uygulamalarla ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanun ve yénetmeliklerle uyumlu
olarak muamele edin ve atin.

VIIL. Filtre implantasyonu icin Tel iistii Perkiitan islem

Preimplantasyon kavografi sunlar icin gereklidir:

.
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Vena cava anatomisini goriintilemek ve agikhigini dogrulamak.

Renal venlerin diizeyini isaretlemek.

Mevcut olabilecek herhangi bir trombusun en yiiksek diizeyini bulmak.

Filtre yerine yerlestirme icin istenen diizeyi belirlemek ve konumu vertebral cisimlere gore isaretlemek.
Filtrenin yerine yerlestirilecedi yerdeki IVK capinin (anteroposterior projeksiyon) maksimum yetkilendirilmis
capa esit veya altinda oldugunu dogrulamak (bakiniz béliim | Cihaz Tanimi).

Hastanin buyukl veya anatomisi, operatoriin tercihi veya ven6z trombozun konumuna bagli olarak sag
veya sol tarafta uygun bir venoz erisim yeri segin.

. Cilt ponksiyon bolgesini standart sekilde hazirlayin, értiin ve anestezi uygulayin.

ilk yerlestirme kitinin bilesenlerini ambalajdan steril teknik kullanarak cikarin.
Kullanimdan 6nce pini ve bayragr kartustan cikarin (Sekil 10).
Sekil 10: Pinin ve Bayragin Kartustan Cikarilmasi

. Operator tarafindan secilen kilavuz teli (maks. 0,89 mm (0,035 ing)) steril heparinize salin veya uygun izotonik

soliisyonla islatin.

Not: Kilavuz tel Option™ ELITE Filtre ilk Yerlestirme Setine dahil degildir. Ureticinin Kullanma

Yahmatma uyun.
i 200 cm lugunda kilavuz tel

Dikkat: Sadece diiz uglu kilavuz tel kullanin.

Kateter Kilif introduseri ve Anjiyografik Damar Dilatériinden heparinize salin veya uygun izotonik sollisyon

gegirin.

. Sivigegirdikten sonra stopkoku déndrerek yan portu kapatin.
. Anjiyografik Damar Dilatdriinii Kateter Kilif introduseri iginden yerlestirip gdbekte tiklatarak yerine oturtun.

Heparinize salin veya uygun izotonik soliisyon gegirin.
Erisim bolgesinde Seldinger teknigini kullanarak ponksiyon yapin.

. igneyi yerinde tutarak kilavuz teli igne iginden ve damar icine yerlestirin. Kilavuz teli istenen konuma yavasca

ilerletin.
kkat: PTFE kapli bir kilavuz teli kilavuz tel zarar bileceginden bir metal kaniil
icinden geri cekmeyin.




VI. Olasi Komplikasyonlar

Perkiitan girisimsel teknikler gerektiren islemlere olasi komplikasyonlara agina olmayan doktorlar kalkismamalidir.

Komplikasyonlar implantasyon sirasinda, yerinde kalma déneminde veya filtre geri alma sirasinda veya
sonrasinda herhangi bir zamanda olusabilir. Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere
sunlar vardir:

+ Cerrahi tamir veya girisim gerektirebilecek sekilde riiptiir veya diseksiyon dahil vena cava veya baska damar
yaralanmasi veya hasar

Cerrahi tamir veya girisim gerektirebilecek sekilde vena cavaya komsu organlarda yaralanma veya hasar
Vena cava stenozu veya okliizyonu

Filtrenin yanhs konumlandiriimasi veya yonlendirilmesi

Filtre yer degistirmesi/hareketi

Kontrast madde ekstravazasyonu

Vazospazm veya azalmis/bozulmus kan akisi

Transfiizyon veya tibbi girisim (6rn. IV sivilar, ilag) gerektiren kanama veya hemorajik komplikasyonlar
Derin ven trombozu, akut veya rekiiran pulmoner emboli veya hava embolisi dahil olmak tizere ug organ
enfarktiisii/hasari/basarisizigina yol agabilecek tromboembolik olaylar

Enfeksiyon, tibbi veya cerrahi girisim (6rn. antibiyotikler veya insizyon ve drenaj) gerektirebilen

Solunum yetmezligi veya yetersizligi

Kardiyak aritmi

Myokard enfarktuisti veya koroner iskemi

Serebrovaskiiler olay veya baska norolojik olay

Bobrek yetmezligi veya yetersizligi

Kontrast madde/ ilaca reaksiyon

Hematom, tibbi girisim veya cerrahi revizyon gerektirebilen

Morarma, AV fistiilii veya psédoanevrizma dahil diger vaskdler erisim yeri hasar

Vaskiiler erisimle iliskili norolojik zarar, sinir girisimi veya néroloji konstiltasyonu gerektirebilen

Cihaz kinlmasi veya Kullanma Talimatinda tanimlandigi sekilde implante edilen cihazi geri almakta basarisizlik
veya imkansizlik, islemi tamamlamak icin baska bir girisim veya tedavi modalitesi gerektirebilen

¢ Olim

Bu olaylar ciddi tabiatli olabilir ve durumu tedavi etmek tizere hastaneye yatma veya girisim gerektirebilir.

e e 0 0 0 e e
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Option™ ELITE Filtre MUTLAKA ya Standart Perkiitan islem ya da Tel iistii Perkiitan islem kullanilarak
yerlestirilmelidir.

VIL. Filtre implantasyonu igin Onerilen Perkiitan islem

Preimplantasyon kavografi sunlar icin gereklidir:
+ Vena cava anatomisini goriintiilemek ve acikhgini dogrulamak.
+ Renal venlerin diizeyini isaretlemek.
+ Mevcut olabilecek herhangi bir trombusun en yiiksek diizeyini bulmak.
+ Filtre yerine yerlestirme igin istenen diizeyi belirlemek ve konumu vertebral cisimlere gore isaretlemek.
+ Filtrenin yerine yerlestirilecegi yerdeki vena kava capinin (AP (anteroposterior) projeksiyon) maksimum
yetkilendirilmis capa esit veya altinda oldugunu dogrulamak (bakiniz béliim | Cihaz Tanimi).
Hastanin biiyiikligi veya anatomisi, operat6riin tercihi veya venéz trombozun konumuna bagl olarak sag
veya sol tarafta uygun bir venoz erisim yeri segin.
. Cilt ponksiyon bolgesini standart sekilde hazirlayin, értiin ve anestezi uygulayin.
Ik yerlestirme kitinin bilegenlerini ambalajdan steril teknik kullanarak ikarin.
4. Kullanimdan 6nce pini ve bayragi kartustan ¢ikarin (Sekil 6).
Sekil 6: Pinin ve Bayragin Kartustan Cikariimasi
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. Operator tarafindan secilen kilavuz teli (maks. 0,97 mm (0,038 ing)) steril heparinize salin veya uygun izotonik
soliisyonla islatin.
Not: Kilavuz tel Option™ ELITE Filtre ilk Yerlestirme Setine dahil degil
atina uyun.

Minimum 200 cm uzunlugunda kilavuz tel kullanin.

Kateter Kilif introduseri ve Anjiyografik Damar Dilatdriinden heparinize salin veya uygun izotonik soliisyon

gegirin.

Sivi gegirdikten sonra stopkoku dénddirerek yan portu kapatin.

. Anjiyografik Damar Dilatériinii Kateter Kilif introduseri icinden yerlestirip gdbekte tiklatarak yerine oturtun.

Heparinize salin veya uygun izotonik soliisyon gegirin.
Erisim bolgesinde Seldinger teknigini kullanarak ponksiyon yapin.

10. igneyi yerinde tutarak kilavuz teli igne iginden ve damar igine yerlestirin. Kilavuz teli istenen konuma yavasca

ilerletin.

Dikkat: PTFE kaph bir kilavuz teli kilavuz tel zarar

icinden geri gekmeyin.

11. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi kilavuz tel tizerinden gikarin.

12. Kateter Kilif introduserini dilatérle birlikte kilavuz tel iizerinden VK igine ilerletin.

13. Kateter Kilif introduserinin radyopak ucunu ve Anjiyografik Damar Dilatériiniin isaretleyici bantlarini iVK'ya
anjiyografik genel bir bakisa hazirlik agisindan renal venlerin altinda inferior vena kava icinde konumlandirin.

14. Kilavuz teli ¢ikarin.

15. isaretleyici Bantlarini referans olarak kullanarak inferior vena cavanin en alt renal ven altinda amaglanan
implantasyon bélgesinde capini belirlemek tizere Anjiyografik Damar Dilatérii icinden kontrast madde
enjeksiyonu yapin. iki isaretleyici bant arasindaki mesafe i kenardan ig kenara 32 mm'd
Dikkat: Ethiodol* veya Lipiodol le veya bu ajanlarin bilesenlerini iceren bu tiir diger

le
Dikkat: Enjeksi da 55,16 bar degerini gegmeyin.

16. Kilavuz teli tekrar yerlestirin.

17. Kateter Kilif introduser ucunu IVK iginde istenen konuma ilerletin.

18. Anjiyografik Damar Dilatériinii kilavuz telle Kateter Kilif introduserinden tiklayarak oturan kismi gébekte
tiklama yoluyla cikartarak ayirin ve geri gekin.

Dikkat: Kateter Kilif introduseri ucuna zarar vermeyi 6nlemek iizere dilatérii Kateter Kilif introduseri

i de istenen konumda oluncaya kadar geri cekmeyin.

19. Herhangi bir olasi havayi gidermek tizere yan port uzatmasindan aspirasyon yapin.

20. Kateter Kilif introduserinin gébegine kartusun (filtreyi iceren) hangi ucunun yerlestirilecegini belirleyin.

Not: Segilen erisim yeri kartus i i onelimini belirleyecektir. Yonelim kartus govdesinde

ve femoral yesil ve jugiiler mavidir. istenen erisim bélgesinin oku Kateter Kilf

g isaret edecekti

. Kartusun uygun ucunu Kateter Kilif introduseri gébegine bir tiklama elde edilinceye kadar yerlestirin (Sekil 7).

ir. Ureticinin Kullanma

o

o N

bir metal kaniil

~

*Ethiodol, Guerbet S.A/nin ticari bir markasidir.

Implantacni vykony probéhly bez zvlastnich udalosti; technické Gspésnosti umisténi bylo dosazeno u 100 %
pacient(. Béhem kontrolnich vy3etieni provadénych po dobu 6 mésict se u dvou (2,0 %) pacientt vyskytla
epizoda mirné migrace filtru (23 mm), coz je tésné nad specifikovanym limitem 20 mm. U tii (3,0 %) pacient(
(pfi vstupnim vysetieni méli viichni rakovinu + hyperkoagulacni stav) se projevila symptomaticka okluze duté
zily. U ¢tyf pacient( se projevily epizody plicni embolie, které byly urceny jako prokézané a souvisejici s filtrem
(4,0 % vyskyt). Pozorovana mira vyskytu plicni embolie, symptomatické okluze duté Zily a migrace filtru byla
stejnd, jakou uvadi publikovand literatura. Nebyly zaznamenany zadné ptipady embolizace ani fraktury filtru.

U tficeti deviti (39) pacient( byl proveden pokus o extrakci. Technické Gspésnosti extrakce bylo dosazeno u 36 z
39 pacienti (92,3 %). U ticeti deviti (39) pacientl byl proveden pokus o extrakci ve Ctyficeti dvou (42) vykonech.
Technické Uspésnosti extrakce bylo dosazeno u 36 ze 42 vykon( (85,7 %). Mira technické ispésnosti extrakce
pozorovana v ramci této studie byla pfiznivéjsi (vy3si) nez v publikované literatufe. Ve tfech ptipadech nebylo
mozné filtr extrahovat kvl nemoznosti zachyceni filtru nebo uvolnéni filtru ze stény cévy. Primérna doba
implantace byla 67,1 + 50,4 dnti (rozsah: 1,0-175,0 dn). Po provedeni Zilniho pfistupu nebyly zaznamenany
zadné nezadouci udalosti souvisejici s extrakénim vykonem, coz prokazuje bezpecnost extrakce filtru u pacientd,
ktefi jiz nadale filtr pro dutou Zilu nepotiebuji.

Souhrnné Ize fici, ze implantaci a extrakci filtru Option™ Ize provést bezpe¢né a s pomérné vysokou mirou
technické a klinické Uspésnosti. U pacientl bez petrvavajiciho rizika tromboembolického onemocnéni Ize filtr
Option™ implantovat na dobu nékolika mésicti a poté bezpecné vyjmout. Data prokazuji bezpe¢nost a tcinnost
implantace a extrakce systému filtru Option™ u klinicky relevantnich populaci pacientd.

XI. Odmitnuti zaruk a omezeni nahrad

K vyrobkam vyrobce nebo jeho distributort popsanym v této publikaci neni poskytovana zadna vyjadiena ani
mlcky predpokladana zaruka, mimo jiné ani zadné mlicky predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k
urcitému Gcelu. Vyrobce ani jeho distributofi nejsou za zadnych okolnosti odpovédni za zadné pfimé, ndhodné
nebo nésledné $kody jiné, nez jsou uvedeny v pisluinych pravnich predpisech. Z&dné osoba neni opravnéna
zavazovat vyrobce ani jeho distributory k jakymkoli prohlasenim nebo zarukdm jinym, nez je vyslovné uvedeno
zde.

Popis a technicka data, uvedené v tisténych materialech vyrobce a jeho distributorti (véetné této publikace),
slouzi vyhradné k obecnému popisu vyrobku v dobé jeho vyroby a nezakladaji zadné vyjadiené zaruky.

Vyrobce a distributor neodpovida za zadné pfimé, nahodné nebo nésledné skody vzniklé na zakladé
opakovaného pouziti vyrobku.
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Sterilt. Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-
pyrogen. Rentgenfast. Kun til engangsbrug.
Ma ikke autoklaveres.

Forsigtig: Ikke til salg i USA.

1. Beskrivelse af anordningen Figur 2: Option™ ELITE-filter

Option™ ELITE vena cava-filteret (Option™ ELITE-filteret) er beregnet
til at forbygge recidiverende lungeembolisme via perkutan indfering i
vena cava inferior (IVC).

Kranialt

Det selvcentrerende Option™ ELITE-filter er skaret med laser af et ror
af nikkel-titanlegering (nitinol). Option™ ELITE-filteret (figur 2) bestar
af“shape-memory” nitinolstaenger, der udgér fra et centralt sted og
er konstrueret til optimal koagelindfangning. Der er retentionsankre
(retentionskroge) i den kaudale del af filteret. Disse ankre er beregnet Kaudalt
til filterfiksering til karveeggen. Option™ ELITE-filteret er beregnet
til brug i cavadiametre op til 32 mm. En udtagningskrog er placeret
centralt i den kraniale ekstremitet.

Det sammenfoldede Option™ ELITE-filter er fleksibelt og kan udvides til den interne diameter af vena cava
inferior, nar det foldes ud. Option™ ELITE-filteret paferer lumenoverfladen af vena cava en udadgaende
radial kraft for at sikre korrekt placering og stabilitet. Option™ ELITE-filteret er konstrueret til at forhindre
lungeembolisme og samtidigt opretholde fri passage i vena cava ved central filtrering.

Indferingssaettet bestar af et filter, der sidder i en patron, introducerkatetersheath (5F ID), kardilatator med en
&ben ende til angiografi (figur 3) og en fremferer med udfoldningsmarker (figur 4).

Kardilatatoren til angiografi har sidehuller og 2 rentgenfaste markerer med 32 mm mellemrum (mellem
markerbandene), der giver linezer maling af vena cava inferior og bidrager til angiografisk visualisering, nar
der tilfores rontgenfast kontrastmiddel. Fremfareren forer filteret frem gennem introducerkatetersheathen
op til udfoldningsmarkeren og benyttes dernaest til at holde filteret pa plads under afdaekningen.
Placeringen af den distale ende af introducerkatetersheathen kan styres ved at dreje hele anordningen, s&
introducerkatetersheathen placeres midt i vena cava inferior.

Option™ ELITE-filteret sidder i patronen. Der er trykt tekst og farvede pile pa patronen, der viser, hvordan den skal
vende; femoral (til vena femoralis) star med grent (figur 5A), og jugular (til vena jugularis) star med blat (figur 5B).
Pilen til det anskede adgangssted skal pege ind i introducermuffen. Kardilatatoren til angiografi er konstrueret

til at give angiografisk visualisering og lineaer méaling af vaskulaturen, nar den bruges sammen med tilforsel af
rontgenfast kontrastmiddel i vena cava.

Figur 3: Spids pa kardilatator til angiografi

| 32 mm
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Figur 4: Fremferer med udfoldningsmarker
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Figur 5A: Patronretning til adgang via vena femoralis Figur 5B: Patronretning til adgang via vena jugularis

Anjiyografik Damar Dilator(, vena kavaya radyopak kontrast madde iletimiyle birlikte kullanildiginda damar
sisteminin lineer l¢timi ve anjiyografik gériintiileme saglamak tizere tasarlanmistir.

Il Kontrendikasyonlar

Option™ ELITE Filtresi asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa implante edilmemelidir:
Hastada inferior vena cava ¢api 32 mm tizerindedir.

2. Hasta septik emboli riski altindadir.

3. Hastada dogrulanmis bakteriyemi vardir.

4. Hastada nikel veya titanyum alagimlarina bilinen bir asir duyarlilik vardir.

5. Floroskopik gériintiilemeden radyasyonun fetusa zarar verebilecedi hamile hasta. Riskler ve faydalar dikkatle
degerlendirilmelidir.

Anjiyografik Damar Dilatériintin kullanimi icin bilinen kontrendikasyon yoktur.

IV. Uyanilar:

icindekiler bir etilen oksit (EO) sireci yoluyla STERIL olarak saglanmustir. Steril bariyer hasarliysa kullanmayin.

+ Sadece tek Uriin ve tek hastada kullaniimak tizere. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal butinligiunt
olumsuz etkileyebilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bunlar ise hasta yaralanmasi, hastalanmasi veya
oltimiyle sonuglanabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon ayrica bir hastadan
digerine bulasici hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirl olmamak tizere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyona neden olabilir ve/veya cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir. Cihaz kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimiine neden olabilir. Bu nedenle Uretici veya Distribiitorleri
Option™ ELITE Filtresi ilk yerlestirme kitinin herhangi bir bileseninin tekrar kullaniimasi, tekrar islenmesi veya
tekrar sterilizasyonundan kaynaklanan herhangi bir dogrudan veya sonugsal zarar veya ziyandan sorumlu
olmayacaktir.

+  Klinik olmayan testler Option™ ELITE Filtresinin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Option™ ELITE Filtresinin
bulundugu bir hasta yerlestirmeden hemen sonra su kosullar altinda gtivenle taranabilir:

- 3T statik manyetik alan

- 720 Gauss/cm uzaysal gradiyent manyetik alan

- 15 dakika tarama icin 3,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR)
Klinik olmayan testlerde Option™ ELITE Filtresi bir 3,0 T General Electric Healthcare MR tarayicida 15 dakika
MR taramasi icin 3,0 W/kg maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon oraniyla (SAR) 1,7 °C degerine
esit veya altinda bir sicaklik yiikselmesine neden olmustur. Kalorimetri kullanilarak hesaplanan SAR 2,8 W/kg
olmustur. MR gorinti kalitesi ilgilenilen bélge Option™ ELITE Filtresi ile tamamen ayni bélge veya nispeten
yakinsa olumsuz etkilenebilir. Bu nedenle, MR gériintiileme parametrelerini bu metalik implantin varligini
kompanse etmek lizere optimizasyonu gerekebilir.

+ Anjiyografik damar dilatérii icinden kontrast madde enjekte ederken 55,16 bar maksimum basing derecesini
asmayin.

+ Filtre implantasyonundan sonra filtre icinden bir cihaz gegirilmesini gerektiren herhangi bir kateterizasyon
islemi engellenebilir.

+ Option™ ELITE Filtresi femoral ve jugiiler yaklasimlar icin uygun yonelimi gsteren bir kartus icinde yiiklenmis
olarak saglanir. Asla tamamen ejekte olmus bir filtreyi kartus icine tekrar yliklemeyin ¢tinki sekli ve islevini
etkileyebilir ve segilen erisim bolgesi icin hatali filtre yonelimiyle sonuglanabilir. Asla (kismen) ejekte
olmus bir filtreyi kartus igine tekrar yiiklemeyin ¢iinki sekli ve islevini etkileyebilir. Bu nedenle Uretici veya
Distributorleri Option™ ELITE Filtresinin kartusa tekrar yliklenmesinden kaynaklanan herhangi bir dogrudan,
arizi veya sonugsal zarar veya ziyandan sorumlu olmayacaktir.

+ Option™ ELITE Filtresi sadece vena kava filtrelerinin yerlestirilmesi gibi tanisal ve perkiitan girisimsel teknikler
konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Bu nedenle Uretici veya Distribiitorleri egitimsiz
personel tarafindan kullanim nedeniyle olusan herhangi bir dogrudan veya sonugsal zarar veya ziyandan
sorumlu olmayacaktir.

+ Nikel titanyum alasimlarinin (Nitinol) alerjik reaksiyonlari olan kisiler bu implanta alerjik bir tepki yasayabilir.

+  Floroskopi kilavuzlugu olmadan asla kilavuz tel, introduser kilif/dilat6ri ilerletmeyin veya filtreyi yerine
yerlestirmeyin.

+ llkiletme bdlgesinde biiyiik bir trombus gdzlenirse alternatif bir yerden filtre iletmeye kalkisin. Kiigiik bir
trombus kilavuz tel ve introduser ile gegilebilir.

+ Yanlis konumlandiriimis veya geri alinmis bir filtreyi asla tekrar yerine yerlestirmeyin.

+ Standart islem icin Option™ ELITE Filtresi kilifa ilerletilince iticiyi geri cekip tekrar ilerletmeyin; bu durum
filtrenin vaktinden 6nce yerine yerlestiriimesine yol acabilir.

+ Standart islem igin Itici iletme isareti Filtre Kartusunun metal tiiptine girdikten sonra filtre tamamen yerine
yerlestirilmelidir ve tekrar kilifa sokulamaz.

+ Tel stii islem icin Dilator iletme isareti Filtre Kartusunun metal tiiptine girdikten sonra filtre tamamen yerine
yerlestirilmelidir ve tekrar kilifa sokulamaz.

istege Bagh Filtre Geri Alma igin:

+ Filtreyi geri almak icin asir gti¢ kullanilmamalidir.

Filtrenin geri alinmasina filtre, iVK veya derin venlerde trombus mevcutsa kalkisiimamalidir.

+ Filtrenin geri alinmasi sadece jugiler yaklasimla yapilabilir. Filtrenin jugdler erisim bolgesinden geri
alinmasina galisiilmadan 6nce filtre geri alma kancasinin sefalad yénde yani jugiiler erisim yerine dogru
bakacak sekilde yonlendigini dogrulayin. Filtrenin sefalad ucundaki geri alma kancasi endovaskiiler kement
yerlesmesi icin konumdur.

+ Filtrenin geri alinmasi sadece perkiitan girisimsel teknikler konusunda egitimli doktorlarca yapilmalidr.

Geri alinmis bir filtreyi asla tekrar yerine yerlestirmeyin.

+  Litfen bakiniz Bolim IX, “Filtre Geri Alma igin istege Bagli islem”.

-

-

V. Onlemler

+ Doktorlar Option™ ELITE Vena Kava Filtresini kullanmadan 6nce uygun egitim gérmelidir.

+ Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

+ Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

+ “Son Kullanma”tarihi éncesinde kullanin.

+ Otoklava sokmayin ve tekrar sterilize etmeyin.

+ lslem sirasinda hasar gérmiis hic bir bileseni kullanmaya devam etmeyin.

+ islemin herhangi bir evresinde giclii direncle karsilasilira isleme devam etmeyin ve devam etme éncesinde
nedeni belirleyin.

+ Option™ ELITE Filtresi beraberindeki veya énerilen aksesuarlarla test edilmis ve vasiflandinimistir. Baska
herhangi bir aksesuar kullanimi komplikasyonlar ve/veya basarisiz bir islemle sonuglanabilir.

+ Anatomik degisiklikler, Filtre insersiyonunu ve yerine yerlestirilmesini komplike hale getirebilir. Bu Kullanma
Talimatina dikkat etmek insersiyon stiresini kisaltabilir ve zorluklarla karsilasma olasiligini azaltabilir.

+ Spinal deformasyonlar: Onemli kifoskolyotik spinal deformasyonlar olan hastalarda implantasyon
dustintlirken dikkatli olunmalidir giink inferior vena cava bu tiir anatomik deformasyonlarin genel seyrini
izleyebilir.
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Sekil 1: Option™ ELITE Filtre Sistemi

Kit Icerigi

A. Kateter Kilif introduseri
B. Anjiyografik Damar Dilatérii
C. Yerine Yerlestirme Isaretli
D.
E.

ici
. Kartusta Option™ ELITE Filtresi /
Kilif Kapagt /
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Steril. Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir Radyopak. Sadece tek kullanimliktir. Otoklava
sokmayin.
Dikkat: A.B.D/de satilamaz.

I. Cihaz Tanimi Sekil 2: Option™ ELITE Filtre

Option™ ELITE Vena Kava Filtresi (Option™ ELITE Filtresi) inferior vena
kavaya (IVK) perkiitan iletim yoluyla rekiiran pulmoner embolinin
onlenmesi igin tasarlanmistir.

Kranial

nden ortalanan Option™ ELITE Filtresi nikel titanyum alasimi
(Nitinol) tiptinden lazerle kesilmistir. Option™ ELITE Filtresi (Sekil 2)
merkezi bir konumdan ¢ikan sekil hafizali Nitinol desteklerden
olusur ve optimum pihti yakalamak tizere tasarlanmistir. Filtrenin
kaudal kisminda retansiyon ankorlari (retansiyon kancalari) bulunur.
Bu ankorlar filtrenin damar duvarina sabitlenmesi amaglidir.
Option™ ELITE Filtresinin 32 mm’ye kadar kaval ¢aplarla kullanilmasi
amaglanmistir. Bir geri alma kancasi kraniyel ekstremitede merkezi olarak yerlestirilmistir.

Kaudal

Sinirlandinlmis Option™ ELITE Filtresi esnek olup yerine yerlestirildiginde iVK i¢ capina genisler. Option™ ELITE
Filtresi uygun konumlandirma ve stabilite saglamak tizere vena kavanin luminal yiizeyi Gzerine disa dogru radyal
glig uygular. Option™ ELITE Filtresi santral filtrasyon yoluyla kaval acikligi devam ettirirken pulmoner emboliyi
onlemek lzere tasarlanmustir.

Yerlestirme kiti filtreyi iceren bir filtre kartusu, Kateter Kilif introduser (5 Fr ig Cap), agik uglu bir Anjiyografik Damar
Dilatérii (Sekil 3) ve bir yerine yerlestirme isaretli iticiden olusur (Sekil 4).

Anjiyografik Damar Dilatériintin radyopak kontrast iletildiginde anjiyografik gériintiilemeye yardimci olan ve
lineer inferior vena kava 6l¢timii saglayan, 32 mm mesafeyle ayrilmis (isaretleyici bantlar arasinda) 2 radyopak
isareti ve yan delikleri vardur. itici, filtreyi Kateter Kilif introduseri iginden yerine yerlestirme isaretine kadar
ilerletir ve sonra filtreyi 6rtiiyi gikarma sirasinda yerine sabitlemek igin kullanilir. Kateter Kilif introduserinin distal
ucunun konumlandinimasi Kateter Kilif introduserini vena kava merkezinde konumlandirmak tizere tiim cihazi
dondiirerek kontrol edebilir.

Filtre Kartusu Option™ ELITE Filtresini bulundurur. Kartusun gévdesinde kurulum yénelimini tanimlamak tizere
basili metin ve renkli oklar vardir ve femoral yesil basili olup (Sekil 5A) jugiiler mavi basilidir (Sekil 5B). Istenen
erisim bélgesinin oku Kateter Kilif introduseri gdbegine isaret edecektir. Anjiyografik Damar Dilatéri, vena
kavaya radyopak kontrast madde iletimiyle birlikte kullanildiginda damar sisteminin lineer 6lgiimii ve anjiyografik
gorintileme saglamak tizere tasarlanmistir.

Sekil 3: Anjiyografik Damar Dilat6ri Ucu

32 mm——=

Sekil 4: Yerine Yerlestirme Isaretli itici
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Sekil 5A: Femoral Yaklagim Kartus Yonelimi Sekil 5B: Jugiiler Yaklagim Kartus Yonelimi
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Il Kullanim Endikasyonlari

Option™ ELITE Filtresi agagidaki durumlarda inferior vena kava (IVK) icine perkiitan yerlestirme yoluyla rekiiran
pulmoner embolinin (PE) 6nlenmesi igin endikedir:

+ Antikoagtilanlar kontrendike oldugunda pulmoner tromboemboli

+ Tromboembolik hastalikta antikoagtilan tedavi basarisizigi

+ Konvansiyonel tedaviden beklenen faydalarin azalmis oldugu masif pulmoner emboli sonrasi acil tedavi

+ Antikoagtilan tedavinin basarisiz veya kontrendike oldugu kronik, rekiiran pulmoner emboli

Option™ ELITE Filtresi artik filtre gerekmeyen hastalarda “Filtre Geri Alma icin istege Bagh islem” adli B&lim IX
icinde saglanan talimata gére gikarilabilir. Filtrenin geri alinmasi sadece jugiiler yaklasimla yapilabilir.

Il Indikationer for brug

Option™ ELITE-filteret er indiceret til forebyggelse af recidiverende lungeembolisme via perkutan anleeggelse i
vena cava inferior under folgende betingelser:
+ Pulmonaer tromboembolisme, nar antikoagulerende midler kontraindiceres
+ Antikoagulationsbehandling for tromboembolisk sygdom ikke virker
+ Akutbehandling efter massiv lungeembolisme, hvor forventede fordele ved konventionel behandling
er reduceret
+ Kronisk, recidiverende lungeembolisme, hvor antikoagulationsbehandling ikke virker eller er kontraindiceret

Option™ ELITE-filteret kan flernes som anvist i afsnit IX, “Fremgangsmade til valgfri filterudtagning’, hos patienter,
som ikke lzengere har behov for et filter. Filteret kan kun tages ud via vena jugularis.

Kardilatatoren til angiografi er konstrueret til at give angiografisk visualisering og lineaer méling af vaskulaturen,
nér den bruges sammen med tilforsel af rentgenfast kontrastmiddel i vena cava.

1I. Kontraindikationer

Option™ ELITE-filteret ma ikke implanteres, hvis folgende forhold ger sig gaeldende:

Diameteren pa patientens vena cava inferior er over 32 mm.

Patienten har risiko for septisk embolisme.

Patienten har bekraeftet bakterizemi.

Patienten vides at vaere overfalsom over for nikkel- eller titanlegeringer.

Gravid patient, nar stréling fra fluoroskopi kan udgere en risiko for fosteret. Risici og fordele skal omhyggeligt
vurderes.
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Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af kardilatatoren til angiografi.

IV. Advarsler:

Indholdet leveres STERILT, steriliseret med ethylenoxid (EO). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere

er beskadiget.

+ Ma kun bruges pa én enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse,
genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfore
svigt af anordningen, som igen kan fore til skade pa patienten, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan endvidere skabe risiko for kontamination af anordningen og/eller foranledige
patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men ikke begraenset til, overfering af infektionssygdom(me)
blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fore til skade pa patienten, og til at patienten bliver
syg eller der. Derfor patager producenten eller dennes distributerer sig intet ansvar for direkte skade
eller folgeskade eller udgifter som felge af genanvendelse, rengering til genbrug, genbehandling eller
resterilisering af nogen komponenter i Option™ ELITE-filterindferingssaettet.

+ Ikke-klinisk afprevning har vist, at Option™ ELITE-filteret er MR-betinget. En patient med Option™ ELITE-
filteret kan scannes sikkert umiddelbart efter anleeggelse under folgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pd 3T

- Magnetisk gradientfelt p& 720 Gauss/cm

- Den maksimale helkropsgennemsnitlige specifikke absorptionsrate (SAR), gennemsnitligt for hele

kroppen, pa 3,0 W/kg ved 15 minutter ved scanning

Ved ikke-klinisk afprevning producerede Option™ ELITE-filteret en temperaturstigning pa mindre end eller
lig med 1,7 °C ved en maksimal specifik energiabsorptionshastighed (SAR), gennemsnitligt for hele kroppen,
pé 3,0 W/kg ved 15 minutter ved MR-scanning i en 3,0 T General Electric Healthcare MR-scanner. Beregnet
SAR ved hjeelp af kalorimetri var 2,8 W/kg. MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomradet
er ngjagtigt samme omréde eller forholdsvis taet ved placeringen af Option™ ELITE-filteret. Derfor kan det
vaere ngdvendigt at optimere MR-scanningsparametrene til kompensering for tilstedevaerelsen af dette
metalimplantat.

+ Nar der injiceres kontrastmiddel gennem kardilatatoren til angiografi, ma et maksimalt tryk pa 55,16 bar ikke
overstiges.

+ Efter filterimplantering kan kateteriseringsprocedurer, hvor en anordning skal passere gennem filteret, veere
haemmet.

+ Option™ ELITE-filteret leveres i en patron, der angiver korrekt retning til adgang via vena femoralis og vena
jugularis. Et filter, der er helt udstedt, ma aldrig seettes i patronen igen, da det kan indvirke pa filterets form og
funktion og kan medfare, at filteret vender forkert i forhold til det valgte adgangssted. Seet aldrig et (delvist)
udstedt filter i patronen igen, da det kan indvirke pé filterets form og funktion. Derfor patager producenten
og dennes distributerer sig intet ansvar for direkte, tilfaeldig eller folgeskade, der er en folge af genindsaetning
af Option™ ELITE-filteret i patronen.

+ Option™ ELITE-filteret mé& kun anvendes af laeger, som er uddannet i diagnostiske og perkutane
interventionelle teknikker, sésom anlaeggelse af vena cava-filtre. Derfor patager producenten og dennes
distributerer sig intet ansvar for direkte eller folgemaessige skader eller udgifter, der er en felge af anvendelse
af uuddannet personale.

* Personer med allergiske reaktioner over for nikkel-titanlegeringer (nitinol) kan fa allergisk reaktion af dette
implantat.

+ Guidewiren og introducersheathen/dilatatoren ma aldrig fores frem, og filteret ma aldrig foldes ud uden
fluoroskopisk vejledning.

+ Hvis der observeres en stor trombe ved det oprindelige indferingssted, skal filteret forseges indfert et andet
sted. En lille trombe kan omgés af guidewiren og introduceren.

+ Etfilter, der er forkert anbragt eller udtaget, ma aldrig anvendes igen.

+ Ved standardproceduren ma fremforeren - efter Option™ ELITE-filteret er blevet fort frem i sheathen - ikke
treekkes bagud og derpé fores fremad igen, da dette kan forérsage for tidlig udfoldning af filteret.

¢ Ved standardproceduren - nér indferingsmarkeren pé fremfereren gar ind i metalroret pé patronen, skal
filteret foldes helt ud, og det kan ikke fores ind i sheathen igen.

+ Ved over the wire-proceduren - nar indferingsmarkeren péa dilatatoren gar ind i metalroret pa patronen, skal
filteret foldes helt ud, og det kan ikke gensheathes.

Ved valgffri filterudtagning:

+ Der maikke legges for mange kreefter i ved udtagning af filteret.

+ Filteret mé ikke forseges udtaget, hvis der er en trombe til stede i filteret, vena cava inferior eller dybe vener.

+ Filteret kan kun tages ud via vena jugularis. Inden filteret forseges udtaget fra vena jugularis-adgangsstedet,
skal det kontrolleres, at udtagningskrogen vender i kranial retning — dvs. peger mod vena jugularis-
adgangsstedet. Udtagningskrogen i den kraniale ende af filteret er det sted, hvor den endovaskulzre slynge
skal gribe fat.

+ Udtagning af filteret ma kun udferes af laeger som er uddannet i perkutane interventionelle teknikker.

+ Etudtaget filter ma aldrig anvendes igen.

+ Seafsnit IX“Fremgangsmade til valgfri filterudtagning”.

V. Forsigtighedsregler

Laeger skal have relevant uddannelse, inden Option™ ELITE vena cava-filteret tages i brug.

Opbevares keligt, merkt og tert.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.

Skal anvendes inden udlgbsdatoen.

Ma ikke autoklaveres eller resteriliseres.

Fortsaet ikke med at bruge en evt. komponent, der beskadiges under proceduren.

Hvis der mgdes kraftig modstand under en fase i proceduren, skal proceduren standes, og arsagen skal
fastseettes, inden proceduren fortsaettes.
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+ Option™ ELITE-filteret et blevet testet og godkendt sammen med det medfalgende eller anbefalede tilbeheor.
Anvendelse af andet tilbeher kan resultere i komplikationer og/eller en mislykket procedure.

+ Anatomiske forskelle kan komplicere filterindfering og -anleeggelse. Omhyggelig gennemlaesning af denne
brugsanvisning kan afkorte indferingstiden og reducere risikoen for, at der opstar problemer.

+ Spinaldeformiteter: Det er vigtigt at udvise forsigtighed, nér der overvejes implantation hos patienter
med signifikante spinaldeformationer pa grund af kyfoskoliose, fordi vena cava inferior kan felge sédanne
anatomiske deformationers generelle form.

VI. Potentielle komplikationer

Procedurer, der kraever perkutane interventionelle teknikker, ber ikke udferes af lzeger, der er ukendte med

mulige komplikationer. Komplikationer kan opsta nér som helst under implantationen, anlaggelsesperioden

samt pé det tidspunkt filteret tages ud og efter filterudtagning. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke

begraenset til folgende:

+ Skade pa vena cava og andre kar, herunder ruptur eller dissektion, der muligvis kreever kirurgisk udbedring

eller intervention

Skade pa organer ved siden af vena cava, der muligvis kreaever kirurgisk udbedring eller intervention

Stenose eller okklusion af vena cava

Filteret sidder forkert eller vender forkert

Filtermigrering/-bevaegelse

Ekstravasation af kontrastmiddel

Karspasme eller reduceret/forringet blodstrem

Bladning eller bledningskomplikationer, der kraever transfusion eller medicinsk intervention

(f.eks. intravengse vaesker, medicin)

+ Tromboemboliske haendelser, herunder dyb venetrombose, akut eller recidiverende lungeembolisme

eller luftembolisme, der muligvis forarsager infarkt i/skade péa/svigt af endeorgan

Infektion, der muligvis kraever medicinsk eller kirurgisk intervention (f.eks. antibiotika eller incision

og draenage)

Respirationsinsufficiens eller -svigt

Hjertearytmi

Myokardieinfarkt eller koronariskaemi

Cerebrovaskulzr katastrofe eller anden neurologisk handelse

Nyreinsufficiens eller -svigt

Reaktion over for kontrastmiddel/medicin

Haematom, der muligvis kreever medicinsk intervention eller kirurgisk revision

Anden skade pa det vaskulaere adgangssted, herunder bla maerker, AV-fistler eller pseudoaneurisme

Neurologisk defekt forbundet med vaskuleer adgang, der muligvis kraever nerveintervention eller neurologisk

konsultation

+ Brud pa anordning, anordningssvigt eller manglende mulighed for at udtage den implanterede anordning
som beskrevet i brugsanvisningen, saledes at der muligvis kraeves en yderligere intervention eller
behandlingsmade, for at proceduren kan feerdiggeres

+ Ded

Disse haendelser kan vaere af alvorlig art og kan kraeve hospitalsindlaeggelse eller intervention, for at lidelsen

kan behandles.
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Option™ ELITE-filteret SKAL anlaegges enten vha. den perkutane standardprocedure eller den perkutane
over the wire-procedure.

VII. Anbefalet perkutan procedure til filterimplantation

Cavografi for implantation er pakraevet:
+ Til bekraeftelse af fri passage og visualisering af anatomien af vena cava.
Til markering af niveauet af nyrevenerne.
Til lokalisering af det hojeste niveau af en trombe, der kan veere til stede.
Til bestemmelse af det enskede niveau for filterudfoldning og til markering af positionen med hensyn
til hvirvlerne.
Til bekreeftelse af at diameteren pé vena cava (anterior-posterior projektion) pé det sted, hvor filteret skal
anlzegges, er mindre end eller lig med den maksimalt tilladte diameter (der henvises til afsnit | “Beskrivelse
af anordningen”).
1. Veelg en passende veneadgangssted i hgjre eller venstre side, alt afhangigt af patientens storrelse og
anatomi, laegens praeferencer eller tilstedevaerelse af venetrombose.
Renger/desinficér, afdaek og lokalbedev hudpunkturstedet pa almindelig made.
3. Tagdeleneiindferingssaettet ud af emballagen med steril teknik.
4. Fjern stiften og flaget fra patronen for brug (Figur 6).
Figur 6: Fjernelse af stift og flag fra patron
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5. Veed den brugervalgte guidewire (maks 0,97 mm (0,038")) med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet
isotonisk oplasning.
Bemeaerk: Guidewiren er ikke med i Option™ ELITE-filt
producenten.
Brug en guidewire med en leengde pa mindst 200 cm.
6. Gennemskyl introduceren og kardilatatoren til angiografi med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet
isotonisk oplesning.
Luk sideporten efter gennemskylning ved at dreje stophanen.
For kardilatatoren til angiografi gennem introduceren, og f& den til at klikke pa plads ved muffen. Gennemsky|
med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet isotonisk oplasning.
Punktér adgangsstedet med Seldinger-teknik.
. Hold kanylen pé plads, og fer guidewiren gennem kanylen og ind i karret. For forsigtigt guidewiren frem til
den gnskede placering.
Forsigtig: En PTFE-belagt guidewire ma ikke
idewirebel i kan blive beskadiget derved.
11. Hold guidewiren pé plads, og fiern kanylen over guidewiren.
12. For introduceren frem sammen med dilatatoren over guidewiren og ind i vena cava inferior.
13. Placér introducerkatetersheathens rentgenfaste spids og markerbédndene pa kardilatatoren til angiografi i
vena cava inferior under nyrevenerne som forberedelse til en angiografisk oversigt over vena cava inferior.
14. Fjern guidewiren.

Folg brug: isnil fra
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9. For fram uttagningskatetern tillsammans med dilatatorn 6ver ledaren och in i vena cava inferior. Fér in
uttagnir n tills uttagni ns spets befinner sig ett kort stycke (cirka 3 cm) kranialt om
filteruttagskroken.

10. Kontrollera att uttagningsbanan &r fri fran tromber.

11. Forbered snaran och snarkateterns delar enligt tillverkaren bruksanvisning.

12. Avlagsna ledaren och dilatatorn.

13. For in den endovaskuldra snaran genom uttagningsskatetern tills snaran sticker ut ur uttagningskatetern
pa sadant satt att markérbandet pa snarkatetern befinner sig kranialt om filteruttagskroken.

14. Skjut varsamt fram snaran sa att 6glan 6ppnas kranialt om filteruttagskroken.

15. For langsamt fram Gglan Gver toppen pé filtret (figur 13A).

16. Dra at 6glan pa snaran runt Option™ ELITE-filtret genom att langsamt dra tillbaka snaran och samtidigt féra
snarkatetern framat tills snaran har dragits at runt krokens férdjupning (figur 13B).

OBS! Sakerstall att 6glan har fattat tag i Option™ ELITE- filtrets uttagskrok ordentligt och att
uttagningskatetern och snaran ér i linje med varandra (figur 13C).

17. Drai snaran och for fram snarkatetern tills dess spets &r i kontakt med toppen pa filtret (figur 13C).

Figur 13: Filteruttagning
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Placering av snaran Filterinfangning Avlagsnande av filtret

18. Dra at vridanordningen om snaran sa att snarkateterns fattning kan anvéndas fér att utéva konstant dragning.
OBS! Hall alltid snaran spand sa att inte snarans 6gla lossnar fran filteruttagskroken.
19. Hall snaran spand och for fram uttagningskatetern 6ver toppen pa filtret.
OBS! Filtret borjar att kollabera nér det dras in i uttagningskatetern.
20. Fortsatt att féra fram uttagningskatetern tills ett 6kat motstand kanns.
21. Hall uttagningskatetern stilla och dra tillbaka filtret in i uttagningskatetern.
OBS! Om Option™ ELITE-filtret av nagon anledning inte tas ut utan limnas kvar implanterat som
ett permanent filter, ska uttagningskatetern avldgsnas nar sa ar kliniskt indicerat, genom att man
komprimerar kérlet ovanfor punktionsstillet, langsamt drar tillbaka systemet och fortsatt med
steg 23.
22. Avldgsna filtret helt och héllet genom att dra i snarkatetern tills filtret kommer ut ur uttagningskatetern.
23. Kontrollera tillstdndet i vena cava inferior med hjélp av limplig bildframstéliningsteknik innan proceduren
avslutas.
. Avldgsna uttagningskatetern nar s ar kliniskt indicerat genom att komprimera kérlet ovanfor
punktionsstallet och langsamt dra tillbaka systemet.
25. Kasta Option™ ELITE-filtret, uttagningskatetern, snaran, tillbehéren och férpackningsmaterialet.
OBS! Efter anvandning kan Option™ ELITE- filtret, i n, snaran, tillbeho och
forpackningsmaterialet utgéra smittrisk. Hantera och bortskaffa delarna enligt vedertaget medicinskt
forfarande och géllande lokala, lla och federala lagar och b I
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X. Klinisk sammanfattning

Inga kliniska data har samlats in for att stédja godkannandet av den modifierade Option™ ELITE-enheten.
En prospektiv enarmad, icke-randomiserad multicenterstudie fér insamling av data om Rex Medical Option™
vena cava-filter sékerhet och effektivitet, bade som permanent och uttagbart filter, utférdes. Etthundra (100)
patienter genomgick filterinsattning. Femtiotva (52) manliga och fyrtioatta (48) kvinnliga patienter enrollerades.
Medelaldern var 59,1 + 16,7 ar (spridning: 18 - 90). Femtio (50) patienter erhll ett Option™-filter som profylaktisk
4tgard (50 %), med tromboembolisk sjukdom féreliggande hos 15 % av patienterna. Femtio (50) patienter erhall
ett Option™-filter pa grund av aktiv tromboembolisk sjukdom (50 %) med komplikation till antikoagulation,

en kontraindikation till antikoagulation eller en misslyckad antikoagulation. Trettiotva (32) av de enrollerade
patienterna hade cancer diagnostiserad fore studien (32 %). Hos trettiosex (36) av patienterna togs filtret bort
framgangsrikt. Fyrtiosju (47) patienter ansags som permanenta filterpatienter vid uppfdljningsbedomningen
efter 6 manader. Sjutton (17) patienter avled pa grund av befintliga eller tillstétande tillstand (t.ex. cancer).
Baserat pa avgdrande fran en oberoende medicinsk monitor kunde inga dédsfall tillskrivas filtret eller
implantations- eller uttagningsprocedurerna.

Implantationsprocedurerna var utan incidenter, med tekniskt lyckad insattning hos 100 % av patienterna.
Under den 6 manader langa uppféljningen upplevde tva patienter (2,0 %) en episod av latt filtermigration

(23 mm), strax Gver den specificerade gransen pa 20 mm. Tre patienter (3,0 %), vilka alla hade cancer + ett
hyperkoagulationstillsténd vid baslinjen, upplevde symtomatisk ocklusion av cava. Fyra patienter upplevde
episoder av lungembolism, bedomda som definitiva och filterrelaterade, vilket gav en frekvens pa 4,0 %. De
observerade férekomsterna av lungembolism, symtomatisk cava-ocklusion och filtermigration stamde Gverens
med fynden i publicerad litteratur. Inga fall av filterembolisering eller -fraktur férekom.

Trettionio (39) av patienterna genomgick férsok till uttagning av filtret. Tekniskt lyckad uttagning uppnéaddes hos
36 av 39 patienter (92,3 %). Trettionio (39) av patienterna genomgick forsok till uttagning av filtret vid fyrtiotva
(42) procedurer. Tekniskt lyckad uttagning uppnéaddes vid 36 av 42 procedurer (85,7 %). Frekvensen tekniskt
lyckad uttagning som observerades i denna studie ligger i det mer férdelaktiga omréadet som rapporterats

i publicerad litteratur. | tre fall kunde filtret inte tas ut, pa grund av oférmaga att fa fatt i filtret eller 16sg6ra

filtret fran vena cava-vaggen. Den genomsnittliga implantationsperioden var 67,1 + 50,4 dagar (spridning:

1,0 - 175,0 dagar). Efter venés tillgang tillskrevs inga odnskade handelser till uttagningsproceduren, vilket
demonstrerar sdkerheten vid filteruttagning hos patienter som inte langre behéver behandlas med vena
cava-filter.

Sammanfattningsvis kan insattning och uttagning av Option™-filtret utféras sakert och med en relativt h6g
frekvens tekniskt och kliniskt lyckade resultat. For patienter som inte langre I16per risk fér tromboembolism
kan Option™-filtret vara implanterat under flera ménader och dérefter sakert tas ut. Dessa data demonstrerar
sakerheten och effektiviteten vid inséttning och uttagning av Option™-filtersystemet hos en kliniskt relevant
patientpopulation.

XLF dgelse av i och begrénsning av gottgo

Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti, inklusive, utan begransning, ndgon underférstadd

garanti for séljbarhet eller limplighet for ett visst &ndamal, for de(n) produkt(er) fran tillverkaren eller dess
distributorer som beskrivs i detta dokument. Under inga omstandigheter ska tillverkaren eller dennes distributor
hallas ansvarig fér ndgon direkt, oavsiktlig eller dérav foljande skada annan &n vad som uttryckligen foreskrivs
av specifik lag. Ingen person har befogenheten att binda tillverkaren eller dennes distributér till nagon
representation eller garanti med undantag for vad som specifikt har lagts fram hari.

Beskrivningar eller specifikationer fran tillverkarens eller dennes distributérens tryckta material, inklusive denna
publikation, &r avsedda enbart for att allmant beskriva produkten vid tillverkningstidpunkten och utgér inga
uttryckliga garantier.

Tillverkaren och distribut6ren ansvarar ej for nagra direkta, oforutsedda eller féljdskador till féljd av
ateranvandning av produkten.



13.

16.
17.
. Losgor karldilatatorn for angiografi och dra tillbaka den fran kateterintroducern genom att snéppa loss

22.
23.

24.

25.
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31.

IX.

Placera kateterintroducerns réntgentéta spets och markérbanden pé karldilatatorn fér angiografi i vena cava
inferior nedanfor njurvenerna, for att forbereda for angiografisk oversikt av vena cava inferior.

. Avlagsna ledaren.
. Injicera kontrastmedel genom karldilatatorn fér angiografi for att bestimma diametern i vena cava inferior

vid det tankta implantationsstallet nedanfor den nedersta njurvenen, med hjalp av markérbanden som
referens. Avstandet mellan de tvéd markérbanden, innerkant till innerkant, &r 32 mm.
Fomknghet Anvand mte med kontrastmedlen Ethiodol* eller Lipiodol, eller ndgot annat
I somi na i dessa medel.
Forsiktighet: Overskrid inte 55,16 bar vid injektion.
Forin ledaren igen.
For in kateterintroducerns spets till dnskat lage i vena cava inferior.

snappfattnlngen vid fattningen och lamna Iedaren pa plats
i For att undvika skada pa kateteri spets far dilatatorn inte dras tillbaka férran
|ntroducerns spets befinner sig pa 6nskad plats i vena cava inferior.

. Aspirera via sidoportsforlangningen for att avlagsna eventuell luft.
. Bestam vilken énde pa kassetten (som mnehallerﬁltret) som ska sattas in i fattningen pa kateterintroducern.

OBS! Hur kassetten ska vara riktad vid i av vilken som har valts.
Riktnit anges pa k ppen, femoralis dr gron och jugularis r bla. Pilen for det 6nskade
ingangsstallet ska peka in mot kateterintroducerns fattning.

. Placera korrekt kassettande 6ver ledaren och sétt in i fattningen pa kateterintroducern tills delarna snapper

ihop med varandra (se figur 11).
Figur 11: Insattning av kassetten i hylsfattningen éver ledaren (ingéng via femoralis visas)

For in karldilatatorn Gver ledaren in i kassetten.

For langsamt fram filtret med hjélp av kérldilatatorn tills den framre kanten pé kérldilatatorns inféringsmarkér
befinner sig omedelbart proximalt om filterkassettens ande.

OBS! Vid svarigheter att fora in filtret pa grund av slingriga karl ska filterframforingen stoppas innan
man kommer fram till kurvan. For fram skidan for att komma forbi kurvan och fortsatt sedan med att
foéra fram filtret. Filtret ska fi under k 1 ly g. Bekrifta

att den avsedda filterplatsen i vena cava inferior dr korrekt innan filtret frigors fran kateterlntroducern‘

0BS! Kontrollera angiografiskt att placeringen &r optimal, med
och laterala projektioner.
Satt in Option™ ELITE-filtret genom att fixera kérldilatatorn i lage, och sedan dra hylsan tillbaka Gver
karldilatatorn sa att filtret avtacks (figur 12).

Figur 12: Insattning av filtret dver ledaren med avtackningsteknik (ingéng via femoralis visas)

g pemese—p—m———(-——

indning av bade posteriora

Sakerstall att Option™ ELITE-filtret frigjorts och satts in fullstandigt.

. Ta forsiktigt bort ledaren och kérldilatatorn och se till att ledaren inte interfererar med det insatta filtret.
27.
28.
29.
30.

Avlagsna filterkassetten forsiktigt.

Satt pa introducerskyddet pé kateterintroducern.

Utfor en kontroll-kavografi innan ingreppet avslutas. Bekréfta att filtret ar i korrekt ldge.

Avldgsna kateterintroducern genom att komprimera kérlet ovanfor punktionsstallet och langsamt dra

ut kateterintroducern.

Kasta inforingssetet och \‘orpacknlngsmaterlalet

OBS! Efter andi utgora smittrisk. Hantera
och bortskaffa delarna enligt vedertaget medlcmskt forfarande och géllande lokala, nationella och
federala lagar och besta I

Valfri procedur for uttagning av filter

Om filtret ska tas ut bor detta ske inom 175 dagar efter implantationen. Patienten bér dessutom uppfylla alla
nedanstaende kriterier for filteruttagning:

Filteruttagning - indikationer: Fére uttagning av filtret maste patienten uppfylla ALLA nedanstaende kriterier:

1.

2.

Léakaren anser att risken for kliniskt signifikant lungembolism dr acceptabelt ldg och att uttagningsproceduren
kan utforas pa ett sakert satt.

Patienten har en 6ppetstaende v. jugularis interna, externa eller anterior, som tillter uttagning av filtret i vena
cava inferior.

Filteruttagning - kontraindikationer: Om NAGOT av nedanstéende kriterier &r uppfyllt far patienten inte
genomga uttagning av filtret.

1

2.

Mer &n en (1) kubikcentimeter tromb/embolus, baserat p& venografi och lakarens visuella uppskattning,
forekommer i filtret eller i kaudala vena cava vid tidpunkten for uttagningen.

Gravida patienter dér stralning frdn rontgengenomlysning kan medféra fara for fostret. Riskerna och
fordelarna bér 6vervagas noga.

Tillbehéren for filteruttagning ingdr inte i Option ELITE-filtrets inforingsset. For uttagning rekommenderas hylsor
péa minst 8 Fr.

Rekommenderad procedur for perkutan uttagning av Option™ ELITE-filtret:

Varning: [}

kraft far inte anvéndas for att ta ut filtret. Uttagning av Option™ ELITE-filtret far inte
om tromber f6 ifiltret och/eller kaudalt om filtret.

1.

2.
3.

Anvénd lamplig metod for att kontrollera att filtret, uttagningsvagen via jugularis och distala vena cava
inferior ar fria fran tromber.

Rengér och desinficera, drapera och bedéva punktionsstillet i huden pé vedertaget sétt.

Vat ledaren som valts ut av operatéren med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller limplig isoton
16sning, via en spruta som kopplas till luerfattningen pa ledarens hallare.

Spola uttagningskatetern och komponenterna med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller [implig
isoton l6sning

Fér in karldilatatorn fér angiografi genom uttagningskatetern och se till att fattningarna snapper ihop med
varandra. Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller lamplig isoton I6sning.

Punktera atkomststallet med anvandning av Seldinger-teknik.

Hall nalen pa plats och for in ledaren genom nalen och in i kérlet. For in ledaren forsiktigt till 6nskad plats
(kranialt om filteruttagskroken).

Forsiktighet: En ledare med PTFE-beldggning far inte dras tillbaka via en metallkanyl eftersom detta
kan skada ledarens beldggning.

Hall ledaren pa plats och dra ut nalen éver ledaren.

15.

16.
17.
18.

19.

20.
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25.

26.
27.

28.
29.
30.
31

Injicér kontrastmiddel gennem kardilatatoren til angiografi til bestemmelse af diameteren pa vena cava
inferior pa det tilsigtede implantationssted under den laveste nyrevene, idet dens markerbénd benyttes som
reference. Afstanden mellem de to markerband, dvs. mellem bandenes inderkant, er 32 mm.

Forsigtig: Ma ikke d med Ethiodol*- eller Lipiodol-k idler eller andre

i deri af disse stoffer.

Forsigtig: Ved injektionen ma trykket ikke overstige 55,16 bar.

For guidewiren ind igen.

For introducerspidsen til den enskede placering i vena cava inferior.
Tag kardilatatoren til angiografi af ved at tage lynkoblingen af ved muffen og traekke kardilatatoren ud med
guidewiren.

Forslgtlg For at undga skade pa i i ma dil ikke ud, for

erspidsen er pa det onskede sted i vena cava inferior.

Aspirér fra sideportforlaengeren for at fierne evt. luft.

Bestem, hvilken ende af patronen (med filteret) der skal saettes i muffen pé introduceren.

Bemaerk: Det afhaenger af det valgte [ skal vende ved indferingen.
Retningen angives pa selve patronen, til femoralis-adgang star med grent og til jugularis-adgang star
med blét. Pilen til det gnskede adgangssted skal pege ind i introducermuffen.

. Seet den korrekte ende af patronen i muffen pa introduceren, til den klikker pa plads (figur 7).

Figur 7: Patronindfering i sheathmuffen (vena femoralis vist)

. For fremforerens fremforingswire ind i patronen.

Bemaerk: Der ma ikke maerkes modstand under fremferingen af fremforing: i p
Hvis der maerkes mod: d, skal kkes tilbage og fores ind pa ny.

. For filteret forsigtigt fremad med fremfereren, til forkanten af indferingsmarkeren pa fremforeren sidder

umiddelbart proksimalt for enden af patronen.
Bemaerk: Nar forst Option™ ELITE-filteret er blevet fort frem i sheathen, ma ikke traekk
bagud og derpa fores fremad igen, da dette kan forarsage for tidlig udfoldning af filteret.
Bemaerk: Indfgringsmarkeren angiver, at filteret er ved den distale spids af introduceren, men
stadigvaek heltinde i introduceren (figur 8).
Bemaerk: Hvis der opstér fremforingsvanskeligheder, nar indfgringen sker gennem et snoet kar, skal
filterfremforingen standses inden kurven. For introduceren frem, sé kurven passeres, og fortsat
demaest med af fore filteret frem. Filter ing (eller ing) skal f ges under i
at den tilsigtede filterplacering i vena cava inferior er korrekt, inden filteret

frigores fra introduceren.

Figur 8: For fremfareren fremad, indtil anleeggelsesmarkeren ligger ved siden af patronen (vist for vena femoralis)

=

. For at opna optimal anlaeggelse skal den distale ende af introduceren centreres i vena cava ved at dreje hele

indferingssystemet, ikke blot fremfaren.
Bemazerk: Kontrollér bade anterior-posterior og lateral p
optimal anlaeggelse.
Til udfoldning af Option™ ELITE-filteret skal fremfareren fastholdes, og dernaest traekkes introduceren bagud
over fremforeren, sa filteret frileegges (figur 9).
Kontrollér, at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og udfoldet.
Fjern omhyggeligt patronen sammen med fremforeren; pas pa, at fremferingswiren ikke steder sammen med
det udfoldede filter.

Figur 9: Anleeggelse af filter vha. afdaekningsteknik (vist for vena femoralis)

under ing for

Seet heetten pa introduceren.

Der skal foretages kontrolcavografi, inden indgrebet afsluttes. Bekraeft korrekt filteranlaeggelse.

Fjern introduceren ved at komprimere karret oven over punkturstedet og langsomt traekke introduceren ud.
Kassér introducersaettet og emballagen.

Bemezerk: Efter brug kan i og emball udggre en p iel dhedsf: Det skal
handteres og bortskaffes i Ise med godkendt medicinsk praksis og gaeldende lokale,
og faderale love og reg

VIIL. Perkutan over the wire-procedure til implantation af filter

Cavografi for implantation er pakreaevet:

.

...

ENEWNN]

Til bekreeftelse af fri passage og visualisering af anatomien af vena cava.

Til markering af niveauet af nyrevenerne.

Til lokalisering af det hgjeste niveau af en trombe, der kan veere til stede.

Til bestemmelse af det gnskede niveau for filterudfoldning og til markering af positionen med hensyn

til hvirvlerne.

Til bekreeftelse af at diameteren pa vena cava inferior (anterior-posterior projektion) pa det sted, hvor filteret
skal udfoldes, er mindre end eller lig med den maksimalt tilladte diameter (der henvises til afsnit | “Beskrivelse
af anordningen”).

. Velg en passende veneadgangssted i hejre eller venstre side, alt afhangigt af patientens storrelse og

anatomi, laegens preeferencer eller tilstedevaerelse af venetrombose.
Renger/desinficér, afdaek og lokalbedev hudpunkturstedet pa almindelig made.

. Tag delene i indferingsseettet ud af emballagen med steril teknik.

Fjern stiften og flaget fra patronen for brug (Figur 10).

*Ethiodol er et varemaerke, der tilhorer Guerbet S.A.



Figur 10: Fjernelse af stift og flag fra patron
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14.
. Injicér kontrastmiddel gennem kardilatatoren til angiografi til bestemmelse af diameteren pa vena cava

19.
20.

22,

23.
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25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.

. Veed den brugervalgte guidewire (maks 0,89 mm (0,035")) med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet

isotonisk oplesning.

Bemzerk: Guidewiren er ikke med i Option™ ELITE-filterindfori Folg
producenten.

Brug en guidewire med en leengde pa mindst 200 cm.

Forsigtig: Brug kun en guidewire med lige spids.

fra

g

. Gennemskyl introduceren og kardilatatoren til angiografi med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet

isotonisk oplasning.

Luk sideporten efter gennemskylning ved at dreje stophanen.

For kardilatatoren til angiografi gennem introduceren, og fa den til at klikke pa plads ved muffen. Gennemskyl
med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet isotonisk oplgsning.

Punktér adgangsstedet med Seldinger-teknik.

. Hold kanylen pé plads, og fer guidewiren gennem kanylen og ind i karret. For forsigtigt guidewiren frem til

den anskede placering.

En PTFE -belagt gui ire ma ikke traekkes tilbage en
i kan blive beskadiget derved.

Hold guidewiren pa plads, og fiern kanylen over guidewiren.

For introduceren frem sammen med dilatatoren over guidewiren og ind i vena cava inferior.

Placér introducerkatetersheathens rentgenfaste spids og markerbéandene pé kardilatatoren til angiografi i

vena cava inferior under nyrevenerne som forberedelse til en angiografisk oversigt over vena cava inferior.

Fjern guidewiren.

" le, da

inferior pa det tilsigtede implantationssted under den laveste nyrevene, idet dens markerbénd benyttes som
reference. Afstanden mellem de to markerband, dvs. mellem bandenes inderkant, er 32 mm.

Forsigti Malkke d med Ethiodol*- eller Lipiodol-k idler eller andre

li | idl. deholder k af disse stoffer.

:Ved |njekt|onen ma trykket ikke overstige 55,16 bar.

Forsig

. For guidewiren ind igen.
. For introducerspidsen til den enskede placering i vena cava inferior.
. Tag kardilatatoren til angiografi af og traek den ud af introducerkatetersheathen ved at tage lynkoblingen af

ved muffen og lade guidewiren blive siddende.
Forslgtlg For at undga skade pa introducerspidsen ma dilatatoren ikke traekkes ud, for
er pa det kede sted i vena cava inferior.
Aspirér fra sideportforleengeren for at fierne evt. luft.
Bestem, hvilken ende af patronen (med filteret) der skal saettes i muffen pé introduceren.
Bemaerk: Det afhaenger af det valgte skal vende ved indferingen.
Retningen angives pa selve patronen, til femoralis-adgang star med grent og til jugularis-adgang star
med blét. Pilen til det gnskede adgangssted skal pege ind i introducermuffen.

. Seet den korrekte ende af patronen over guidewiren og ind i muffen pé introducerkatetersheathen, til den

klikker pa plads (figur 11).
Figur 11: Patronindfering i sheathmuffen over guidewiren (vist for vena femoralis)

Indfer kardilatatoren over guidewiren ind i patronen.
For filteret langsomt fremad vha. kardilatatoren, indtil den ferende kant af indferingsmarkeren pa
kardilatatoren er placeret umlddelbart prokslmalt for enden af patronen.
Bemaerk: Hvis der opstar fremforing: nari il sker et snoet kar, skal
filterfremfaringen standses inden kurven. For introduceren frem, sa kurven passeres, og fortsaet
dernaest med af fore filteret frem. Filter ing (eller ing) skal f ges under

at den tilsigtede filterplacering i vena cava inferior er korrekt, inden filteret
frigores fra introduceren.
Bemaerk: Kontrollér bade anterior ior og lateral projektion under
optimal anlaeggelse.

giog isualisering for

. Til udfoldning af Option™ ELITE-filteret skal kardilatatoren fastholdes, og dernaest treekkes sheathen bagud

over kardilatatoren, sé filteret frileegges (figur 12).
Figur 12: Anlaeggelse af filter vha. over the wire afdaekning:

ik (vist for vena

T
L~

Kontrollér, at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og udfoldet.

Fjern guidewiren og kardilatatoren forsigtigt og kontrollér, at guidewiren ikke forstyrrer det anlagte filter.
Fjern patronen forsigtigt.

Seet heetten pé introduceren.

Der skal foretages kontrolcavografi, inden indgrebet afsluttes. Bekraeft korrekt filteranlaeggelse.

Fjern introduceren ved at komprimere karret oven over punkturstedet og langsomt traekke introduceren ud.

Kassér introducerszettet og emballagen.

Bemaerk: Efter brug kan i | og emball udgere en p iel ihedsf: Det skal

handteres og bortskaffes i med d ici praksis og lokale,
og love og reg

21. Sattin korrekt kassettande i fattningen pa kateterintroducern tills delarna snapper ihop med varandra (se figur 7).
Figur 7: Inséttning av kassetten i hylsfattningen
(ingang via femoralis visas)
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22. For in paskjutarens ledare i kassetten.
OBS! Inget and far foreligga vid 6randet av pa
motstand uppstar, dra tillbaka paskjutarens ledare och for in igen.
23. For langsamt fram filtret med hjalp av paskjutaren tills den framre kanten pé paskjutarens inforingsmarkor
befinner sig omedelbart proximalt om filterkassettens d@nde.
OBS! Sa snart Option™ ELITE-filtret har férts framat in i hylsan, dra inte tillbaka och fér fram
paskjutaren igen. Detta kan orsaka prematur utveckling av filtret.
0BS! Inforingsmarkdren anger att filtret befi sig vid kateteri
fortfarande &r helt innesluten i skidan (figur 8).
OBS! Vid svarigheter att féra in filtret pa grund av slingriga karl ska filterframféringen stoppas innan
man kommer fram till kurvan. For fram skidan for att komma forbi kurvan och fortsatt sedan med att
fora fram filtret. Filtret ska fi under i
att den avsedda filterplatsen i vena cava inferior &r korrekt innan filtret frigors fran kateterintroducern.
Figur 8: Fér fram péskjutaren tills insattningsmarkéren ligger intill kassetten (ingang via femoralis visas)
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24. For att astadkomma optimal placering ska kateterintroducerns distala &nde centreras i vena cava genom
att man roterar hela |nfor|ngssystemet inte bara paskjutaren.
OBS! fiskt att pl. &r optimal, med anvindning av bade anteroposteriora
och laterala projektioner.

25. Satt in Option™ ELITE-filtret genom att fixera paskjutaren i lage, och sedan dra skidan tillbaka 6ver paskjutaren
54 att filtret avtacks (figur 9).

26. Sakerstall att Option™ ELITE-filtret frigjorts och satts in fullstandigt.

27. Avldgsna varsamt kassetten tillsammans med paskjutaren, och se samtidigt till att paskjutarens ledare inte
interfererar med det insatta filtret.

Figur 9: Inséttning av filtret med avtackningsteknik (ingéng via femoralis visas)

ledare genom kassetten. Om

distala spets men

28. Satt pa introducerskyddet pa kateterintroducern.

29. Utfér en kontroll-kavografi innan ingreppet avslutas. Bekréfta att filtret &r i korrekt lage.

30. Avldgsna kateterintroducern genom att komprimera kérlet ovanfér punktionsstallet och langsamt dra
ut kateterintroducern.

31. Kasta inféringssetet och forpacknmgsmatenalet
OBS! Efter énd ka och forpack ialet utgora smittrisk. Hantera
och bortskaffa delarna enligt vedertaget medicinskt forfarande och géllande lokala, nationella och
federala lagar och besti

VIII. Perkutan " th ire”-pi dur vid filteri

Kavografi maste utforas fére implantation:
+ for att bekréfta att vena cava ar 6ppen och for att visualisera dess anatomi.
for att markera njurvenernas niva.
for att lokalisera den hdgsta nivan for eventuellt féreliggande tromb.
for att faststélla onskad niva for filterinsattningen och fér att markera laget i relation till kotkropparna.
for att bekréfta att diametern i vena cava inferior (anteroposterior projektion) pa den plats dér filtret ska séttas
in & mindre an eller lika med den stérsta tillatna diametern (se avsnitt |, Produktbeskrivning).
. Valj en lamplig vends atkomstvég/-plats, pa antingen héger eller vénster sida, beroende pa patientens storlek
och anatomi, vad operatéren foredrar och férekomst av ventrombos.
Rengdr och desinficera, drapera och beddva punktionsstéllet i huden pé vedertaget satt.
3. Tautinforingssetets delar ur férpackningen med steril teknik.
4. Avldgsna stiftet och lappen fran kassetten fére anvandning (figur 10).
Figur 10: Avlagsnande av stiftet och lappen fran kassetten
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5. Vit ledaren som valts ut av operat6ren 0,89 mm [0,035 tum]) med steril hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning eller lamplig isoton 16sning.
OBS! Ledare ingar inte i Option™ ELITE-filtrets inféringsset. Folj tillverkarens bruksanvisning.
Anviénd en ledare som dr minst 200 cm lang.
Forsiktighet: Anvand endast en ledare med rak spets.

6. Spola kateterintroducern och kérldilatatorn for angiografi med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller
lamplig isoton l6sning.

7. Stédng sidoporten genom att vrida kranen efter spolning.

8. Forin karldilatatorn for angiografi genom kateterintroducern och se till att fattningarna snapper ihop med
varandra. Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller [implig isoton [6sning.

9. Punktera dtkomststallet med anvandning av Seldinger-teknik.

10. Hall nélen pa plats och fér in ledaren genom nélen och in i karlet. Fér varsamt fram ledaren till 6nskad plats.
Forsiktighet: En ledare med PTFE-beldggning fér inte dras tillbaka via en metallkanyl eftersom detta
kan skada ledarens beldggning.

11. Hall ledaren pé plats och dra ut nélen Gver ledaren.

12. For fram kateterintroducern tillsammans med dilatatorn éver ledaren och in i vena cava inferior.



VI. Méjliga komplikationer

Procedurer som kréver perkutana interventionella tekniker bor inte utforas av lakare som inte kanner till

komplikationsriskerna. Komplikationer kan intréffa ndr som helst under implantationen, under tiden som filtret

arimplanterat eller vid tidpunkten for eller efter uttagning av filtret. Mgjliga komplikationer innefattar bl.a.:

+ skada pa vena cava eller andra kérl inklusive ruptur eller dissektion, som kan kréva kirurgisk reparation eller

intervention,

skada pé organ néra vena cava, som kan kréva kirurgisk reparation eller intervention,

stenos eller ocklusion i vena cava,

felaktig positionering eller inriktning av filtret,

filtermigrering/-rérelse,

extravasering av kontrastmedel,

vasospasm eller nedsatt/férséamrat blodflode,

blédning eller blédningskomplikationer som kraver transfusion eller medicinsk intervention (t.ex. intravends

vatska, lakemedel),

tromboemboliska handelser, inklusive djup ventrombos, akut eller recidiverande lungembolism eller

luftembolism, som kan orsaka infarkt/svikt i forsérjda organ,

infektion som kan kréava medicinsk eller kirurgisk intervention (t.ex. antibiotika eller incision och tomning),

respiratorisk insufficiens eller svikt,

hjartarytmi,

myokardinfarkt eller koronarischemi,

cerebrovaskular insult eller annan neurologisk handelse,

njurinsufficiens eller —svikt,

reaktion pa kontrastmedel/ldkemedel,

hematom, som kan krava medicinsk intervention eller kirurgisk atgard,

andra skador pa det vaskuldra ingangsstallet, inklusive blamarken, AV-fistel eller pseudoaneurysm,

neurologiska deficit associerade med karlatkomst, som kan kréva intervention avseende nerven ifraga eller

neurologkonsultation,

+ brott pa eller felfungerande filter, eller oférméga att ta ut det implanterade filtret enligt beskrivningen, som
kan krdva medicinsk intervention eller behandlingsatgérd for att avluta proceduren,

+ dodsfall.

Dessa handelser kan vara allvarliga och kan kréva sjukhusinlaggning eller intervention for atgardande.
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VII. Rekommenderad procedur fér perkutan filterimplantation

Kavografi méste utféras fore implantation:
+ for att bekréfta att vena cava ar 6ppen och for att visualisera dess anatomi.

+ for att markera njurvenernas niva.

+ for att lokalisera den hogsta nivan for eventuellt féreliggande tromb.

+ for att faststalla 6nskad niva for filterinséttningen och for att markera ldget i relation till kotkropparna.

+ foratt bekréfta att diametern i vena cava (anteroposterior projektion) pa den plats dar filtret ska séttas in &r
mindre &n eller lika med den storsta tillitna diametern (se avsnitt |, Produktbeskrivning).

1. Valj en lamplig venos atkomstvég/-plats, pa antingen hoger eller vénster sida, beroende pé patientens storlek
och anatomi, vad operatéren foredrar och férekomst av ventrombos.

2. Rengor och desinficera, drapera och bedéva punktionsstéllet i huden pé vedertaget satt.

3. Tautinféringssetets delar ur forpackningen med steril teknik.

4. Avldgsna stiftet och lappen fran kassetten fére anvandning (figur 6).

Figur 6: Avlagsnande av stiftet och lappen fran kassetten

5. Vit ledaren som valts ut av operatoren (hégst 0,97 mm [0,038 tum]) med steril hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning eller lamplig isoton 16sning.
OBS! Ledare ingér inte i Option™ ELITE-filtrets inforingsset. Folj tillverkarens bruksanvisning.
Anvénd en ledare som dr minst 200 cm lang.

6. Spola kateterintroducern och kérldilatatorn for angiografi med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller
lamplig isoton 16sning.

7. Stang sidoporten genom att vrida kranen efter spolning.

8. Forin karldilatatorn fér angiografi genom kateterintroducern och se till att fattningarna snapper ihop med
varandra. Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller [implig isoton [6sning.

9. Punktera dtkomststallet med anvandning av Seldinger-teknik.

10. Hall nélen pa plats och fér in ledaren genom nélen och in i karlet. Fér varsamt fram ledaren till 6nskad plats.

Forsiktighet: En ledare med PTFE-beldggning fér inte dras tillbaka via en metallkanyl eftersom detta
kan skada ledarens beldggning.

11. Hall ledaren pa plats och dra ut nalen Gver ledaren.

12. For fram kateterintroducern tillsammans med dilatatorn éver ledaren och in i vena cava inferior.

13. Placera kateterintroducerns rontgentata spets och markérbanden pa kérldilatatorn fér angiografi i vena cava
inferior nedanfér njurvenerna, for att férbereda for angiografisk Gversikt av vena cava inferior.

14. Avlagsna ledaren.

15. Injicera kontrastmedel genom kérldilatatorn for angiografi for att bestimma diametern i vena cava inferior
vid det ténkta implantationsstallet nedanfor den nedersta njurvenen, med hjalp av markérbanden som
referens. Avstandet mellan de tva markérbanden, innerkant till innerkant, &r 32 mm.

Forsiktighet: Anvénd inte med kontrastmedlen Ethiodol* eller Lipiodol, eller nadgot annat
del som innehiller besta i dessa medel.
Forsiktighet: Overskrid inte 55,16 bar vid injektion.

16. For in ledaren igen.

17. Foér in kateterintroducerns spets till onskat lage i vena cava inferior.

18. Losgor kérldilatatorn for angiografi och dra tillbaka den tillsammans med ledaren fran kateterintroducern
genom att sndppa loss snappfattningen.

orsikti For att undvika skada pa erns spets far dilatatorn inte dras tillbaka férrén
introducerns spets befinner sig pa 6nskad plats i vena cava inferior.

19. Aspirera via sidoportsforlangningen for att avlagsna eventuell luft.

20. Bestam vilken énde pa kassetten (som innehéller filtret) som ska séttas in i fattningen pa kateterintroducern.
OBS! Hur kassetten ska vara riktad vid insattnil bestams av vilken &g som har valts.

ik anges pa k ppen, f lis &r grén och jugularis &r bla. Pilen for det 6nskade
ingangsstallet ska peka in mot kateterintroducerns fattning.

*Ethiodol &r ett varumérke som tillhor Guerbet S.A.

IX.F de til valgfri

Huvis filteret tages ud, skal det geres i lobet af 175 dage efter implantationen. Desuden skal patienten opfylde alle
folgende kriterier for egnethed til filterudtagning:

Filterudtagning - indikationer: Inden filteret tages ud, skal patienterne opfylde ALLE felgende kriterier:

1. Laegen mener, at risiko for klinisk signifikant lungeembolisme er tilstraekkeligt lav, og at
udtagningsproceduren kan udfares pa sikker made.

2. Patienten har en passabel vena jugularis interna, externa eller anterior, der muligger udtagning af vena cava
inferior-filteret.

Filterudtagning - kontraindikationer: Patienter ma ikke f foretaget filterudtagning, hvis blot EN af felgende

kriterier opfyldes:

1. Mere end én (1) kubikcentimeter trombe/emboli er til stede i filteret eller den kaudale vena cava pa
tidspunktet for udtagningsproceduren, baseret pa venografi og laegens visuelle evaluering.

2. Gravide patienter, nar straling fra fluoroskopi kan udgere en risiko for fosteret. Risici og fordele skal
omhyggeligt vurderes.

Anordningerne til filterudtagning er ikke med i Option ELITE-filterindferingsseettet. Udtagning gennem sheaths
pé mindst 8 F anbefales.

Anbefalet procedure til perkutan udtagning af Option™ ELITE-filteret:

Advarsel: Der ma ikke laegges for mange kreefter i ved udtagning af filteret. Filteret ma ikke forseges

udtaget, hvis der er trombe til stede i filteret og/ eller kaudalt for filteret.

1. Brug relevante teknikker til bestemmelse af, om filter, udtagningsruten via vena jugularis og den distale vena

cava inferior er uden tromber.

2. Renger/desinficér, afdzek og lokalbedev hudpunkturstedet pa almindelig made.

3. Vad den brugervalgte guidewire med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet isotonisk oplesning via

en sprojte, der er forbundet til luer-muffen p& guidewiredispenseren.

4. Gennemskyl udtagningskateteret og komponenter med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet

isotonisk oplasning.

5. For kardilatatoren til angiografi gennem udtagningskateteret, og fa den til at klikke pé plads ved muffen.

Gennemskyl med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet isotonisk oplgsning.

Punktér adgangsstedet med Seldinger-teknik.

7. Hold kanylen pa plads, og for guidewiren gennem kanylen og ind i karret. For forsigtigt guidewiren til det

onskede sted (kranialt for filterudtagningskrogen).

Forsigtig: En PTFE-belagt gui ire ma ikke tilbage en da

i i I i kan blive beskadiget derved.

Hold guidewiren pa plads, og fjern kanylen over guidewiren.

For udtagningskateteret frem sammen med dilatatoren over guidewiren og ind i vena cava inferior.

For udtagningskateteret frem, s& spidsen af udtagningskateteret er et kort stykke (ca. 3 cm) kranialt for

filterudtagningskrogen.

10. Bekraeft, at udtagningsruten er uden tromber.

11. Klarger slynge og slyngekateterkomponenter i henhold til producentens anvisninger.

12. Fjern guidewiren og dilatatoren.

13. Indsaet og fremfor den endovaskulzere slynge gennem udtagningskateteret, til den stikker ud af

udtagningskateteret, saledes at markerbandet pé slyngekateteret er kranialt for filterudtagningskrogen.

14. Skub forsigtigt slyngeskaftet fremad for at abne slyngelgkken kranialt for filterudtagningskrogen.

15. For langsomt lokken fremad over filtertoppen (figur 13A).

16. Stram slyngelgkken omkring Option™ ELITE-filteret ved langsomt at traekke slyngen bagud samtidigt med, at
slyngekateteret fores fremad, til slyngen er last pa plads ved at strammes om krogens indhak (figur 13B).
Bemaerk: Kontrollér, at slyngen har indfanget Option™ ELITE-filteret korrekt. Udtagningskateteret og
slyngen retter ind med hinanden (figur 13C).

. Treek i slyngen, og fer slyngekateteret frem, til spidsen at slyngekateteret er i kontakt med toppen af filteret
(figur 13Q).
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Figur 13: Filterudtagning
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18. Spaend vridningsanordningen pa slyngen, sé slyngekatetermuffen holder slyngen konstant stram.
Bemeaerk: Slyngen skal hele tiden holdes stram, sa slyngelgkken ikke gar af filterudtagningskrogen.
19. Hold slyngen stram, og for udtagningskateteret over toppen at filteret.
Bemaerk: Filteret begynder at kollapse, nar det daekkes af udtagningskateteret.
20. Fortszet med at fore udtagningskateteret frem, til der maerkes sget modstand.
21. Hold udtagningskateteret stille, og treek filteret ind i udtagningskateteret.
Bemaerk: Hvis Option™ ELITE-filter af en eller anden grund ikke tages ud og forbliver implanteret som
et permanent filter, fiernes udtagningskateteret, nar det er klinisk indiceret, ved at komprimere karret
oven over det og |; traekke bagud; forsaet dernaest til trin 23.
22. Fjern filteret helt ved at treekke i slyngekateteret, til filteret gar ud af udtagningskateteret.
23. Kontrollér status for vena cava inferior med relevant billeddannelsesteknik for proceduren afsluttes.
24. Fjern udtagningskateteret, nar det er klinisk indiceret, ved at komprimere karret oven over punkturstedet
og langsomt traekke systemet ud.
. Kassér Option™ ELITE-filter, udtagningskateter, slyngeudstyr, tilbehar og emballage.
Bemaerk: Efter brug udger Option™ ELITE-filter, udtagningskateter, slynge, tilbehgr og emballage
enp iel dhedsf: Det skal hand og bortskaffes i Ise med godkend:
medicinsk praksis og gaeldende lokale, ige og foderale love og regulati
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X. Klinisk oversigt

Der er ikke indsamlet kliniske data til at understatte godkendelse af den modificerede Option™ ELITE-
anordning. Der blev gennemfort en prospektiv, ikke-randomiseret multicenterundersegelse med en enkelt
arm for at indsamle data om sikkerheden og effektiviteten af Rex Medical Option™ vena cava-filteret bade som
en permanent og en udtagelig anordning. Et hundrede (100) patienter fik anlagt filter. Der deltog 52 mandlige
0g 48 kvindelige patienter i undersagelsen. Gennemsnitsalderen var 59,1 + 16,7 ar (omrade: 18 - 90). Halvtreds
(50) patienter fik et Option™-filter som en profylaktisk foranstaltning (50 %), med tromboembolisk sygdom

til stede hos 15 % af patienterne. Halvtreds (50) patienter fik et Option™-filter p& grund af tilstedevaerelsen

af aktiv tromboembolisk sygdom (50 %) med en komplikation af antikoagulation, en kontraindikation til
antikoagulation eller mislykket antikoagulation. Toogtredive (32) deltagende patienter havde en forud-
eksisterende cancersygdom (32 %). Seksogtredive (36) patienter fik deres filter udtaget uden problemer.
Syvogfyrre (47) patienter blev betragtet som permanente filterpatienter, da de gennemferte en 6-maneders
opfelgningsvurdering. Sytten (17) patienter dede pé grund af en forud-eksisterende eller tilstadende sygdom
(f.eks. cancer). Baseret pa uafhsengig medicinsk monitorbedemmelse var ingen patientdedsfald forbundet med
filteranordningen, -implantatet eller -udtagningsprocedurerne.

Implantationsprocedurerne var uden handelser, med anlaeggelsesteknisk succes opnaet for 100 % af
patienterne. Under opfelgning i 6 maneder udviste to patienter (2,0 %) en episode af mild filtermigrering

(23 mm), lige over den specificerede graense pa 20 mm. Tre patienter (3,0 %), som alle havde cancer + en
hyperkoagulationstilstand ved basislinjen, udviste symptomatisk cavaokklusion Fire patienter udviste episoder
med lungeembolisme, der blev bestemt til at vaere udtalt og filterrelateret, dvs. en rate pé 4,0 %. Observerede
rater for lungeembolisme, symptomatisk cavaokklusion og filtermigrering var i overensstemmelse med
publiceret litteratur. Der var ingen tilfaelde af filterembolisering eller -fraktur.

Niogtredive (39) patienter havde forseg pa udtagning. Udtagningsteknisk succes blev opnaet hos 36 af de

39 patienter (92,3 %). Niogtredive (39) patienter havde forseg pé udtagning i toogfyrre (42) procedurer.
Udtagningsteknisk succes blev opnaet i 36 ud af 42 procedurer (85,7 %). Raten for udtagningsteknisk succes, der
blev observeret i denne undersggelse, er i det mest favorable omréde af den publicerede litteratur. | tre tilfaelde
kunne filteret ikke tages ud, fordi filteret ikke kunne indfanges eller losnes fra cavavaeggen. Den gennemsnitlige
implantationsperiode var 67,1 + 50,4 dage (omrade: 1,0 - 175,0 dage). Efter veneadgang blev ingen ugnskede
haendelser forbundet med udtagningsproceduren, hvilket paviser sikkerheden ved filterudtagning hos patienter,
som ikke laengere behover et vena cava-filter.

Anlaeggelse og udtagning af Option™-filteret kan kort sagt udfares pa sikker made med en relativ hgj teknisk
og klinisk succesrate. Hos patienter, som ikke leengere har risiko for tromboembolisme, kan Option™-filteret
implanteres i flere maneder og dernzest udtages pa sikker made. Data paviser sikkerhed og effektivitet ved
anlaggelse og udtagning af Option-filtersystemet i en klinisk relevant patientpopulation.

XI. i i ogb ing af

Der foreligger ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden begransning underforstaet garanti
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formél, fra producenten eller distributererne af produkt(er), der er
beskrevet i denne publikation. Producenten eller dennes distributer er under ingen omsteendigheder ansvarlig
for nogen som helst direkte, tilfeeldige eller folgeskader ud over, hvad der udtrykkeligt er angivet ved en bestemt
lov. Ingen person har autoritet til at binde producenten eller dennes distributer til nogen repraesentation eller
garanti ud over, hvad der specielt er anfort heri.

Beskrivelser eller specifikationer i producentens og distributerens tryksager, herunder denne publikation,
er beregnet til udelukkende at beskrive produktet pa en generel made pa fremstillingstidspunktet og udger ikke
nogen udtrykkelig garanti.

Producent og distributer patager sig intet ansvar for nogen direkte, tilfaeldige eller falgeskader som resultat
af genanvendelse af produktet.

Option™ ELITE-filtret kan avldgsnas enligt anvisningarna i avsnitt IX, “Valfri procedur for uttagning av filter” hos
patienter som inte langre behdver behandlas med filter. Uttagning av filtret kan ske endast via v. jugularis.

Karldilatatorn for angiografi ar utformad for att mojliggéra angiografisk visualisering och linjar métning av karlen
nar den anvands samtidigt som rontgentatt kontrastmedel tillfors i vena cava.

II. Kontraindikationer

Option™ ELITE-filtret ska inte implanteras om nagot av foljande tillstand féreligger:
1. patientens vena cava inferior har en diameter pa 6ver 32 mm,

patienten |6per risk for septisk embolism,

patienten har bekréftad bakteriemi,

patienten har kdnd Gverkanslighet mot nickel eller titanlegeringar,

gravida patienter dér strdlning fran réntgengenomlysning kan medféra fara for fostret. Riskerna och
fordelarna bor Gvervdgas noga.
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Det finns inga kénda kontraindikationer mot anvandning av kérldilatatorn for angiografi.

IV. Varningar:

Innehdllet levereras STERILT, genom anvandning av etylenoxid. Fér ej anvdndas om den sterila barriaren

&r skadad.

+ Avsedd endast for enprodukts- och enpatientsbruk. Far inte ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall
hos patienten. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ven ge upphov till en risk for
kontamination av produkten och/eller orsaka infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men
inte begransat till, 6verféring av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av
produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Tillverkaren eller dess distributérer patar sig
darfér inget ansvar for nagra direkta eller efterféljande skador eller omkostnader som uppstar pa grund av
ateranvandning, rengoring for &teranvandning eller omsterilisering av nagra komponenter i Option™ ELITE-
filtrets inforingsset.

* Icke-kliniska tester har visat att Option™ ELITE-filtret kan utsattas for MR forutsatt att vissa villkor ar uppfyllda
(“MR Conditional”). En patient med Option™ ELITE-filtret kan skannas utan risk omedelbart efter insattningen,
férutsatt att féljande villkor &r uppfyllda:

- statiskt magnetfélt 3T,

- spatiellt magnetiskt gradientfalt 720 Gauss/cm,

- maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pé 3,0 W/kg under 15 minuters

skanning.

Vid icke-klinisk testning producerade Option™ ELITE-filtret en temperaturstegring p4 mindre an eller lika med
1,7 °C vid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pé 3,0 W/kg under MR-
skanning i 15 minuter i en MR-skanner pé 3,0 T, frén General Electric Healthcare. SAR-vardet som berdknades
med hjélp av kalorimetri var 2,8 W/kg. MR-bildkvaliteten kan péaverkas negativt om omrédet av intresse
sammanfaller med eller ligger relativt néra platsen fér Option™ ELITE-filtret. Det kan darfér vara nodvéandigt
att optimera MR-bildparametrarna for att kompensera for narvaron av detta metallimplantat.

+ Vid injicering av kontrastmedel genom kérldilatatorn fér angiografi far maxtrycket pa 55,16 bar inte
overskridas.

+ Efter filterimplantationen kan kateteriseringsférfaranden som kraver passage av en anordning genom filtret
vara forhindrade.

+ Option™ ELITE-filtret levereras insatt i en kassett som anger korrekt inriktning fér ingang via v. femoralis
respektive jugularis. Ett fullt utvecklat filter far aldrig aterinladdas i kassetten da detta kan paverka filtrets
form och funktion och resultera i felaktig inriktning av filtret fér den valda ingangsplatsen. Ett delvis eller
fullt utvecklat filter far aldrig aterinladdas i kassetten, eftersom detta kan paverka filtrets form och funktion.
Tillverkaren eller dess distributérer patar sig darfor inget ansvar for nagra direkta, tillfélliga eller efterfoljande
skador eller omkostnader som uppstar pa grund av aterinsattning av Option™ ELITE-filtret i kassetten.

* Option™ ELITE-filtret far endast anvandas av ldkare med utbildning i diagnostiska och perkutana,
interventionella metoder, sésom insattning av vena cava-filter. Tillverkaren eller dess distributérer patar sig
darfér inget ansvar for nagra direkta eller sekundéra skador eller omkostnader som uppstar pé grund av att
produkten anvants av ej utbildad personal.

+ Personer med allergi mot nickel-titanlegeringar (nitinol) kan reagera allergiskt mot detta implantat.

¢ Foraldrig in ledaren eller introducern/dilatatorn och satt aldrig in filtret utan végledning med
réntgengenomlysning.

* Forsok att satta in filtret via en annan inféringsplats om en stor tromb upptécks pé den initiala
inféringsplatsen. En liten tromb kan eventuellt forbipasseras av ledaren och introducern.

* Ettfelinsatt eller uttaget filter far aldrig aterinsattas.

+ Vid standardproceduren nar vél Option™ ELITE-filtret har forts framét in i hylsan, dra inte tillbaka och for fram
paskjutaren igen. Detta kan orsaka prematur utveckling av filtret.

+ Vid standardproceduren maste filtret vecklas ut helt och kan inte dras in i hylsan igen nér paskjutarens
insattningsmarkor val har kommit in i filterkassettens metallrér.

+ Vid proceduren med framférande Gver ledaren (over-the-wire), maste filtret vecklas ut helt och kan inte dras
in i hylsan igen nar dilatatorns insattningsmarkér vél har kommit in i filterkassettens metallrér.

For uttagning av filter (valfritt):

+ Overdriven kraft far inte anvandas fér att ta ut filtret.

+ Forsok inte att ta ut filtret om tromber férekommer i filtret, vena cava inferior eller de djupa venerna.

+ Uttagning av filtret ar mojlig endast via v. jugularis. Fore forsok till uttagning av filtret via v. jugularis ska det
bekréftas att filtrets uttagskrok &r riktad kranialt — dvs. pekar mot ingangsstallet i v. jugularis. Uttagskroken
ifiltrets kraniala ande &r den struktur som den endovaskulara snaran ska gripa fatt i.

* Uttagning av filtret ska endast utféras av lakare med utbildning i perkutana interventionella metoder.

+ Ett uttaget filter fér aldrig aterinsattas.

+ Seavsnitt IX, med rubriken "Valfri procedur fér uttagning av filter”.

V. Forsiktighetsatgarder

Lékare ska ha genomgatt adekvat utbildning fére anvéndning av Option™ ELITE vena cava-filter.

Férvaras svalt, mérkt och torrt.

Far ej anvandas om férpackningen varit ppnad tidigare eller &r skadad.

Ska anvandas fére utgangsdatum (“Use by”).

Far ej autoklaveras eller omsteriliseras.

Fortsatt inte att anvanda en komponent som har skadats under proceduren.

Om kraftigt motstand erfars under nagon fas av proceduren ska proceduren avbrytas och orsaken till

motstandet faststallas innan man gar vidare.

Option™ ELITE-filtret har testats och kvalificerats med de medféljande eller rekommenderade tillbehoren.

Anvéndning av andra tillbehor kan resultera i komplikationer och/eller misslyckat ingrepp.

+ Anatomiska variationer kan komplicera insattningen och utvecklingen av filtret. Noggrant iakttagande av
denna bruksanvisning kan forkorta inféringstiden och minska risken for svérigheter.

+ Deformerad ryggrad: Det &r viktigt att iaktta forsiktighet om implantation Gvervédgs hos patienter med

signifikant kyfoskolios eftersom vena cava inferior kan |6pa lings med en saddan deformerad ryggrad.

PR

.



Option™ ELITE
vena cava-filter

Bruksanvisning

Kateterintroducer
A R G o N 5 Frinnerdiameter (6,5 Fr ytterdiameter)/70 cm lang
MEDICAL DEVICES

SWE: Swedish
Setets innehall

Figur 1: Option™ ELITE filtersystem

. Kateterintroducer
Karldilatator for angiografi
. Paskjutare med insattningsmarkor
. Option™ ELITE-filter i kassett
Introducerskydd

moNw>

Steril. Steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen. Réntgentat. Endast for engangsbruk. Far ej autoklaveras.
Forsiktighet: Far ej séljas i USA.

I. Produktbeskrivning Figur 2: Option™ ELITE-filter

Option™ ELITE vena cava-filter (Option™ ELITE-filter) ar konstruerat fér
att forebygga recidiverande lungembolism via perkutan inlaggning i
vena cava inferior (VCI).

Kranial

Det sjalvcentrerande Option™ ELITE-filtret &r utskuret med laser fran
ror av nickel-titanlegering (nitinol). Option™ ELITE-filtret (figur 2)
bestar av nitinoltradar med formminne vilka skjuter ut fran en central
del, och ar konstruerat fér optimal infangning av trombmaterial. Den
kaudala delen av filtret &r férsedd med retentionsankare (hakar). Kaudal
Dessa ankare ar avsedda for att fixera filtret mot kérlvdggen. Option™
ELITE-filtret &r avsett att anvandas i vena cava med diametrar upp till
32 mm. En uttagskrok sitter mitt pa den kraniala delen.

Det hopfallda Option™ ELITE-filtret &r flexibelt och expanderar till vena cava inferiors innerdiameter vid
insattningen. Option™ ELITE-filtret utdvar en utétriktad radiell kraft pa karlvaggsytan i vena cava, for att
séakerstélla att filtret sitter stabilt och i korrekt position. Option™ ELITE-filtret &r konstruerat for att forhindra
lungembolism via central filtrering med bevarat flode i vena cava.

Inforingssetet bestér av ett filter insatt i en kassett, en kateterintroducer (innerdiameter 5 Fr), en kérldilatator for
angiografi med 6ppen ande (figur 3) och en péskjutare med insattningsmarkér (figur 4).

Kérldilatatorn for angiografi har sidohél och 2 réntgentéta markérer pa 32 mm avsténd fran varandra (avstandet
mellan markérbanden), som mojliggor linjar métning av vena cava inferior och underléttar angiografisk
visualisering vid tillforsel av rontgentatt kontrastmedel. Paskjutaren for in filtret genom kateterintroducern fram
till insattningsmarkoren, och anvénds darefter till att fixera filtret p& plats under avtédckningen. Placeringen av
kateterintroducerns distala dnde kan styras genom att man roterar hela enheten sé att introducern placeras mitt
ivena cava.

Option™ ELITE-filtret sitter i kassetthuset. Kassettkroppen har fortryckt text och pilar i firg som anger hur
enheten ska vara riktad. “Femoral” (till v. femoralis) &r tryckt i gron farg (figur 5A) och “Jugular” (till v. jugularis) ar
tryckt med bla farg (figur 5B). Pilen for det 6nskade ingéngsstallet ska peka in mot kateterintroducerns fattning.
Kérldilatatorn for angiografi ar utformad for att mojliggéra angiografisk visualisering och linjar métning av kérlen
nar den anvands samtidigt som rontgentatt kontrastmedel tillfors i vena cava.

Figur 3: Spetsen pa karldilatatorn for angiografi

32 mm

Figur 4: Paskjutare med inséttningsmarkor

Figur 5A: Kassetens inriktning vid ingang fran v. femoralis Figur 5B: Kassetens inriktning vid ingang fran v. jugularis

Indikationer fér anvéndning

Option™ ELITE-filtret &r indicerat for att férebygga recidiverande lungemboli via perkutan inldggning i vena cava

inferior, vid féljande tillstand:

+ pulmonell tromboembolism nar antikoagulantia &r kontraindicerade

+ misslyckad antikoagulantiabehandling av tromboembolisk sjukdom

+ akut behandling vid massiv lungembolism dér det férvéntas att férdelarna med konventionell behandling
arreducerade

+ kronisk, recidiverande lungembolism dar behandling med antikoagulantia har misslyckats eller ar
kontraindicerad

Option™ ELITE-
Vena-cava-Filter

Gebrauchsanweisung
Katheter-Einflihrschleuse
5F Innen-@ (6,5 F AuBen-@)/Lange: 70 cm

ARGON

GER: German Abbildung 1: Option™ ELITE-Filtersystem
Kitbestandteile B —

A. Katheter-Einflihrschleuse

B. Angiographie-GefaBdilatator

C. Schieber mit Expansionsmarkierung
D. Option™ ELITE-Filter in Patrone

E. Schleusenkappe

Steril. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht /
pyrogen. Réntgendicht. Nur zur einmaligen

Verwendung. Nicht im Autoklaven behandeln.
Vorsicht: Nicht zum Verkauf in den USA bestimmt.

I. Produktbeschreibung Abbildung 2: Option™ ELITE-Filter

Der Option™ ELITE-Vena-cava-Filter (Option™ ELITE-Filter) ist zur
Pravention wiederholter Lungenembolien ausgelegt und wird dazu
perkutan Uber die Vena cava inferior (VCl) eingebracht.

Kranial

Der selbstzentrierende Option™ ELITE-Filter wird mit Hilfe eines
Lasers aus einer Nitinolrohre (Nickel-Titan-Legierung) geschnitten.
Der Option™ ELITE-Filter (Abbildung 2) besteht aus Nitinolstreben
mit Formgedéchtnis, die einem zentralen Bereich entspringen, und
ist fur eine optimale Gerinnselerfassung ausgelegt. Im kaudalen Kaudal
Filterbereich befinden sich Verankerungen (Verankerungshaken).
Diese Verankerungen dienen zum Fixieren des Filters an der
GefaBwand. Der Option™ ELITE-Filter ist fiir den Einsatz in Hohlvenen mit einem Durchmesser bis zu 32 mm
vorgesehen. Ein Entfernungshaken sitzt mittig auf dem kranialen Arm.

Der umschlossene Option™ ELITE-Filter ist flexibel und passt sich beim Entfalten dem Innendurchmesser der

V. cava inferior an. Der Option™ ELITE-Filter tibt eine nach auen wirkende Radialkraft auf die Lumenflache der
Vena cava aus, um eine korrekte Positionierung und Stabilitat zu gewéhrleisten. Der Option™ ELITE-Filter ist fir
die Pravention von Lungenembolien durch zentrale Filtration ausgelegt und die Hohlvene durchgéngig bleibt.

Der Einfiihrkit umfasst einen in einer Patrone befindlichen Filter, eine Katheter-Einfiihrschleuse
(Innendurchmesser: 5 F), einen Angiographie-GefaRdilatator mit einem offenen Ende (Abbildung 3) und einen
Schieber mit Expansionsmarkierung (Abbildung 4).

Der Angiographie-GefaRdilatator ist mit seitlichen Offnungen und 2 réntgendichten Markierungen im Abstand
von 32 mm (von Markierungsstreifen zu Markierungsstreifen) versehen, die das lineare Vermessen der V. cava
inferior ermdglichen. Der Dilatator begtinstigt auch die angiographische Darstellung nach Einbringung eines
réntgendichten Kontrastmittels. Der Schieber schiebt den Filter durch die Katheter-Einfiihrschleuse hindurch bis
zur Expansionsmarkierung und dient dann zum Fixieren des Filters wahrend dieser freigelegt wird. Die Lage des
distalen Endes der Katheter-Einfiihrschleuse kann durch Drehen des gesamten Produkts so gesteuert werden,
dass die Katheter-Einfiihrschleuse in der Mitte der Vena cava positioniert wird.

Der Option™ ELITE-Filter befindet sich in der Patrone. Die auf der AuBenflache der Patrone aufgedruckten
Begriffe und farbigen Pfeile geben die Ausrichtung der Einheit an. Femoral ist griin gedruckt (Abbildung 5A)
und jugular ist blau gedruckt (Abbildung 5B). Der Pfeil der gewiinschten Zugangsstelle weist zum Ansatz der
Katheter-Einfiihrschleuse. Der Angiographie-G il or ist flir die angif hische Darstellung und die
lineare GefaRvermessung ausgelegt, wobei ein rontgendichtes Kontrastmittel in die Vena cava einzubringen ist.

Abbildung 3: Spitze des Angiographie-GefaBdilatators

32 mm

| —— Py

Abbildung 4: Schieber mit Expansionsmarkierung

Abbildung 5A: Patronenausrichtung fiir femoralen Zugang ~ Abbildung 5B: Patronenausrichtung fiir jugularen Zugang




Il. Anwendungsbereich

Der Option™ ELITE-Filter ist fur die Prévention wiederholter Lungenembolien vorgesehen und wird dazu bei
folgenden Zustanden perkutan in der V. cava inferior (VCl) platziert:

-
-

.

Pulmonale Thromboembolie bei Kontraindikation von Antikoagulantien

Fehlschlagen einer Antikoagulantientherapie bei thromboembolischen Erkrankungen

Nach massiver Lungenembolie, wenn herkdmmliche Therapien nur einen eingeschrénkten Nutzen
versprechen, zur Notfallbehandlung

Chronische, wiederholte Lungenembolien bei Fehlschlagen oder Kontraindikation einer
Antikoagulantientherapie

Bei Patienten, die keinen Filter mehr benétigen, kann der Option™ ELITE-Filter gemaf den Anweisungen in
Abschnitt IX (,Optionales Verfahren fiir die Filterentfernung”) entfernt werden. Die Filterentfernung kann nur
tiber den jugularen Zugang erfolgen.

Der Angiographie-GeféBdilatator ist fiir die angiographische Darstellung und die lineare GeféRvermessung
ausgelegt, wobei ein réntgendichtes Kontrastmittel in die Vena cava einzubringen ist.

Il. Kontraindikationen

Bei Patienten mit mindestens einem der folgenden Zusténde darf der Option™ ELITE-Filter nicht implantiert
werden:

uAwWN =

Patienten, deren VCI-Durchmesser mehr als 32 mm betragt.

Patienten, bei denen das Risiko einer septischen Embolie besteht.

Patienten mit erwiesener Bakteriamie.

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel- oder Titan-Legierungen.

Schwangeren Patienten, da der Ftus durch die Strahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung gefahrdet
werden kann. Risiken und Nutzen sind sorgsam zu erwégen.

Fur den Einsatz des Angiographie-GeféaRdilatators sind keine Kontraindikationen bekannt.

IV. Warnhinweise:

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO-Verfahren) sterilisiert und wird STERIL geliefert. Bei beschadigtem
Stenlschutz nicht verwenden.

.

.

.

.

.

.

..

.

Einmal-Produkt zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten. Nicht erneut verwenden, verarbeiten oder
sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die Strukturintegritat
des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Produktversagen fiihren und damit eine Gesundheitsschadigung,
eine Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann auch das Risiko einer Produktkontamination mit sich bringen und/oder
eine Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten verursachen. Dies umfasst u.a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Produktkontamination kann
eine Gesundheitsschadigung, eine Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge haben. Daher
ubernehmen der Hersteller bzw. dessen Vertriebspartner keine Verantwortung fiir unmittelbare Schaden
oder Folgeschdden oder Kosten, die sich aus der Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneuten
Sterilisation von Komponenten des Option™ ELITE-Filtereinfiihrkits ergeben.
Nicht-klinische Priifungen haben erwiesen, dass der Option™ ELITE-Filter unter bestimmten Bedingungen
MR-tauglich (,MR Conditional”) ist. Ein Patient mit dem Option™ ELITE-Filter kann unter den folgenden
Bedingungen unmittelbar nach der Platzierung komplikationslos einem Scan unterzogen werden:

- statisches Magnetfeld 3T

- raumliches Gradientenmagnetfeld 720 Gauss/cm

- maximale gemittelte Ganzkorper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von 3,0 W/kg bei einer

Scan-Dauer von 15 Minuten

In nicht-klinischen Tests bewirkte der Option™ ELITE-Filter einen Temperaturanstieg von maximal 1,7 °C bei
einer maximalen gemittelten Ganzkérper-SAR (spezifische Absorptionsrate) von 3,0 W/kg bei einer MR-
Scan-Dauer von 15 Minuten in einem 3,0-T-MR-Scanner von General Electric Healthcare. Die kalorimetrisch
berechnete SAR betrug 2,8 W/kg. Die MRT-Bildqualitét kann beeintrachtigt sein, wenn sich der Bereich von
Interesse exakt im selben Bereich wie der Option™ ELITE-Filter oder diesem relativ nahe befindet. Daher
ist evtl. eine Optimierung der MR-Bildgebungsparameter erforderlich, um sie an das Metallimplantat
anzupassen.
Bei der Kontrastmittelinjektion durch den Angiographie-GefaRdilatator den maximalen Nenndruck von
55,16 bar nicht tiberschreiten.
Nach der Filterimplantation konnen Katheterisierungsverfahren, bei denen die Platzierung eines Produkts
durch den Filter hindurch erforderlich ist, behindert werden.
Der Option™ ELITE-Filter wird in einer Patrone geliefert, auf der die korrekten Ausrichtungen fiir den femoralen
und den jugularen Zugang angegeben sind. Einen vollstandig ausgestoBenen Filter niemals erneut in die
Patrone laden, da sich dies auf Form und Funktion auswirken und zu einer inkorrekten Filterausrichtung an der
gewiinschten Zugangsstelle fiihren kann. Einen (teilweise) ausgestoBenen Filter niemals erneut in die Patrone
laden, da sich dies auf seine Form und Funktion auswirken kann. Daher tibernehmen der Hersteller bzw. dessen
Vertriebspartner keine Verantwortung fiir unmittelbare Schaden, Kollateralschaden oder Folgeschaden oder
Kosten, die sich aus dem Wiedereinsetzen des Option™ ELITE-Filters in die Patrone ergeben.
Der Option™ ELITE-Filter darf nur von Arzten verwendet werden, die in diagnostischen und perkutanen
Interventionstechniken, wie der Platzierung von V.-cava-Filtern, ausgebildet sind. Daher tibernehmen der
Hersteller bzw. dessen Vertriebspartner keine Verantwortung fiir unmittelbare oder Folgeschaden oder
Kosten, die sich aus der Anwendung durch ungeschultes Personal ergeben.
Personen, die allergisch auf Nickel-Titan-Legierungen (Nitinol) reagieren, kdnnen auf dieses Implantat
allergisch reagieren.
Vorschieben des Fiihrungsdrahts bzw. der Einfiihrschleuse/des Dilatator und Entfalten des Filters miissen
unter fluoroskopischer Kontrolle erfolgen.
Sollte sich an der erstgewdhlten Freigabestelle ein groer Thrombus befinden, muss versucht werden, den
Filter Gber eine alternative Stelle einzubringen. Ein kleiner Thrombus kann mit dem Fiihrungsdraht und
Einflhrinstrument umgangen werden.
Falsch positionierte oder entfernte Filter unter keinen Umstanden erneut einsetzen.
Bei der Standardtechnik darf der Schieber, nachdem der Option™ ELITE-Filter in die Schleuse vorgeschoben
waurde, nicht zuriickgezogen und wieder vorgeschoben werden; dadurch kénnte der Filter vorzeitig entfaltet
werden.
Bei der Standardtechnik muss der Filter, nachdem die Einfiihrmarkierung am Schieber in das Metallrohr der
Filterpatrone eingetreten ist, vollstdndig entfaltet werden und kann nicht wieder eingezogen werden.
Bei der Over-the-Wire-Technik muss der Filter, nachdem die Einfiihrmarkierung am Dilatator in das Metallrohr
der Filterpatrone eingetreten ist, vollstandig entfaltet werden und kann nicht wieder eingezogen werden.

Ophonale Filterentfernung:

-

.

.

.

Bei der Filterentfernung keine tibermaBige Kraft anwenden.

Der Filter darf nicht entfernt werden, wenn ein Thrombus im Filter, in der V. cava inferior oder in den tiefen
Venen vorliegt.

Die Filterentfernung kann nur tiber einen jugularen Zugang erfolgen. Vor dem Versuch einer Filterentfernung
iiber die jugulare Zugangsstelle sicherstellen, dass der Filterentfernungshaken kranial ausgerichtet ist,

d. h. zur jugularen Zugangsstelle weist. Der Entfernungshaken am kranialen Filterende wird von der
endovaskuldren Schlinge erfasst.

Eine Filterentfernung darf nur von Arzten vorgenommen werden, die in perkutanen Interventionstechniken
ausgebildet sind.

Einen entfernten Filter unter keinen Umsténden erneut einsetzen.

Siehe,Optionales Verfahren fir die Filterentfernung”in Abschnitt IX.

X. KnuHuukn caxetak

Hucy nopauu 3a ypehaja Option™ ELITE.
CrpoBeaeHo je NPOCMEKTUBHO, MyNITULEHTPUYHO, HEPaH[OMU30BaHO UCMITVBAbE Ca Je[JHOM rpyrnom
ncnuTaHmnKa, Kako 6u ce Nnpukynunu nopauy o 6e36egHocT u edrkacHocTn GunTep 3a wynsby BeHy Rex Medical
Option™ 1 Kao TpajHoOr KaTeTepa 1 Kao KaTteTepa Koju ce Moxe n3Baantn. duntep je NoCTaB/beH Kog CTOTUHY
(100) naumjerata. Y ucnutusarbe je 61no ykmbyueHo 52 mywkapua v 48 xeHa. MpoceyHa ctapocT je 6una 59,1 +
16,7 roavHa (pacnoH: 18-90). Mepecer (50) nauwjeHata je npumuno ¢puntep Option™ kao mepy npodunakce (50%),
npu yemy je 15% nauujeHata umano Tpomboembonujcky 6onect. Megecr (50) naumjeHata je npumuno puntep
Option™ 360r NnpucycTBa akTMBHE TPoMEoembonujcke Gonectn (50%) ca KOMNAUKaLWjOM aHTUKoarynaumje,
KOHTPanHAVKaLMjOM 3a aHTVUKOoarynauujy uam HeycnelwHom aHTukoarynauvjom. TpugeceT gga (32) naumjeHta
YK/byueHa y NcnuTvBarbe MMana Cy off paHuje KapLuuHom (32%). Kop TpuaeceT wect (36) nauujeHara je ycnewHo
n3saheH ¢puntep. Yetpaecet cegam (47) nayvjeHara je cMaTpaHo 3a nauujeHTe ca TpajHm GuaTepom HakoH
wecTtomeceuHor npahetba. Cenamuaect (17) naumjeHata je ympno ycnes npetxoaHor unu tekyher oborberba
(HNp. KapuyHoma). Ha 0cHOBY Npecyae He3aBUCHOT 34PaBCTBEHOT HAaJ30PHMKA, CMPT HUjeHOT NaLujeHTa Huje
npunucaHa camom $unTepy HU Npoueaypama yrpagre v Bahera.

Mpoueaype yrpagrbe Cy NpoLuse ypeaHo, 1 YCreLwHOCT TeXHIKE nnacupatba je 6una 100%. ToKom KOHTPOHNX
npernesay HapeaHnx 6 MeceLv, ABa nayujeHTa (2,0%) nmana cy en1soay 6nare murpauvije duntepa

(23 mm), TeK HewTo n3Hag 3aaate rpaHuLe. Tpu nauwjerTa (3,0%), 04 KOjUX Cy CBa TPU MMana KapLMHOM +
XUnepKoarynabunHo CTatbe y MoYeTHOM TPEHYTKY, MCNOJbINa Cy CUMNTOMATCKY OKJly3ujy Wyrnibe BeHe. YeTupu
nauvjeHata cy umana enusope nayhHe em6onvje, 3a Koje je 3aKk/byyeHo Aa cy AedUHNTUBHE 11 NOBe3aHe Ca
duntepom, WTo je ctona og 4,0%. YoueHe cTone 3a nayhHy emM60nwjy, CUMNTOMATCKY OK/y3ujy LyMn/be BeHe

v murpauujy duntepa 6une cy y cknagy ca o6ja/beHom nutepatypom. Huje 6uno cnyuajesa embonusayuje
dunTepa H1 ppaKType.

Kop Tpupecet aeseT (39) nauujeHata nokylwano ce ca Baherem ¢puntepa. TexHrka Baherba je 61na ycneHa kog,
36 o 39 naywjeHara (92,3%). Kog TpugeceT geser (39) nauwjeHara je nokyLwaHo ca Baherem y yKynHo uetpaecet
nBe (42) npouenype. TexHuka Baherba je 6una ycnewHa ko 36 oa 42 npoueaype (85,7%). CTona ycnewHoctu
TexHuKe Baherba youeHa y 0BOM UCMUTUBatbY Hanasu ce mehy NoBOSbHUjUMa Off OHUX Y 06jaBIbeHOoj NuTepaTypu.
Y Tpu cnyyaja GunTep ce HMje Morao 13BaauTy, 1 TO ycnes HemoryRHOCTY fia ce 3axBaTi dunTep nnm fja ce
dunTep oABOjM Of 31Aa Wyr/be BeHe. [TpoceyuH neprog yrpaatbe je 6uo 67,1 + 50,4 aana (oncer: 1,0-175,0 gaHa).
HakoH BeHCKOr NpucTyna, HnjeaaH Hexerbenu forahaj Huje 610 NpunucaH Npouesypu Baherba, y yemy ce orneaa
6e3beqHocT Bahera duntepa Kog nauujeHata Kojuma GuUATep Wynsbe BeHe BULLE Huje NoTpebaH.

¥ 3aKsbyuKy, nnacupatbe 1 Bahetbe Guntepa Option™ moxe ce u3BpluUTY 6e36€HO Y3 penaTuBHO BIUCOKY CToMy

TEXHUUKOT U KNMHUYKOT ycrexa. Kog nauyjeHara Koju Brlue Hemajy pusunk oa Tpomboembonuje, puntep Option™
Moxe 61TH yrpaheH Hekonnko meceum n notom GesbeaHo ussaheH. Mogaum nokasyjy 6e36eaHOCT 1 epuKacHOCT
nnacvipatba 1 Bahetba cuctema puntepa Option™ y KIMHUYKW peneBaHTHOj Monyaumju naumjeHara.

XI. Oppuuare of rapaHTHe oar norp. neka

3a npoussog/-e npoussohaya UK Herosux ANCTpUbyTepa onncaH/-e y 0Boj Nyb6amnkaumju He NOCTOjW N3puUYNTa
HU nofipasymeBaHa rapaHuuja, ykibyuyjyhn, 6e3 usyserka, 6uno kaksy noapasymesaHy rapaHumjy o moryhHoctn
npogaje Unu NpUKNagHoCTU 3a oapeheHy HameHy. Mpon3eohau 1 HeroBn ANCTPUGYTEPU HUCY HU MOJ, KOjUM
YCNOBMMa OArOBOPHM 3a 6110 KaKBY ANPEKTHY, CNyyajHY U1 CeKyHAaPHY LUTETY, OCIM OHaKO Kako je To
M3PUYNTO HABEEHO y CreLNGUYHOM 3aKoHY. HujeaHo nuue Hema oBnawhetbe a obasexe npoussohaya nam
tberose AUCTpUGyTepe Ha NpyXatbe yBepasatba WM rapaHLuje, OCM OHOTa LITO je OBAE U3PUYNTO HaBEAEHO.

Onwvicy nnm cneuudrikaumje y WTaMnaHoM Matepujany npovssohaya n aucTpubyTepa, ykbyudyjyhu n
0By Ny6nVKaLWjy, HaMerEHM Cy NCKIbyUYMBO 3a YOTILITEH ONC NPOU3BO/a Y TPEHYTKY MPON3BO/HE U He
NpeACTaBbajy HUKaKBe U3pUunTe rapaHuuje.

Mpowussohay v aucTpubyTep Hehe 61T OAFOBOPHM 3a BUNO KaKBY AUPEKTHY, CllyUajHy U CEKYHAAPHY WTeTy
HacTany ycnes noHas/baHe yrotpebe Npoussoaa.



IX.

PpHa np pa 3a Bal) ¢ P

YKonnKo BaauTe Gpuntep, To Tpeba yunHUTI y nepuofy of 175 laHa HakoH toerose yrpaatbe. Mopes Tora,
nauujeHT Tpeba Aa 3a40B0/bY CBE [lONeHaBefleHe KpuTepujyme 3a Bahetbe duntepa:

Unpvkaupje 3a sahetve puntepa Mpe saherba guntepa, naunjenTv Mopajy aa 3aposorbe CBE ose kpuTepujyme:

1. Jlekap cmaTpa fia je pusviK of K jHe nnyhHe je NpUXBaT/bBO ManV 1 4a NpoLesypa
Bahetrba MOXe Aa ce 06aBu Ha 6e36eaaH HaumH.

2. TlayujeHT nma NPOXOAHY YHYTPallby, CMIOsballikby U NPeftby jyrynapHy BeHy kako 6u Bahetbe ¢puntepa 3a
[OtbY Wynsby BeHy 6uno moryhe.

KoHTpauHaukaumje 3a Bahere dpuntepa: KaHanaatma He cve aa ce Baaw duntep ykonuko B0 KOJU op

HaBefieHNX KpUTepujyma Huje 3a0BObeH:

1. Y TpeHyTKy kapa Tpe6a 06aBuTI NpoLieaypy Bahetba, Ha OCHOBY BeHorpaduje 1 BU3yesnHe NPoLieHe NeKapa,
npUCyTHO je BuLwe oA jeaHor (1) KybHor LeHTMeTpa Tpomba, ofHOCHO embonyca y GunTtepy Unu or0j
WyN/boj BEHU.

2. MayujeHTKurba je TpyAHa, NPy Yemy GpnyopoCKoncKka CHUMatba Mory aa yrpose detyc. Maxbueo Tpeba
OfIMEPWTI PU3LK 11 KOPUCT.

Hasepnenu ypehaju Koju ce kopucTe 3a Bahetbe Gpuntepa HIUCY YKibyueHU y KomnneT 3a ysohetbe puntepa Option
ELITE. NMpenopyuyje ce Bahetbe nomohy yBogHnKa of Hajmatbe 8 Fr.

Mpenopyuenn ypehajv 3a nepkyTaHo Bahetbe puntepa Option™ ELITE:
Onpes: Hemojre np CNIOM NOKy n fa BapuTe Gpuntep. He Tpe6a nokywasaru ca
i [ pa Option™ ELITE nocroju Tpom6 y puntepy n/unu KayaanHo og puntepa.
1. Oprosapajyhum TexHvkama nposepuTe Aa Hema TpomGa y GpunTepy, jyrynapHom nyTy Baherba 1 AUCTanHoj
[LWB.

2. Ha cTaHpappaH HauvH N3BpLIMTE NPUNpeMmy, NocTaBKTe KOMNpece U ybpu3rajTe aHecTe3ujy y KOXy MecTa
nyHKuuje.
3. OpabepuTe XLy BOAWBY 1 HAKBACUTE je CTEPUIHIM GU3MOMIOWKIM PaCTBOPOM XenapyHa uin
ofrosapajyhnm N30TOHNYHUM PAaCTBOPOM MPEKO WP NPUKAaYeHOT Ha flyep NPUKIbyyak Ha APLIKA XuLe
BOfUIbE.
4. VicnepwTe KaTeTep 3a Baljetbe 1 Herose KOMMOHeHTe $p13MONOLKIM PaCTBOPOM XenapuHa uin
ofrosapajynm N30TOHNYHUM PacTBOPOM.
5. YByuuTe aHrorpadCkv gunaTatop KpBHOT Cya Kpo3 KaTeTep 3a Bahetbe 11 NocTaBnTe ra Aa WK/bOLHe
Ha CBOM MeCTy Ha 4BopuLITY. MicnepuTe $p13MONOLIKIM PaCTBOPOM XenapuHa 1nu oarosapajyhum
WN30TOHWYHVUM PacTBOPOM.

. Ypagute nyHKUmjy npuctyna kopuctehn CenauHrepoBy TEXHUKY.

. [ipXuTe urny Aa ce He MoMepa 1 KPO3 kby YBYLMTE WLy BOAWDLY Y KPBHI CYA. JlaraHo yBOANTE XML BOAULY
10 esbeHor MecTa (KpaHujaiHo O KyKe 3a nsgnadetbe ¢puntepa).
Onpes: HemojTe npeko MeTanHe KaHune U3BNAYNTY XNULY BOAWDbY Koja je npecByvyeHa
nonutetrpapnyop-etuneHom (MTOE), jep To MoXe fa owWTETH NPeCBNaKY XuLe Bogube.

. ﬂp)KI/ITe K1y BOAWDY [ia C€ He NoOMepa N YKNOHUTE Urny Npeko Xuue sogube.

. YBeawTe KateTep 3a Baherbe 3ajefjHO ca AunaTaTopom Mpeko xuLe Bogube y [ILLIB. YeeguTe Katetep

3a Bahetbe TaKo f1a Heros Bpx Gyzie Ha KPaTKOM OfCTOjatby Of KYKe 3a u3Bnayetbe ¢puntepa, oko 3 cm
KpaHUjanHo ofl KyKe.

10. MposepwTe fa Hema TpPoMba Ha NyTy KojuM n3snauute puntep.

11. MpunpemuTe OMYy 1 KOMMOHEHTE KaTeTepa OMYe Y CKnady ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby Koje je npunpemno
npoussohay.

12. M3BaguTe XuLy BOAWLY W AUNaTatop.

13. Y6auuTe 1 yBoauTe eHa0BaCcKyNapHy omMuy KpO3 KaTeTep 3a Bahetbe CBe 10K Ce OMUa He Mojasl Ha Kpajy
KaTeTepa 3a Baljetbe Tako fja MapKep-Tpaka KaTeTepa omue Gyae NocTaB/beHa KpaHujanHo of Kyke 3a
n3Bnaverbe puntepa.

14. NaraHo rypajTe Hanpes yBOAHUK OMYe Kako 61 ce NeT/ba oMye OTBOPUNa, Kp janHo oA Kyke 3a u
duntepa.

15. JlaraHo nocTaBuTe nNeTby npeko Bpxa duntepa (cirka 13A).

16. 3aTerHuTe neTby omye oko ¢puntepa Option™ ELITE Tako wro hete naraHo nosyhn omuy yHasag v
VCTOBPEMEHO IypHYTU Hanpep KaTeTep omue, CBE [JOK Ce OMYa He GUKCMpa Ha CBOM MECTY, 3aTerHyTa y
yny6rbetby Kyke (cnvika 13B).

~No

© ®

Hanomena: lMposepute aa nu je omua nna KyKky 3a ¢untepa Option™
ELITE v pa cy kaTetep 3a Bahierse 1 omua y ncroj paeum (cnuka 13C).
17. MoByuuTe OMUY 1 yBOAWTE KaTeTep OMye CBE [JOK BPX KaTeTepa OMYe He AoAnpHe BpX ¢punTtepa (cnmka 130).

Cnuika 13: Baherse duntepa
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Mocrasmarbe omve Xeararve punrepa Vi3snaverbe dutepa

18. 3aTerHuTe 3aBpTakb Ha OMUM Tako /ja Ce YBOPMLLTE KaTeTepa OMye YNOTPebu 3a NPUMEHY KOHCTaHTHOT
npuTUCKa.

i VYBek jTe
3a usBnavera dpuntepa.

19. qumaaajTe NpUTUCaK Ha OMUM 1 yBeIUTe KaTeTep 3a Bahere Npeko Bpxa puntepa.

Kako ra npekp p 3a Bah Puntep Aacec
20. HaCTaBme ca yBoherem KaTeTepa 3a Bahetbe CBe 0K He oceTuTe nosehu otnop.
21. YspcTo ApsuTe KaTeTep 3a Bahetbe 1 yByLuTe GunTep y Katetep 3a Bahetbe.
Hanomena: Ykonuko ns 6uno kor pasnora ¢puntep Option™ ELITE Huje nssaheH u octane yrpahen
Kao TpajHu ¢puntep, y p 3a Bah Kap je 1o TaKo wro here
MOCTaBUTI KOMApPECY Ha KPBHI CYA W3HaZ MecTa NyHKUmje u naraHo nssyhn cucrem n npehin Ha Kopak
23.

22. N3BaauTe punTep 0 Kpaja Tako WTo heTe noBnaunti Katetep omue cee Aok Gpuntep He nsahe u3 Katetepa
3a Bahetbe.

23. Oprosapajyhom TeXHUKOM CHMatba MposepuTe cTakbe [ILLIB npe 3aBpLieTka npoueaype.

24. YKnoHuTe KateTep 3a Bahetbe Kaf je TO KNMHUUKM NHAVKOBAHO, Tako WTo hieTe NocTaBuTH KOMMPECY Ha KPBHIA
Cy/i U3Haj} MecTa nyHKLuje 1 naraHo n3syhin cuctem.

25. bayute ¢puntep Option™ ELITE, kateTep 3a Baherbe, TexHonorujy omue, npaTehe naenose n aMGana»(y
Hanomena: HakoH ynotpe6e, puntep Option™ ELITE, p3a nja omue, np:
AenoBun 1 am6anaxa Mory Aa npeAcTassbajy noveuumanuy onacHOCT no sbyae n )«usomy cpepuny.
PykoBatbe 1 ognarare spuImMTe y cKnagy ca

Ha oMuM KaKo 6ucTe cnpeunnu ogsajatbe neT/be omye of Kyke

V. Vorsichtshinweise

+ Der Arzt muss vor der Anwendung des Option™ ELITE-Vena-cava-Filters eine entsprechende Schulung
absolviert haben.

¢ Kuhl, dunkel und trocken lagern.

+ Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht verwenden.

¢ Vor dem Verfallsdatum verwenden.

+ Nicht autoklavieren oder erneut sterilisieren.

+ Wahrend des Eingriffs beschadigte Komponenten diirfen nicht weiterverwendet werden.

+ Sollte bei einem Verfahrensschritt starker Widerstand spirbar sein, das Verfahren abbrechen und vor dem
weiteren Vorgehen die Ursache ermitteln.

+ Der Option™ ELITE-Filter wurde mit den im Lieferumfang enthaltenen oder empfohlenen Zubehérartikel
gepriift und als geeignet befunden. Die Anwendung anderer Zubehorartikel kann zu Komplikationen und/
oder zum Fehlschlagen des Verfahrens fiihren.

+ Einfiihrung und Entfaltung des Filters konnen durch anatomische Varianten erschwert werden. Die
Einfiihrdauer und die Wahrscheinlichkeit von Schwierigkeiten lassen sich durch sorgféltige Beachtung
dieser Gebrauchsanweisung reduzieren.

+  Wirbelséulendeformationen: Bei der Erwdgung einer Implantation in Patienten mit signifikanten
kyphoskoliotischen Wirbelsdulendeformationen ist Vorsicht geboten, da die V. cava inferior dem generellen
Verlauf derartiger anatomischer Deformationen folgen kann.

VI. Potenzielle Komplikationen

Verfahren, die perkutane Interventionstechniken erfordern, diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die

mit den maglichen Komplikationen vertraut sind. Komplikationen kénnen zu jedem Zeitpunkt wahrend der

Implantation, wahrend der Verweildauer sowie auch bei oder nach der Filterentfernung auftreten. Die moglichen

Komplikationen kénnen u.a. Folgendes umfassen:

+ Verletzung oder Schadigung der V. cava oder eines anderen GefaBes, einschlieBlich Ruptur oder Dissektion,
mit eventuell erforderlicher chirurgischer Reparatur oder Intervention

+ Verletzung oder Schadigung von Organen im Umfeld der V. cava, mit eventuell erforderlicher chirurgischer

Reparatur oder Intervention

Stenose oder Okklusion der V. cava

Inkorrekte Positionierung oder Ausrichtung des Filters

Filtermigration/-verschiebung

Kontrastmittelextravasation

Vasospasmus oder reduzierter/beeintrachtigter Blutfluss

Blutung oder Blutungskomplikationen, die eine Transfusion oder medizinische Intervention erforderlich

machen (z.B. Verabreichung von i.v.-Fliissigkeiten, Medikamenten)

+ Thromboembolische Ereignisse, einschlieBlich tiefer Venenthrombose, akuter oder wiederholter
Lungenembolie oder Luftembolie, evtl. mit Endorganinfarkt/-schadigung/-versagen

+ Infektion, mit evtl. erforderlicher medikamentéser oder chirurgischer Intervention (z.B. Antibiotika oder

Inzision und Drainage)

Respiratorische Insuffizienz oder Atmungsversagen

Herzrhythmusstérungen

Myokardinfarkt oder koronare Ischamie

Zerebrovaskuldres oder sonstiges neurologisches Ereignis

Niereninsuffizienz oder -versagen

Kontrastmittel-/Medikamentenreaktion

Hamatom mit evtl. erforderlicher medizinischer Intervention oder chirurgischer Revision

Sonstige Schadigung der Gefédzugangsstelle, einschlieBlich Bluterguss, AV-Fistelbildung oder

Pseudoaneurysma

+ Neurologisches Defizit in Verbindung mit dem GefdRzugang, mit evtl. erforderlicher Nervenintervention oder
neurologischer Konsultation

+ Brechen oder Versagen des Produkts oder Unmaglichkeit der Entfernung des implantierten Produkts gemaf
der Gebrauchsanweisung, mit evtl. erforderlicher weiterer Intervention oder Behandlungsmodalitét zum
AbschlieBen des Verfahrens

+ Exitus

Diese Ereignisse kénnen schwerwiegend sein und eine Krankenhauseinweisung oder Intervention erfordern.

oo e 0 00
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Der Option™ ELITE-Filter MUSS mittels perkutaner Standardtechnik oder perkutaner Over-the-Wire-
Technik platziert werden.

Vil perk i fahren fiir den Filter

Vor der Implantation muss zu folgenden Zwecken eine Kavographie vorgenommen werden:
Zur Bestatigung der Durchgéngigkeit und Darstellung der V.-cava-Anatomie.

¢ Zur Markierung der Héhe der Nierenvenen.

*  Zur Ermittlung der héchsten Stelle eines evtl. vorliegenden Thrombus.

*  Zur Ermittlung der gewiinschten Stelle fiir den Filter und zum Markieren der Position in Bezug auf die

Wirbelkérper.

Um zu bestétigen, dass der Durchmesser der Vena cava (AP-Projektion) an der fiir das Entfalten des

Filters vorgesehenen Stelle den maximal zuléssigen Durchmesser nicht tiberschreitet (siehe Abschnitt |,

,Produktbeschreibung”).

1. Eine geeignete vendse Zugangsstelle wéahlen. Diese kann sich — abhangig von KorpergréBe und Anatomie
des Patienten, Chirurgenpréferenz oder Lage der Venenthrombose — auf der rechten oder auf der linken Seite
befinden.

2. Die Hautpunktionsstelle in der tiblichen Weise vorbereiten, abdecken und betéuben.

3. Die Komponenten des Einflhrkits unter sterilen Bedingungen aus der Packung entnehmen.

4. Den Stift und das Fahnchen vor dem Gebrauch von der Patrone entfernen (Abbildung 6).

Abbildung 6: Entfernen von Stift und Féhnchen von der Patrone

.

5. Den vom Chirurgen gewdéhlten Fiihrungsdraht (max. 0,97 mm [0,038 Zoll]) mit steriler heparinisierter
Kochsalzlésung oder einer geeigneten isotonischen Lésung befeuchten.
Hinweis: Der Fiihrungsdraht ist nicht im Option™ ELITE-Filtereinfiihrkit enthalten.
Gebrau:hsanwelsung des Herstellers befolgen.
F dhte mit einer Mindestla von 200 cm ver
6. Die Katheter Einflhrschleuse und den Angiographie-GefaRdilatator mlt heparinisierter Kochsalzlésung oder
einer geeigneten isotonischen L6sung splilen.
Den Seitenanschluss nach dem Spiilen durch Drehen des Absperrhahns schlieRen.
8. Den Angiographie-GeféfBdilatator durch die Katheter-Einfiihrschleuse hindurch einfiihren und am Ansatz
einrasten lassen. Mit heparinisierter Kochsalzlosung oder einer geeigneten isotonischen Lésung spiilen.
9. Die Zugangsstelle unter Anwendung der Seldinger-Technik punktieren.

N
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26.
27.

. Die Nadel stationar halten, und den Fiihrungsdraht durch die Nadel und in das GefaR hinein einfiihren. Den

Fiihrungsdraht behutsam bis zur gewtinschten Stelle vorschieben.

Vorsicht: Mit PTFE beschlchtete Fiithrungsdrahte nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen, da dies die
Fiihr beschidi kann.

Den Fuhrungsdraht stationdr halten und die Nadel iber dem Fiihrungsdraht entfernen.

Die Katheter-Einfiihrschleuse zusammen mit dem Dilatator tiber dem Fiihrungsdraht und in die V. cava
inferior vorschieben.

. Zur Vorbereitung auf einen angiographischen Uberblick iiber die VCI die réntgendichte Spitze der Katheter-

Einfiihrschleuse und die Markierungsstreifen des Angiographie-GefaRdilatators in der V. cava inferior
unterhalb der Nierenvenen positionieren.

Den Fiihrungsdraht entfernen.

Durch den Angiographie-GefaRdilatator Kontrastmittel injizieren, um den Durchmesser der V. cava inferior
an der vorgesehenen Implantationsstelle unterhalb der untersten Nierenvene unter Verwendung der
Markierungsstreifen zu ermitteln. Der Abstand zwischen den beiden Markierungsstreifen betragt 32 mm
(Innenkante/Innenkante).

Vorsicht: Ethiodol* oder Lipiodol sowie i die d
diirfen nicht verwendet werden.

Vorsicht: Der Injektionsdruck darf 55,16 bar nicht iiberschreiten.
Den Fiihrungsdraht erneut einfiihren.

Die Spitze der Katheter-Einfiihrschleuse zur gewiinschten Stelle in der V. cava inferior vorschieben.

Den Angiographie-GeféBdilatator mit dem Fiihrungsdraht von der Katheter-Einfiihrschleuse trennen und
herausziehen; dazu die Einrastvorrichtung am Ansatz I6sen.

Vorsicht: Um Schiden an der Spitze der Katheter-Einfiihrschl zu vermeiden, den Di erst
dann zuriickziehen, wenn sich die Spitze der Katheter-Einfiihrschleuse an der gewiinschten Stelle
innerhalb der V. cava inferior befindet.

ile dieser

. Uber die Verldngerung des Seitenanschlusses aspirieren, um jegliche Luft zu eliminieren.
20.

Festlegen, welches Ende der Patrone (mit innenliegendem Filter) im Ansatz der Katheter-Einfihrschleuse
platziert werden soll.

Hinweis: Die Ausrichtung beim Einfiit ist abhédngig von der
Ausrichtung ist auf der AuBBenfléche der Patrone angegeben: femoral ist griin und j ugular |s| blau. Der
Pfeil der gewiinschten Zugangsstelle weist zum Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse.

. Das entsprechende Ende der Patrone so im Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse platzieren, dass sie einrastet

(Abbildung 7). Abbildung 7: Einfiihren der Patrone in

den Schleusenansatz (hier: femoral)

. Den Vorlaufdraht des Schiebers in die Patrone einfiihren.

Hinweis: Beim Vorschieben des Schieberdrahts durch die Patrone sollte kein Widerstand auftreten.

Falls ein Widerstand spiirbar ist, den Schieberdraht zuriickziehen und erneut einfiit

. Den Filter mit Hilfe des Schiebers langsam vorschieben, bis sich die Vorderseite der Einfiihrmarkierung am

Schieber unmittelbar proximal vom Filterpatronenende befindet.

Hinweis: Nachdem der Option™ ELITE-Filter in die Schleuse vorgeschoben wurde, darf der Schieber
nicht zuriickgezogen und wieder vorgeschoben werden; dadurch kénnte der Filter vorzeitig entfaltet
werden.

Hinweis: Die Einfiihrmarkierung zeigt an, dass sich der Filter an der distalen Spitze der Katheter
Einfiihrschleuse befindet, jedoch immer noch volistandig in der Schleuse liegt (Abbildung 8).
Hinweis: Falls sich das Vorschieben des Filters durch einen gewundenen GefiBzugang schW|erlg

gestaltet, den Filtervorschub vor der Krii Die Schl durch die Krii
vorschieben und anschlieBend den Filter weiter hiek Die Freil (bzw. Ei des
Filters unter sténdi ischer durcl Vor derF des Filters aus der

Katheter-Einfiihrschleuse die vorgesehene Filterposition in der V. cava inferior iiberpriifen.

Abbildung 8:Vorschub des Schiebers, bis die Expansionsmarkierung an die Patrone angrenzt (hier: femoral)

o

. Um eine optimale Platzierung zu erzielen, das distale Ende der Katheter-Einfiihrschleuse in der V. cava

zentrieren. Dazu das gesamte Einbringsystem drehen und nicht Iedlgllch den Sch|eber
Hinweis: Die optimale Platzierung sowohl in A/P-als auch in | |
iiberpriifen.

. Zum Einsetzen des Option™ ELITE-Filters die Schieberposition fixieren und anschlieBend die Schleuse tber

den Schieber zuriickziehen, um den Filter freizulegen (Abbildung 9).

Sicherstellen, dass der Option™ ELITE-Filter vollsténdig freigelegt und eingesetzt ist.

Die Patrone zusammen mit dem Schieber behutsam entfernen. Dabei darauf achten, dass der Schieberdraht
nicht den eingesetzten Filter beeintrachtigt.

Abbildung 9: Filtereinsatz unter Verwendung der Freilegungstechnik (hier: femoral)

1]

. Die Schleusenkappe auf der Katheter-Einfiihrschleuse platzieren.
. Vor dem Abschluss des Verfahrens ein Kontroll-Kavagramm erstellen. Die korrekte Filterpositionierung

bestatigen.

. Zum Entfernen der Katheter-Einfiihrschleuse oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das Gefaf ausiiben und

die Katheter-Einflihrschleuse langsam zuriickziehen.

. Einfuihrkit und Verpackungsmaterial entsorgen.

b h evtl. fahrdend.
d lokalen,

ial sind nach

hen und den
und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Hlnwels Der Einfiihrkit und das Verpack

*Ethiodol ist eine Marke von Guerbet S.A.
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Cnuka 10: Yknatbatbe UrnuLie 1 3actaBule ca kacete

. CTepnaHUM $pU3MONOLWKIM PacTBOPOM XenapiHa unm oarosapajyfum n3o0ToHMYHUM PacTBOPOM HaKBacuTe

o N
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XLy BOAWBY No n3bopy xvpypra — MakcumanHn npeyHuk 0,89 mm (0,035 nHua).

I Kuuya Huje yKIby y 3a h ¢unTepa Option™ ELITE.

n jTe ce h YnyTcTBa 3a ynorpe6y.

Kopuctute xuue Bognbe ayKuHe op Hajmatrbe 200 cm.

Onpes: Kopucture camo xuue Bogusbe ca paBHUM BPXOM.

VicnepuTe yBOAIHUK KaTeTepa v aHruorpadckit AUNaTaTop KPBHOT CyAa Gpr3MOSIOWKIM PaCcTBOPOM XenapuHa
VN 0aroBapajyiinm N3oTOHUUYHIM PaCTBOPOM.

HakoH ncnnparba 3aTBOpyTe 60UHM NPUKIbYYaK OKPeTakem CUrypHOCHOT BeHTUNa.

. YByuuTe aHrvorpadcku Aunatatop KPBHOT CyAia KpO3 yBOAHVK KaTeTepa 1 NocTaBuTe ra Aa WK/bOoLHe

Ha CBOM MeCTy Ha YBopunLLTY. MicnepuTe $p13MONOLIKIM PaCTBOPOM XenapuHa 1nu oarosapajyhum
V30TOHUYHUM PaCTBOPOM.
Ypagute nyHKumjy npuctyna kopuctehin CennHreposy TeXHIKy.

. ipxuTe Ny Aa ce He NoMepa 1 KO3 kby YBYLIVITE XLl BOAWIbY Y KPBHIA CyA. JTaraHo yBOAuTe XuLly BOAUbY

10 XerbeHe noKaLmje.
Onpes: Hemojte npeko KaHune TV XKMLy BOAWbY KOja je npecBy4eHa
nonutetpadnyop-etuneHom (MTOE), jep To Moxe Aa owITeTN NpecBnaKky Xule Bogube.

. lpXnTe XuLly BOAWLY a Ce He NOMepa 1 YKNIOHUTE Uy MPEKO XWLe BOAUbe.
. YBeauTe yBOIHVK KaTeTepa 3aje[jHO Ca AnnaTaTopom npeko xuue soavsbe y ILLB.
. MocTaBuTe BPX yBOAHWKa KaTeTepa Koju He NPONyLLITa PeHAreHCKe 3pake 1 Mapkep-Tpake aHr1orpadckor

[AvnaTtaTopa KpBHOT CyAa y AOkbY WYMN/by BeHy, ucnop 6y6pexHux BeHa, kao npunpemy 3a aHrmorpadckm
npernez aokbe Wynsbe BeHe.

. MsBagute Xunuy soaunmby.
. Y6al|yiTe KOHTPACTHO CPEACTBO KPO3 aHrMorpadckv AUNaTaTop KPBHOT CyAa Kako G1CTe ofpenv NPeUHNK

[I0Fb€ LLIYM/be BEHE Ha Xe/beHOM MeCTy yrpaarbe GUnTepa, Croj HUKe NocTasbeHe ByGpexHe BeHe,
KopucTehu Mapkep-Tpake Kao opujeHTUp. PacTojarbe U3mehy Be MapKep-Tpake, Ol yHyTpallitbe UBMLIE jefHe
[0 YHyTpaLtbe 1BuLe Apyre Tpake, U3HOCU 32 mm.

Onpes: Hemojte KopucTuT ca KOHTpacTHUM cpeacTeuma Ethiodol* nnm Lipiodol, nutu gpyrum
CAIMYHNM KOHTPACTHUM CPEACTBMMA KOja Cappie KOMMOHEHTe HaBeAeHNX CpeACTaBa.

Onpes: Mpn y6pusrasatby Hemojre npefin 55,16 6apa.

. MOHOBO yBeANTE XKWLl BOAUIBY.
. MocTaBuTe BPX yBOAHMKa KaTeTepa Ha »esbeHy nokauujy y [LLB.
. OnBojTe 1 M3BYUMTE aHrMorpadcku AUnaTaTop KPBHOT Cyaa 13 yBOfHMKa KaTeTepa, ocnobaharbem n3

MexaH13Ma Ca YBOpULLITa, OCTaBsbajyhu X1y BOAUbY Ha MeCTY.

Onpes: [la 6ucre ns6ernmn owrehere Bpxa pa, HemojTe p cBe
AOK BPX Y pa He Gype Ha j juy OLWB.

AcnupupajTe ca IPOAYXHe NHYje Ha GOYHOM OTBOPY Kako GUCTE YKNOHMAN NOTEHLMjanH BasAyX.
OppepnwTe Koju Kpaj NaTpoHe (Koja caapxu Guntep) Tpeba CTaBUTY y YBOPHLLTE YBOAHMKA KaTeTepa.
Hanomena: Cmep y6aumsatba naTpoHe 3aBncy o4 onaGpauor npuctyna. OpujeHTayuja je HasHaueHa
Ha Teny naTpoHe - gbemopanuu npucryn je seneuw, a jyrynaphu je nnasu. Crpenuua oga6paHor
npucryna

. Mocrasute onroaapajyhvl Kpaj KaceTe npeKo xuue BOAV]I‘bE y HBOpVILLITE! YBO[HMKa KaTeTepa Tako Aa

WwKsbouHe (cnmka 11).
Cnuka 11: Y6auvBatbe KaceTe y YBOPHLLTE YBOAHMKA MPEKO XL BOAUbE (MprKasaH je pemopasnHu npuctyn)

Y6auuTe Aunatatop KPBHOT Cya NpeKo XWLie BOAUbE Y KaceTy.
Narano ysogute ¢puntep nomohy gunatatopa KpBHOT Cyfla cBe oK Bogeha 1BKMLia MapKepa 3a Nnacuparbe Ha
AuvnataTopy KpBHOT Cyfja He Gyfie nocTaB/beHa ynpaso npoK(VlManHo Ha Kpaj KaceTe puntepa.
H nobhe ao ca pa npu npucryna
cyay, npe y Te nan:e b dunTepa. YseanTe yBoAHNK
yhu aa anorom ca H ¢ pa. O
¢untepa (unn nnacuparse)

Y

Te y3 KOH y dny AL Aann je
¢ yAlWws npe oTnywrata punTepa U3 yBofHNKa KaTeTepa.
Hanomena: Pagu ontumanHor nnacuparba, Ha aHruorpagckom npukasy nposepure n Al u 6oute
npojekuuje.
@untep Option™ ELITE nnacupate Tako Wwro ¢pukcupare aunatatop KpBHOT Cy/ja, a OTOM MOBYyYeTe yBOAHUK
yHa3aj, npeko AunaTtatopa KpBHor cya Aa 6ucte otkpunu puntep (cnvka 12).

Cnuka 12: Mnacupatbe duntepa nNPeKo XuLie BOAUbE OTBOPEHOM TEXHIKOM

(npuKasaH je pemopanHm npuctyn)

MposepuTe aa nu je puntep Option™ ELITE notnyHo ocno6oheH v nnacupax.

Max/b1Bo U3BaANTe XML BOAULY 11 AUNATaTOP KPBHOT Cyaa Boaehu pauyHa Aa xunua Bogusba He fgohe y
AoAVP ca NnacupaHum Guntepom.

MaxsbnBo U3BaguTe KaceTy dpuntepa.

Ha yBofiHVK KaTeTepa CTaBuTe MOK/IONaL| YBOAHIKA.

YpaauTe KOHTPOSHI KaBorpam npe 3aBpLieTka npoeaype. NMposepuTe Aa nv je nonoxaj puntepa aobap.
YKSIOHUTE YBOAHVK KaTeTepa Tako WwTo heTe U3BpLINTY KOMNPECUjy Ha KPBHU CY/} N3HaZ MeCTa NyHKLnje
v naraHo u3syhu yBOAHWK KaTeTepa.

. BaunTe Komnnet 3a ysoherbe 1 ambanaxy.

I HakoH ynotp 3a yBob ]
KUBOTHY cpepuHy. PyKoBatbe 1 oanarare BpLInTe y CKnagy ca
n 1 no ]

mory aa 6yay onacHu o yoseka n




15. Y6aLuTe KOHTPACTHO CPEACTBO KPO3 aHr1orpadCcki Aunnatatop KPBHOT Cyaa Kako 6UcTe ogpeannmn NpeyHuKk
[IOFbe LYNJbe BeHe Ha XerbeHOM MeCTy yrpaftbe Guntepa, NCMop ke NocTas/beHe GyGpexHe BeHe,
KopucTehn Mapkep-Tpake kao opujeHTup. PacTojatbe n3mehy ABe MapKkep-Tpake, Of yHyTpalltbe NBlLE jefHe
10 yHyTpalUtbe UBULIE Apyre TPaKe, M3HOCK 32 mm.

Onpes: Hemojte KopncTTH ca KOHTpacTHUM cpeacTenma Ethiodol* nnu Lipiodol, hutn gpyrum
CAIMYHMM KOHTPaCTHUM CPeACTBMMA KOja CafipKe KOMMOHEHTe HaBeleHNX CpeAcTaBa.
Onpes: Mpn y6pusrasawy Hemojte npehiu 55,16 6apa.

16. MoHOBO yBeAwWTe ULy BOAUDBY.

17. MocTaBnTe BPX YBOAHWKa KaTeTepa Ha erbeHy nokauujy y ALWB.

18. OaBojTe 1 N3BYUWTE aHrMOrPadCKI AMNATaTOP KPBHOT CyAa 1 WLy BOAWbY Ca yBOAHMKA KaTeTepa,
ocnobaharbem 13 MexaHM3Ma ca YBOpULLTA.

Onpes: la 6ucre us6ernu BpXa j ™ p cBe
AOK BpX YBOAHUKa KaTeTepa He Gyae Ha Xe/beHoj noKauujn y nl.I.IB

19. AcnnpupajTe ca npoayxHe NiHMje Ha 60UHOM OTBOPY Kako 61CTe YKIOHWAN NOTeHLMjanHu BasayX.

20. OapeauTe Koju Kpaj NaTpoHe (Koja cappxu dunTep) Tpeba CTaBUTI Y YBOPULLTE YBOAHIKA Karerepa.
Hanomena: Cmep y6auuBarba naTpoHe 3aBucm o npucryna. Opuj je
Ha Teny naTpoHe - ¢pemopanHu npucTyn je senexu, a jyrynapuu je nnasu. Ctpennua ogabpaHor
npucryna Ha y P

21. NMocTaswTe ofroeapajyhu Kpaj naTpoHe y YBOpHLLTE YBOAHMKA KaTeTepa Tako Aa WK/bOLHe (Cnuka 7).

Cnuka 7: Y6auuBatbe KaceTe y YBOPULLTE YBOAHMKA
(nmeaaaHje ¢eMopanHm npmcryn)
S|
]

22. Y6auuTe XuLy BOAWBY MOTUCKMBaYa y KaceTy.

Hanomewa: He cme aa gofe ao nojase otnopa npunnkom ysohera Xuue NoTuckmeava y kacety. Ako
Ce 0CeTM OTNOP, NOBYLMTE XILly NOTUCKUBaYa 1 NOHOBO je yByyuTe.

23. NlaraHo ysoauTe ¢punTep nomohy noTucknBaya cee Aok Boaeha nenua mapkepa 3a nnacupatse Ha
noTMcKMBaYy He 6yae NOCTaB/beHa yNpaBo NPOKCUMAHO Ha Kpaj KaceTe ¢puntepa.

Hanomena: Kapa ce ¢puntep Option™ ELITE yByue y yBOAHWK, HEMOjTe NOBNAYMTH, Na NOTOM YBAAYNTH
MOTMCKMBaY, jep TO MOXe Aa foBeAe A0 PaHOr Nnacupatba puntepa.
HanomeHa: Mapkep 3a nnacupatbe ykasyje Ha To Aa ce punTep Hanasu Ha AUCTaNHOM BPXY YBOAHUKA
Kaverepa, ann jow yBeK y notnyHoctn yHytap YyBOAHIKa (cnuka 8).
; Aohe po cay ¢untepa npn Kopwmhelby npuctyna
KPUBYAABOM KPBHOM CYAY, npe y Ramey ¢ P
Aa anoTom HacTaBuTe ca h ] p: 01'

¢vmtepa (vmvn nnacnparbe) CNPOBOANTE Y3 KOHTUHYMPaHY ¢nyopocxonm;y Mposepute ga nn je
KerbeHa nokaymja puntepay [ilUB npe y pa us KaTtetepa.

Cnuka 8: YBnaumTe NoTUCKNBay CBe OK MapKep 3a nnacmparbe He Byfe nopep KaceTe

(npuikasaH je pemopanHu npuctyn)

24. [la 61cTe OCTBaPUAM ONTUMANaH MONOXaj, NOCTaBUTe AUCTAHI KPaj YBOAHWKA KaTeTepa y LeHTap Wynbe
BeHe Tako WTo heTe poTMpaTV UNTaB CUCTEM 3a NacKparbe, He Camo NOTUCKMBAY.

F Pagn a, Ha aHruorpad Te u Al n 6oune
npojekuuje.

25. Ountep Option™ ELITE nnacupate Tako WTo $puKcnpaTe NoTUCKMBaY 1 NOTOM MOBYyYeTe YBOAHUK YHa3a/
MpeKo NoTUCKMBaYa 1 Tako oTkpujete puntep (cnvka 9).

26. MposepuTe aa nu je puntep Option™ ELITE notnyHo ocno6oheH v nnacupaH.

27. Max/byBO YKNOHWUTe NaTpoHy dunTepa 3ajefHo Ca NOTUCKMNBayem, nasehi fa xunua NOTUCKNBaYa He Kaun
nnacupaxm duntep.

Cnuika 9: Mnacvpatbe GunTepa OTBOPEHOM TEXHUKOM
(npukasaH je pemopanHu npuctyn)
Si[m)
28. Ha yBOAHMK KaTeTepa CTaBuTe MOK/IOMNaL yBOHMKa.
29. YpaauTe KOHTPONHU KaBOrpam npe 3aspLueTka npouegype. lMposepute Aa nu je nonoxaj puntepa gobap.
30. YKNOHMTE yBOAHWK KaTeTepa Tako WTo heTe N3BPLUMTU KOMMPECHjy Ha KPBHU CyA N3Haf MecTa NyHKLuje
v naraHo n3Byhu yBoAHUK KaTeTepa.
31. bauute komnneT 3a yBoherbe 1 ambanaxy.
t HakoH ynotp 3a yBoh n Mmory pa 6yay onacHu no Yoseka u
KNBOTHY cpefiuHy. PyKoBatbe 1 ognaratbe BpLINTe Y CKnagy ca
] ud ]

VIIL. MepKyTaHun nocTynak ,npeko xuue” (exrn. the-wire) 3a jy duntepa

MpeumnnaHxTaLyoHa kasorpaduja je notpe6Ha fa 6u ce:

-

.
.
.
.

w

NOTBPANNA NPOXOAHOCT 1 BU3yeNHO NpuKa3ana aHaToMuja Wyrnjbe BeHe;

03HAuMO HUBO BYBPEXHUX BEHA;

O/ipeAvo NosoxXaj HajBuLer H1Boa 6110 Kor TpomGa Koju Moxe f1a byae npucyTaH;

0APeamno XerbeHN HUBO Nnacupatba GpunTepa 1 03HauMO NONOXKaj y OAHOCY Ha Tena NPLISbEHOBa;

nia brcTe noTBPAUNY Aa NPEYHNK Iokbe Wyrnsbe BeHe (y All npojekuwju) Ha mecTy rae he puntep 6utn
nnacvpaH Huje Behu oA MK je jeAHaK MakcumanHo A03BOSbEHOM NPEYHIKY, BUANTE OAesbaK | Noa Hasueom
,Onuc npounssopa”.

OpabepuTe afjeKBaTaH NPUCTYN BEHI, Ha I€BOj WA Ha JECHOJ CTPaHK, Y 3aBUCHOCTY Off BENIMUMHE 1NN
aHaToMuje NauujeHTa, OAyKe X1pypra U nonoxaja BeHcke TpombGose.

Ha craHpapaaH HauuH M3BpLINTE NpUNpeMy, NocTaBuTe KOMMpece 1 y6pusrajTe aHecTesunjy y KXy MecTa
nyHKumje.

Kopuctehu cTepunHy TeXHUKY, yKNoHWUTe 13 NakoBatba KOMMOHEHTe KomneTa 3a yBohetbe.

. YKNoHuWTe UrnuLly 1 3acTaBuLly ca kacete npe ynotpe6e (Cnmka 10).

*Ethiodol je 3awTnTHK 3HaK KomnaHwuje Guerbet S.A.

VIIL. Perkutane Over-the-Wire-Technik zur Filteri

Vor der Implantation muss zu folgenden Zwecken eine Kavographie vorgenommen werden:

Zur Bestatigung der Durchgangigkeit und Darstellung der V.-cava-Anatomie.

Zur Markierung der Hohe der Nierenvenen.

Zur Ermittlung der héchsten Stelle eines evtl. vorliegenden Thrombus.

Zur Ermittlung der gewiinschten Stelle fiir den Filter und zum Markieren der Position in Bezug auf die
Wirbelkérper.

Um zu bestatigen, dass der Durchmesser der V. cava inferior (AP-Projektion) an der fiir das Einsetzen des
Filters vorgesehenen Stelle den maximal zuldssigen Durchmesser nicht Gberschreitet (siehe Abschnitt |,
»Produktbeschreibung”).

Eine geeignete vendse Zugangsstelle wéhlen. Diese kann sich - abhéngig von KérpergréBe und Anatomie des
Patienten, Chirurgenpraferenz oder Lage der Venenthrombose — auf der rechten oder auf der linken Seite befinden.
Die Hautpunktionsstelle in der tiblichen Weise vorbereiten, abdecken und betduben.

3. Die Komponenten des Einfiihrkits unter sterilen Bedingungen aus der Packung entnehmen.

4. Den Stift und das Fahnchen vor dem Gebrauch von der Patrone entfernen (Abbildung 10).

EERIR Y

.

N

Abbildung 10: Entfernen von Stift und Fahnchen von der Patrone

v

Den vom Chirurgen gewahlten Fithrungsdraht (max. 0,89 mm [0,035 Zoll]) mit steriler heparinisierter

Kochsalzlésung oder einer geeigneten isotonischen Losung befeuchten

Hinweis: Der Fiihrungsdraht ist nicht im Option™ ELITE-Fil kit

des Herstellers befolgen.

F dhte mit einer von 200 cm verwenden.

Vorslcht Nur Fithrungsdrahte mit gerader Spitze verwenden.

6. Die Katheter-Einfiihrschleuse und den Angiographie-GefaBdilatator mit heparinisierter Kochsalzlésung oder
einer geeigneten isotonischen Losung spiilen.

7. Den Seitenanschluss nach dem Spiilen durch Drehen des Absperrhahns schlieBen.

8. Den Angiographie-GefaRdilatator durch die Katheter-Einfiihrschleuse hindurch einfihren und am Ansatz
einrasten lassen. Mit heparinisierter Kochsalzlésung oder einer geeigneten isotonischen Lsung spiilen.

Die Zugangsstelle unter Anwendung der Seldinger-Technik punktieren.

10. Die Nadel stationar halten, und den Fiihrungsdraht durch die Nadel und in das GefaR hinein einfiihren. Den
Fuhrungsdraht behutsam bis zur gewiinschten Stelle vorschieben.

Vorsicht: Mlt PTFE bes(hlchtete Fuhrungsdrahte nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen, da dies die

Fii di kann.

11. Den Fuhrungsdraht stationar halten und die Nadel tiber dem Fiihrungsdraht entfernen.

12. Die Katheter-Einfiihrschleuse zusammen mit dem Dilatator (iber dem Fiihrungsdraht und in die V. cava
inferior vorschieben.

13. Zur Vorbereitung auf einen angiographischen Uberblick tiber die VCI die réntgendichte Spitze der Katheter-
Einfihrschleuse und die Markierungsstreifen des Angiographie-GefaRdilatators in der V. cava inferior
unterhalb der Nierenvenen positionieren.

14. Den Fiihrungsdraht entfernen.

15. Durch den Angiographie-GefaRdilatator Kontrastmittel injizieren, um den Durchmesser der V. cava inferior
an der vorgesehenen Implantationsstelle unterhalb der untersten Nierenvene unter Verwendung der
Markierungsstreifen zu ermitteln. Der Abstand zwischen den beiden Markierungsstreifen betragt 32 mm
(Innenkante/Innenkante).

Vorsicht: Ethiodol* oder Lipiodol sowie
diirfen nicht verwendet werden.
Vorsicht: Der Injektionsdruck darf 55,16 bar nicht iiberschreiten.

16. Den Fiihrungsdraht erneut einfiihren.

17. Die Spitze der Katheter-Einfiihrschleuse zur gewiinschten Stelle in der V. cava inferior vorschieben.

18. Den Angiographie-GeféaBdilatator von der Katheter-Einfiihrschleuse trennen und herausziehen; dazu die
Einrastvorrichtung am Ansatz |6sen, und den Fuhrungsdraht an Ort und Stelle belassen.

Vorsicht: Um Schiaden an der Spitze der Katheter-Einfiihrschl zu vermeiden, den Di erst
dann zuriickziehen, wenn sich die Spitze der Katheter-Einfiihrschl ander g t Stelle
innerhalb der V. cava inferior befindet.

19. Uber die Verlangerung des Seitenanschlusses aspirieren, um jegliche Luft zu eliminieren.

20. Festlegen, welches Ende der Patrone (mit innenliegendem Filter) im Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse

platziert werden soll.
Hinweis: Die ich beim Ei ist abhéngig von der
Ausrichtung ist auf der AuBenfliche der Patrone angegeben: femoral ist griin und jugular |st blau. Der
Pfeil der gewiinschten Zugangsstelle weist zum Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse.
. Das entsprechende Ende der Patrone tiber den Fiihrungsdraht so im Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse
platzieren, dass sie einrastet (Abbildung 11).
Abbildung 11: Einflihren der Patrone in den Schleusenansatz
iber den Fithrungsdraht (hier: femoral)

die dteile dieser
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22. Den GefaRdilatator Giber den Fiihrungsdraht in die Patrone einfihren.

23. Den Filter mit Hilfe des GefaRdilatators langsam vorschieben, bis sich die Vorderseite der Einfihrmarkierung
am GeféaRdilatator unmittelbar proximal vom Filterpatronenende befindet.
Hinweis: Falls sich das Vorschieben des Filters durch einen gewundenen GefaB8zugang schwierig
gestaltet, den Filtervorschub vor der Kriimmung stoppen. Die Schleuse durch die Kriimmung hindurch
vorschieben und anschlleBend den Fllter weiter vorschieben. Die Freilegung (bzw. Einsetzen) des

Filters unter sténdiger fluorosk lle durchfii Vor der Freil des Filters aus der
Katheter-Einfii die Filter inderV. cava |nfer|or uberprufen

Hinweis: Die optimale Platzierung sowohl in A/P- als auch in ichten
uberpriifen.



24,

25.
26.

27.
28.
29.
30.

31.

Zum Einsetzen des Option™ ELITE-Filters die GefaRdilatatorposition fixieren und anschlieBend die Schleuse
tiber den GeféRdilatator zuriickziehen, um den Filter freizulegen (Abbildung 12).
Abbildung 12: Over-the-Wire-Filtereinsatz unter Verwendung der Freilegungstechnik
(hier: femoral)

Sicherstellen, dass der Option™ ELITE-Filter vollstandig freigelegt und eingesetzt ist.

Fiihrungsdraht und GeféaRdilatator vorsichtig entfernen; sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht den entfalteten
Filter dabei nicht beeintréchtigt.

Die Filterpatrone vorsichtig entfernen.

Die Schleusenkappe auf der Katheter-Einfiihrschleuse platzieren.

Vor dem Abschluss des Verfahrens ein Kontroll-Kavagramm erstellen. Die korrekte Filterpositionierung
bestatigen.

Zum Entfernen der Katheter-Einfiihrschleuse oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das Geféf ausiiben und
die Katheter-Einflihrschleuse langsam zuriickziehen.

Einflhrkit und Verpackungsmaterial entsorgen.
i is: Der Einfiihrkit und das Verpack ial sind nach Gek h evtl. gefahrdend.
In Ubereinsti mit aner dizinisch hoden und den denden lokalen,
lichen und k | lick und Vorschriften handhaben und entsorgen.

IX. Optionales Verfahren fiir die Filterentfernung

Soll der Filter entfernt werden, so muss dies innerhalb von 175 Tagen nach der Implantation erfolgen. AuBerdem
muss der Patient alle nachstehend aufgefiihrten Kriterien fiir die Filterentfernung erfillen:

Filterentfernung - Indikationen: Vor der Filterentfernung miissen die Patienten ALLE nachstehenden Kriterien
erfiillen:

1.

2.

Der Arzt ist der Ansicht, dass das Risiko einer klinisch signifikanten Lungenembolie annehmbar gering ist, und
dass das Entfernungsverfahren in sicherer Weise durchgefiihrt werden kann.
Die V. jugularis interna, externa oder anterior ist durchgangig, so dass das Entfernen des VCI-Filters moglich ist.

Filterentfernung - Kontraindikationen: Bei einem Kandidaten darf keine Filterentfernung vorgenommen werden,
wenn auch nur EINES der folgenden Kriterien zutrifft:

1.

2.

Zum Zeitpunkt des geplanten Entfernungsverfahrens befindet sich laut Venographie und Sichteinschéatzung
des Arztes mehr als ein (1) cm? Thrombus-/Embolusmaterial im Filter oder in der kaudalen Hohlvene.
Schwangere Patienten, da der Ftus durch die Strahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung geféhrdet
werden kann. Risiken und Nutzen sind sorgsam zu erwagen.

Die Produkte fir die Filterentfernung sind nicht im Option ELITE-Filtereinfiihrkit enthalten. Es wird empfohlen,
Schleusen mit einem Mindestdurchmesser von 8 F bei der Entfernung zu verwenden.

Empfohlenes perkutanes Entfernungsverfahren fiir den Option™ ELITE-Filter:
Warnhinweis: Bei der Filterentfernung keine iibermaBige Kraft anwenden. Nicht versuchen, den Option™
ELITE-Filter zu entfernen, wenn innerhalb des Filters und/oder kaudal vom Filter ein Thrombus vorliegt.

1.

2.

w
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10.
1.

15.
16.

Unter Anwendung geeigneter Methoden ermitteln, ob Filter, jugulare Entfernungsroute und distale V. cava
inferior frei von Thromben sind.

Die Hautpunktionsstelle in der (iblichen Weise vorbereiten, abdecken und betauben.

Den vom Chirurgen gewéhlten Fiihrungsdraht mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung oder einer
geeigneten isotonischen Lésung befeuchten; dazu eine an den Luer-Ansatz der der Abgabevorrichtung fiir
den Flihrungsdraht angeschlossene Spritze verwenden.

Den Entfernungskatheter samt Komponenten mit heparinisierter Kochsalzlosung oder geeigneter
isotonischer Losung spiilen.

Den Angiographie-GefaRdilatator durch den Entfernungskatheter hindurch einfiihren und am Ansatz
einrasten lassen. Mit heparinisierter Kochsalzlosung oder einer geeigneten isotonischen Losung spilen.

Die Zugangsstelle unter Anwendung der Seldinger-Technik punktieren.

Die Nadel stationar halten, und den Fiihrungsdraht durch die Nadel und in das Geféaf hinein einfiihren. Den
Fuhrungsdraht behutsam zur gewtinschten Stelle vorschieben (kranial vom Filterentfernungshakens).
Vorsicht: Mit PTFE beschlchtete Fuhrungsdrahte nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen, da dies die
g i kann.

Den Fiihrungsdraht stationar halten und die Nadel tiber dem Fiihrungsdraht entfernen.

Den Entfernungskatheter zusammen mit dem Dilatator tiber dem Fiihrungsdraht und in die V. cava inferior
vorschieben. Den Entfernungskatheter so vorschieben, dass sich seine Spitze in geringem Abstand (ca. 3 cm)
und kranial vom Filterentfernungshaken befindet.

Sicherstellen, dass die Entfernungsroute frei von Thromben ist.

Die Schlinge und die Komponenten des Schlingenkatheters geméaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers
vorbereiten.

Fiihr

. Fihrungsdraht und Dilatator entfernen.
13.

Die endovaskulére Schlingeneinheit durch den Entfernungskatheter einfithren und vorschieben, bis sie so
weit aus dem Entfernungskatheter ragt, dass sich der Markierungsstreifen des Schlingenkatheters kranial
vom Filterentfernungshaken befindet.

. Den Schlingenschaft behutsam vorwirts schieben, um die Schlaufe kranial vom Filterentfernungshaken

aufzuweiten.

Die Schlaufe langsam Uber die Filterspitze vorschieben (Abbildung 13A).

Die Schlaufe um den Option™ ELITE-Filter zuziehen. Dazu die Schlinge langsam zuriickziehen und gleichzeitig
den Schlingenkatheter vorschieben, bis die Schlinge fest in der Hakenéffnung sitzt (Abbildung 13B).
Hinweis: Sicherstellen, dass der Option™ ELITE-Filterentfernungshaken korrekt von der Schlinge
erfasst wurde, und dass der Entfernungskatheter und die Schlinge aufeinander ausgerichtet sind
(Abbildung 13C).

. An der Schlinge ziehen und den Schlingenkatheter vorschieben, bis die Spitze des Schlingenkatheters die

Filterspitze ber(ihrt (Abbildung 13C).

+  Ykonuko HauheTe Ha jak OTMop TOKOM 610 KoT CTajgujyma npoLeaype, ogMax obycTasuTe npoLeaypy 1 npe
HErO LUTO HacTaBuUTe yTBPANUTE y3POK OTNopa.

+  Ountep Option™ ELITE je TecTupaH 1 ofo6peH y3 npuioxeHe nav npenopyyeHe npatehe genose. ynorpeba
61no kojux Apyrix npatehux aenosa Moxe Aa AoBe/e A0 KOMMMKaLWja /Ui HeycnelHe npoueaype.

+ AHaTOMCKe BapujaLi1je MOry fja KOMMKYjy yBoherbe n nnacupatbe duntepa. MaxbUso Npuapkasatbe 0BOr
ynyTcTBa 3a ynoTtpeby moxe fja CKpaTu Bpeme yBohetba 1 cMarbit MOryRHOCT HacTaHKa npobnema.

+ [lledopmuteTn knume: Beoma je BaxHo fia Gy/ieTe NaxsbyBy Npu pasmaTpatby yrpajirbe Kop nauvjeHara ca
M3paxeHNM AehOPMUTETOM KUME MO TUMY KNGOCKONNO3e, jep A10kba LiyNsba BeHa MOXE /1a PaTV ONLITY TOK
TaKBUX aHaTOMCKVX fiebopmaLinja.

VI. Moryhe komnnukaymje

Jlekapu Koju HUCY yno3HaTh ca moryhim Komnnvkatujama He 6u Tpe6ano Aa nokylasajy Aa obasrbajy

npoueaype Koje nogpasymesajy nepKyTaHe HTEPBEHLIOHE TexHUKe. Komnivkaumje mory fja ce jase y 6uno

KOM TPeHYTKY TOKOM yrpahuBarba, GopaBka y KpBHOM Cyay, Baherba nnu HakoH Bahetba puntepa. Y moryhe

HexerbeHe edekTe, u3mehy octannx, cnapajy:
Mospepna nnwn owTeherbe Wynsbe BeHe UK APYror KPBHOT CyAa, YKIbyuyjyhn pynTypy unn aucekumjy, uume
MOXe Aa ce jasu NoTpe6a 3a XVUPYPLIKOM MONPaBKOM AN UHTEPBEHLIMjOM

+ TMospena unu owteherse opraHa Koju ce Hanase A0 WyNsbe BEHe, YNMe MOXe f1a ce jaBu noTpeba 3a

XVPYPLWKOM NONpaBkom nnn I/IHTepBeHLlVIjOM

CTeHo3a vnu OKny3suja Wyrnsbe BeHe

HenpaeunaHx nonoxaj unn opujeHtayvja puntepa

Murpauuja, 0AHOCHO NMoKpeTatbe Guntepa

EkcTpaBasauyja KOHTPaCTHOr CpefiCcTBa

Basocnasam nnu cmatbeH, OHOCHO HapyLeH TOK KpBu

KpBaperbe nnm xemoparujcke Komnavkauuje Koje 3axteBajy TpaHcdy3ujy nm MeauLUHCKY UHTEPBEHL]Y

(HNp. nHby3uje, nekose)

+ Tpomboembonujcku forahaju, ykrbyuyjyhu [1BT, akyTHy nnu no y nnyhHy jy Unu BasgyLuHy
embonujy, WTo MoXe fja AoBefe 0 UHapKTa, owTeherba UK MHCydULMjeHLMje Kpajiber opraHa.

+  VHdekuuja, unme moxe fja ce jaBn notpeba 3a MEANLIMHCKOM WU XMPYPLIKOM NHTEPBEHLINjOM

(HNp. aHTVBKMOTVLYIMA NN NHLW3WOM U IPEHAXKOM)

PecnvpatopHa nHcyduumjeHymja

CpuaHa aputmunja

WHdapKT M1MOKapAa unn KOpoHapHa ncxemuja

LlepebpoBackynapHu WHCYNT unu apyri Heyponowwku nopemehaj

By6pexHa nHcypuumjeHumja

PeaKknja Ha KOHTPACTHO CPEACTBO, OAHOCHO NeKoBe

XemaTom, WTo 61 MOr/O Aa NoApPasyMeBa MeAULNHCKY MHTEPBEHLIM]Y U1 XUPYPLIKY PeBU3Mjy

[pyra BpcTa nospeje NpUCTyna KPBHOM cyay, yKbyuyjyhn noanus, AB ductyny unu nceyfoaHeypusmy

Heyponouwku aedpuunt nosesaH ca NpucTynom KPBHOM CyAly, YMMe MOXe fla Ce jaBn notpeba 3a

VIHTEPBEHLIMjOM Ha HEPBY W/ KOHCYNTALMjOM Ca HEYPOSIOroM

+ Tyuarbe unn HeycnewHo Baherve ypehaja unn HemoryhHocT aa ce ussaam yrpahenn ypehaj kako je onmcaHo
y ynyTcTBy 3a ynoTpeby, WTo MoXe Aa NoApasymesa APYry UHTEPBEHUM]y UM HaulH Neyetba Kako 61 ce
npoueaypa Aospwmna

+ Cmpt

Osu porahaju mory fia 6yay 0361/bHI NO CBOjOj NPMPOAV 11 MOTY [1a MOAPa3syMeBajy XocnuTanusayujy unm

VHTePBEHLMjY Kako 611 ce HacTano CTakbe feunno.

IR
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®untep Option™ ELITE MOPA pa ce nnn h nepKyTaHor NoCcTynka nnm
nepKyTaHor NoCTynKa,npeko xuue” (enrn. over-the-wire).

VIL | nepKyTaHa 3a yrpagwy ¢puntepa

MpeumnnaHxTaLyoHa kasorpaduja je notpebHa fa 6u ce:
¢ NoTBPAWMNa NPOXOAHOCT 1 BU3YESTHO NpPWKa3ana aHaTOMMja Liyrybe BeHe;
03HAuMO HNBO BYGPEXHUX BEHa;
¢ ofpe/uo NoNOXaj HajBuLLEr HABOA 61O KOT TPOMGa KOji MOXe Aa byae NpucyTaH;
O[PE/VO XKEeTbEHI HINBO Nacuparba GuTepa 1 03HaUMo MONOXaj Y OAHOCY Ha Tefa NPLbEHOBa;
fa 6ucte NOTBPAMAM Aa NPeyHuK Wwynsbe Bexe (y Al npojekuyuju) Ha mecty rae he untep 6uTh nnacupax
Huje Befin ol Wn je jeHak MaKcManHO [103BOSbEHOM MPEUHIKY, BUAWTE Ofiesbak | nog Hasnsom,Onmc
npowvssopa”.
1. OpabepwTe ageKBaTaH NPUCTYN BEHN, Ha NIEBOj UMW Ha [IGCHO] CTPaHN, y 3aBUCHOCTU Of} BENIUYNHE WA
aHaToMuIje nauujeHTa, OANYKe XMpypra Un Nosoxaja BeHcke TpomGose.

.

.

2. HacTaHpapgaH HauvH N3BpLIMTE NPpUNpemy, NocTaBKTe KoMnpece 1 ybpu3rajTe aHeCTe3ujy y KOXy Mecta
nyHKupje.
3. KopucTehu cTepunHy TeXHUKY, yKNOHWTE U3 MaKoBatba KOMMOHEHTe KomneTa 3a ysoherbe.

4. YKNOHWUTEe UrANLY 1 3acTaBuLy ca KaceTe npe ynotpebe (Cnvika 6).
Cnuka 6: Yknatbatbe Uravue 1 3acTasuue ca kaceTe

5. CrepunHim G13NONOLIKNM PaCTBOPOM XerapiiHa win OAroBapajyiium M30TOHMYHIM PaCTBOPOM HaKBacuTe
>KVILly BOAUIBY MO N360PY XMpPYpra — MakcuManHu npeyHnk 0,97 mm (0,038 uHua).

)Kvma HUje yKIby y 3a b ¢untepa Option™ ELITE.
r ce YnyTcrea 3a ynotpe6y.
Kopuctute xuue Bogube AyXunHe of Hajmarbe 200 cm.

6. VicnepuTe yBOAHVK KaTeTepa 1 aHrmorpadckil Aunatatop KpBHOT Cyaa GU3NONOLIKIIM PaCTBOPOM XerapyHa
WM 0f4roBapajyRiM 30TOHNYHUM PaCTBOPOM.

7. HakoH ucnvparba 3aTBOpUTE GOUHI NPUKIbYUak OKPETakem CUrypHOCHOT BEHTUAA.

8. YByuuTe aHrnorpadckv aunatatop KPBHOF Cy/la KpO3 YBOAHMK KaTeTepa 1 NoCTaBuUTe ra fja WK/boLHe
Ha CBOM MecTy Ha usopuTy. Micnepute Gpr3MONOWKIM PacTBOPOM XenapyHa unu orosapajyhum
V30TOHNYHIM PacTBOPOM.

9. Ypapute nyHKumjy npuctyna kopuctehu CenguHrepoBy TEXHUKY.

10. [ipxuTe Urny Aa ce He MOMepa 1 KPO3 by YBYLIWTE XULY BOAUILY Y KPBHU CYA. JlaraHo yBOAWTE XWLly BOAWLY
0 erbeHe fokauuje.

Onpes: HemojTe Npeko MeTanHe KaHWe U3BNAYNTY XKL BOAWDY Koja je NnpecByyeHa
nonutetpapnyop-etuneHom (MTOE), jep To MOXe Aa OLITETN NPECBNAKY XULe BOAWbE.

11. [ipxuTe XuLly BOAWILY f1a Ce He IOMEPa 1 YKIOHUTE UMY NPEKO XuLie BoAnbe.

12. YBeguTe yBOAHWK KaTeTepa 3ajefjHO Ca A1naTaTopom NpeKo »uLe sogune y [LLIB.

13. MocTaBuTe BPX YBOAHIKA KaTeTepa Koju He MPOonyLITa PeHAreHCKe 3pake 1 Mapkep-Tpake aHruorpagckor
[Avnatatopa KpBHOT Cyfja y OtbY LyNsby BeHyY, ncnof 6y6pexHIX BeHa, Kao npunpemy 3a aHruorpadpckiu
npernes Aome Wynsbe BeHe.

14. V3BaawnTe XuLly BOAUDBY.




¢ XWUTHO Nneuetbe HakoH MacuBHe niyhHe emGonvije rae je oueKknBaHa KOPUCT Off KOHBEHLNOHANHE Tepanje
cMatbeHa

+ XpoHuuHa, NoHaB/baHa nnyhiHa em6onuja rie je aHTUKOarynaHTHa Tepanuja 61na HeycneuwHa unm je
KOHTPanHaMKoBaHa

Ountep Option™ ELITE ce moxe 13BaaUTV Npema ynyTCcTBIMA AaTUM Y OfierbKy IX, HacnoBsbeHuMm , 36opHe
npoueaype 3a Bahetbe dunTtepa” Kog NaumjeHata Kojuma Gpuntep BuLle Huje notpebaH. Bahere dpuntepa ce
MOe N3BECTU UCK/bYYMBO NPEKO jyrynapHor npuctyna.

AHruorpadcki gunatatop KPBHOT Cy/aa je N3ajHIPaH 3a aHrMorpadcku NpuKas 1 Meperbe Ay uHe KPBHIX
CY[0Ba, NPV NCTOBPEMEHO] NCTIOPYLIM KOHTPACTHOT CPEAICTBA, KOje He MPONYLUTa PEHATEHCKE 3paKe, Y Wyniby
BEHY.

11l. KonTpanHaunkaumje

Ountep Option™ ELITE ce He cme yrpaanTy YKONMKO je NPUCYTHO HEKO Of OBKX CTakba:
MauujeHT nma NpeyHNK Aokbe LWyrsbe BeHe Behn oa 32 mm.

2. MauujeHT uma pu3viK oA cenTuyke embonuje.

3. MauwjeHT nma noTepheHy 6akTepemujy.

4. 3Ha ce Aa je NaUMjeHT NPeOCeT/bUB Ha Nerype HUKNa Unn TutaHujyma.

5. MauujeHTKuniba je TpyAHa, Npy Yyemy $pyopoCKoncKa CHMatrba Mory Aa yrpose detyc. Maxmbneo Tpeba
0fMEPUTYN PU3MK 1 KOPUCT.

Hucy nosHarte KoHTpanHAVKaLyje 3a ynotpeby aHrnorpadckor Aunatatopa KpBHOT Cyfa.

IV. Ynosopemwa:

Cappxaj je ncnopyyen CTEPUSIAH. Crepunucan etunen-okcuaom (EO). He kopucTutit ako je ctepunHa 6apujepa

owreheHa.

+ Camo 3a jeAHOKpaTHy ynoTpeby Ha jeJHOM NauyjeHTy. HemojTe MOHOBO KOPUCTUTK, 06pahnBaTy HUTK
cTepunucaty. NMoHosHo Kopuwhetbe, 0bpaaa UK CTepunnsaumja MOTy Aa Hapyle CTPYKTYPHU MHTerpuTeT
ypehaja, oaAHOCHO Aa NPOY3pOKYjy NpecTaHak paaa ypehaja, WTo 3a y3spaT MoXe f1a AoBeAe A0 NoBpese,
o6orbetba Unn CMpTK NauujeHTa. lMoHoBHa ynoTpe6a, o6paaa 1 CTepuinsaumja MOry Aa CTBOPE PU3NK 0f
KOHTamuHauwje ypehaja, ofHOCHO Aa AoBeay A0 UHGEeKLMje U yKpLUTeHe UHeKLMje Koa naLujeHTa,
yKIbyuyjyhin namehy octanor n npeHoc 3apasHix 601eCTy ca jejHOT nauujeHTa Ha apyror. KoHtamvHauuja
ypehaja Moxe fa fosee Ao nospefe, 060sberba UV CMpTU NaumjerTa. Crora npoussohay uin berosn
AncTpnbyTepi Hehe 6UTM OArOBOPHY 3a 61O KaKBY ANPEKTHY NN CEKYHAAPHY ITETY NAK TPOLIKOBE
HacTane ycnes noHoBHe ynoTpebe, obpaae nin ctepunusalnje 61no Koje KOMNOHeHTe KOMMNeTa 3a yBohetbe
¢duntepa Option™ ELITE.

+  HeknuHWYKo ncnuTvBarbe je nokasano fa je y3 ¢untep Option™ ELITE gossomeHa MP nog ogpehennm
ycnosuma. MayyjeHt ca puntepom Option™ ELITE moxe Ge36eHO fja ce CHUMa OfiMax HaKOH Niacvparba, nog
cnepehum ycnosuma:

— CTaTnyko marHeTHo nome og 3 T

— [MpoCTOpHU rpaanjeHT MarHeTHor nosba o 720 Gauss/cm

- MakcumanaH creneH cneuududHe ancopnuuje (CAP) y npoceky 3a uutaso Teno usHocu 3,0 W/kg 3a

15 MUHYTa CKeHupatba

Y HEKNIMHUYKUM UCTPaknBarbiiMa, puntep Option™ ELITE je npon3seo nopact Temnepatype oA Hajsuiue
1,7 °C npu MakcuMasnHom cTeneHy cnetduuHe ancopnuwje (CAP) y npoceky 3a untaso Teno of 3,0 W/kg 3a
15 MIUHYTa CHVIMakba MarHeTHOM Pe30HaHLIOM Ha ckeHepy 3.0 T komnanuje General Electric Healthcare. CAP
n3payyHaT KanopumeTpujom nsHocuo je 2,8 W/kg. Ksanutet MP cHumKa Moxe Aa byae yrpoxeH YKONnKo ce
LnSbHO NoApyYje Hanasw 6aw Ha mecTy rae je nnacvupan puntep Option™ ELITE nnun y penatneHoj 6nusnHn.
Mpema Tome, MoXza Tpeba N3BPLIMTU ONTUMU3aLMjy NapameTapa MP cHUMatba Kako 61 ce KoMMeH30Bano
NPUCYCTBO OBOT MeTaNHOT MMM/aHTaTa.

+ TMpu y6pusrasatby KOHTPACTHOT CPEACTBA KPO3 aHIMorpadCkin AnnaTatop KpBHOr cyaa, HemojTe npehin
npeasuheH MakcMManHu NnpuTncak og 55,16 6apa.

+ HakoH yrpagtbe duntepa, 6uno Kaksa npolieaypa katetepusauuje koja 61 3axtesana nponas ypehaja kpos
dbuntep, moxe aa byse omeTeHa.

+  Ountep Option™ ELITE ce ncnopyuyje y naTpoHu Ha Kojoj Cy HasHaueHe oarosapajyhe opujeHTauyje 3a
demopantu 1 jyrynapHi npuctyn. HemojTe HuKaaa NOHOBO y NaTPOHY CMECTUTI GpUnTep Koju je 61o NoTnyHo
VCTUCHYT, jep TO MOXe f1a yTUYe Ha Heros 0611k 1 dyHKLMjy 1 MoXe 1a AoBe/ie 10 HenpaBuiHe opujeHTaLuje
dunTepa 3a ogabpaxn npuctyn. Hemojte HIKaga NOHOBO Y NAaTPOHY CMELLTaTV (A€NNMNYHO) UCTUCHYT
dunTep, jep To MOXe fAa yTuue Ha teros 06nuk 1 GpyHKuwjy. Ctora nponssohau n twerosu AncTpubytepu Hehe
61T OArOBOPHY 3a 61O KaKBY ANPEKTHY, ClyyajHy M CeKyHAAPHY WTETy HacTany ycneq 3ameHe ¢puntepa
Option™ ELITE y natpoHu.

+  Ountep Option™ ELITE cmejy Aa KopuCTe camo Nekapy Koju Cy 06y4eHn 3a AnjarHOCTUUKe 1 NepKyTaHe
VHTEPBEHLNOHE TEXHUKE, Kao LITO je niacuparbe dunTepa y wynsby BeHy. Ctora npoussohay u berosin
AncTpnbyTepn Hehe 61UTK OArOBOPHM 3a BUNO KOjy ANPEKTHY UK NOCNEAVNYHY LTETY, HNTV TPOLLKOBE
HacTane ynotpe6om ypehaja of cTpaHe HeobyueHor ocobrba.

+ Ocobe ca aneprujckuM peakuujama Ha nerype Hukna v tutanujyma (Nitinol) mory fa ucnosbe aneprujcky
peakumjy Ha oBaj UMMNaHTaT.

¢ HemojTe HuKapa 6e3 ¢pnyopocKoncke KOHTPONE YBOAUTM XNLYy BOAWBY NI KOMNAET yBOAHWKA 11 AUnaTaTopa,
HUTU Nnacupatu puntep.

+  YKONMKO Ha NPBOGUTHOM MECTY Miacupatrba younTe BeNUKy TPOoM6, MoKyLwajTe fa nnacypate Gpuntep Kpo3
HeKo fipyro mecTo. Manu Tpomb ce Moxe 3a061hn X1LIOM BOAN/BOM U YBOAHMKOM.

¢ Hukana HemojTe NOHOBO NNacKpaTH Nlole NocTaB/beH unn ussaheH untep.

+ [pu cTaHAapAHOM NOCTYNKY, Kaga ce puntep Option™ ELITE yByue y yBOHWK, HeMOjTe MOBAAYMUTH, Na NOTOM
YBNAYNTV NOTUCKMBAY, jep TO MOXe Ala AoBefe A0 PaHOT Nnacupatba puntepa.

+ Tpu CTaHAAPAHOM NMOCTYNKY, Kajia MapKep 3a nnacupatbe Ha NoTCcKmMBady yhe y MeTanHy Les Kacete
¢unTepa, punTep ce Mopa 0 Kpaja NnacMpaTi U He CMe Ce NOHOBO CTaB/baTu Y YBOAHMK.

+ [pu nocTynky “npeko »wuLie” (eHrn. over-the-wire), Kana Mapkep 3a nnacupatbe Ha aunaratopy yhe y metanHy
ueB KaceTe punTepa, duntep ce Mopa 40 Kpaja Nnacrpatii v He CMe Ce MOHOBO CTaB/baTy Y YBOAHMK.

3a usbopHo Bahemwe dpunrtepa:

¢ HemojTe NpeKOMEPHOM CUIOM MOKYLIABATI 4a BaguTe GUiTep.

+ He Tpeba nokywasatu ca Baherbem puntepa ykonmko noctoju 1pom6 y duntepy, LB unm gy6oknm BeHama.

+ Bahere punepa je moryhe camo nyTem jyrynapHor npuctyna. Mpe Hero wro nokyLare Aa Bagute puntep
nyTeM jyrynapHor npuctyna, NpoBepuTe fa v je Kyka 3a U3B/auetbe OpujeHTICaHa y NpaBLly rase, Tj.
ycmepeHa Ka jyrynapHom npuctyny. Kyka 3a ussnauerbe Ha KpaHujanHom Kpajy Guntepa npeactasba Mecto
3a EHA0BACKYNIAPHO MNOCTaBIbakbe OMYE.

+ Bahere ¢puntepa Tpeba fa 06aB/bajy NCK/LYUNBO NeKapy Koju Cy 06yUYeHM 3a NepKyTaHe UHTEPBEHLIMOHe
TeXHuKe.

* Hwkana HemojTe NOHOBO Nnacupatyt u3saheH duntep.

+ Monumo faa nornegate ogesbak IX nog Hasmeom,M360pHK nocTynum 3a Baherse duntepa’

V. Mepe onpesa

+ Jlekape Tpeba ageKkBaTHO 06yunTM Npe ynotpebe ¢puntepa 3a Wwynsby BeHy Option™ ELITE.
+ YysaTu Ha xNajHOM, MPaYHOM, CyBOM MeCTy.
+  He KopucTuTV aKo je nakosatbe owTeheHo.
¢ YnotpebuTv npe UcTeka poka Tpajarba.

¢ He craB/batiny ayToKnaB v He CTEPUINCATU MOHOBO.

* Hemojte 1a KopucTuTe 610 KOjy KOMMOHEHTY oLuTeReHy TOKOM MOCTyNKa.

Abbildung 13: Filterentfernung

A B c
Platzieren der Schlinge Erfassen des Filters Entfernen des Filters

18. Den Drehmomentgeber so auf der Schlinge festziehen, dass der Ansatz des Schlingenkatheters eine
konstante Zugspannung bewirkt.
Hinweis: Die Schlinge muss stets gespannt bleiben, damit sich die Schlaufe nicht aus dem
Filterentfernungshaken I6st.

19. Die Schlinge gespannt halten und den Entfernungskatheter tiber der Filterspitze vorschieben.
Hinweis: Der Filter kollabiert und wird vom Entfernungskatheter bedeckt.

20. Den Entfernungskatheter weiter vorschieben, bis verstarkter Widerstand spiirbar ist.

21. Den Entfernungskatheter stationér halten und den Filter in den Entfernungskatheter zuriickziehen.
Hinweis: Falls der Option™ ELITE-Filter aus |rgend emem Grund nicht entfernt wird und als
Dauerimplantat verbleibt, den t klinischer Indikation
entfernen; dazu oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das Gefaﬂ ausiiben, und das System langsam
zuriickziehen. Mit Schritt 23 fortfahren.

. Zum vollsténdigen Entfernen des Filters am Schlingenkatheter ziehen, bis der Filter aus dem
Entfernungskatheter austritt.

23. Vor dem Abschluss des Verfahrens den Zustand der V cava inferior mit einer geeigneten Bildgebungstechnik
tberprifen.

. Den Entfernungskatheter bei entsprechender klinischer Indikation entfernen; dazu oberhalb der
Punktionsstelle Druck auf das GefaR ausiiben und des System langsam herausziehen

25. Option™ ELITE-Filter, Entfernungskatheter, Schlingensystem, Zubehér and Verpackungsmaterial entsorgen.

Hinweis: O n™ ELITE-Filter, Entfernungskatheter, S(hlmge, Zubehor und Verpa:kungsmaterlal sind
nach ihrem Einsatz evtl. umweltgefihrdend. In Ubereii mit anerk

Methoden und den lokalen, i und i und
Vorschriften handhaben und entsorgen.

2.
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X. Klinische Ubersicht

Zur Unterstiitzung der Freigabe des modifizierten Option™ ELITE-Instruments wurden keine klinischen
Daten erfasst. Es wurde eine einarmige prospektive, multizentrische, nicht randomisierte Studie zur
Erfassung von Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit des Rex Medical Option™ Vena-cava-Filters sowohl

als Dauerimplantat als auch als entfernbares Produkt durchgefiihrt. Bei einhundert (100) Patenten erfolgte
eine Filterplatzierung. Es wurden 52 mannliche and 48 weibliche Patienten in die Studie aufgenommen. Das
mittlere Alter betrug 59,1 +16,7 Jahre (Bereich: 18-90). Fiinfzig (50) Patienten erhielten einen Option™-Filter als
Prophylaxe (50 %); bei 15 % der Patienten lag eine thromboembolische Erkrankung vor. Fiinfzig (50) Patenten
erhielten einen Option™-Filter aufgrund einer aktiven thromboembolischen Erkrankung (50 %) mit einer
Antikoagulantienkomplikation, einer Antikoagulantien-Kontraindikation oder einem Antikoagulantienversagen.
ZweiunddreiBig (32) der aufgenommenen Patienten wiesen eine praexistente Krebserkrankung auf (32 %). Bei
sechsunddreipig (36) Patienten war die Filterentfernung erfolgreich. Siebenundvierzig (47) Patienten wurden
bei der Nachsorgeuntersuchung nach 6 Monaten als Filter-Dauerimplantat-Patienten erachtet. Siebzehn (17)
Patienten verstarben aufgrund eines préexistenten oder interkurrenten Leidens (z. B Krebs). Nach Ansicht

des unabhéngigen medizinischen Monitors waren keine Patiententodesflle auf das Filterprodukt oder die
Implantations- oder Entfernungsverfahren zuriickzufahren.

Die Implantationsverfahren verliefen ohne Vorfélle and die Platzierung war in technischer Hinsicht bei 100 %

der Patenten erfolgreich. Wahrend des Nachsorgezeitraums von 6 Monaten kam es bei zwei Patienten (2,0 %)

zu einer leichten Filtermigrationsepisode (23 mm), bei welcher der spezifizierte Grenzwert von 20 mm gerade
eben (iberschritten wurde. Drei Patienten (3,0 %), die alle zum Initialtermin an Krebs + Hyperkoagulabilitat litten,
zeigten einen symptomatischen Hohlvenenverschluss. Bei vier Patienten kam es zu als definitiv und filterbezogen
befundenen Lungenembolie-Episoden (Haufigkeit 4,0 %). Die beobachtete Haufigkeit von Lungenembolien,
symptomatischen Hohlvenenverschliissen and Filtermigrationen entsprachen der veréffentlichten Literatur. Es
gab keine Félle von Filterembolisation oder —fraktur.

Entfernungsversuche wurden bei neununddreiBig (39) Patienten unternommen. In technischer Hinsicht

war die Entfernung bei 36 von 39 Patienten (92,3 %) erfolgreich. Bei neununddreiBig (39) Patienten wurden
zweiundvierzig (42) Interventionen mit Entfernungsversuchen vorgenommen. In technischer Hinsicht

war die Entfernung bei 36 von 42 Interventionen erfolgreich (85,7 %) Die Rate der technisch erfolgreichen
Entfernungen bei dieser Studie liegt im giinstigeren Bereich der veroffentlichten Literatur. In drei Féllen

war die Filterentfernung nicht méglich, weil das Erfassen des Filters nicht moglich war oder weil sich der

Filter nicht von der Hohlvenenwand I6sen lieB. Der mittlere Implantationszeitraum betrug 67,1 + 50,4 Tage
(Bereich. 1,0-175,0 Tage) Nach dem Anlegen des vendsen Zugangs wurden keine unerwiinschten Ereignisse mit
den Entfernungsinterventionen in Verbindung gebracht, was die Sicherheit der Filterentfernung bei Patienten
erweist, bei denen ein V.-cava-Filter nicht mehr erforderlich ist.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass eine Platzierung and Entfernung des Option™-Filters in sicherer
Weise and bei relativ hohen technischen and klinischen Erfolgsraten méglich ist. Bei Patienten, bei denen das
Thromboembolie-Risiko nicht mehr gegeben ist, kann der Option™-Filter mehrere Monate lang implantiert
bleiben und anschlieBend sicher entfernt werden. Daten belegen die Sicherheit and Wirksamkeit der Platzierung
und Entfernung des Option™-Filtersystems bei einer klinisch relevanten Patientenpopulation.

XI. i und Haf g

Beziiglich der in dieser Publikation beschriebenen Produkte des Herstellers bzw. dessen Vertriebspartner werden
keine expliziten oder impliziten Gewéhrleistungen gegeben, u.a. auch keinerlei implizite Gewahrleistungen der
Handelstiblichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Hersteller oder dessen Vertriebspartner haftet
keinesfalls fiir unmittelbare Schaden, Kollateralschdden oder Folgeschéden, sofern dies nicht ausdriicklich von
der Gesetzgebung vorgeschrieben ist. Sofern nicht hier spezifisch ausgefiihrt, ist keine Person dazu befugt, vom
Hersteller oder dessen Vertriebspartner eine Zusicherung oder Gewahrleistung zu fordern.

Beschreibungen oder technische Daten in den gedruckten Unterlagen des Herstellers und Vertriebspartners,
einschl. dieser Publikation, sind ausschlieBlich als generelle Produktbeschreibung zum Herstellungszeitpunkt
gedacht and stellen keine ausdriicklichen Gewahrleistungen dar.

Der Hersteller and Vertriebspartner Gibernehmen keine Verantwortung fiir unmittelbare Schaden,
Kollateralschaden oder Folgeschéden, die sich aus einer Wiederverwendung des Produkts ergeben.
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Option™ ELITE

Obnyiec xpriong
Elcaywy£ag Bnkaplov kabetrpa
A R G o N 5 F eowtepikr SIAUETPOC (6,5 F e§wtepikn) Siapetpog) /
urikog 70 cm
MEDICAL DEVICES

GRE: Greek
Nepiexopeva Tou Kit 98 cm

Eikova 1: Zuotnpa giktpou Option™ ELITE

A. Eilcaywyéag Onkaptov kabetripa

B. Ayyeloypa@ikdg SiaoTtohéag ayyeiwv

C. Adtaén wbnong pe Seiktn ameheuBépwaong
D. ®iktpo Option™ ELITE oTo @uaiyylo

E. Ka\uppa Bnkapto

STeipo. AOOTEIPWVETAL e 0&EISI0 Tou

aiBuleviou. Mn mupetoydvo. AKTIvookiepo. lNa
Hia pévo xprion. Mnv anooTEIPWVETE O QUTOKAUGTO.
Npogoxn: Asv mpoopiletal yia mwAnon otic H.M.A.

1. Meptypagn GUoKeLNG

Ewoéva 2: ®iktpo Option™ ELITE

To @iktpo Koihwv PAeBwv Option™ ELITE (piAtpo Option™ ELITE) éxet
OxeSIAOTEL yia TNV amoTpoTTH TN UIOTPOTMALOUCAG TIVEVHOVIKIG
EMPBOANG HEOW SIASEPHIKIAG TOTOBETNONG OTNV KATW KOiAN QA£Ba
(KKOD).

Kepahn

To autokevtpapt{dpevo @iktpo Option™ ELITE mapdyetat pe ko
£VOG OWAVA KATAOKEVAOHEVOU amo6 Kpdpa vikehiou-titaviou (Nitinol)
ue xprion Aéilep. To iktpo Option™ ELITE (Eikova 2) amoteheitat

ané avtepeiopata Nitinol mou SlaBétouy pviun oxApatog, Ta onoia
EekvoUv amo KevTpikr B£on kal gival oxeSlaopévo yia BEATIoTn
GONNYN BpSpPBwv. Ot GyKUPEG CUYKPATNONG (AYKIOTPA CUYKPATNONG)
Bpiokovtal 0To oupaio TUrHA Tou PINTPoU. AUTEG Ol AYKUPEG TTpoopilovTal yia TNV KaBrAwan Tou giktpou oTo
ayYElaKo Toixwpa. To giktpo Option™ ELITE mpoopiletal yia xprion o€ koiheg GAEREG pe SIAPETPO £wg 32 mm. XT0
KEVTPO TOU AKPaiou KEQANIKOU THAHATOG BPioKeTal éva AYKIOTPO avAKTNONG.

____ Ovpaia

To oupntuypévo @iktpo Option™ ELITE gival eOKAuMTO Kat EMEKTEVETAL EWG TV ECWTEPIKN SIAPETPO TG KKO
kata v aneheuBépwon. To giktpo Option™ ELITE aokei akTiviki) SUvaun mpog ta é€w oTnv aulikn emeaveia

NG KoiAng PA£Bac yia va Slao@alioe! Tn owoTr Tonmob£tnon kat otabepdtnta. To @iktpo Option™ ELITE éxet
OXeSIOOTEL yIa TNV AmoTPOTH TNG TTVEVHOVIKAG EMBOAIG, SlatnpwvTag mapaMna tn Batétnta Tng koiAng eAéBac,
HEOow KEVTPIKAG SiiBnong.

To KIT el0aywyng amoteleitat amd éva @iNtpo To omoio gival TOMoBETNHEVO HEGA OE PUGIYYIO PIATPOU, ElCaywyEa
Bnkaplov kabetripa (0. Sidp. 5F), ayyeloypa@ikéd SiaoToléa ayyeiwv e avoikto akpo (Eikdva 3) kat Sidtaén
@Bnong pe Seiktn ameheuBépwong (Eikdva 4).

O ayyeloypa@ikog SlacToléag ayyeiwv SlabéTel MAEUPIKEG OTTEG Kal 2 AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC, TTou BpickovTat

o€ anooTaon 32 mm (HETAgy TwV TAVIWY CHAVONC), IO TIAPEXOLV YPARHIKN HETPNON TNG KOIANG @AEBAg Kat
oupBAEAouv aTnV UTTORoRBNON TNG AYYEIOYPAPIKIAG ATTEIKOVIONG KATA T X0Prynan aKTIVOOKIEPOU OKIAYPAPIKOU
péoou. H Sidata&n wbnong mpowBei to piktpo Slapécou Tou elcaywyéa Bnkaptol kabetpa éwg Tov Seiktn
ameAeuBEPWaNG, Kal XPNOIUOTIOIEITAL, 0N CUVEXELQ, Yia TNV KaBrAwon Tou @iktpou otn B£0n Tou Katd T Sidpkela
NG amokaAuync. H B£0n Tou MepIPePIKOU AKPOUL Tou El0aywYEa Bnkaplol KaBeTrhpa pmopei va eAeyxBei ue v
TIEPIOTPOPF) OANOKANPNG TNC CUCKEUNG Yia TNV TOOBETNON Tou El0aywyEa BnKaplol KABETPA GTO KEVTPO TNG
KoiAnG @A£Bac.

To puaiyyto Tou @iktpou mepikeiel To pidtpo Option™ ELITE. To 0WHA TOU QUOLYYIOU EXEL KEIMEVO KAl £YXPWHO
BEAN TUTTWHEVA OTNVY EMPAVEIA TOU TA OTTOIA TAUTOTIOIOVY TOV TTIPOGavVATOMOHO Tne Sidtagne. H Aégn femoral
(unpraia) ivat tumwpévn pe mpdacivo xpwpa (Eikéva 5A) kat n Aé€n jugular (opayitida) ivat tunwpévn pe

pme xpwpa (Eikéva 5B). To Béhog Tou emBupuntou anueiov mpooBacng eivat GTPAHHEVO TIPOG TOV OUPAAD

Tou KAaBETHPA yia Tov el0aywyéa Onkapto. O ayyeloypa@Ikog S1acToAéag ayyeiwv €xel OXESIAOTE yia va
TIAPEXEL AYYEIOYPAPIKT] ATTEIKOVION KAl YPOAUMIKT HETPNON TOU AYYEIAKOU CUGTAHATOC, OTAV XPNOIHOTOIETAl OE
CUVEUACHO HE TN XOPrYNON OKTIVOOKIEPOU OKIAYPAPIKOU HEGOU GTNV KoiAn QAERa.

Eikdva 3: Akpo ayyeloypa@ikol SiacTtoléa ayyeiwv

32 mm
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Eikéva 4: Aidtagn wlnong pe Seiktn ameAevBépwong
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Eikéva 5A: MpooavatoMopog Guatyyiou KaTd Tn unpiaia Eikéva 5B: MpocavatoMGpog Quatyyiou Katd T oayimidikr
mipoonélacn TipocmENacn

®unTtep 3a Wyn/by BeHY
Option™ ELITE

YnyTcTBo 32 ynotpe6y

YBOAHUK KaTeTepa

A R G o N 5Fryn (6,5 Fr CM)/70 cm gyxuHe
MEDICAL DEVICES

Cappxaj Komnnera

Cnuka 1: Cuctem ca dpuntepom Option™ ELITE

. YBO[HVK KaTeTepa

. AHrvorpadcku gunaratop KpBHor cyaa

. MoTuckmsau ca MapKepoMm 3a nnacuparbe

. Ountep Option™ ELITE y natpoHun
Moknonau yBoaHWKa

moN®>

CrepunHo. CTepunncaHo eTuneH-okcnaom. Henmporero. He nponywta peHareH 3pake. CaMo 3a jeiHOKpaTHy
ynotpeby. He ctaBsbati y ayToknas.
Onpes: Huje 3a npogajy y CALL-y.

I. Onuc npouseoaa Cnuka 2: Ountep Option™ ELITE

OunTep 3a wynby BeHy Option™ ELITE (¢puntep Option™ ELITE) je
HametbeH 3a NpeBeHLujy NoHaBsbaHyx NnyhHux em6onuja nytem ———————Kpanmjanng
nepKyTaHOr nacvparba y Aokby Wynsby BeHy ([LLB).

CamoueHTpupajyhn puntep Option™ ELITE je nacepcku ceueH of
LieBy HanpassbeHe of nerype Hukna u Tutannjyma (Nitinol). @untep
Option™ ELITE (cnuka 2) ce cacToju o noflynipaya Hanpas/beHux of
nerype Nitinol-a cnoco6He 3a Bpahatbe y NnpBO6UTHY 06NMK. 3aapXKHa

cnapa (3apxHe Kyke) Hanase ce Ha KayaanHom aeny ¢untepa. Ha \
MPOKCUMaNHOM UNN KayaanHom aeny puntepa Hanase ce Bennka n
Mana 3aapxHa cuppa (3apxHe Kyke). OBa cuapa Cy HamerbeHa 3a
dukcaumjy duntepa 3a 3ug kpeHor cyaa. Guntep Option™ ELITE je HamerbeH 3a npeyHuKe Wynsbe BeHe Ao 32
mm. Kyka 3a U3Bnauerbe je LieHTPaIHO NOCTaB/beHa Ha KpaHWjanHoM Kpajy puntepa.

Kaypanro

CrucHyT dpuntep Option™ ELITE je caBUT/bIB 1 HAKOH NNacKpatba Ce Wpy A0 YHyTpallkber npeyHnka LB,
Ountep Option™ ELITE Bplun cnosbatlkbu paaujanki Nputucak Ha lyMeHCKy NOBPLUVHY LyM/be BeHe Kako 61
ce obe36eannu npasunaH nonoxaj n crabunHoct. duntep Option™ ELITE je HamerbeH 3a npeseHuujy nnyhHe
em6onuje, onpasajyhin UCTOBpeMeHO NPOXOAHOCT Lyr/be BeHe NyTem LieHTpanHe ¢puntpaumje.

Komnnet 3a ysohetbe ce cacToju of puntepa CMeLITEHOr Y NaTPOHK GpuUnTepa, NOTOM YBOAHUKa KaTeTepa
(yH. npeyruk 5 Fr), aHrnorpacckor unatatopa KPBHOT Cy/ia Ca OTBOPEHUM Kpajem (Cnvka 3) n noTuckreaya ca
MapKepoM 3a nnacupatbe (Cnvka 4).

AHruorpadckin Aunatatop KpBHOT CyAa MMa 604He OTBOpE 1 2 MapKepa Koja He NPponyLiTajy peHfreHcKe 3pake,
Ha pacTojatby o 32 mm (pacTojatbe usmehy e mapkep-Tpake). Mapkepu omoryhasajy ogpehusatbe ayxuHe
[okbe WyMNJbe BEHe U MoMaxKy BU3yenusaumju npy aHruorpadujn ca ybprsraHum KOHTPacToM Koju He NponyLwTa
peHareHcke 3pake. MoT1ckMBay Nomepa GpriTep KPO3 YBOAHWK KaTeTepa CBe 10 MapKepa 3a niacuparse, a notom
Cnyu 3a GuKCUpatbe Mosioxaja GunTepa TOKOM HEroBOT Miacvparba. Mosnoxaj ANCTanHor Kpaja yBofHUKa
KaTeTepa MOXe /1a e KOHTPOMLLE POTUPatbeM Lenor ypehaja Kako 61 ce YBOfIHMK KaTeTepa nocTaBuo y
cpeaviwiTe Wynsbe BeHe.

Ountep Option™ ELITE je cmeluTeH y cBOjoj NnaTpoHu. Ha Teny naTpoHe Hanasu ce ofjwTamnaH TeKCT 1 CTpenuue y
60oju nomohy kojux ce oapehyje opujeHTayuja komnneta. GemopanHu NPUCTYM je UCrncaH 3eneHum (cnmka 5A),
a jyrynapHu nnasum cnosuma (cnnka 56). Crpenuitia ogaGpaHor NpucTyna nokasueahe Ha YBopyLLITE YBOAHMKE
KaTeTepa. AHrnorpadcki aunatatop KpBHOr Cy/a je An3ajHupaH 3a aHrnorpadcki Nprkas 1 Mepetbe fiyxnHe
KPBHX CyA0Ba, NPU NCTOBPEMEHOj NCMOPYLIM KOHTPACTHOT CPEACTBA, Koje He NpOonyLITa PeHAreHcKe 3pake, y
Lynsby BeHy.

Crvika 3: Bpx aHIUOTpagcKor gunaTaTopa KpBHOT Cyaa

32 mm

Cnuka 4: MoTnckuBay ca Mapkepom 3a nnacuparbe

/

Cnuka 5A: Opuj ja natpoHe 3a ¢ npuctyn Cnuika 56: OpuijeHTalumja naTpoHe 3a jyrynapHu npuctyn

(//

Il. Ungukaynje 3a ynotpeby

Ountep Option™ ELITE je HamerbeH npeBeHLuju noHoBbeHe nnyhHe em6onuje (ME) nyTem nepkyTaHor
nnacuparba y 4oty LWynsby BeHy nof cnepehnm ycnosuma:

+ MnyhHa TpomGoem60onMja Kafa Cy aHTUKOArynaHTin KOHTPaNHAMKOBaHM

+ Heycnex aHTUKoarynaHTHe Tepanuje y pomboembonujckoj 6onectn



II. Evéei€zic xpriong

XI. Odmi ie zaruky a ok dzenie napravy
To @iktpo Option™ ELITE evSeikvutal yia Tnv amotpori Tng umotpomalouaag MVEUHOVIKIG eUBONG (ME) péow
Neexistuje Ziadna vyslovna ani naznacend zaruka, vratane, bez obmedzenia, akejkolvek naznacenej zaruky 5lﬂﬁipulKnC TOMOBETNONG 0TV KATW KOoiAN @AEBa (KKD) 0TIC TapaKATW MEPIMTWOELG:
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel, na produkt (produkty) vyrobcu alebo jeho distributorov MveupovikA BpopBoepBoln, 6Tav avTevSeikvuTal n XPHON QVTITNKTIKOV
opisany v tejto publikacii. Za Ziadnych okolnosti nebude vyrobca ani jeho distributor zodpovedny za ziadne +  Amotuyia avtimnkTikng Bepareiag oe BpopoepBoAikr vooo
priame, ndhodné ani nasledné skody okrem tych, ktoré st vyslovne stanovené konkrétnym zakonom. Ziadna +  Emeiyouca Bepameia MeTA amd padikr TIVEUHOVIKT EMBOAT OTTIOL Ta aVapeVOHEVa 09NN TNG CUBATIKAG
osoba nema pravo viazat vyrobcu ani jeho distributora k akejkolvek zaruke alebo garancii okrem tych, ktoré su tu Bepaniac sival pewpéva
Specificky stanovené. +  Xpovia, umotpormalouoa MVELHOVIKNA EMBOAR, GTNV OTToia £XEL AMTOTUXEL I QVTEVSEIKVUTAL N QVTITINKTIKY

Popisy alebo 3pecifikacie v tlacovinach vyrobcu a distributora, vratane tejto publikacie, st ur¢ené vyluéne na Bepanteia

popis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju ziadne vyjadrenie zéruk. To @iktpo Option™ ELITE givat Suvatov va agalpeBei cOpwva pe TIG 08nyieg Tou mapéxovtal otny evétnta IX,
e titho «MpoatpeTikni Siadikacia avaktnong @iktpou» oe aoBeveic ot omoiot Sev xpetalovtal mAéov @iktpo. H

Vyrobca a distribttor nebude zodpovedny za Ziadne priame, ndhodné ani nasledné skody spésobené . s . P . :
QVAKTNON TOU GINTPOUL UTTOPE( VAl TTpayHATOToINBEl HOVO e GQAYITISIKN TTPOCTIEAAGN.

opakovanym pouzitim tohto produktu.
O ayyeloypa@Ikog S1acTONEAG ayYeiwy £XEL OXESIAOTEI yia VO TIAPEXEL AYYEIOYPAPIK ATTEIKOVION KOl YOAUHIKY
HETPNON TOU ayYEIOKOU GUCTHHATOC, OTAV XPNOIHOTOIETAl G GUVSUACHO HE TN XOPHYNON AKTIVOOKIEPOU
OKIAYPA@PIKOU PETOU aTNV KoiAn @AERa.

11l Avtevdeigeig

To @iktpo Option™ ELITE Sev Ba mpémel va U@UTEVETAL EQV UTIGPXOLV OTTOIECSATIOTE Ao TIG TAPAKATW
KOTAOTACELG:

0 aoBeviig éxel Katw Koihn PAEBa SlapTpou peyahiTepng amd 32 mm.

O acBevrig Siatpéxel Kivouvo onmTiking UBoAnG.

O acbevig éxel emPBePaiwpévn Baktnplaipia.

O aoBevig €xel yvwoTr umepevaloBnoia oTa KpApaTa VIKENOU 1 TiTaviou.

H aoBevr\¢ eival éykuog, dtav n aktivoBoAia amd TV AKTIVOOKOTIKN amelkovion evaéxetal va Béoel o€ Kivouvo
70 €uPpuo. Ot kivduvol Kat Ta opéAn Ba mpémel va agloAoyouvTal TPOCEKTIKA.

uAwWN =

A€V UTIAPXOULV YVWOTEC aVTEVSEIEEIC OTN XPION TOU AYYEIOYPAPIKOU SIaCTONEX ayYEiwV.

IV. MposiSonoceic:

Ta mepiexopeva mapéxovtal STEIPA ME xprion ene€epyaciag pe oeidio Tou ailBuleviou (EO). Mn xpnotpormolgite

£4V 0 OTEIPOG PPAYHOG £XEL UTTOOTEL {NId.

TNa xprion evog mpoidvtog o€ kaBe aoBeviy. Mnv emav JILOTIOIEITE, PNV PyaleoTe kat pnv
EMAVATIOCTEIPWVETE. H Emavaypnotpomnoinan, n emavenegepyaacia r n emavamooTeipwon evoéxetal va Bécouy
O KivSUVO TN SOMIKF AKEPAIGTNTA TNG CUCKEUNG Kal/r) va 08Nny\oouV O aoToia TN, YEYOVOG Tou, HE TN
OEIPA TOU, EVEEXETAL VA TIPOKANETE TPAUATIOHO, acBéveia ry Bavato tou acBevouc. H emavaypnotpomnoinan,
n emavene€epyacia f n EMAVaAooTeipwon evEEXETal va SNUIOUPYHGOLV KiVEUVO HOAUVONG TNG GUGKEUNG
Ka/fy va mpokahéoouv hoipwén fy petddoon Aoipwéng and aobevi oe aoBevr, cupmephapBavopévng,
HETAgY AWV, TN HETAdoong AolHwdWY voowv amd évav acBevri oe ao. H pdéAuvon tng cuckeurg mbavov
va 08nynoel o€ TpaupaTIopd, acBévela iy Tov BAavato Tou aoBevoug. Katd ouvéneld, 0 KATAOKEVAOTNG i} Ot
Slavopeic Tou Sev gival ueLBLVOL yia TUXOV AUECEG ) TAPEMOPEVEG {npieg 1y Samaveg mou oeilovtal oTnv
£MavVayPNOIUOTIOINON, TNV EMAVEMEEEPYATIA 1 TNV EMAVATIOCTEIPWOT OTTOIOUSHTIOTE A6 Ta E£APTAHATA TOU
KIT eloaywyng @idtpouv Option™ ELITE.

*  Mn KMvIkéG e€TAOEIG £xouv KaTadeigel 0TI To @iNtpo Option™ ELITE gival ac@alég yia payvnTikr Topoypagia
umé mpoumoBécelg. O acBevrig pe pidtpo Option™ ELITE prmopei va umoPAnBei o€ Topoypagia pe acpaeia
OQPEOWE HETA TNV TOMTOBETNON, UTTO TIG TAPOKATW TTIPOUTIOBETEIG:

- ZTatké payvntiké medio évraong 3 T

— MayvnTiko nedio xwpikic BaBuidwong 720 Gauss/cm

— Méyl0ToG pesoTiunpévog pubuog EISIKAG ONOCWHATIKAG amoppo@nong (SAR) 3,0 W/kg yia 15 Aemrta

oapwong

T& un KAVIKEG SOKIPEG, TO ikTpo Option™ ELITE mpokdAeoe avénon Beppokpaciag xapnAotepn and f ion ue
1,7 °C O€ péyI0TO HECOTINKEVO PUBLO EISIKIG ONOCWHATIKAG amoppo@nong (SAR) 3,0 W/kg, yia
15 NemTa 0ApWwONG HAYVNTIKAG TOHOYPaPiag o€ HayvnTiko Topoypd@o 3,0 T tng General Electric Healthcare.
O SAR mou unohoyioTnke pe xprion BeppuSopetpiac fitav 2,8 W/kg. Eav n mepoxn evdiagépovtog Bpioketat
akpIBwg oTnv iSia mepLoXK 1} OXETIKG KovTd oTn Béon Tou @iktpou Option™ ELITE, evdéxetal va StakuBeutei
N TOIOTNTA TNG EIKOVAC TNE HAYVNTIKAG Topoypagiac. Emopévwe, evdéxetal va givat amapaitnm n
BEATIOTOMOINGN TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKNG TOPOYPAPIAg WG TPOG TNV TTApouaia autol Tou HETAANKOU
EUPUTEVPATOG.

+  Katd tnv éyxuon oKiaypa@ikol pécou SIapécou TOU ayYEIoypagikol S1acToAéa ayyeiwy, unv unepPaivete
HEYIOTN OvopaoTIKA TIpn Tieong Twv 55,16 bar.

+  Metd and v epgUTELON TOU QIATPOU, eVEEXETal va TapeumodioTei omoladnmote Siadikacia KaBetnplacpou
n onoia anartei T S1EAevon piag cUoKeNG Slapécou Tou PikTpou.

+ To @iktpo Option™ ELITE mapéxetat TomoBeTnpéVo OF £va QUTiYYIO TTIOU PEPEL EVOEIEEIC TOU KATANANAOU
TIPOCAVATONGHOU YIa pnptaia Kat yia o@ayttidikr mpooméhacn. Mnv emavagopTwVeTe TOTE éva AR PWG
£€axBév @iNTpo 01O PUOIYYIO, KABWG AUTO UMOPE Va EMTNPEATEL TO OXAKA KAl TN AlToupyia Tou Kat va
08Ny o€l O€ MPOCAVATONOHO AKATAANAO yia TO EMAEYHEVO ONpEI0 TPOGRAcNG. Mnv EMAVAQOPTWVETE TOTE
éva (uepIKwe) e€axBEv @iNTpo aTO PUGiYYIo, KABWG AUTO UTTOPET Va EMNPEACEL TO OXIHa Kal T AeiToupyia
Tou. KaTd GUVETIELD, O KATACKEVAGTHG I Ot SIaVOUEIG Tou Sev ivat umeuBUVOL Yia TUXOV AUECES, TUXAIES 1}
Tapenopeveg {npieg mou ogeilovtal oTnv emavatonob£tnon tou giktpou Option™ ELITE péca ato guaiyyto.

+ To ¢iktpo Option™ ELITE Ba mpémel va XpnoIHOTIOLEITAl AMTOKAEIOTIKA A 1aTPOUG TTOU £XOUV EKTTAISEUTEL
OTIC SIAYVWOTIKEG Kat SIaSEPHIKES EMEUPBATIKEG TEVIKES, OTIWG N TOMOBETNON GIATpwV KoIAwV PAEPWV. Katd
GUVETTELQ, O KATAOKELAOTAG 1) Ot S1avopEig Tou Sev givat uTEVBUVOL yla TUXOV BETIKEG 1} amoBeTIkéG {npieg Tou
o@eilovTtal oTn XPron amd pn EKMASEVHEVO TTPOCWTTIKOU.

* ATopa TIOU £X0LV EPPAVIOEL ANNEPYIKEG avTIOPAOEIG 0Ta Kpdpata vikehiou-Titaviou (Nitinol) evééxetat va
gp@avicouv aA\epyIki avTidpaon og auTd To EPPUTEVHA.

+  Mnv mpowBeite mOTE T0 08NY6 GUPUA, TO BNKAP! EICAYWYEQ/SIACTONED KAt PNV areAeuBEPWVETE TO PINTPO
XWwPIG akTivooKomikr kaBodrynon.

+ EdQv mapatnprioeTe TV mapousia peyahou BpouBou oTo apxIko CnEio TOoBETNONG, EMXEIPHOTE TNV
TommoBéTnon Tou PiATpou Siapécou evog GANoL onpeiou. MITOPEITE va TapaKApPETE HIKPOUG BpOuBouG pe To
08nyo cUpPHA Kal TOV EICAYWYEQ.

*  Mnv emavameheuBepwveTe MOTE GIATpa TTOL €xouv ToTOOETNBei opalpéva 1 avaktnBévTa giktpa.

+ Mo v tumkn Stadikaoia, Peta v mpowbnon tou giktpou Option™ ELITE 0To OnKkdpl, PNV amocupeTe Kat
katomy enavanpowdeite T Sidragn wOnong, yiati umopei va mpokAnBei mpdwpn ameheubépwaon Tou GiATpou.

* TNamy tumkn Sladikaoia, HOAIG 0 SeikTng TomoBETong Tng Sidtagng wBnong e10éABel 0TOV HETAANKO
OwArva Tou PUGtyyiou Tou PiNTPou, To PIATPo TPénel va aneheuBepwBei M PwE kat Sev propei va
emavatonoBetnOei oTo Onkdapt.

+  Namy tumikn Sladikacia tomof£tnong endvw amd alpua, HONG o Seiktng TomobETnong Tou Slactoléa
£10£NOEL OTOV HETAANMKO GWARVA TOU QUOLYYioU TOu QIATPOU, TO QiNTpO Mpémel va ameAeuBepwBei MARpwG Kat
Sev umopei va enavatomoBetnBei aTo BnKapt.

Ma PETIKI AVAKTNGN TOU ik

* Aev Bampémel va aokeital umepBoNKi SUvaun yia TNV avaktnon Tou gitpou.

* Aev Ba TpEMEL va EMIKEIPEITAL QVAKTNON TOU QiNTPOL €AV uTIdpxel BpOpBOC aTo @iktpo, atnv KKO 1 ot ev Tw
BaBel pAEPeC.

+ Havdktnon tou @iktpou gival Suvatr pévo and oeayrmdiki mpooméhaon. MpoTol emyelpAoETe TV
QVAKTNON Tou QiATPOU amo To onpeio ogaymdikig mpdopaonc, BeBaiwbeite 6TI To AYKIOTPO AVAKTNONG
Tou PIATPOU ival TPOcavatoNoHEVO TIPOG oupaia KaTeuBuvan — SnAadn givat oTpappévo Pog To onueio
NG OPayITISIKAG TPOORaoNG. To AYKIGTPO AVAKTNONG OTO KEQYANKO AKPO Tou @ikTpou anotelei tn B€on g
€UMAOKNG Tou evSoayyelakou Bpoxou.

+ Havdktnon tou @iktpou Ba mpémel va mpaypatomoleital pévo amoé 1aTpoug TTou £Xouv eKMAISEUTET OE
S1a8EPUIKEG EMEPPBATIKEG TEXVIKEC.



+  Mnv enavameAeuBepwVETE TTOTE éva avaktnBév giktpo.
Avatpé€te otny evotnta IX, pe Titho «MpoaipeTik Sladikacia avaktnong @iAtpou.

.

<

. Mpogulageig

.

Ot latpoi Ba mpémet va éxouv AABet KataANAN ekmaidevon v armd T XPron Tou @INTPou Koilwv GAERwY
Option™ ELITE.

DUNACOETE O€ SPOCEPS, OKOTEIVO Kal OTEYVO XWPO.

Mn XpnGoIHOTIOIEITE £QV N CUOKEVATia £XEl avOITEl 1} UTTOOTEL (A,

XPNOIUOTIOIEITE TPV Ao TV NEPOUNVia AENG.

MnV amoCTEIPWVETE OE AUTOKAVOTO KAl NV EMAVATTOOTEIPWVETE.

Mn ouvexioete Tn Xprion omoloudnToTe §apTHATOG éXel UTTOOTEL {NpId KaTtd TN Sidpketa Tne Stadikaoiag.
Edv ouvavtrioete 1oxupn avtiotaon Katd tn Siapkela onoloudinote atadiou ¢ Sladikaciag, Siakoyte
apéow tn Sladikacia Kat TPoodlopioTe TV aITia TG avTioTaong mPOToU CUVEXICETE.

To @iktpo Option™ ELITE £xet SokIpaoTei Kat MOTOMOINOEi e ouVOSA 1) CUVICTWHEVA BondnTIka e€apTrpata.
H xprion omotoudrimote aMou BonBnTikol e£apTARATOG PITOPEL Va 08NnyrOEL O EMITAOKEG Kal/1) OE amoTuyia
NG eméppaong.

Ol avatopikEG mapahlayég pmopei va emmAéEouv Ty elcaywyn Kat v aneAeubépwan Tou @iktpou. H peydin
TIPOCOXI OE AUTEC TIG 08NYiEC XPIONG UMOPEL VA HEIWOEL TO XPOVO EI0AYWYHG KAt TNV MBaveTnta EPYAaviong
SUCKONWV.

Mapapop@woelg TG oovSUAIKNG 0THANG: Eival onpavTiko va €i0Te MPOCEKTIKOI OTAV aVTIHETWTI(ETE
EUPUTEVON OE AOOEVEIG PE ONUAVTIKEG KUPOOKOMWTIKEG TTAPAHOPPWOELG TNG OTMOVEUNIKAG OTAANG, EMEISA N
KATW KOiAn @AERa pumopei va akoNouBE Tn YEVIKY| TIOPEia AUTWY TWV AVATOUIKWV TTAPAHOPPWOEWV.
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VI. AuvnTikég EMMAOKEG

Otatpoi mou Sev gival e€0IKEIWHEVOL LE TIC TOAVEC eMMAOKEG Sev Ba TIPETEL val ETTXEIPOUVY EMEUBATELC TTOU
amaTovV TN Xpron SIaSEPHIKWY EMEUBATIKWY TEXVIKWV. MTTOPE( va EUQavicTouV EMIMAOKEC OTToIASHTIOTE OTIypn
KaTa TN SIAPKEIA TNG EUPUTEVONG, TNG TIEPIOSOU TTAPAHOVNAG 1} KATA TOV XPOVO TNG avAKTNOoNG 1 HETA and Thv
uvukmcn Tou @iATpou. MeTagl Twv mbaviv bV priopei va mephapBavovtal, petagd aANwy, ot €€AG:
BAGBN NG Katw koiAng eAERaG 1) GMou ayyeiou, cupmepAapBavopévng TG prREnG 1 Tou Siaxwpiopou, n
oroia eVSEXETal VA ATAITEL XEIPOUPYIK AMoKATAaTacn 1 mapéupacn

Tpavpatiopdc iy PAABN opydvwv mou givat Simia atnv koikn eAéRa, n omoia MBavOV va amaitel XeElpoupyIkn
amokatdotaon 1y mapépBacn

Stévwon f andoepaén koilng eAéRag

AavBaopévn tomoBétnon 1) AavBacpévog mpocavatoMopOG Tou GIATpou

Metatomon/petakivon giXtpou

E€ayyeiwon oklaypa@ikmv péowv

AYYEIOOTIAGHOG 1) HEIWUEVN/ETTNPEACHEVN QIMATIKA por

Alpoppayia 1} aiHopPAyIKES EMMAOKEG TTOU ATAITOUV HETAYYION N 1aTPIKA TapéuBaon (m.x. evEoAéBia uypd,
QAPUOKEVTIKY aywyr)

OpopPoepPolikd cupBavta, cupnepapBavopévng e ev Tw Badet eAePikrig Opoppwong (EBOO), ofeian
unotpomalovoa MVeUOVIKH eUBOAN, TTou evoExeTal va IpoKaAéoel épgpakto/BAapn/avendpkeia TeAkol
opyavou

Noipwén, n omoia evE£XETAL VO AMTAITEL LATPIKI 1) XEPOUPYIKY Tap£pPacn (.. avTiBIoTIKA 1 Stavoign Kat
TapoxEteuon)

AVOTIVEUGTIKI| QVETIAPKELA 1] OEEI0 AVATIVEUGTIKN QVETTAPKEL

Kapdiakr appubpia

‘Epgppaypa puokapdiou 1y loxatpia otepaviaiwv

AYYEIaKO EYKEPANIKO ETTEIGOSI0 1] AANO VEUPOAOYIKO CUHBAV

Ne@pIkr) avendpkela r o&gia VEQPIKN avemapKela

AvTISpAoN O OKIAYPAPIKA HECQ/PAPUAKEVTIKY aywyr

AlHATWA, TO OTT0i0 EVEEXETAL VA AMAITE 1ATPIKA TapépBacn 1 XElpoupyIkn avabewpnon

TpauuATIGHOC ANAOU GNEIOU AYYEIOKNG TPOCTIEAACNC, CUHTTEQINABAVOHEVWY, TOU HWAWTTIGHOU, TOU
apTNPIOPAEPIKOV CUPLYYiOL 1) TOL PEUSOAVAUEPUOUATOG

Nevpoloyikd EANelppa Tou OXETICETAL PE TNV AYYEIAKT TTPOCBACT, TO OTI0I0 EVOEXETAL VO AMAITE] VEUPONOYIKT
mapéppaocn rj veupoloyikn GupBouAr

©pavon f acToia TG CUCKEUNG I aSUVAHIC QVAKTNONG TNG EUPUTEVHEVNG CUCKEUNG OTIWG TTEPIYPAPETAL OTIG
odnyiec xpriong, n omoia evééxeTal va amaitei pia aAAn péBodo mapéuBaonc fi Bepaneiag yia Tnv oAokArpwon
g Sadikaciag

Bdvatog

AuTd Ta oupBavTa evaéxetal va sival coRapng Uang Kat evEEXeTal va amattolv voonAeia ) mapéupaon yia T
QVTIMETWITION TNG KATAOTAONG.
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To q;l)\'rpa Optlon“" ELITE I'IPEI1EI va tmmeetslml HE Xprion gite TNG TUMKIG Siadeppuikig Stadikaoiag site

He™ & EMGVW ané cvppa.
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VII. Zuviet@pevn 8 1 {110 1C PIATP!

Anarteitat ayyeloypagia Koilwv QAER®V TpIv amod TV EPPUTELCH:

Ma v emPeBaiwon g BAtdTNTAG KAl TV ATIEIKOVION TNE avaTtopiag T KoiAng @AéRac.
+ 10 TNV EMOAUAVON TOU EMITESOU TWV VEPPIKWY QAEBWV.
+ [ Tov evtomopd Tou uPnAOTEPOU eMimedou omoloudrmoTe BpOHBOU oL EVEEXETAL VA UTTAPKEL.
+ [l Tov TPoGSIoPIGHO TOU EMBUUNTOU EMIESOU AMEAEUBEPWONG TOU PIATPOU Kal TV EMOTHAvon TG Béong
OE OX£0N HE Ta OTIOVSUAIKA OWpaTa.
Ma emBeBaiwon 611 n SIAPETPOC TNE KOIANG PAERag (mpoaBiomicBia mpoBoAr) oto onpeio oto omoio
TpOKerTal va ameheuBepwBei To PIATPO gival PKPATEPN amo 1 {on e TN HEYIOTN EYKEKPIUEVN SIGUETPO
(avatpé€te otnv evotnta | «[leptypa®ri GUOKEUNC»).
1. EmAé€re katdAnho onpeio GAeBIKNG IPOORAON, €ite 0TNV ApIoTEP &iTe 0TN S€€1d pEPIA, avaloya pE ToV

OYKO Kal TNV avaTopia Tou acBevoug, TV POTINGoN TOU XEIPOUpYoU 1 T B£0n TG eAERIKNAG BpouBwaong.
2. MpoeTolpdoTe, KAAOYTE Kal avaloBnTOTOIAOTE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG TOU SEPUATOG HE TUTTIKG TPOTIO.
3. AQaip£0Te Ta EAPTAHATA TOU KIT EICAYWYNG amd TN CUCKEUATIA XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKN.
4. A@aipéoTe TNV akida Kat TNV EMOHHavon amd To Yuaiyylo iptv amd tn xperion (Eikova 6).

Ewéva 6: Agaipeon akiSag Kat EMorHavong ané o Quaiyylo

.

5. AlaBpé€Te To 08nyod cUppa TTOU €Xel EMAEYEL A6 TOV XeIPIOTH [Uéyiotn SidpeTpog 0,97 mm (0,038")] pe oteipo
NMAPIVICHEVO YUGIONOYIKO 0O 1} Kmu)\)\n)\o 106T0VO Siahupa.
Inpeiwon: To 08ny6 cuppa Sev Aapp: 070 OET YWYRC Tou piltpou Option™ ELITE.
AKoAouBroTE TIC 08NyiE XPIiONG TOU KATACKEVATTH.
Xpnowonoujots 08nyoé ovppa pe EAaxioTo prikog 200 cm.

6. EKmAOVETE TOV El0aywy£a Bnkaplov KABETHPA Kal TOV ayYEIOYPaPIKO SIa0TONEA QYYEIWY HE NITAPIVICHEVO
PUOIONOYIKO 0pO i} KATAANAO 106TOVO StdAupa.

7. Metd v ékmuon, KAeloTe TV MAeupIKn) BOpa TIEPIOTPEPOVTAG TN TTPOPLYYA.

5. Angiograficky cievny dilatator zasurite cez extrakény katéter a zacvaknite ho na mieste na hrdle. Vyplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.

6. Miesto pristupu napichnite Seldingerovou technikou.

7. lhlu podrzte na mieste a zaroven zasunte vodiaci drot cez ihlu a do cievy. Vodiaci drot jemne vsurite na
pozadované miesto (smerom k hlave od extrakéného hacika filtra).
Upozornenie: Vodiaci drét poti y vrstvou PTFE jte cez kovovi kanylu, pretoze to
méze poskodit ochranni vrstvu na vodiacom dréte.

8. Vodiaci drot drzte na mieste a pritom vytiahnite ihlu ponad vodiaci drét.

9. Extrakény katéter zasuvajte spolo¢ne s dilatatorom ponad vodiaci drét a do DDZ. Extrakény katéter zastvajte

tak, aby bola $pi¢ka extrakéného katétra na kratku vzdialenost (priblizne 3 cm) smerom k hlave od
extrakéného hacika filtra.
10. Skontrolujte, ¢i sa v extrakcnej ceste nenachadza trombus.
11. Slu¢ku a komponenty slu¢kového katétra pripravte podla vyrobcovho navodu na pouZzitie.
12. Vodiaci drét a dilatator vytiahnite.
13. Zostavu endovaskularnej slu¢ky zavedte a zasuvajte cez extrakény katéter, kym nebude vyticat z extrakéného
katétra tak, aby bola kruhova znacka slu¢kového katétra smerom k hlave extrakéného hacika filtra.
. Sluckovii nasadu jemne potlacte dopredu, aby sa otvorilo ocko slucky smerom k hlave hacika extrakéného
filtra.
15. Oc¢ko pomaly posunite dopredu ponad vrchol filtra (obrézok 13A).
16. O¢ko slucky utiahnite okolo filtra Option™ ELITE pomalym stahovanim slu¢ky a zaroven posdvanim
slu¢kového katétra, az kym sa slu¢ka nezaisti na mieste utiahnutim na klin hacika (obrazok 13B).
Poznamka: Skontrolujte, ¢i sa filter Option™ ELITE riadne zachytil do slu¢ky, extrakény haéik
filtra, extrakény katéter a slucka st zarovnané (obrazok 13C).
. Potiahnite slucku a slu¢kovy katéter zasuvajte dovtedy, kym sa $picka sluckového katétra nedotkne cipu filtra
(obrazok 13C).
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Obréazok 13: Extrakcia filtra
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. Navija¢ utesnite na slu¢ku tak, aby sa hrdlo slu¢kového katétra pouzivalo na vytvaranie neustéleho napétia.
Poznamka: Slu¢ku vzdy udrziavajte napitu, aby nedoslo k uvolneniu oéka sluéky z extrakéného
hacika filtra.

. Udrziavajte napétie slucky a extrakcny katéter zastvajte ponad cip filtra.

Poznamka: Filter sa zacne sklapat, ako bude pokryvany extrakénym katétrom.

20. Pokracujte v zastvani extrakéného katétra, kym neucitite zvy3eny odpor.

21. Extrakény katéter drzte nehybne a vtiahnite filter do extrakéného katétra.

a Ak sa z aké lvek dovodu filter Option™ ELITE je a zostane i y ako
trvaly filter, extrakény katéter odstraiite, ked'je to klinicky indikované tak, Ze vyviniete tlak na c:evu
nad miestom vpichu, pomaly vytiahnite systém a pokracujte krokom 23.

22. Filter Gplne odstrante potiahnutim slu¢kového katétra, az kym filter nevyjde z extrakéného katétra.

23. Pred ukonéenim zakroku overte stav DDZ pomocou vhodnej zobrazovacej techniky.

24. Extrakény katéter vytiahnite, ked je to klinicky indikované tak, Ze vyviniete tlak na cievu nad miestom vpichu

a pomaly vytiahnite systém.

25. Filter Option™ ELITE, extrakény katéter, sluckové technoldgie, prislusenstvo a obalové materialy zlikvidujte.

Poznamka: Po pouzi moze ﬁlter Optlon ELITE extrak(ny katéter, slu¢kové technolégie a obalové

materialy p. 0. lujte s mml a I|kV|dujte ich v sulade so

zavedenou lekarskou praxou a prislusnymi mi ymia $ta i a pred|

©

X. Klinické zhrnutie

Na podporu sc Option™ ELITE neboli zhromazdené Ziadne klinické
udaje. Uskutocnila sa prospektivna, multicentrickd, nerandomizovana studia s jednou skupinou na zhromazdenie
udajov o bezpecnosti a uc¢innosti filtra dutej Zily Rex Medical Option™ ako trvalého aj extrahovatelného
zariadenia. Umiestnenie filtra podstupilo sto (100) pacientov. Zaradenych bolo 52 pacientov a 48 pacientok.
Priemerny vek bol 59,1 + 16,7 rokov (rozsah: 18 - 90). Patdesiat (50) pacientov dostalo filter Option™ ako
profylaktické opatrenie (50 %) s pritomnostou tromboembolickej choroby u 15 % pacientov. Patdesiat (50)
pacientov dostalo filter Option™ kvéli pritomnosti aktivnej tromboembolickej choroby (50 %) s komplikaciou
antikoagulacie, kontraindikéaciou antikoagulécie alebo zlyhanim antikoagulcie. Tridsatdva (32) zaradenych
pacientov malo existujuci rakovinovy stav (32 %). Tridsat3est (36) pacientov malo filter ispesne extrahovany.
Styridsatsedem (47) pacientov sa povazovalo za pacientov s trvalym filtrom pri absolvovani kontrolného
vyhodnotenia po 6 mesiacoch. Sedemnast (17) pacientov zomrelo na existujlci alebo pridruzeny stav (napriklad
rakovinu). Na zaklade postdenia zdravotného monitora sa Ziadna smrt pacienta nepripisovala filtracnému
zariadeniu alebo implanta¢nému alebo extrakénému zakroku.

Implantacné zakroky boli bez komplikacii, technicky ispech umiestnenia sa dosiahol u 100 % pacientov. Pri
kontrole po 6 mesiacoch dvaja pacienti (2,0 %) zaznamenali epizodu mierneho posunu filtra (23 mm), tesne

nad 3pecifikovany limit 20 mm. Traja pacienti (3,0 %), pricom v3etci traja mali rakovinu + stav hyperkoaguldcie

pri stanoveni zékladnych hodnét, zaznamenali symptomatické upchanie dutej Zily. Styria pacienti zaznamenali
epizody plicnej embolie, stanovené ako isté a suvisiace s filtrom, ¢o znaci mieru 4,0 %. Pozorované miery plicnej
embolie, symptomatického upchania dutej Zily a posunu filtra boli konzistentné v publikovanej literatdre.
Nezaznamenal sa ziadny vyskyt embolizacie alebo fraktry filtra.

Tridsatdevat (39) pacientov malo pokus o extrakciu. Technicky Gspech extrakcie sa dosiahol u 36 z 39 pacientov
(92,3 %). Tridsatdevat (39) pacientov malo pokus o extrakciu pri styridsiatich dvoch (42) zékrokoch. Technicky
uspech extrakcie sa dosiahol u 36 zo 42 zakrokov (85,7 %). Miera technického tspechu extrakcie pozorovana

v tejto studii bola v priaznivejSom rozsahu publikovanej literatdry. V troch pripadoch sa filter nepodarilo
extrahovat kvoli nemoznosti zachytit filter alebo uvolnit filter zo steny dutej Zily. Priemerna doba implantacie
bola 67,1 + 50,4 dni (rozsah: 1,0 - 175,0 dni). Po ven6znom pristupe sa extrakénému zakroku nepripisovali Ziadne
neziaduce udalosti, ¢&im sa preukazala bezpe¢nost extrakcie filtra u pacientov, ktori uz nepotrebuiju filter dutej zily.

Sthrnom, umiestnenie a extrakciu filtra Option™ moZno vykonat bezpecne s relativne vysokou mierou
technického aj klinického tspechu. U pacientov, ktorym uz nehrozi riziko tromboembélie, mozno filter Option™
implantovat na niekolko mesiacov a potom ho Uspesne extrahovat. Udaje preukazuju bezpe¢nost a ¢innost
umiestnenia a extrakcie filtratného systému Option™ u klinicky relevantnej populécie pacientov.



11. Vodiaci drét drzte na mieste a pritom vytiahnite ihlu ponad vodiaci drét.

12. Zavadza¢ puzdra katétra zastvajte spolo¢ne s dilatdtorom ponad vodiaci drét a do DDZ.

13. RTG-kontrastnu $picku zavadzaca puzdra katétra a kruhové znacky angiografického cievneho dilatatora
umiestnite do dolnej dutej zily pod obli¢kovymi zilami v ramci pripravy na angiograficky prehlad DDZ.

14. Vodiaci drét vytiahnite.

15. Cez angiograficky cievny dilatator vstreknite kontrastnt latku na zistenie priemeru dolnej dutej Zily na
zamyslanom mieste implantacie pod najnizsou oblickovou Zilou, pricom ako referenciu pouzite jeho kruhové
znacky. Vzdialenost medzi dvomi kruhovy’mi znackami od vnutornej hrany po vnutornu hranu je 32 mm.
Upozornenie: jte spoloéne s k ymi latkami Ethiodol* alebo Lipiodol alebo inymi
takymi kontrastnyml latkami, ktoré obsahuju zlozky tychto latok.
Upozornenie: Pri vstrekovani neprekroéte tlak 55,16 bar.

16. Vodiaci drot znovu zavedte.

17. Spicku zavédzaca puzdra katétra zasufite do pozadovanej polohy v DDZ.

18. Angiograficky cievny dilatator odpojte a vytiahnite zo zavadzaca puzdra katétra tak, ze rozopnete spinku na
hrdle, pricom vodiaci drot ponechate na mieste.

Upozornenie: Aby nedoslo k poskodeniu 3picky ¢a puzdra katétra, dilatator nevytahujte skér
nez sa $picka zavadzaca puzdra katétra nenachadza na pozadovanom mieste v DDZ.

19. Aspirujte z predizenia bo¢ného portu, aby sa odstranil akykolvek mozny vzduch.

20. Zistite, ktory koniec kazety (obsahujtcej filter) sa ma vlozit do hrdla zavéadzaca puzdra katetra
Poznamka: Zvolené miesto pristupu bude uréovat ori uvania kazety. Ori ia je
identifikovana na tele kazety,stehenni je zelena a kréna je modra. Sipka na pozadovanom mieste
pristupu bude ukazovat do hrdla zavadzaéa puzdra katétra.

21. Prislusny koniec kazety umiestnite na vodiaci drét a do hrdla zavadzaca puzdra katétra, kym sa nedosiahne
zacvaknutie (obrazok 11).

Obrézok 11: Zastvanie kazety do hrdla puzdra po vodiacom dréte (femoralne zobrazenie)

22. Cievny dilatator zasunte po vodiacom dréte do kazety.
23. Filter pomocou cievneho dilatatora pomaly zastvajte, az kym sa predny koniec aplikacnej znacky na cievnom
dllatatore nebude nachadzat tesne proximalne ku koncu kazety filtra.

P Ak pri 1] i filtra vzniknu p émy, ked'sa pouziva pristup cez p i i cievu, filter
prestaiite zasuvat este pred ohybom Zasuiite puzdro, aby ste preklenuli ohyb a potom pokracujte
v i ifiltra. Vy j I (alebo i ) filtra pri i ickom

pozorovani. Skontrolujte, & je zamyslané miesto filtra v DDZ spravne este pred uvolnenim filtra zo
zavadzaéa puzdra katétra.

iérnu aj a projekciu pri angiografickom zobrazeni,

umiestnenie optimalne.
24. Na rozvinutie filtra Option™ ELITE zafixujte cievny dilatator na mieste, potom potiahnite puzdro dozadu po
cievnom dilatatore tak, aby sa odkryl filter (obrazok 12).
Obrazok 12: Rozvinutie filtra po vodiacom dréte nekrytou technikou (femoralne zobrazenie)

25. Skontrolujte, ¢i je filter Option™ ELITE Gplne uvolneny a rozvinuty.

26. Vodiaci drét a cievny dilatator pozorne odstrérite, pricom dajte pozor, aby vodiaci drét nezavadil o rozvinuty
filter.

27. Opatrne vyberte kazetu filtra.

28. Na zavéadzac puzdra katétra nasadte vie¢ko puzdra.

29. Pred ukoné¢enim zékroku vykonajte kontrolny kavogram. Skontroluje spravne umiestnenie filtra.

30. Zavadzac puzdra katétra vytiahnite vyvinutim tlaku na cievu nad miestom punkcie, pricom pomaly vytahujte
zavadzac puzdra katétra.

31. Zavédzaciu stpravu a obalove matenaly zlikvidujte.

Poznamka: Po pouziti ia stiprava a é materialy p

nebezpecenstvo. Ma vidujte ich v silade so zavedenou lekarskou praxou a prislusnymi

a

. bioloaické

IX. Volitelny postup extrakcie filtra

Ak sa filter extrahuje, musi sa to urobit do 175 dni od implantécie. Okrem toho pacient musi spifat vietky
nasledujuce kvalifikacné kritéria na extrakciu filtra:

Extrakcia filtra - indikacie: Pred extrakciou filtra musia pacienti spiiat VSETKY nasledujtice kritéria:

1. Lekar sa domnieva, Ze riziko vaznej plticnej embolie je prijatelne nizke a Ze extrakény zakrok mozno vykonat
bezpecne.

2. Pacient ma priechodnu vnitornu, vonkajsiu alebo prednt krénu Zilu na to, aby bola mozna extrakcia
zariadenia filtra DDZ.

Extrakcia filtra - kontraindikécie: Kandidati nesmu podstupit extrakciu filtra, ak spifiajd KTOREKOLVEK

z nasledujucich kritérii:

1.V case extrakéného zékroku sa na zéklade venografie a vizudlneho odhadu lekéra vo filtri alebo kaudalnej
dutej Zile nachadza viac nez jeden (1) kubicky centimeter trombu/embolu.

2. Tehotné pacientky, ked ozarovanie z fluoroskopického zobrazovania méze ohrozit plod. Riziké a vyhody sa
musia pozorne vyhodnotit.

Zariadenia pouzivané na extrakciu filtra nie st zahrnuté do zavadzacej sipravy filtra Option ELITE. Extrakciu sa
odportca vykonat prostrednictvom puzdier minimalnej velkosti 8 F.

Odporti¢ané postupy na perkutannu extrakciu filtra Option™ ELITE:

Varovanie: Na extrakciu filtra sa nesmie pouzit nadmema sila. Extrakcia filtra Option™ ELITE sa nesmie

skusat;, ak je vo filtri alebo alne od filtra prit

1. Nazistenie, ¢ filter, extrakénd cesta v krénej Zile a distalna DDZ neobsahuju trombus, pouzite vhodné
techniky.

2. Miesto kozného vpichu pripravte, zaruskujte a anestetizujte standardnym spésobom.

Operatérom zvoleny vodiaci drot zvih¢ite sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo

vhodnym izotonickym roztokom pomocou striekacky pripevnenej k luerovému hrdlu davkovaca vodiaceho

drétu.

Extrakény katéter a komponenty vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym

izotonickym roztokom.
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Eloaydyete Tov ayyeloypa@iko Slaotoléa ayyeiwv Slapéoou Tou loaywyéa Bnkaplol KaBeTrpa, KOUUMOVOVTAS
Tov 0N B£0N ToL GTOV OUPANG. EKTAUVETE pE NTTAPIVIOHEVO YUTIONOYIKO 0pO6 1 KATAAANAO 106ToVO Stdhupa.
MapakevToTE TO oNUEio TPOCTIEAAONG XENGCIHOTIOIWVTAG TNV TeXVIKN Seldinger.

10. Kpatwvrag tn BeAdva ot B€on TG, l0aydyeTe To 08nyo oUppa Slapéoou Tng BeAdvag péoa oTo ayyeio.
MpowBroTE HE ATIIES KIVOEIG TO 08NYO CUPHA 0TV EMBUUNTH Gscn
Mpogcoxn: Mnv anocupete 08nyd cUppa o givat pe PTFE Suapé NG PETAAMKAG
KAvoulag, KaBw¢ autd pmopei va mpokaléast {npid otnv aAuyn Tov odnyou ov

11. Kpatwvtag tn Behdva otn Béon T, agaip£oTe Tn Behdva endvw amd 1o 0dnyod cuppa.

12. NMpow6roTe Tov el0aywyéa Bnkaplov kabetipa padi pe Tov SlacToléa emavw amoé To 08nyo cupua Kat
e10ayayeté Tov otnv KKO.

13. TomoBETOTE TO AKTIVOOKIEPO AKPO TWV El0AYWYEWV BNKaplov KABETHPA Kat TIG TAIVIEG OrjHavong
TOU ayYEIoypa@Ikol S1acTOAEA ayyeiwv 0TV KATW KOiAN GAERQ, KATW amo TIG VEQPIKEG PAEBEG, yia va
TIPOETOINACTEITE Va AABETE ayyeloypa@ikn emokommon tng KKO.

14. Apaipéote To 06nyd clpua.

15. EyxUOTE OKIQYPAPIKO HECO SIAUETOL TOU QYYEIOYPAPIKOU SIA0TOAEQ AYYEIWV Yia va TTPOCSIoPIoETE TN
SIAPETPO TNG KATW KOIANG PAEBAC OTO ONpEio 0TO Omoio TPOOPILETAL VO EPPUTEVTEL, KATW ATTO TV KATW
VEQPIKN GAERQ, XPNOIHOTIOIOVTAG TIC TAWVIEG GHAVONG w¢ onpeia avagopdc. H andotaon petagl twv Suo
TAVIDY anpavonc, and EO‘hJ\'Eleé GKpo Ewg EGmIEleé GKpo, givat 32 mm.

Mp Mq XPNOH HE ypagika péca Ethiodol* rj Lipiodol, j aAAa mapépoia
YPOPIKA HECT TTOU TIEPIEXOUV TA GUCTATIKA AUTWVY TWV TAPAYOVTWY.
Mpogoxn: Mnv unepPBaivete TNV TN migong Twv 55,16 bar kata tnv éyxuon.

16. Emaveioayayete 1o 08nyd avpua.

17. NpowBroTe To dkpo Tou elcaywyéa Bnkaplov kabetripa otnv emBupunt B€on otnv KKO.

18. ATIOOUVS£CTE KAl AMTOGUPETE TOV AYYEIOYPAPIKO SIA0TOAED AyYEiWY HE TO 08NYS CUPHA ATTO TOV EICAYWYEN
BnKaplol KaBETPa, AMOCUVEEOVTAG TO KOUUMTWHA TOU OUPANOU.

MNp Xxi: Nava QUYETE TNV PO TUX6V {NMIag 0To AKPo Tou ywyé
HNV anocUpete Tov SlacTohéa péXpt va Bpedei To dkpo Tou el0aywyia Onkapiov kabetpa otnv
emBupunti 8£on otnv KKO.

19. Avappo@noTe amd Ty mPOEKTAon MAEUPIKNAG BUPAC YIa va AQaIPECETE TUXOV aépa.

20. KaBopioTe o1 dkpo Tou Quatyyiou (mou TiEPIEXEL TO PIATPO) TTIPOKEITAL Vol TOTTOBETNBEl GTOV OpPANd Tou

Elcuvwveu Bnkaptov kabetrpa.

px

0;

To emAeypé anpelo ) Ba Kab Tov mp o6 YWYRG Tou
yyiou. ] Y ileTa1 oTo cWpa Tou Puotyyiov, n Aé€n femoral aia) givat
mpdown kat n A£€n jugular (c@ayitidal zwcu mAE Yopéhouou T ,.u{. uEi pooBacng sivar

CTPAUUEVO TTPOG TOV OUPANS TOU KABETHPA Yia TOV Y
21. TomoBeTroTE TO KATAAANAO GKPO TOU PUOIYYiou HEGA OTOV ou(pu)\o Tou el0aywyéa Bnkaplov KaBeTpa péxpt
va koupnwoel (Eikova 7).
Ewéva 7: Eloaywyr| guatyyiou péoa oTov op@ald Tou Bnkaplod
(epgaviletat n pnpiaia)

22. Eloaydyete 10 08nyo6 ouppa T Sidtagng wlnong péoa oTo Guaiyyto.

Inpeiwon: Asv Ba TPEMEL VA TAPOUCIACTEI AVTioTAoN Katd TNV MpowBnon Touv ouppatog tne Siatagng
@WOnong Siapé Tou @uatyyiov. Eav ite avtiotaon, 1€ 10 gUppa G Sratagng
®WONnonN¢ Kal emaveicaydysté To.

23. MpowbroTe apyd 1o YIATPO XpnotpomolwvTag T Siatagn winong péxpt va TomoBeTnBEi TO apxIKO AKpPO Tou
Seiktn TomoB£tnong tne Sidtagng wWBNoNG akPIBWG £yyUE WG TIPOG TO AKPO TOU YUOLYYIOU TOu QIATPOU.
Znpei Meta tnv Al:] Tou @iktpou Option™ ELITE trro enxapl, Hnv unoaupete Kat Kammv
enavanpowBsite Tn Siaradn ueqaqc, yiati popei va mpokA P 1TOV @

}anzlwun o 65um1< 1onoeur|or|< UMOBEIKVUEL 6TI TO qnhpo Bpwxzwl ot0 nzpltpzpu(o @Kpo Tou

ywy ipa, aAAa akopn mepikAgieTat n)\rlpun: péca oto Onkapt (Eikéva 8).

ZInpeis Edv mpokuy & AigG pE TNV TPOWONGN Tou PIATPOU KATA TN XPrioN TpooTEAacng

Héow €N Swv ayyeiwy, Stakoypte TV 00| TOU QiATPOU TIPIV amd THV KAUTOAR. npomenate
T0 OnKapt yia va {snzpauzrs mv Kﬂ[l'lll])\f] Kai ouveyiote va 0eite To @iktpo. Mpay

Séop 1 (q 0<p ) Tov @ ™ uno cuv:xn aktvookémmon. Mpw amé v anodécpsuon
Tou @iAtpou amé Tov ywyé Baiwate 61 n B£0n oTNV omoia MpOKETaN Va

tonoennezl 7o @iktpo otV KKO gival owoTh.
Ewova 8: Mpow6note T Siatagn wbnong péxpt o Seiktng aneevbépwong
va Bpebei Sima aTo puaiyyto (eppaviletal n pnpiaia)

T [ 3— -]

24. Na va eMTUXETE TN BENTIOTN TOMOBETNON, KEVIPAPETE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU El0aywYEa BnKaplol kabeTipa
omv Kol)\n q))\aBu nsplcrpawovmc 0AOKANPO TO CUCTNHA ToTOBETNONG, OXI HOVO TN Siataén wlnong.
p3 Na B: 1 10N, eAéy&Te Kat TRV mMpooBiomioBia kat TV mMAdyta mpoBoAr und
AKTIVOOKOTIIKI) QneIKOvIon.

25. Na v amelevBépwon Tou @iktpou Option™ ELITE, kpatiiote tn Sidtagn wbnong oe otabepr) O€on kat,
Katomy, TpaBri&te To Onkapt kat Ak emdvw ané T Sidragn wOnong yia va amokaAuYete To @iktpo (Eikdva 9).

26. BeBaiwBeite 611 T0 piktpo Option™ ELITE €xel amodeopeutei kal ameheuBepwOei mArpwe.

27. AQQIPECTE TIPOCEKTIKA TO QUTiYYLo Tou @iktpou pali pe n Siataén wbnong, Stacpahilovtag 6Tt 1o cUpHa TG
Siatagng wOnong dev mepimiéketal pe To anehevBepwpévo iktpo.

Ewova 9: AieheuBépwon @INTpoU e XPrion TNE TEXVIKNG amokaAuyng (epgaviletal n unpraia)

28. TomoBeTHOTE TO KAAUMHA TOU BnKapIov EMdvw OTOV El0aywYEa Bnkaplov kabetripa.

29. AlevepynoTe pia ayyeloypagia koilwv @AeBWV eAéyxou mpotol ohokAnpwoete tn Siadikaoia. EmPeBaiwote
TN owOoTH TomoBETNoN Tou PiATPoU.

30. A@alpéoTe Tov eloaywyéa Bnkaplou kabetripa cupmélovTag To ayyeio, EMAvw amod To GNEio TNG
TAPaAKEVTNONG, Kal amocupovTag apyd Tov elcaywyéa Onkaptol Kabetrpa.

31. AmoppiTe To KIT EI0aywYNC Kal Ta UNKG cuokevaciag.

*To Ethiodol eiva eumopiké orjpia e Guerbet S.A.



Inpsiwon: Meta amé t Xxprion, To Kit YWYRG Kat Ta u)mm i 3 va A

1T1KO BIOAOYIKO KivS! O Xe1pIopoG Katn 1ou< npénsiva vlvovrm cUpQWVA PETIG
AMOSEKTEC LATPIKEC TIPAKTIKEG KA TOUG ICXUOVTEG P UG Kalt O OG vopouGg Kat
Kavoviopoug.

VIII. Awad ia S1ad

EMAVW and cUpHa yia THV EPPUTEVCN QikTpou

Anaiteital ayyeloypagia koihwv @AeBOV Tpiv amd T eueUTEVON:

Ma v emBeBaiwon Tng BAtdTNTAC KAl TV ATEIKOVION TNG AvaTopiag TG KoiAng @AéRag.

a TV €mMoruavon Tov EMMESOU TWV VEPPIKWY GAERWV.

[a Tov evTommopus Tou uPnAGTEPOU EMiMeSOU OTToI0LSHTTOTE BPOPPBOUL TTOU EVOEXETAL VA UTTAPXEL.

la Tov mpoodiopIopd Tou emBupNTOL EMMESOU amENEUBEPWONG TOU GINTPOU Kal TNV EMOAHAvON Tne B¢ong
OE OX£0N HE Ta OTIOVSUAIKG oWpaTa.

Na empBePaiwon ot n Stapetpog e KKO (mpocbiomicBia mpoBoAr) oto onpeio oTo omoio mpokertat va
aneNevBepwOE( To PIATPO €ival MIKPOTEPN MO 1) ioN KE TN PEYIOTN EMTPENMOPEVN SIAETPO (QVATPEETE TNV
evotnta | «Meplypagri CUCKEVHG»).

EmAé€te katdAAnAo onpeio GAEPIKIG TPOCSRATNG, EiTe OTNV APIOTEP £iTe 0TN Se€1A pEPLE, avaloya pe Tov
GYKO Kal TNV avaTopia Tou acBevoug, TV POTIHNGN TOU XEIPOUPYOU 1 T B£0n TG eAEPIKNG BpouBwaong.
2. MpoeTolpdoTe, KANOYTE Kal avaloBnTOTOIAOTE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG TOU SEPUATOG HE TUTIIKG TPOTIO.

EER IR

.

3. AQaipéOTe Ta EEAPTAHATA TOU KIT EICAYWYNG amd TN CUCKEUAGIA XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPQA TEXVIKH.
4. AQaipéoTe TNV akida Kat TNV EMONRHaveon amd To uaiyylo ptv and tn xerion (Ewkoéva 10).
Eikéva 10: Agaipeon akidag Kat EMOAHavong anoé 1o Quoiyylo
5. AlaPpe€Te To 08Nyd CUPHA TTOU €XEL EMAEYEL ATIO TOV XEIPIOTH [Uéyiotn SiapeTpog 0,89 mm (0,035")] e oteipo
NMAPIVIGHEVO QUGIONOYIKO 0P 1} KATANANAO 106TOVO StaAupa.
Inpeiwon: To 08nyoé cuppa Sev Aappaveral oTo oET ywyn¢ Tou @iktpou Option™ ELITE.
AkoAouBiaTE TIG 08NYiEC XPIIONG TOU KATACKEVACTH.
Xpnopomonjote 08nyo cUppa pe EAGXIOTO UKo 200 cm.
Mpoooxn: Xpnotpomotote pévo odnyoé cippa pe BV dxpo.
6. EKmAUVETE TOV €l0aywYEa BnKaplol KABETHPA Kal TOV ayYEIOYPAPIKO SIACTONEX ayYEiwY HE NTTAPIVIOUEVO

PUCIONOYIKO 0pO 1) KATAMNAO 106ToVO SidAupa.

7. Metd v ékmuon, KAEIOTE TV MAeUPIKN BUPa TIEPIOTPEPOVTAG TN OTPOPLYYA.

EloaydyeTe Tov ayyeloypagiko S1actoléa ayyeiwv Slapécou Tou Eloaywyéa Bnkaplol KaBeTipa, KOUUTWVOVTAG
Tov aTn B€0n ToU OTOV OPPANS. EKTAOVETE HE NITAPIVIOHEVO QUGIONOYIKO 0PO 1) KATAMNAO 1G6TOVO SidAupa.
MNapakevtoTe To onueio mpooméAacng xpNoIHoToIWVTaG TV TeXVIKN Seldinger.

. Kpatwvtag tn Behova otn Béon g, eil0aydyete 1o 08nyod cUppa Stapéoou TG BeAdvag Péca OTO ayyeio.

MpowBNROTE pe HMES KIVATEIC TO 08Nnyo oUppa oty emBupnT Béon.
Mpoooxn: Mnv anocUpeTe 08ny6 cUppa mou givat évo pe PTFE Siapé TNG HETAANIKIG
KAavoulag, Kabw¢ auto pmopei va Aéoel {npa otnv aAuyn Tou odnyou cv

11. Kpatwvrag tn Behdva otn Béon g, apaipéote tn Behdva endvw amd 1o 0dnyd cuppa.

12. NpowBoTe Tov elcaywyéa Bnkaptov kabetrpa pali pe Tov SlacTtohéa emdvw amé o 0dnyd clpua Kat

eloayayeté Tov otnv KKO.

. TOMOBETAOTE TO AKTIVOOKIEPO AKPO TWV EI0AYWYEWV BNKaplov KABETHPA Kal TIG TAIVIEG OrjHavong

TOU ayYEIOYyPa@IKoL SIa0TOAEA ayyeiwv 0TV KATW KOIAN GAERA, KATW armd TIG VEPPIKES PAEBEG, yia va
TIPOETOINAOTEITE va AABETE ayyEIOYPAQPIKT EMOKOTNOnN TG KKO.

14. ApaipéoTe 1o 08ny6 clpa.

15. EyxUOTE OKIQYPAPIKO HECO SIaPECOU TOU AYYEIOYPAPIKOU SIACTOAEQ AYYEIWV yia VA TTPOCSIOPICETE TN
SIAUETPO TNG KATW KOIANG PAEBAG OTO ONpEIO OTO OTTOIO TIPOOPI(ETAL VOl EPPUTEVTEL, KATW Ao TV KATW
VEQPIKN GAEBQ, XPNOIHOTIOIDVTAC TIG TAIVIEG OiAvVONG wg onpeia ava@opds. H améotaon petagld twv Suo
TAWIGV OAUAVONG, AT ECWTEPIKS AKPO £WE EOWTEPIKG KO, Elval 32 mm.

Mpoooxn; Mr] XPnot He YPa® pzaa hiodol* L|p|odol 1} @AAa mapépola
YPOQIKG péCa TTOU TEPIEXOUY Ta AUTGV TWV TAPayovTwy.
Mpoooxn: Mnv unepBaivete Tnv Tipn migong Twv 55,16 bar kata tnv éyxvon.

16. Emavelcaydyete 1o 08nyo cuppa.

17. MpowBroTe To dKpo Tou el0aywyéa Bnkapiov kabetrpa otny emBuuntr B€on otnv KKO.

18. AOCUVSECTE Kal AITOCUPETE TOV AYYEIOYPAPIKO SIa0TOAEA ayYEiwv amod Tov eloaywyéa BnkaptoL kabetripa,
anoouv&sovwc T Koupnwpa ToU op@aloy, agrivovtag To 0dnyd cOppa otn B<on Tou.

Np 1: Ma va ano@uyete Tnv mpokANon Tux6v {NHIGE 6To AKpo Tou Y
unv unooupsts Tov Slactoléa péxpl va ﬂpzezl TO GKPO TOU El0aywyéa erlkaplou kaBetiipa otV
emOupunty B¢on otnv KKO.

19. AVappo@roTe amd TV MPOEKTAcN TAEUPIKIG BUPAG YIa VA AQAIPECETE TUXOV AéPaL.

20. KaBopioTe 1016 Akpo TOU Quatyyiou (Tou TIEPIEXEL TO QINTPO) TTPOKEITAL VA TOTOBETNOEl GTOV OUPANS Tou
sloqvwvsa Gnkamou kaBetripa.
pa
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Aeypé Gl‘“,IEIO P €N B8a kaBopioet Tov 0 YWYRG Tou
0 iletai oo uwpa ToU (pumvvlou, Aé€n femoral 1aia) givat
ngaawg Katn A §g ugular agaym&a gival umhe. To BéNog Tou U onpei 60p givan

GTPAPMEVO TIPOG TOV OUPAlG Tou KaBeTipa yia Tov elcaywyéa Onkapiov.
. TomoBEeTOTE TO KATAANAO AKPO TOU PUGLYYIOU PECQA OTOV OPPAAS TOu El0aywyéa Bnkaptol Kabetrpa,
EMAVW amo T0 08Nyo CUPHA, PEXPL VAl KOUUTTWOEL (Eikdva 11).
Eikova 11: Elcaywyn @uotyyiou péoa otov opgpalo tou
Bnkapiov enavw amnd To 0dnyoé ovppa (epgavifetal n pnpiaia)
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22. Eloaydyete Tov S1a0TONEX ayYEiWwV PEST OTO PUOIYYIO, EMAVW a6 TO 08Nny6 CUPHA.
23. NMpowBoTe apyd 1o QINTPO XPNOIHOTIOIHVTAG TOV SIa0TOAER ayYEiwv HEXPL va TOMOBETNOE! TO apxIKO AKPO
Tou Seiktn mnoezmcnc ToU Glamo)\éa ayyeiwv akpIBwE eyyuc wg TIPOC TO GKpo Tou Pualyyiou rou @iktpou.

Inpsiwon: EGv mp (] Aigg pe TNV mpowon .mv @iktpou Katd T xprion mp
péow Swv ayyeiwv, SlakoyPte TNV Mpowdnon Tou @itpou mptv and TNV KapmuAn. npowencts
70 Onkapt yia va & & mv AN Kat Xiote va npowealta 70 @iktpo. I'Ipuyuutonmrlcrte

8¢ " AevBé, ) Tou PiATpou U CUVEXH aK' MNpw amé v 1
Tou @iktpouv amé Tov ywyéa Onkapiol kabstiipa, empPeBaiwaots 6Tin O£0n atnv omoia mMpoKetTal va

TomoBzTnOzi To Yiktpo oTnv KK givai swoTtn.
Inueiwon: MNa BéAtiotn TomoBétnon, eAéyETe kat TNV MpocBionicBia kat Ty mAayia mpoBolr umé
AKTIVOOKOTTIKI) ANEIKOVION.

Obrézok 7: Zastivanie kazety do hrdla puzdra (femoralne zobrazenie)

22. Vodlacl drot zatlacaca zasunte do kazety.
P ka: Pri zastivani drotu zatlacaca cez kazetu by nemalo dochadzat k ziadnemu odporu. Ak
ucitite odpor, vytiahnite drét zatlacaca a znovu ho viozte.

. Filter pomocou zatlacaca pomaly zasvaijte, az kym predny koniec aplikacnej znacky na zatlacaci nie je
umiestneny tesne proximalne ku koncu kazety filtra.
Poznamka: Po zavedeni filtra Option™ ELITE do puzdra uz ¢ nevytahujte ani opa
nezasuvajte, pretoze by to mohlo sposobit pred¢asné rozvinutie filtra.
Poznamka: Aplikaéna zna¢ka ukazuje, e filter je pri distalnej Spicke zavadzaéa puzdra katétra, no eite
stale sa tplne nachadza v puzdre (obrazok 8).
Poznamka: Ak pri zasuvani filtra vznikni problémy, ked'sa pouziva pristup cez prekritend cievu, filter
prestante zasuvat este pred ohybom Zasuiite puzdro, aby ste preklenull ohyb a potom pokra(ujte
v i filtra. Vy ie (alebo inutie) filtra pri k il
pozorovani. Skontrolujte, &i je zamyslané miesto filtra v DDZ spravne este pred uvolnenim filtra zo
zavadzada puzdra katétra.
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Obrézok 8: Zatlacac zastvaijte, kym sa znacka rozvinutia nedostane vedla kazety (femoralne zobrazenie)

24. Na dosiahnutie optimalneho umiestnenia vycentruijte distalny koniec zavadzaca puzdra katétra v dutej Zile
olocenlm celeho apllkacneho systemu anielen samotneho zatlacaca.

i aj | projekciu pri angiografickom zobrazeni,

o) je

umiestnenie optimélne.
. Na rozvinutie filtra Option™ ELITE zafixujte zatla¢a¢ na mieste, potom potiahnite puzdro dozadu cez zatla¢a¢
tak, aby sa odkryl filter (obrazok 9).
26. Skontrolujte, ¢i je filter Option™ ELITE UplIne uvolneny a rozvinuty.
27. Kazetu filtra pozorne odstrante spolu so zatla¢atom, pricom dajte pozor, aby drét zatlacaca nezavadil
o rozvinuty filter.

2

G

Obrazok 9: Rozvinutie filtra nekrytou technikou (femoralne zobrazenie)

28. Na zavadzac puzdra katétra nasadte viecko puzdra.

29. Pred ukoncenim zakroku vykonajte kontrolny kavogram. Skontroluje spravne umiestnenie filtra.

30. Zavadzac puzdra katétra vytiahnite vyvinutim tlaku na cievu nad miestom punkcie, pricom pomaly vytahujte
zavadzac puzdra katétra.

31. Zavadzaciu siipravu a obalové materialy zlikvidujte.
Poznamka Po pouzm mézu adzacia stprava a obalové materialy p  biologické
éen: hlo pulujte s nimi a likvidujte ich vsulade so zavedenou lekarskou praxou a
prislug i a celoita © ol iap
vii. acia filtra per p pom po dréte

Vyzaduje sa kavografia pred implantaciou:
+ Naoverenie priechodnosti a zobrazenie anatémie dutej Zily.
Na oznacenie trovne oblickovych Zil.
+ Na lokalizaciu najvyssej irovne, kde sa méze nachadzat nejaky trombus.
Na zistenie pozadovanej irovne na rozvinutie filtra a oznacenie polohy vzhladom na teld stavcov.
Na potvrdenie, ze priemer DDZ (v anteroposteriérnej projekcii) v mieste, kde sa mé rozvinut filter, je mensi
nez maximalny povoleny priemer alebo sa mu rovna (pozri ¢ast | Popis zariadenia).
. Zvolte vhodné vendzne pristupové miesto bud na pravej alebo lavej strane, podla velkosti alebo anatomie
pacienta, preferencie operatéra alebo miesta zilovej trombdzy.
2. Miesto kozného vpichu pripravte, zariskujte a anestetizujte Standardnym sposobom.
3. Zo zavédzacej supravy vyberte komponenty z obalu pomocou sterilnej techniky.
4. Z kazety pred pouzitim odstrarte kolik a stitok (obrazok 10).
Obrézok 10: Odstranenie kolika a 3titku z kazety

..

5. Operatérom zvoleny vodiaci drét (maximalny priemer 0,89 mm [0,035 palca]) zvlh¢ite sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
Poznamka: Vodiaci drét nie je stii¢astou zavadzacej supravy filtra Option™ ELITE. Riadte sa navodom na
pouzitie od vyrobcu.
Pouzite vodiaci drét s minimalnou dizkou 200 cm.
Upozornenie: Pouzivajte len vodiaci drét s rovnou $pi¢kou.
6. Zavadzac puzdra katétra a angiograficky cievny dilatator vyplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
7. Po vyplachu zatvorte bo¢ny port oto¢enim kohuta.
8. Angiograficky cievny dilatator zasunte cez zavadzac puzdra katétra a zacvaknite ho na mieste na hrdle.
Vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
9. Miesto pristupu napichnite Seldingerovou technikou.
. Ihlu podrzte na mieste a zaroven zasurite vodiaci drét cez ihlu a do cievy. Vodiaci drét jemne vsuiite na
pozadované miesto.
Upozornenie: Vodlacl drét poti. y vrstvou PTFE ytahujte cez kovovii kanylu, pretoze to
méze poskodit oct vrstvu navodi drote.

=)
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Zranenie alebo poskodenie dutej Zily alebo inej cievy, vratane prasknutia alebo disekcie, ktoré si moze
vyzadovat chirurgickd korekciu alebo zésah

Zranenie alebo poskodenie organov prilahlych k dutej Zile, ktoré si méze vyzadovat chirurgicku korekciu
alebo zasah

Stendza alebo upchanej dutej Zily

Nespravna poloha alebo orientacia filtra

Posun/pohyb filtra

Extravazacia kontrastnej latky

Cievny ki¢ alebo znizeny/zhorseny prietok krvi

Krvécanie alebo krvacavé komplikécie, ktoré si vyzaduiju transfiziu alebo lekarsky zasah (napriklad
intravenoézne tekutiny, lieky)

Tromboembolické udalosti, vratane HZT, akitne alebo opakované pliicne embdlie alebo vzduchové embdlie,
ktoré mézu sposobit infarkt/poskodenie/zlyhanie koncovych organov

Infekcia, ktora si moze vyzadovat lekarsky alebo chirurgicky zasah (napriklad antibiotiké alebo rez a drenaz)
Respira¢na insuficiencia alebo zlyhanie

Srdcové arytmia

Infarkt myokardu alebo koronérna ischémia

Mozgovocievna prihoda alebo ina neurologicka prihoda

Renalna insuficiencia alebo zlyhanie

Reakcia na kontrastnu latku/liek

Hematom, ktory si moze vyzadovat lekarsky zasah alebo chirurgicku korekciu

Iné zranenie miesta cievneho pristupu, vratane podliatiny, arteriovenéznej fistuly alebo preudoaneuryzmy
Neurologicky deficit spojeny s cievnym pristupom, ktory si méze vyzadovat nervovy zésah alebo
neurologicku poradu

Zlomenie alebo zlyhanie zariadenia alebo nemoznost extrahovat implantované zariadenie tak, ako je
popisané v ndvode na poutzitie, ktoré si méze vyzadovat dalsi zasah alebo modalitu liecby na ukonéenie
zékroku

Smrt

Tieto udalosti mézu byt vazneho charakteru a mézu si vyzadovat hospitalizaciu alebo zakrok na vyrie3enie stavu.

Filter Option™ ELITE sa MUS{ umi it 3 ym per a p pom alebo per
postupom po dréte.

VII. Odporticany per

postup pri i acii filtra

Vyzaduje sa kavografia pred implantéciou:

-

.
.
.
.

1.
12.
13.

14.
15.

16.

17.
18.

19.

20.

21.

Na overenie priechodnosti a zobrazenie anatomie dutej Zily.

Na oznacenie urovne oblickovych Zil.

Na lokalizaciu najvy3sej trovne, kde sa moze nachadzat nejaky trombus.

Na zistenie pozadovanej Grovne na rozvinutie filtra a oznacenie polohy vzhladom na teld stavcov.

Na potvrdenie, Ze priemer dutej Zily (v anteroposteriérnej projekcii) v mieste, kde sa ma rozvindt filter, je
mensi nez maximalny povoleny priemer alebo sa mu rovna (pozri ¢ast | Popis zariadenia).

. Zvolte vhodné vendzne pristupové miesto bud na pravej alebo lavej strane, podla velkosti alebo anatomie

pacienta, preferencie operatéra alebo miesta Zilovej trombozy.
Miesto kozného vpichu pripravte, zariskujte a anestetizujte Standardnym spésobom.

. Zo zavéadzacej supravy vyberte komponenty z obalu pomocou sterilnej techniky.
. Z kazety pred pouzitim odstrante kolik a stitok (obrazok 6).

Obrazok 6: Odstranenie kolika a stitku z kazety

. Operatérom zvoleny vodiaci drot (maximalny priemer 0,97 mm [0,038 palca]) zvlhite sterilnym

heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.

Poznamka: Vodiaci drét nie je sicastou zavadzacej stipravy filtra Option™ ELITE. Riadte sa navodom na
od vyrobcu.

Poutite vodiaci drét s minimalnou dizkou 200 cm.

. Zavadzac puzdra katétra a angiograficky cievny dilatator vyplachnite heparinizovanym fyziologickym

roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
Po vyplachu zatvorte bocny port otoc¢enim kohdta.

. Angiograficky cievny dilatator zasunte cez zavadzac puzdra katétra a zacvaknite ho na mieste na hrdle.

Vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
Miesto pristupu napichnite Seldingerovou technikou.

. Ihlu podrzte na mieste a zaroven zasuiite vodiaci drét cez ihlu a do cievy. Vodiaci drét jemne vsuite na

pozadované miesto.

Upozornel ‘odiaci drét y vrstvou PTFE nevytahujte cez kovovii kanylu, pretoze to
méze poskodit ochrannii vrstvu na vodiacom dréte.

Vodiaci drét drzte na mieste a pritom vytiahnite ihlu ponad vodiaci drét.

Zavédza¢ puzdra katétra zasuvajte spolo¢ne s dilatdtorom ponad vodiaci drét a do DDZ.
RTG-kontrastnu 3pi¢ku zavadzaca puzdra katétra a kruhové znacky angiografického cievneho dilatatora
umiestnite do dolnej dutej Zily pod obli¢kovymi Zilami v ramci pripravy na angiograficky prehlad DDZ.
Vodiaci drét vytiahnite.

Cez angiograficky cievny dilatator vstreknite kontrastnu latku na zistenie priemeru dolnej dutej zily na
zamyslanom mieste implantacie pod najniz3ou obli¢kovou Zilou, pri¢om ako referenciu pouzite jeho kruhové
znacky. Vzdialenost medZ| dvoml kruhovymi znackami od vntitornej hrany po vnitorni hranu je 32 mm.

V] ie: N locne s k ymi latkami alebo Lipiodol alebo inymi
takym| kontrastnymi Iatkamu, ktoré obsahuju zlozky tychto latok.
ie: Pri P! ¢te tlak 55,16 bar.

V0d|ac| drot znovu zavedte.
Spicku zavadzaca puzdra katétra zasurite do pozadovanej polohy v DDZ.
Angiograficky cievny dilatator odpojte a vytiahnite s vodiacim drétom zo zavadzaca puzdra katétra tak, ze
rozopnete spinku na hrdle.

p ie: Aby nedoslo k poskodeniu 3picky ¢a puzdra katétra, dilatator nevytahujte skor
nez sa $picka zavadzaca puzdra katétra nenachadza na pozadovanom mieste v DDZ.
Aspirujte z predizenia bo¢ného portu, aby sa odstranil akykolvek mozny vzduch.
Zistite, ktory koniec kazety (obsahujticej filter) sa ma vlozit do hrdla zavadzaca puzdra katétra.
Poznambka: Zvolené miesto pristupu bude uréovat orientaciu zasuvania kazety. Orientacia je
identifikovana na tele kazety,stehennd je zelena a kréna je modra. Sipka na pozadovanom mieste
pristupu bude ukazovat do hrdla zavadzaéa puzdra katétra.
Prislusny koniec kazety vlozte do hrdla zavadzaca puzdra katétra, kym sa nedosiahne zacvaknutie (obrazok 7).

*Ethiodol je ochranna znamka spolo¢nosti Guerbet S.A.

24. Na v anehevB£pwon tou giktpou Option™ ELITE, kpatriate Tov Slactoléa ayyeiwv oe otabepr| Béon Kai,
KTV, amocVPETE To BnKap!t Kat TaAL eMAvw amd Tov S1IacToAEa ayyEiwy yia va armokaAUYETE TO GiNTpo
(Eiéva 12).

Eikova 12: AieheuBépwaon @iXTpou emdvw amé 08nyo GUPHA PE XPHON TNG TEXVIKNG
anokauyng (epgaviletal n unpiaia)

25. BeBawwBeite 611 To @iktpo Option™ ELITE €xel amodeopeutei kal ameheuBepwBei MAfpwe.

26. AQQIPETTE TIPOOKETIKA TO 08nYyd aUppa Kat Tov SlacToléa ayyeiwy, empBePaivovtag ott 1o 08nyd cuppa Sev
napepnodilel To anehevBepwpévo @ikTpo.

27. AQQIpETTE TIPOCEKTIKA TO QUOTYYL0 QIATPOU.

28. TomoBeTA0TE TO KAAUPHA TOU BnKapiov eMavw OToV El0aywYEa Bnkaptol kabetripa.

29. AlevepynoTe pia ayyeloypagio koihwv eAeBWV eAéyxou PoTol ohokAnpwoeTe tn Siadikacia. EmPBeBaiwote
N owoTH ToToBETNON TOL PIATPOU.

30. Apalpéate Tov elcaywyéa Onkaplov kabetripa cupmElovTag To ayyeio, EMdvw anod To CNEio TNG
TIApaKéVTNONG, Kal amocypovTag apyd Tov eloaywyéa Bnkaptol Kabetipa.

31. AToppilTe TO KIT E10aywYNC Kal Ta UNKG cuokevaciag.

Inpsiwon: Meta ano l’l] xpnc"], TO KIT YWYRG Kat Ta U)\IK('! gv8éyetal va amoteAovv
SuvnTiko Broloy 0¢ Kal n anod tou; TpémneL va yivovtat auutpmvcl HETIC
AMOSEKTEC IATPIKEC npaxﬂkac Kl TOUG I6XUOVTEC UG KAt O 0G VopOUG Kat
KAvovIoHoUG.

x.n PP . . oiktp

Edv avaktnBsi 1o @iktpo, autod Ba mpémel va yivel eviog 175 npePWV amd TNy epeuUTeLON. EmmpooBeta, ot
aoBeveic Ba pémel va MAnpouv OAa Ta TAPAKATW KPITAPIA KATAANAGTNTAG Yia avakTtnon @iktpou:

Avaktnon @iktpou — Evdeieic: Mpiv amé Ty avaktnon tou @iktpou, ot acBeveic mpémet va minpoiv OAA ta

TAPAKATW KPITHPLaL:

1. O 1aTpO¢ MOTEVEL OT1 O KIVEUVOG KMVIKG ONUAVTIKAG TIVEUMOVIKAG EUPBOAG gival amodekta xapnAog Kat 6tin
Sadikacia avaktnong pmopei va mpaypatomnoinBei pe acealea.

2. O aoBevig éxel Batr £ow, £§w 1 TPOGBIa oayItSikr EAEPa, MPoKepévou va gival Suvartr n avakton g
ouoKeung Piktpou KKO.

Avdaktnon @iktpou - Avtevoei€eig: Otumoyriot Sev mpémet va umoAnBolv o avdktnon @iAtpou edv mAnpoite

OrOIOAHMOTE amd Ta mapakdtw Kpitipla:

1. Kartd 1o xpdvo tng Siadikasiag avaktnong, ue Baon tn @AeBoypagia kat TNV OMTIKA EKTIPNON amd Tov 1aTpod,
undapxet OpopPog/EpBolo dykou HeyaNUTEPOL amo éva (1) KUBIKO EKATOOTO EVTOC TOU QIATPOU 1 TNG KATW
KoiANG PAERag.

2. 'Eykuec aoBeveic, 6Tav n aktivoBolia amé Ty aKTIVOOKOTTIK aEIKOvVIon evéxeTal va B€0¢l o€ kivSuvo To
£pBpuo. Ot kivbuvol Kat Ta 0@éAn Ba mpémel va aglohoyouvTal TPOCEKTIKA.

O1 GUOKEUEG yla TNV avaktnon tou @iktpou Sev mepthauBavovTal 0To O€T eloaywyéa @iktpou Option ELITE. H
avakTnon cuviotdral va yivetat Slapécou Bnkapiwv peyéBoug Ttoudyiotov 8 F.

JTuviotwpevn Stadikacia yia tn Sladepuikr avaktnon Tou gitpou Option™ ELITE:

Mposidomoinon: Atv 6a npznsl va ackeitat umepBoAikn) SUvapn yia v avaktnon Tou @iktpou. Asv 6a

TIpEMEL Va EMIY: 1 Tou @iktpou Option™ ELITE £av undpxet Opoppog oo giktpo f/kat o€

oupaia B¢on oe oxéon pe To (pl)n'po

1. XpnOIHOMOIOTE TIC KATAAANAEG TEXVIKEG YIa va TIPOOSIOPICETE 6Tt TO YIATPO, N 08OC AVAKTNONG TNG
ogayitidag kat n mepipepikr KKO dev mepiéxouv BpouBouc.

2. TNPOETOINACTE, KAAUPTE KAl AVaLGONTOMOINOTE TO GNUEIO TAPAKEVTNONG TOU SEPUATOG E TUTTIKO TPOTTIO.

3. AloPpéETe To 08NyO CUPHA TIOU £XEL ETAEYEL ATIO TOV XEIPIOTH HE OTEIPO NITOPIVICHEVO PUCIONOYIKO 0PO 1Y
KatdAnAo 166Tovo SidAupa, HEcw aUpLyyag Tmou gival cuvdedepévn aTov op@ald luer Tou Slavopéa Tou
08nyou cUpHATOG.

4. EKmAOVETE TOV KABETAHPA QVAKTNONG Kat Ta EEAPTAATA PE NTTAPIVIGUEVO YUGIOAOYIKO 0p6 1} KATAANAO
106T0VO SiaAupa.

5. Eioaydyete Tov ayyeloypa@iko SlaoTtoléa ayyeiwv Siapéoou Tou KaBeTipa avaKTnong, KOUUMWVOVTAG ToV
01N B£01 ToU 0TOV OPPANS. EKTTAUVETE pE NTTAPIVIOHEVO PUGIONOYIKO 0O 1) KATAAANAO 166 TOVO SidAupa.

6. MMapaKEVTHOTE TO ONUEIO TTPOCTIENACNG XPNOILOTOIOVTAG TV TEXVIKN Seldinger.

7. Kpatwvtag t Behdva otn Bon g, el0aydyeTe To 08nyo cuppa Stapéoou Tng BeAdvag péoa 0To ayyeio.

MpowBNoTE HE ATIES KIVATEIG TO 08Nny6 cUppa TNy emBupNTH B£0n (KEQANKA TOU ayKioTPOU avAKTNOoNG Tou

@iktpou).

Mpogoxn: Mnv anocupete 08ny6 GUppa oL givat A évo pe PTFE Siapé

Kavoulag, KaBw¢ autéd pmopsei va Aéoet {npa otnv yn Tou 08nyol

Kpatwvrtag m Behdva otn B£0n tne, agaipéate T Beddva endvw anoé To o8nyd cvppa.

9. Mpowbrote Tov kabetripa avdktnong padi pe Tov SlacToréa emavw amoé To 08nyo CUPHA Kal EI0AYAYETE TOV
oty KK®. MpowBroTe Tov KABETHPA AVAKTNONG HE TETOIO TPOTIO WOTE TO AKPO TOU KABETHPA aVAKTNONG va
BpiokeTal o€ pIKpn amooTtaon (mepimou 3 cm) KEQAMKA wg TPOG TO AYKIOTPO AVAKTNONG ToU YIATPOU.

10. BeBawwBeite 611 n 080G avaktnong dev mepiéxel OpopPo.

11. MpoEToIHACTE ToV BPOX0 Kal Ta e€apTrpaTa Tou KABETpa He BPOXO CUMPWVA HE TIC 08NYiEg Xpriong Tou
KATaOKELAOTH.

12. A@aipéoTe To 08nyo6 cUPHA Kal Tov SlacToAéa.

13. Eloayayete kat mpowBrote T Siatagn evdoayyeaikou Bpodxou Slapéoou Tou KABETHPa AVAKTNONG HEXPL Va
TIPOPANEL £€w a6 TOV KABETHPA AVAKTNONG, HE TPOTIO WOTE N Tavia orjpaveng tou Kabetripa pe Bpoxo va
Bpioketat KEQAMKA WG POG TO AYKIOTPO AVAKTNONG TOU PIATPOU.

14. QBnoTe Tov d§ova Tou BPoxou, He ATTIEG KIVACELC, TIPOG Ta EUITPAC YIa VA AVOIEETE TV ayKUAN Tou Bpdxou
KEPANKA WG TIPOG TO AYKIOTPO aVAKTNONG TOU QIATPOU.

15. NMpow6note apyd 1o BPoX0 TTPOE Ta EUMPOC, EMAVW ATIO TNV KOPUPK| Tou @iXtpou (Eikdva 13A).

16. i&te 10 PPOXO YUpwW armd To Piktpo Option™ ELITE avacupovtag apyd to Bpoxo kal mpowbwvtag
Tautdxpova Tov Kabetrpa pe Bpoxo, uéxpt va ac@ahioet mifpwe otn BEon Tou 0 BPOXOG, HE TN OPIKTH
TIPOGSEDN OTIG E00XEG TOL aykioTpou (Eikova 13B).

Inpsiwon: BeBawOseite 61 0 Bpoxog £xet GUANGBEI GWOTA TO AYKICTPO AVAKTNONG TOU @iktpou
Option™ ELITE kot 6Tt 0 KaBeTripag avaktnong Kat o Bpoxoc sivat euBuypappiopévor (Eikéva 13C).

TNG HETAANIKAG

®



17. TpaPréte 1o Bpoxo Kat MpowBNoTe Tov KABeThpa e Bpoxo puéxpt va épBel oe emagr] To Akpo Tou KaBetpa
He Bpoxo pe TV Kopu@r Tou giktpou (Eikéva 13C).
Eikova 13: Avaktnon @iktpou
=]
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TonoBémon Bpoxou SOMYN giktpou Agaipeon giMipou
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. S@ifTe T0 €APTNHA OTPEYNG OTOV BPOXO HE TETOIO TPOTIO WOTE O OUPANIG TOU KABeTApa pe Bpoxo va
XPNOIHOTTOLETaL YIa TNV EQappoyn 0Tabepr|g TAoNG.
Inpeiwon: Na aoKeite TGVTOTE TAOH GTOV BPOXO Yia VA amoTPEPETE TNV AMEUTAOKK ToU BpoXou amé To
AYKIoTPO avaktnong @iktpou.
19. Alatnpeite TV T@on oTov BPoxo Kat MPowBROTE ToV KABETAPA avAKTNONG ENAVW amd TNV KOPU@H) TOU
@iktpou.
Inpeiwon: To giktpo Ba EeKIVOEL va CUPMTTUCOETAL 600 KAAUTITETAL ATTO TOV KABETIpa AVAKTAONG.
20. ZuveyioTe va powOeiTe Tov KaBeTrpa avdkTnong péxpt va aicbaveeite avtiotaon.
21. KpatroTe Tov KaBetrpa avakmonc 0TaBEPO Kal amOoUPETe To PINTPO péoa oTov KABETHPA AVAKTNONG.

Inpeiwon: Eav yia i Aéyo 7o @iktpo Option™ ELITE Gsv unopsl va avaktnOsi kat
nupuuslv:l EUPUTEVPEVO WG HOVIHO @ilTpo, €0TE TOV KaO! otav i
KAVIKG, a0K@VTAC TTECT OTO AYYEio EMAVW amé To ONuEio TG évTnong Kat VpovTag apyd

To OUCTNHA, KAl TPOXWPHOTE 07O Brjpa 23.

22. ApaipéoTe MAfpwg To QIATpo TpaPuwvTag Tov kaBetripa e Ppoxo péxpL va eEENBEL TO @iNtpo amd Tov
KaBETpa avakTNong.

23. EmBePaiote tnv kataotaon tne KKO mpotol oAokAnpwoeTe T ladikasia, XpnolHomolmvTag KatdAAnAn
QAMEIKOVIOTIK TEXVIK.

24. A@ailp£oTe Tov KaBETHpa avaktnong dtav evoeikvutal KAVIKA, AOKWVTAG TTiECn 0TOo ayyeio emdvw amd to
ONUEIO TG TAPAKEVTNONG Kat amocUpovTag apyd To cUoTNHA.

25. Anoppite To @iktpo Option™ ELITE, Tov kaBeTripa avaktnong, Ti¢ TexVohoyieg Bpoxou, Ta mapeAKOHEVA Kat
Ta UAIKA oUCKEvaoiag.
Inpeiwon: Meta ané t xprion, To @iAtpo Optlon ELITE o kabsThpac uvaK‘rnonc,, ot ﬁxvo)\oylac

Bpoxov, Ta A Kat Ta UAIKA va YIKO Kivéuvo.
] xslplapoc Kain anopplqm TOUG npsnsl va yivovtat uumpuva HETIC rmo&sm’ac I(rrpu(zc TIPOKTIKEG KO
TOUG IoXUOVTEG (] KOl O OG vopoug Kat He

X. Khviknj oovoyn

Agv cuN\éXOnKkav KAviKaG SSopéva Tou va umoatnpilouv TNV £yKPIon XPrioNG TNG TPOTIOMoNUEVNG
ouokeung Option™ ELITE. Ale§rixBnKe pia MPOOTTIKN, TOAUKEVTPIKT, N TUXQLOTIOINUEV HENETN EVOG OKEAOUG
n omoia oXeSIA0TNKE yla T GUANOYI SE50HEVWV OXETIKA e TNV ACPANELA KAl TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TOU
Diktpou koidwv PAePwv Rex Medical Option™, 1000 wg pdVILN 60O Kal WG AVAKTAOIUN CUCKELT. TOmOBETHONKE
@iATpo o€ eKaTo (100) acbeveic. Eyypdgnkav 52 avpeg kat 48 yuvaikeg acBeveic. H péon nhikia ntav 59,1 +

16,7 £1n (€Vpog: 18 - 90). Mevrvta (50) acBeveic Ehaav giktpo Option™ wg MPOPUAAKTIKO HETPO (50%), HE
BpoppoeuBolikr vooo mapoloa oTo 15% Twv aoBevv. Mevrvta (50) aoBeveic EhaBav @iktpo Option™ ANoyw
Tapouciag evepyng OpopBoeuBoNKiG vooou (50%) pe emmokn katd v avtimnéia, avtévdelén yia avumméia

1 anotuyia ¢ avtmnéiag. Tpidvta Vo (32) aoBeveic mou eyypagpnkav ixav mpolnapxwv Kapkivo (32%).

To @iktpo avaktiBnke pe emruyia ané TpidvTa €€ (36) acBeveic. Tapavrta entd (47) acBeveic hoyioTnkav wg
0BEVEIC e POVIHO QIATPO, KaBWG OAOKANpWCaV TNV a§loAdynon mapakoAovBnong oToug 6 Hrves. Agkaenta (17)
aoBeveic mEBavav Aoyw TPoUIEpXousag f TTAPEUTITITOVCAG VOOOU (T.X. Kapkivog). Me Baon tnv eTupnyopia Tou
Latpikov emPAémovTa, Kavévag Bavatog acBevoug Sev amodoBnke aTo GINTPO TNG OUCKEUNG i OTIG Sladikacieg
EUPUTEVONG I} AVAKTNONG.

A&V TTAPOUCIACTNKE KAaVEVA CUUBAV KATA TIG SIaSIKATIEC EHPUTEVONG, EVW EMTEVXBNKE TEXVIKN EMTUXIC
TomoBétnong oto 100% Twv acBeviv. Katd ty mapakoloubnon Sidpkelag 6 pnvav, Suo acBevei (2,0%)
TIapousiacav EMEICOSIO ATIAG HETATOMIONG TOU QIATPOU (23 mm), Aiyo uYnAdTEPa amd To KABOPIoHEVO OPIO TWV
20 mm. Tpeig aoBeveig (3,0%), 6mou MOt EiXav KAPKIVO * KATACTAGN UTTEPTINKTIKATNTAC KATA TV a§loAéynon,
TIAPOUGIAcaV CUMITTWHATIKA amo@pagn TS koiAng PAERag. Téooepig aoBeveic mapouasiacav emelcodia
TIVEUHOVIKG EMPBOANG, N omoia IPoadIopioTKE 0TI FTaV OPICTIKY Kat OXETI{OTAV HE TO GIATPO, YIa TTOC0O0TO 4,0%.
Ta mMapatnPOUHEVA TOGOCTA TIVEUHOVIKIG EMBOAAG, CUHMITWHATIKAG anmd@Pagng KoiAng eAERag Kat HETaTomong
Tou @iATpoL ATav cUPPWVA e TN Snpoctevpévn BIBAIOYpagia. Aev TAPOUCIACTNKAY TIEPIOTATIKA EMPBONAG 1}
&g Tou @iktpou.

‘Eyvav mpoomaBeieg avakTnong o Tplavta evvid (39) aoBeveic. Texvikn enmtuxia TnG avaktnong emteuxBnke oe
36 amno toug 39 aoBeveic (92,3%). Eyvav mpoomidBeleg avaktnong o€ Tplavta evvid (39) aoBeveic, oe capavta Suo
(42) Siadikaoiec. Texvikr emtuxia TNG avaktnong emrelxdnke oe 36 amd Toug 42 Siadikaoieg (85,7%). To mooooTod
TEXVIKAG EMITUXIAG TNG QVAKTNONG TTOU TTapatnerBnKe O auTr TN MEAETN TTAPOUCIALETaL GTO TIO EVVOIKO

TUHA TG Snpocteupévng BIBAIOYpagiag. Ze TPEIG IEPIMTWOELS, Sev fTav Suvatr} N avaktnon Tou giktpou,

Aoyw aduvapiag oK Tou QINTPOU 1 ameUAOKIG Tou GIATPOU armd To Toixwpa TG koiAng AéBac. H péon
Siapkela eppuTEVONG ATaV 67,1 *+ 50,4 NUEPES (€UPOG: 1,0-175,0 NUEPES). META amd T PAePIkr mpdoBaon, Sev
amodobnkav avemBupnTa cupPavta otn SladIKacia avAKTNOoNG, KATaSEIKVUOVTAG TNV AOPANELD TNG AVAKTNONG
Tou @iktpou ot acBeveic ot omoiol Sev xpeidlovtal méov QITpo koikng PAERag.

SUVOTITIKG, N TooBETNoN Kat n avaktnon tou @iktpou Option™ pmopei va mpaypatomnoindei pe acpdalela,

HE OXETIKA UPNAA TTOOOOTA TEXVIKAG Katt KMVIKAG emiTuyiag. Ma acBeveig mou Sev Statpéxouv miéov kivéuvo
BpopBoepBolig, To @iktpo Option™ PMOpE( va TTAPAUEIVEL EPPUTEVHEVO VIO APKETOUG UIVEG KA, OTN CUVEXELD,
va avaktnOei pe ao@daleta. Ta Se5opéva KATaSeIkvOOUV TNV A0QANELD KAl TNV ATMOTEAEGHATIKOTNTA TNG
TOMOBETNONG Kal TNV avAKTNON TOU oUoTAUATOG GiNtpou Option™ og KMVIKG OXETIKO TANBUGHO aoBEVWV.

Xl il yyunong kat 6¢ amol)

Agv SatiBetal kapia pnTr 1 €Ppeon eyyonon, cupnepthapBavopévng, HETagy AMNwY, OmolaoSOTE EPPEONG
£YYUNONG EPTTOPEVCIHOTNTAG I KATAANNAGTNTAG VIO CUYKEKPIHEVO GKOTIO TOU TIPOIOVTOG I TWV TPOIGVTWY TOU
KATAOKEVAOTH I TWV SIaVOHEWY TOU TTOU TIEPIYPAPOVTAL OTO £VTUTIO AUTO. O KATAOKEVAOTHG I 0 Slavouéag Tou
Sev @épel kapia euBUVN yia OTTOIEGENTTOTE AUEDES, EUHEDEC 1) TTAPEMOUEVEC {npieg, ANV auTWV ou TipoBAémovTal
PNTWE amoé cUYKeKPIEVN vopoBeaia. Oudeic e§ouctodoTeital va SEOHEVTEL TOV KATAOKELAGTH 1) Tov Slavopéa og
oToladnoTE £yyUNoN 1) AVTITPOCWITEVCT), EKTOC GOWV avapépovTal eI8IKA 0T TTapov.

H meptypagr rj ol TpodiaypagEg Tou TIEPIEXOVTAL OTO £VTUTIO UMIKO TOU KATAOKELAOTH 1} Twv Slavopéwy,
CUHTTEPINAUBAVOHEVOU KAl TOU TIAPAVTOG EVTUTIOU, TTPo0oPI{ovTal AmMOKAEICTIKA YIC T YEVIKI| TIEPlYPa@r| TOU
TIPOIBVTOG KATA TNV KATAOKEUT TOU Kat Sev amoTeAoOV pnTEG EYYUAOELG.

O KATAOKEVLAOTHG 1} 0 Slavopéag Tou Sev Pépel uBUVN yia oTToIadHTOTE APEDN, Tuxaia 1 Tapendpevn {nuia mou
TIPOKUTITEL ATTO TNV EMAVAXPNOIKOTIOINCN TOU TTPOIGVTOG.

Filter Option™ ELITE mozno odstranit podla pokynov dodanych v ¢asti IX s nazvom ,Volitelny postup extrakcie
filtra” u pacientov, ktori si uz nevyzaduju filter. Extrakciu filtra mozno vykonat len cez krény pristup.

Angiograficky cievny dilatator je urceny na zabezpecenie angiografického zobrazovania a linedrne meranie cievy,
ked'sa pouziva spolo¢ne pri aplikacii RTG-kontrastnej latky do dutej Zily.

1Il. Kontraindikacie

Filter Option™ ELITE sa nesmie implantovat, ak si pritomné ktorékolvek z nasledujtcich stavov:

1. Pacient ma dolnu dutu zilu s va¢sim priemerom nez 32 mm.

2. Pacientovi hrozi riziko septickej embolie.

3. Pacient ma potvrdent bakterémiu.

4. Pacient ma znamu precitlivenost na niklové alebo titanové zliatiny.

5. Tehotné pacientky, ked ozarovanie z fluoroskopického zobrazovania méze ohrozit plod. Rizika a vyhody sa
musia pozorne vyhodnotit.

Pre pouzitie angiografického cievneho dilatatora nie si zname ziadne kontraindikécie.

IV. Varovania:

Obsah sa dodava STERILNY, spracovany etylénoxidom (EO). Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra poskodena.
+ Na pouzitie len na jeden produkt a u jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méze oslabit strukturdlnu neporusenost
zariadenia a viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze potom spésobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poufZitie, spracovanie alebo sterilizicia mozu tiez vytvorit riziko kontaminécie zariadenia alebo
sposobit infekciu alebo krizovu infekciu pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Z toho
dévodu vyrobca ani jeho distributori nebudi zodpovedni za Ziadne priame ani nasledné skody ani vydavky
vzniknuté opakovanym pouzitim, spracovanim alebo sterilizaciou ktoréhokolvek z komponentov stipravy na
zavédzanie filtra Option™ ELITE.
Neklinické testy preukazali, Ze filter Option™ ELITE je podmienecne bezpecny v prostredi MR. Pacient
s filtrom Option™ ELITE méze byt bezpecne snimany bezprostredne po zavedeni zariadenia za nasledujucich
podmienok:
- Statické magnetické pole sily 3T
- Magnetické pole s priestorovym gradientom 720 Gauss/cm
- Maximalna priemerna 3pecifickd miera absorpcie celého tela (SAR) v hodnote 3,0 W/kg na 15 mindt
snimania
Pri neklinickych skuskach filter Option™ ELITE vyvolal zvysenie teploty mensie alebo rovnajtice sa hodnote 1,7 °C
pri maximalnej priemernej Specifickej miere absorpcie celého tela (SAR) hodnoty 3,0 W/kg, po dobu 15 minat
snimania magnetickou rezonanciou v skeneri MR sily 3,0 T General Electric Healthcare. Hodnota SAR vypocitana
pomocou kalorimetrie bola 2,8 W/kg. Kvalita snimky MR méze byt horsia, ak oblast zaujmu leZi v rovnakej oblasti
ako je poloha filtra Option™ ELITE alebo v relativnej blizkosti. Na kompenzéciu pritomnosti tohto kovového
implantétu preto méze byt potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.
Pri vstrekovani kontrastnej latky cez angiograficky cievny dilatator neprekracujte maximalny menovity tlak
55,16 bar.
+ Poimplantacii filtra moze byt akykolvek katetriza¢ny zakrok vyzaduijtci prechod zariadenia cez filter
znemozneny.
Filter Option™ ELITE sa dodava vlozeny do kazety, ukazujuc spravnu orientaciu pre stehenny aj krény pristup.
Uplne vysunuty filter nikdy nevkladajte naspét do kazety, pretoze to méze ovplyvnit jeho tvar a funkciu
amoze spdsobit nespravnu orientaciu filtra pre zvolené miesto pristupu. (Ciastoéne) vysunuty filter nikdy
nevkladajte naspét do kazety, pretoze to moze ovplyvnit jeho tvar a funkciu. Vyrobca ani jeho distributori
preto nebudu zodpovedni za Ziadne priame, ndhodné ani nasledné skody sposobené opakovanym vloZzenim
filtra Option™ ELITE do kazety.
Filter Option™ ELITE smu pouzivat len lekari vyskoleni na diagnostické a perkutanne intervencné techniky,
ako je umiestnovanie filtrov do dutej Zily. Vyrobca ani jeho distributori preto nebudu zodpovedni za ziadne
priame ani nasledné skody ani vydavky spésobené pouzitim nevyskoleného personalu.
+ Osoby s alergickymi reakciami na niklovo-titanové zliatiny (Nitinol) mézu mat alergicki odpoved na tento
implantat.
+ Vodiaci drot, zavadzacie puzdro/dilatator nikdy nezasuvajte ani filter nerozvijajte bez fluoroskopického
navadzania.
* Ak je v pdévodnom mieste zavedenia pozorovany velky trombus, pokuste sa filter zaviest cez alternativne
miesto. Maly trombus mozno obist vodiacim drétom a zavadza¢om.
+ Nikdy znovu nerozvijajte nespravne umiestneny alebo extrahovany filter.
+ Vpripade standardného postupu po zavedeni filtra Option™ ELITE do puzdra uz zatlaca¢ nevytahujte ani
opatovne nezasuvajte, pretoze by to mohlo sposobit pred¢asné rozvinutie filtra.
+ Ked pri standardnom postupe aplika¢na znacka na zatla¢aci vojde do kovovej trubicky kazety filtra, filter musi
byt Gplne rozvinuty a nesmie sa znovu vlozit do puzdra.
+ Ked'v pripade postupu po dréte aplika¢na znacka na dilatatore vojde do kovovej trubicky kazety filtra, filter
musi byt tplne rozvinuty a nesmie sa znovu vlozit do puzdra.

-

.

-

.

Na volitelnu extrakciu filtra:

.

Na extrakciu filtra sa nesmie pouzit nadmernd sila.

Extrakcia filtra sa nesmie skusat, ak je vo filtri, DDZ alebo hlbokych zilach pritomny trombus.

Extrakcia filtra je mozna len cez krény pristup. Skor, nez sa pokusite extrahovat filter z miesta kréného
pristupu, overte, Ci je extrakcny hacik orientovany smerom k hlave - t. j. smeruje smerom k miestu kréného
pristupu. Extrakcny hacik pri konci filtra smerujtceho k hlave je miestom na zapojenie endovaskularnej slucky.
Extrakciu filtra smu vykonavat len lekari, ktori st vy3koleni na techniky perkutannych zékrokov.

Nikdy znovu nerozvijajte extrahovany filter.

Pozri ¢ast IX pod nazvom Volitelny postup extrakcie filtra”

..
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V. Bezpeénostné upozornenia

Lekari musia byt riadne vyskoleni pred pouzitim filtra dutej Zily Option™ ELITE.
Uchovavajte na chladnom, tmavom, suchom mieste.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Pouzite do,datumu exspiracie”.
Nesterilizujte v autoklave ani opakovane.
Ak sa nejaky komponent pri zdkroku poskodi, zariadenie uz dalej nepouzivajte.
Ak v ktoromkolvek stadiu zakroku narazite na silny odpor, zakrok ihned' preruste a skér, nez budete
pokracovat, zistite jeho pricinu.
Filter Option™ ELITE bol testovany a kvalifikovany pre prilozené alebo odporucané prislusenstvo. Pouzitie
akéhokolvek iného prisludenstva méze sposobit komplikacie alebo netspech zékroku.
+ Anatomické variacie mozu komplikovat zavadzanie a rozvijanie filtra. Cas zavadzania mozno skratit

a pravdepodobnost problémov mozno znizit venovanim dékladnej pozornosti tomuto navodu na pouZzitie.
+ Deformécie chrbtice: Pri zvazovani implantacie u pacientov so zévaznymi kyfoskoliotickymi deforméciami
chrbtice je dolezité postupovat opatrne, pretoze dolna duté zila méze sledovat vieobecny priebeh tychto
anatomickych deformacii.

PRI AR
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VI. Mozné komplikacie

Zakroky vyzadujuce perkutdnne interven¢né techniky by nemali vykonavat lekari, ktori nie st oboznameni s
moznymi komplikaciami. Komplikacie mézu nastat kedykolvek pocas implantacie, doby zavedenia alebo v ¢ase
extrakcie filtra alebo po nej. Medzi mozné komplikacie mézu patrit, okrem iného, nasledujuice:



Filter dutej zily
Option™ ELITE

Navod na pouzitie

Zavédzac puzdra katétra

A R G o N 5 F vnatorny priemer (6,5 F vonkajsi priemer)/dizka 70 cm
MEDICAL DEVICES

SLK: Slovak

e
Obsah stpravy 98 cm A @ hS
PN . / =Ty
. Zavadzac puzdra katétra ®/® 70.om

A

B. Angiograficky cievny dilatator
C. Zatlacac so znackou rozvinutia
D.
E.

Obrazok 1: Filtrovy systém Option™ ELITE

. Filter Option™ ELITE v kazete
Viecko puzdra

/

Sterilné. Sterilizované plynnym etylénoxidom. Nepyrogénne. RTG-kontrastné. Len na jednorazové pouzitie.
Nesterilizujte v autoklave.
Upozornenie: Nie je uréené na predaj v USA.

1. Popis zariadenia Obrazok 2: Filter Option™ ELITE

Filter na dutd Zilu Option™ ELITE (filter Option™ ELITE) je ur¢eny na
prevenciu opakovanej plticnej embodlie cez perkutdnne zavedenie do
dolnej dutej zily (DDZ).

Kranialne

Samocentrujuci filter Option™ ELITE je vyrezany laserom z trubicky

z niklovo-titanovej zliatiny (Nitinolu). Filter Option™ ELITE (obrazok 2)
sa skladd z rozper z Nitinolu s tvarovou pamétou vychadzajucich

z centrélnej polohy, a je urceny na optimalny zachyt zrazenin.
Pridrziavacie kotvy (pridrziavacie haciky) sa nachadzaju na kaudalnej
Casti filtra. Tieto kotvy st uréené na fixaciu filtra k stene cievy. Filter
Option™ ELITE je uréeny na poutzitie pri priemeroch dutej zily do

32 mm. Pridrziavaci hacik sa nachadza centralne pri kranialnej koncatine.

Kaudélne

Sklapnuty filter Option™ ELITE je pruzny a roz3iri sa na vnutorny priemer DDZ po rozvinuti. Filter Option™ ELITE
vyvija radialnu silu pésobiacu smerom von na povrch limenu dutej Zily, aby sa zaistilo spravne umiestnenie a
stabilita. Filter Option™ ELITE je ur¢eny na prevenciu plicnej embdlie a zaroven udrziavanie priechodnosti dutej
Zily pomocou centralnej filtracie.

Zavadzacia suprava sa sklada z filtra ulozeného vo filtrovej kazete, zavadzacieho puzdra katétra (vnutorny
priemer 5 F), angiografického cievneho dilatatora s otvorenym koncom (obrazok 3) a zatlacaca so znackou
rozvinutia (obréazok 4).

Angiograficky cievny dilatator ma bo¢né otvory a 2 RTG-kontrastné znacky vzdialené 32 mm (medzi kruhovymi
znackami), ktoré poskytuju linedrne meranie dolnej dutej zily a pomahaju pri angiografickom zobrazeni, ked
sa dodava RTG-kontrastna latka. Zatlaca¢ postva filter cez zavadza¢ puzdra katétra hore k znacke rozvinutia a
potom sa pouzije na zafixovanie filtra na mieste pocas odkryvania. Miesto distdlneho konca zavadzaca puzdra
katétra mozno ovladat oto¢enim celého zariadenia tak, aby zavadza¢ puzdra katétra bol umiestneny v strede
dutej Zily.

Kazeta filtra uchovava filter Option™ ELITE. Na tele kazety sa nachadza text a st na nej vytlacené farebné sipky,
ktoré identifikuju orientaciu zostavy; stehennd je vytla¢ena zelenou (obrazok 5A) a kréna je vytlacena modrou
(obrazok 5B). Sipka na pozadovanom mieste pristupu bude ukazovat do hrdla zavadzaca puzdra katétra.
Angiograficky cievny dilatator je ureny na zabezpecenie angiografického zobrazovania a linedrne meranie cievy,
ked'sa pouziva spolocne pri aplikacii RTG-kontrastnej latky do dutej Zily.

Obrazok 3: Spicka angiografického cievneho dilatétora

32 mm——

Obrazok 4: Zatlacac so znatkou rozvinutia

Obrézok 58: Orientdcia kazety na krény pristup

Il. Indikécie na pouzitie

Filter Option™ ELITE je indikovany na prevenciu opakovanej plicnej embolie pomocou perkutdnneho
umiestnenia do dolnej dutej zily (DDZ) pri nasledujucich stavoch:

+ Plicna tromboembdlia, ked s kontraindikované antikoagulancia

Zlyhanie antikoagulacnej terapie z dévodu tromboembolickej choroby

Nudzova lie¢ba po masivnej plticnej embdlii, kde st ocakavané vyhody konvencnej terapie znizené
Chronicka, recidivujica plicna embodlia, kde antikoagula¢na terapia zlyhala alebo je kontraindikovana
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Filtro de vena cava
Option™ ELITE
Instrucciones de uso

Introductor de vaina de catéter
D.I.5 Fr (D.E. 6,5 Fr) / longitud 70 cm

ARGON

MEDICAL DEVICES

Figura 1: Sistema de filtro Option™ ELITE

SPA: Spanish
Contenido del kit ~e8om A < e
A. Introductor de vaina de catéter i

B. Dilatador de vasos angiografico

C. Empujador con marcador de despliegue
D. Filtro en cartucho Option™ ELITE

E. Tapadelavaina

Estéril. Esterilizado con dxido de etileno.
Apirégeno. Radiopaco. Para un solo uso. No
esterilizar en autoclave.

Precaucion: Este producto no es para la venta en los EE. UU.

I. Descripcion del dispositivo Figura 2: Filtro Option™ ELITE

El filtro de vena cava Option™ ELITE (Filtro Option™ ELITE) esta
disenado para la prevencion de la embolia pulmonar recurrente a
través de su implantacion percuténea en la vena cava inferior (VCI).

Craneal

El filtro Option™ ELITE autocentrante es un tubo de una aleacién de
niquel-titanio (Nitinol) cortado con laser. El filtro Option™ ELITE (figura
2) consta de filamentos de Nitinol con memoria de forma que parten
de una ubicacién central y esta disefiado para la 6ptima captura de
coagulos. Cuenta con anclajes de retencién (ganchos de retencion) en
la parte caudal del filtro. Estos anclajes estan indicados para la fijacion
del filtro a la pared del vaso. El filtro Option™ ELITE estd indicado para
su uso en didmetros de vena cava de hasta 32 mm. Hay un gancho de
recuperacion ubicado en posicion central en la extremidad craneal.

——Caudal

El filtro Option™ ELITE comprimido es flexible y se expande hasta el diametro interno de la VCl una vez
desplegado. El filtro Option™ ELITE transmite una fuerza radial hacia el exterior sobre la superficie luminal de
la vena cava para garantizar una colocacion y estabilidad adecuadas. El filtro Option™ ELITE esta disefiado para
evitar la embolia pulmonar al tiempo que mantiene la permeabilidad de la vena cava por medio de la filtracion
central.

El kit de introduccion consta de un filtro alojado en un cartucho de filtro, un introductor de vaina de catéter
(D.I. 5 Fr), un dilatador de vasos angiografico con un extremo abierto (figura 3) y un empujador con marcador de
despliegue (figura 4).

El dilatador de vasos angiografico tiene orificios laterales y 2 marcadores radiopacos, separados por 32 mm (entre
las bandas marcadoras), que proporcionan una medicion lineal de la vena cava inferior y ayudan a la visualizacion
angiografica cuando se administra medio de contraste radiopaco. El empujador hace avanzar el filtro a través del
introductor de vaina de catéter hasta el marcador de despliegue, y se utiliza luego para fijar el filtro en su sitio
durante el proceso de descubrimiento. La ubicacion del extremo distal del introductor de vaina de catéter puede
controlarse girando todo el dispositivo hasta situar el introductor de vaina de catéter en el centro de la vena cava.

El cartucho del filtro alberga el filtro Option™ ELITE. El cuerpo del cartucho tiene texto y flechas de colores
impresos sobre €l que identifican la orientacion de la unidad, “femoral” esta impreso en verde (figura 5A) y
“jugular”(yugular) esta impreso en azul (figura 5B). La flecha del sitio de acceso deseado apuntara al interior

del conector del introductor de vaina del catéter. El dilatador de vasos angiografico esta disefiado para
proporcionar visualizacion angiografica y medicion lineal de la vasculatura cuando se utiliza conjuntamente con
la administracion de medio de contraste radiopaco a la vena cava.

Figura 3: Punta del dilatador de vasos angiografico
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Figura 4: Empujador con marcador de despliegue

=}

/

/

Figura 5A: Orientacion del cartucho de enfoque femoral Figura 5B: Orientacion del cartucho de enfoque yugular




Il Indicaciones de uso

El filtro Option™ ELITE esta indicado para la prevencion de la embolia pulmonar (EP) recurrente a través de su
colocacion percutédnea en la vena cava inferior (VCI) en las siguientes situaciones:

Tromboembolia pulmonar cuando los anticoagulantes estan contraindicados

Fracaso del tratamiento anticoagulante en enfermedad tromboembdlica

Tratamiento de emergencia después de embolia pulmonar masiva cuando los beneficios previstos del
tratamiento convencional son reducidos

Embolia pulmonar recurrente crénica en caso de que el tratamiento anticoagulante haya fracasado o esté
contraindicado
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El filtro Option™ ELITE puede retirarse siguiendo las instrucciones suministradas en la Seccion X, titulada
“Procedimiento opcional de recuperacion del filtro” en pacientes que ya no lo necesitan. La recuperacion del filtro
solo puede realizarse mediante el enfoque yugular.

El dilatador de vasos angiografico esta disefado para proporcionar visualizacion angiogréfica y medicion lineal
de la vasculatura cuando se utiliza conjuntamente con la administracion de medio de contraste radiopaco a la
vena cava.

1l Contraindicaciones

El filtro Option™ ELITE no debe implantarse si se da alguna de las siguientes situaciones:

El paciente tiene una vena cava inferior con un didmetro superior a 32 mm.

El paciente tiene riesgo de embolia séptica.

El paciente tiene bacteremia confirmada.

El paciente tiene hipersensibilidad conocida a las aleaciones de niquel o titanio.

Paciente embarazada cuando la radiacion derivada de la obtencion de imagenes fluoroscépicas puede poner
en peligro al feto. Deben evaluarse cuidadosamente los riesgos y beneficios.

nAwN =

No existen contraindicaciones conocidas para el uso del dilatador de vasos angiografico.

IV. Advertencias:

Contenido suministrado ESTERIL utilizando un proceso de éxido de etileno (OE). No utilice si la barrera estéril esta

danada.

+ Para uso exclusivo con un unico producto y en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
y provocar el fallo del dispositivo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedad o muerte del paciente.
La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacion del
dispositivo y provocar la infeccion o infeccion cruzada del paciente, incluida, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedad o muerte del paciente. En consecuencia, el fabricante o sus distribuidores no seran responsables
por ninguin dafo o gasto directo o emergente derivado de la reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion de
cualquiera de los componentes del kit de introduccion del filtro Option™ ELITE.

+ Pruebas no clinicas han demostrado que el filtro Option™ ELITE es compatible con ciertas condiciones de RM.
Un paciente con el filtro Option™ ELITE puede someterse a una exploracion con seguridad inmediatamente
después de la colocacion bajo las siguientes condiciones:

- Campo magnético estaticode 3T

- Campo magnético de gradiente espacial de 720 Gauss/cm

- Coeficiente de absorcion especifica (SAR) promedio de cuerpo entero méaximo de

3,0 W/kg durante 15 min de exploracion

En pruebas no clinicas, el filtro Option™ ELITE produjo un aumento de temperatura de 1,7 °C o menos a
un coeficiente de absorcién especifica (SAR) promedio de cuerpo entero maximo de 3,0 W/kg durante
15 minutos de exploracion de RM en un escaner General Electric Healthcare de 3,0 T. El SAR calculado
utilizando calorimetria fue de 2,8 W/kg. La calidad de laimagen de RM puede verse comprometida si la zona
de interés esta en la misma zona exacta de la posicion del filtro Option™ ELITE o relativamente cerca. Por
tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de obtencién de imagenes de RM para compensar la
presencia de este implante metalico.

+ Cuando inyecte medio de contraste a través del dilatador de vasos angiografico, no supere el coeficiente de
presion maximo de 55,16 bar.

+ Después de la implantacion del filtro, es posible que resulte imposible realizar cualquier procedimiento de
cateterismo que requiera el paso de un dispositivo a través del filtro.

+ Elfiltro Option™ ELITE se suministra cargado en un cartucho que indica la orientacién adecuada para los
enfoques femoral y yugular. Nunca recargue un filtro totalmente expulsado en el cartucho, dado que
podria afectar a su forma y funcionamiento y podria generar una orientacion incorrecta del filtro para el
sitio de acceso seleccionado. Nunca recargue un filtro (parcialmente) expulsado en el cartucho, dado que
podria afectar a su forma y funcionamiento. En consecuencia, el fabricante o sus distribuidores no seran
responsables de ningun dafo directo, incidental o emergente derivado de la recolocacion del filtro Option™
ELITE en el cartucho.

+ Elfiltro Option™ ELITE solo deben utilizarlo médicos que cuenten con formacion en técnicas intervencionistas
percutaneas y diagnosticas, como la colocacion de filtros de vena cava. En consecuencia, el fabricante o sus
distribuidores no seran responsables de ninguin dafio o gasto directo o consecuente derivados del uso por
parte de personal sin formacion.

+ Las personas con reacciones alérgicas a las aleaciones de niquel-titanio (Nitinol) pueden sufrir una respuesta
alérgica a este implante.

+ Nunca haga avanzar la guia, el dilatador/vaina introductora ni despliegue el filtro sin orientacion fluoroscopica.

+ Sise observa un trombo grande en el sitio de implantacion inicial, intente la implantacion del filtro a través de
un sitio alternativo. Se puede eludir un trombo pequefo con la guia y el introductor.

+ Nunca vuelva a desplegar un filtro mal colocado o recuperado.

+ En el procedimiento estandar, una vez que se ha introducido el filtro Option™ ELITE en la vaina, el empujador
no debe retraerse y después volverse a avanzar, ya que esto podria ocasionar el despliegue prematuro del
filtro.

+ Enel procedimiento estandar, una vez que el marcador de implantacion del empujador se introduce en el
tubo metilico del cartucho del filtro, el filtro debe desplegarse por completo y no puede volver a envainarse.

+ Enel procedimiento sobre la guia, una vez que el marcador de implantacion del dilatador se introduce en el
tubo metélico del cartucho del filtro, el filtro debe desplegarse por completo y no puede volver a envainarse.

Para recuperacién opcional del filtro:

+ No debe utilizarse una fuerza excesiva para recuperar el filtro.

+ Larecuperacion del filtro no debe intentarse si hay trombos presentes en el filtro, VCl o venas profundas.

+ Larecuperacion del filtro es posible solo desde el enfoque yugular. Antes de intentar la recuperacion del
filtro desde el sitio de acceso yugular, compruebe que el gancho de recuperacién del filtro esté orientado
en direccion cefélica, es decir, apuntando hacia el sitio de acceso yugular. El gancho de recuperacion en el
extremo cefélico del filtro es la ubicacion para el enganche del asa endovascular.

+ Larecuperacion del filtro solo deben realizarla médicos con formacion en técnicas intervencionistas
percutdneas.

+ Nunca vuelva a desplegar un filtro recuperado.

+ Consulte la seccion IX, “Procedimiento opcional de recuperacion del filtro”.

V. Precauciones

+ Los médicos deben recibir una formacion adecuada antes de utilizar el filtro de vena cava Option™ ELITE.
+ Conserve en un lugar fresco, oscuro y seco.
+ No utilice si el envase esté abierto o dafado.

XI. OTKas oT rapaHTuu 1 Orp. oTBecT! no y6

HeT npamoit nnn nogpasymesaemoii rapaHTum, BKOYasA NOMAMO NpoYero nobyio noapasymeBaemyio rapaHTiio
TOBapHOI;I NPUroagHOCTA NN NPUroAHOCTY ANA KOHerTHOPI uenwu, Ha VI3Fl€I'II/I€(ﬂ), onucbiBaemble B ﬂaHHOPI
ny6nauKauum. Hu npu Kakux ycnosusx MpoussoanTens nin ero IMCTpHGHIOTOP He HECyT OTBETCTBEHHOCTN

3a nlo60oro pofia NPAMbIe, CyyaliHble UK KOCBEHHbIE YObITKM, KpOMe TeX, KOTopble MPAMO NpeaycMoTPeHb!

8 CMeLMasbHOM 3aKOHOAATeNbCTBE. HeT MMEETCA NINLY, YNIONHOMOUEHHBIX OT LA NPOU3BOANTENA UK €ro
ANCTPNBbLIOTOPA 3aK/ioYaTb JOrOBOPA B OTHOLLEHWN I0BbIX 3aBEPEHNI UV FAPAHTUI, 32 UCKMIOYEHEM NPAMO
n3naraempix B JaHHOM JOKyMeHTe Cily4aes.

OnucaHnsa nnm cieyndrKaLmn B neyaTHbIX MaTepuanax NPOU3BOANTENA 1 ANCTPUBBLIOTOPOB, BKAIOUaA laHHYIO
ny6AMKaLyio, NpeHa3HaueHbl NCKNIOUNTENBHO /A OGLLEro ONNCaHNA U3AENUA Ha MOMEHT NPOM3BOACTBA U He
BBOAAT B CUNY KaK1X 1160 NPAMbIX rapaHTUiA.

Mpown3soauTens n AUCTprGbIOTOp He ByayT HECTN OTBETCTBEHHOCTL 3a II060r0 POfia NPAMBIE, CTyYaliHble NN
KOCBEHHbIE YObITKIA, CBA3aHHbIE C MOBTOPHBIM UCMONb30BaHNEM AaHHOTO U3AENVA.



15. MepnenHo npoasuraiiTe neTio Briepe, Bbille BepxHeii yacTu punbtpa (PucyHok 13A).

16. 3ataHuTe netnio BoKpyr ¢punstpa Option™ ELITE, ofHOBpEMEHHO MeAneHHO BTATMBaA NETI0 v NPOABWran
Briepep NeTneBoi KaTteTep, NoKa NeTA He 3ahpUKCUPYeTCA Ha MecTe NOCPeACTBOM 3aKpenneHns B
yrny6neHumn Kpiouka (PucyHok 13B).

Mpumeuanue: Y6egurecn, Yto netns 3axBaTuna Kp! ana
¢unbrpa Option™ ELITE, p AnA W NeTnA BbIC A Ha OAHOMN NIMHUM (PNCYHOK
13Q).

17. MoTAHNTe 3a NETNIO 1 NPOABMHbTE Briepe/ NeTNEeBoN KaTeTep, NOKa ero HakOHeUHIK He BOMAET B KOHTAKT C
BepXHeil YacTbio dpunbTpa (PucyHok 13C).

PucyHok 13: Uzeneuenne ¢punbtpa
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PaawelueHve nemn Oukcauns punbTpa Mepemeuenme punstpa

18. 3aTAHNTE NOBOPOTHOE YCTPOICTBO Ha NeT/e Takum 06pa3om, 4To6bl BTyNKa NeTNeBOro Katetepa
ncnonb3oBanacb ANA Co3aaHnAa I'IOCTORHHOI'D HaTsAXeHnA.
Mp Bcerga Ha netne, 4To6bI

MeTAN ¢ Kp ansa [

19. Honqepmmaame HaTAXKEHME Ha NeT/e N NPOABUraiTe Brepe/ Katetep ANA U3BNEUEHUA NOBEPX BEPXHEN
CTOPOHbI GpUnbTPa.
Mpumeyanne: GuAbTP HaUHET CKNMATBCA, KaK TONLKO OH p ] Ansa

20. Mpoponxaiite np KaTeTepa ans , IOKa He MoYyBCTBYeTCA I'IOBbILIJeHHOe
CconpoTuBeHue.

21. YaepsuBaiite KaTetep Ana m;sneqeﬂmﬁ HEMO/BVXKHO 1 BTAMMBaIITE GUALTP BHYTPb KaTeTepa ANA U3BNEUeHWA.
Mp! Ecnuno p! ¢unbTp Option™ ELITE He nssnekaerca n ocraercu
MMNNaHTMPOBAaHHbIM B Ka4ecTBe NOCTOAHHOro GpunbTpa, npun KNX

p Ana Ha COCyA Bbilue MecTa NPOKO/a 1 MeANEeHHO BbITArNBan
cucTemy, 3aTem nepeiiauTe K arany 23.

. MonHoCTbio yaanuTe GunbTp, NOTAHYB 3a NeTNEBON KaTeTep, NoKa GUALTP He BbIAAET 13 KaTeTepa AnA
V3BNEYeHNA.

23. MposepbTe cocTosHMe HIB 0 OKOHYaHWA NpoLeaypbl C UCMO/b30BaHUEM COOTBETCTBYIOLEN METOAVNKMA

BU3yann3aunm.

24. Tpu HaNMYMN KNNHYECKX NOKa3aHWil yianuTe KaTeTep /NA 3BeYeH s, HalaB1B Ha COCY/] Bbillie MecTa
NPOKONa 1 MEANEHHO BbITArMBaA CUCTEMY.

. Ypanute B otxoabl punbTp Option™ ELITE, KaTeTep Ansa n3BneyeHuns, netnesble TeXHNYECKNe YCTPOICTBA,
BCNomoratesibHble NPUHAANEXHOCTU 1 yNakKoBOYHbIE MaTepuanbl.

Mp Mocne uc ¢unbTp Option™ ELITE, p Ana ,
TeXHUYeCKMe YCTPOIiCTBa, BCI nuny P moryT
npeACTaBAATL NOTEHUNANbHYIO 6v|onorw1ecxy|o onacHocTb. 06pau|avn'ecu " yaansiite B oTXoAbl

B COOTBETCTBUN C nc "
npasunamm.
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X. Pe3tome KNMHNYECKNX AaHHbIX

C60p KNMHNYECKNX AaHHbIX, MOAT ycTpoicTBa

Option™ ELITE, He npoBogunca. [posegeHo HecpaBHmTeanoe npocneKTmBHoe, MHOFOLIEHTPOBOE
HepaH/oMM3NPOBaHHOE 1CCejoBaHIe, NpeHasHaueHHoe AnA c6opa AaHHbIX Mo 6esonacHoCTI 1
sdpekTBHOCTN UnbTp AnsA nonoii BeHbl Rex Medical Option™ B KauecTse Kak MOCTOAHHOTO, Tak 1
n3BNeKaemMoro MHCTpyMeHTa. [poBeaeHa ycTaHoBKa GpunbTpoB cTa (100) naymneHTam. B cnvcok 6b1nmn BKOUEHb!
52 nauyieHTa MyCKOro Mnosna 1 48 naumeHToK XeHckoro nona. CpeaHuin Bospact coctasun 59,1 + 16,7 net
(ananasow: 18 - 90 ne). MatbgecaT (50) nauneHTam yctaHoBUM GunbTp Option™ B KauecTe NpodunakTMyecKkon
mepbi (50%), 15% naLueHToB 6binu ¢ TpomGoambonvei. MatbaecAT (50) NauneHTam yctaHoBUA GunbTp Option™
113-32 HaNNYNA Y HUX aKTUBHON TPOMBOIMEONMUECKOI GonesHN (50%) C OCNOMKHEHNAMM Ha aHTUKOArYNAHTHYIO
Tepanuio, NPOTUBOMNOKa3aHNAMN K aHTVIKDaI'yﬂRHTHOI;I Tepanuu NN HeCOCTOATENbHOCTbIO aHTVIKDaI'yﬂRHTHOI;I
Tepanuu. Y TpuaLaTti AByX (32) NaLVeHTOB, BKIOYEHHbIX B CCNeA0BaHue, yxe 6bin pak (32%). Y Tpuguati
wecTy (36) NauneHToB X GrAbTPLI 6bINK ycnewHo n3sneyeHbl. COpok cemb (47) NauMeHToB paccmMaTpuBanich

B KauecTBe MaLMeHTOB C NOCTOAHHBIMU GUIBTPaMIA, Tak Kak OHW MPOLLNN 6-MECAUHYI0 NOCEAYIOLLYIO OLEHKY.
CemHaguaThb (17) NaLUMEHTOB yMepAn BCIEACTBIE Y)Ke CYILECTBYIOWX U UHTEPKYPPEHTHbIX COCTOAHIA
(Hanpumep, paka). Ha 0CHOBaHWM 3aKNOUYEHNA HE3aBUCUMOrO MEANLIMHCKOTO MOHUTOPA HI1 OAHA U3 CMepTen
nauneHToB He 6bina cBAzaHa HenocpeacTBeHHO C d)VIﬂprOM nwnun npoeefieHnem npoueayp nMmnnaHTauum nnn
u3BneUeHuA.

Mpoueaypbl Mo MNNAHTaLMN NPoUCXxoaUIY 6e3 0cobbix NPOVUCLLECTBII, C AOCTVKEHNEM TEXHUYECKOTO yCrexa
yctaHoBKu y 100% nauneHToB. 3a Bpema nocnefylowero HabnioaeHna B TeyeHre 6 MecaLes, y ABYX NaLNeHTOB
(2,0%) Hat b oVt MUrpaLmn GunbTpa (23 MM), HEMHOTO NpeBbILIaloLen
yCTaHOBNEHHbIN B 20 MM npegen. Y Tpex nauneHTos (3,0%), y Kax/Aoro n3 KoTopbix 6bil pak + coCToAHne
runepKoarynALMm B Hauane NCCNe0BaHIA, MPOU3OLLIIA CUMMTOMATYECKaA OKKII03UA MOSOi BeHbI. Y YeTbipex
NaLVEeHTOB NMeNV MECTO 3M130/bl IETOYHO SMBOMNK, YCTaHOBNEHHbIE KaK YeTKO BbIPaXKEHHbIE 1 nMeloline
OTHOLLEHMe K punbTpam, ¢ YactoTon 4,0%. Habniogaeman yactota N1eroyHomn sM60AUM, CUMNTOMaTUUYECKON
OKK/031M NOMON BEHbI 1 MUTPaLmn ¢punbTpa cornaco b C ONyBANKC B INTepaType AaHHbIMU.
He H. b Cnyyaes MV MW paspyLieHna punsTpa.

Y Tpuguati geeaty (39) NauMeHToB MMEnn MeCTo NOMbITKY n3BnedeHus GpunbTpa. TexHUYeCKnin ycnex
n3BneyeHns 6bin AOCTUTHYT y 36 13 39 nauneHToB (92,3%). Y TpuauaTti AesaTr (39) NaLMEHTOB UMENN MeCTO
MONbITKM U3BNeYeHNA GunbTpa B COpoKa ABYX (42) npoveaypax. TexHUUecknin ycnex nssneyenns Goin

[OCTUTHYT B 36 U3 42 npoueayp (85,7%). Yactota KOro ycnexa , Habnogaemas B AaHHOM
nccneoBaHny, ABNAETCA 6onee BLICOKOW, Yem B ONy6AMKOBaHHbIX B IMTEpaType laHHbIX. B Tpex ciyyanx GpunbTp
HE MOT 6bITb 13B/IEUYEH 113-3a HEBO3MOXHOCTI 3axBaTa GUALTPa UK BbICBOGOXKAEHUA GUALTPA 13 CTEHKIA NONON
BeHbl. CpeAHuMin Neprog UMNAaHTMpoBaHus 6bin 67,1 + 50,4 gHeir (auanasoH: 1,0 -175,0 aHein). Mocne BeHO3HOTO
[0CTyNa He 6biNo BbIABNEHO CBA3aHHbIX C NPOLIeAYPON U3BNIEUYEHNA NOBOUHBIX IPHEKTOB, YTO AEMOHCTPUPYET
6e30MacHOCTb U3BNeYeHNA GrLTPa Y NaLMeHTOB, KOTOPbIM GULTP MO0 BEHbI GONblLe HE HyKeH.

Takum 06pa3om, ycTaHOBKa 1 U3BneyeHue GpunbTpa Option™ MOryT 6biTb BbINONHEHbI 6€30MaCcHO C OTHOCUTENbHO
BbICOKOI1 YaCTOTOV TEXHWUYECKOTO U KAMHUYECKOTO ycriexa. [INA NaLneHTOB, y KOTOPbIX Y2Ke HET prcka passuTua
Tpom6oambonuu, unbtp Option™ MOXKET GbITb MMMNAHTUPOBAH HAa HECKONBKO MeCALEB, a 3aTeM 6e30nacHo
v3BneyeH. [laHHble CBUAETENbCTBYIOT O 6€30MacHOCTY 1 3GGEKTUBHOCTY YCTaHOBKI 1 U3BNIEYEHNA CUCTEMbI
dunbrpa Option™ B KNMHUYECKI 3HAYUMON FPyNne NauneHToB.

Utilice antes de la fecha de caducidad.

No esterilice en autoclave ni reesterilice.

No siga utilizando ningin componente dafiado durante el procedimiento.

Si se encuentra una resistencia fuerte durante cualquier fase del procedimiento, interrumpa el procedimiento

y determine la causa antes de continuar.

+ Elfiltro Option™ ELITE ha sido comprobado y homologado con los accesorios adjuntas o recomendados.

El uso de cualquier otro accesorio podria provocar complicaciones o un procedimiento fallido.

+ Las variantes anatémicas pueden complicar la introduccion y el despliegue del filtro. El prestar una cuidadosa
atencion a estas instrucciones de uso puede acortar el tiempo de introduccién y reducir la probabilidad de
que se produzcan dificultades.

+ Deformaciones de la columna vertebral: Es importante tener cuidado al contemplar la implantacion en

pacientes con deformaciones cifoscoliéticas de la columna vertebral importantes, porque la vena cava inferior

puede seguir el curso general de dichas deformaciones anatomicas.

¢ 0.

VI. Posibles complicaciones

No deben intentar realizar procedimientos que requieran técnicas intervencionistas percutaneas aquellos

médicos que no estén familiarizados con las posibles complicaciones. Pueden producirse complicaciones en

cualquier momento durante la implantacion, el periodo de permanencia o el momento de la recuperacién del

filtro 0 un momento posterior. Las posibles complicaciones pueden incluir, entre otras, las siguientes:

+ Lesién o daio de la vena cava u otro vaso, incluida ruptura o diseccién, que posiblemente requieran
reparacion o intervencion quirdrgica

+ Lesion o daio a 6rganos adyacentes a la vena cava, que posiblemente requieran reparacion o intervencion

quirdrgica

Estenosis u oclusién de la vena cava

Colocacién u orientacién incorrectas del filtro

Migracién/movimiento del filtro

Extravasacion del medio de contraste

Vasoespasmo o flujo sanguineo disminuido/afectado

Sangrado o complicaciones hemorragicas que requieran transfusion o intervencion médica (p. ej., liquidos IV,

medicacién)

Episodios tromboembodlicos, incluida trombosis venosa profunda, embolia pulmonar o embolia gaseosa

recurrentes o agudas, que posiblemente provoquen infarto/dafo/insuficiencia del érgano diana

Infeccién, que posiblemente requiera intervenciéon médica o quirtrgica (p. ej., antibiéticos o incisién y drenaje)

Insuficiencia o fallo respiratorio

Arritmia cardiaca

Infarto de miocardio o isquemia coronaria

Accidente cerebrovascular u otro episodio neurolégico

Insuficiencia o fallo renal

Reaccién al medio de contraste/medicacion

Hematoma, que posiblemente requiera intervencion médica o revision quirdrgica

Otras lesiones del sitio de acceso vascular, incluidas, hematoma, fistula AV o pseudoaneurisma

Déficit neuroldgico asociado con el acceso vascular, que posiblemente requiera intervencion de nervios

0 consulta de neurologia

Ruptura o fallo del dispositivo o incapacidad de recuperar el dispositivo implantado segtn se describe en

las instrucciones de uso, que posiblemente requiera otra intervencién o modalidad de tratamiento para

completar el procedimiento

+ Muerte

Estos episodios pueden ser de naturaleza grave, y pueden requerir hospitalizacién o intervencién para abordar

el problema.
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El filtro Option™ ELITE DEBE colocarse utili: un pi imi p! a a o sobre una guia.

VII. Procedimi per r dado para la i ion del filtro

Es necesario realizar una cavografia previa al implante:
+ Para confirmar la permeabilidad y visualizar la anatomia de la vena cava.
Para marcar el nivel de las venas renales.
Para localizar el maximo nivel de cualquier trombo que pueda existir.
Para determinar el nivel deseado para el despliegue del filtro y para marcar la posicion con respecto a los
cuerpos vertebrales.
Para confirmar que el didmetro de la vena cava (proyeccion anteroposterior) en el sitio en que se va a
desplegar el filtro es igual o inferior al didmetro maximo autorizado (consulte la seccion | Descripcion
del dispositivo).
1. Seleccione un sitio de acceso venoso adecuado, puede ser en el lado derecho o en el izquierdo, dependiendo
de la talla o la anatomia del paciente, la preferencia del usuario o la ubicacién de la trombosis venosa.
2. Prepare, cubra con pafios quirtrgicos y anestesie el sitio de puncion en la piel de modo estandar.
3. Retire los componentes del kit de introduccion del envase utilizando una técnica estéril.
4. Retire el pasador y la etiqueta del cartucho antes de usarlo (figura 6).
Figura 6: Retirada del pasador y la etiqueta del cartucho

..
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5. Humedezca la guia seleccionada por el usuario (méx. 0,97 mm [0,038 pulgadas]) con solucién salina
heparinizada o solucién isotonica adecuada estériles.
Nota: La guia no esta incluida en el juego de introduccién del filtro Option™ ELITE. Siga las
instrucciones de uso del fabricante.
Utilice una guia de un minimo de 200 cm de longitud.
6. Lave el introductor de vaina de catéter y el dilatador de vasos angiografico con solucién salina heparinizada
0 solucién isoténica adecuada.

7. Cierre el puerto lateral tras el lavado girando la llave de paso.

8. Introduzca el dilatador de vasos angiografico a través del introductor de vaina de catéter, encajandolo a
presion en su sitio en el conector. Lave con solucién salina heparinizada o solucién isotdnica adecuada.
Puncione el sitio de acceso utilizando la técnica Seldinger.

. Sujetando la aguja en su sitio, introduzca la guia a través de la aguja y en el interior del vaso. Haga avanzar
suavemente la guia hasta la ubicacion deseada.

Precaucion: No extraiga una guia recubierta de PTFE a través de una canula metalica, dado que esto
podria dafar el recubri nto de la guia.

11. Sujetando la guia en su sitio, retire la aguja sobre la guia.

12. Haga avanzar el introductor de vaina de catéter junto con el dilatador sobre la guia y hacia el interior de la VCI.

13. Coloque la punta radiopaca del introductor de vaina de catéter y las bandas marcadoras del dilatador de
vasos angiografico en la vena cava inferior por debajo de las venas renales, en preparacion de una vision
general angiografica de la VCI.

. Retire la guia.
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*Ethiodol es una marca comercial de Guerbet S.A.



15. Inyecte medio de contraste a través del dilatador de vasos angiografico para determinar el didmetro de la
vena cava inferior en el sitio de implantacion previsto por debajo de la vena renal mas baja, utilizando sus
bandas marcadoras como referencia. La distancia entre las dos bandas marcadoras, de borde interior a borde
interior, es de 32 mm.

Precaucion: No utilice con medio de contraste Ethiodol* o Lipiodol, ni con otro medio de contraste que
incorpore los componentes de estos agentes.
Precaucion: No supere 55,16 bar en la inyeccion.

16. Reintroduzca la guia.

17. Haga avanzar la punta del introductor de vaina de catéter hasta la ubicacion deseada en la VCI.

18. Desprenda y extraiga el dilatador de vasos angiogréfico con la guia del introductor de vaina de catéter
soltando el cierre a presion del conector.

Precaucion: Para evitar dafios a la punta del introductor de vaina de catéter, no extraiga el dilatador
hasta que la punta del introductor de vaina de catéter esté en la ubicacion deseada en la VCI.

19. Aspire desde la extension de puerto lateral para extraer cualquier aire potencial.

20. Determine qué extremo del cartucho (que contiene el filtro) debe colocarse en el conector del introductor de
vaina de catéter.

Nota: El sitio de acceso seleccionado determinara la orientacion de la introduccion del cartucho. La
orientacion se identifica en el cuerpo del cartucho, femoral es verde y yugular es azul. La flecha del
sitio de acceso deseado apuntara al interior del conector del introductor de vaina del catéter.

21. Coloque el extremo adecuado del cartucho en el interior del conector del introductor de vaina de catéter
hasta que se logre que encaje a presion (figura 7).

Figura 7: Introduccion del cartucho en el conector de la vaina
(se muestra la femoral)

22. Introduzca la guia del empujador en el cartucho.

Nota: No se debe notar resistencia al hacer avanzar la guia del empujador a través del cartucho. Si
percibe resistencia, retraiga la guia del empujador e introdizcala de nuevo.

23. Haga avanzar lentamente el filtro utilizando el empujador hasta que el borde delantero del marcador de
implantacion del empujador quede situado justo en posicion proximal al extremo del cartucho del filtro.
Nota: Una vez que se ha introducido el filtro Option™ ELITE en la vaina, el empujador no debe retraerse
y después volverse a avanzar, ya que esto podria i el despli pi del filtro.

Nota: El marcador de implantacién indica que el filtro esta en la punta distal del introductor de vaina
de catéter pero todavia totalmente dentro de la vaina (figura 8).
Nota: Si surgen dificultades en el avance del filtro cuando se utiliza un enfoque de vaso tortuoso,
detenga el avance del filtro antes de la curva. Haga avanzar la vaina hasta negociar la curva y luego
siga haciendo avanzar el ﬁltro. Realice la liberacion (o despliegue) del filtro bajo fluoroscopia continua.
Compruebe que la ubi prevista del filtro en la VCl sea correcta antes de liberar el filtro del
introductor de vaina de catéter.
Figura 8: Avance del empujador hasta que el marcador de
implantacién esté adyacente al cartucho (se muestra la femoral)

24. Para lograr una colocacion 6ptima, centre el extremo distal del introductor de vaina de catéter en la vena cava
girando todo el sistema de implantacion, no solo el empujador.
Nota: Compruebe tanto las vistas anteroposterior como lateral bajo visualizacién angiografica para
una colocacién éptima.

25. Para desplegar el filtro Option™ ELITE, fije el empujador en su posicion, luego tire hacia atras de la vaina sobre
el empujador para descubrir el filtro (figura 9).

26. Asegurese de que el filtro Option™ ELITE esté totalmente liberado y desplegado.

27. Retire con cuidado el cartucho del filtro junto con el empujador, asegurandose de que la guia del empujador
no interfiera con el filtro desplegado.

Figura 9: Despliegue del filtro mediante la técnica descubierta (se muestra la femoral)

28. Coloque la tapa de la vaina en el introductor de vaina de catéter.

29. Realice una cavografia de control antes de terminar el procedimiento. Compruebe la correcta colocacion del
filtro.

30. Retire el introductor de vaina de catéter aplicando compresion sobre el vaso por encima del sitio de puncion,
extrayendo lentamente el introductor de vaina de catéter.

31. Deseche el kit de introduccién y los materiales de embalaje.
Nota: Después de la utilizacién, el kit de introduccién y los materiales de embalaje pueden representar
un posible riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos de acuerdo con la practica médica aceptada y
conforme a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

VIIl. Procedimiento percutaneo sobre la guia para la implantacion del filtro

Es necesario realizar una cavografia previa al implante:

+ Para confirmar la permeabilidad y visualizar la anatomia de la vena cava.

+ Paramarcar el nivel de las venas renales.

+ Para localizar el maximo nivel de cualquier trombo que pueda existir.

+ Para determinar el nivel deseado para el despliegue del filtro y para marcar la posi:
cuerpos vertebrales.

+ Para confirmar que el didmetro de la VCI (proyeccion anteroposterior) en el sitio en que se va a desplegar el
filtro sea igual o inferior al didmetro maximo autorizado (consulte la seccion | Descripcion del dispositivo).

1. Seleccione un sitio de acceso venoso adecuado, puede ser en el lado derecho o en el izquierdo, dependiendo
de la talla o la anatomia del paciente, la preferencia del usuario o la ubicacion de la trombosis venosa.

2. Prepare, cubra con panos quirtrgicos y anestesie el sitio de puncion en la piel de modo estandar.

3. Retire los componentes del kit de introduccion del envase utilizando una técnica estéril.

4. Retire el pasador y la etiqueta del cartucho antes de usarlo (figura 10).

n con respecto a los

23. MEHHSHHO npOF[BI/II'aI;iTe ¢I/Iﬂpr C NOMOLLbIO TONKaTeNA, NokKa NepeaHAn KPOMKa Mapkepa OCTaBKuU Ha
TonKarene He Gy/jeT PacnonoxeHa NPOKCMMasbHO K KOHLY KapTpuka GunbTpa.
Mp Ecnn TPyAHOCTH $uUnbTpa Npn NPUGANKEHNN K N3BUANCTBIM
Te (] A0 Hauana usrmﬁa. MpoaBuHbLTE NPOBOAHUK ANA

nepeceuyeHus n3rnba, a satem Te BbicBoGoauTe punbtp (Mnn
packpoiite GunLTP) NOA NOCTOAHHBIM KOHTPONiemM peHTreHockonuum. Mpexae yem BbicBo6GoanThL
bunbTp U3 NHTpoablocepa KateTepa, ybeautech B ™ pac

¢unbrpa B HMNB.

Np! Ansa poct 7 un3,n

nyTem aHruorpagpuyeckon Busyanusaymm.
24. insa passepTbiBanua ¢punbTpa Option™ ELITE 3akpenuTe paciumputenb COCy/ia B OAHOM NOJIOXEHWH, a 3aTeM
NOTAHMUTE NHTPOABIOCEP Ha3aj MO PaCLUNPUTENIO COCYAOB, YUTO6bI PacKpbITb GuALTP (PUCYHOK 12).
PuicyHoK 12: Pa3gepTbiBaHue GunibTpa C NpuMeHeHemM NPOBOAHIKA N0 METOAY TEXHUKM
PackpbITA (NOKa3aHo ANA GeApeHHOI BeHbi)

25. Y6eputecb, 4o ¢punbtp Option™ ELITE NONHOCTbIO BbICBOBOMAEH 1 NPVBEAEH B AeNCTBUE.

26. OCTOPOPKHO n3BnekuTe NPOBOAHUK 1 paclumnpuTesnb cocyaa, y6eFlIABU.II/I(b, 4YTO NPOBOAHVUK He 3aaen
pasBepHyTbIN GUALTP.

27. OCTOPOXKHO U3BIEKUTE KapTPUAXK GuibTpa.

28. Pacnonoxure KoNNauok NPOBOAHIKA Ha UHTPOAbIoCepe KateTepa.

29. MpoBefTe KOHTPONbHYIO KaBarpaduio nepes 3aseplueHrem Npoleaypbl. lposepbTe NPaBUALHOCTD
pacronoxenus GpunbTpa.

30. Mi3BnekuTe NHTPOAbIOCEP KaTeTepa, HaflaBMB Ha COCY/ Bbillie MeCTa NPOKO/Ia, MefIIEHHO BbITATMBaA
MHTPO/iblOCep KaTeTepa.

31. Ypanute B oTX0fbl KOMMOHEHTbI Habopa Ana BBegeHA ¢punbTpa B HIB 1 ynakoBoUHble MaTepuarbl.

Mp Mocne uc Ha6op ana ! BHMBuy
MaTepuanbl MOryT NPeACTaBNATL NOTEHUNANBLHYIO Gmonormuecxym onackoctb. Oﬁpamamecr: n
YAansiiTe B OTXOAbI B COOTBETCTBUAMN C Kot nc
3aKOHaMV 1 NpaBunamm.
IX. Mp p pano ¢bunbrpa

Ecnu dunbTp nenekaeTca, To 310 CriefyeT caenathb B TeueHue 175 AHeit nocne umnnaHTauum. Kpome toro,
NauneHT JOo/MKeH COOTBETCTBOBATL BCEM CNEAYIOLUM KpUTEPUAM NPpUemMnemocTn Ana nssneveHma ¢v|ntha:

dunbrpa - Mol : Mepepn
CeayIoWnM KpUTEPUAM:
1. Bpau cunTaer, 4o puck PassuTUA KNUHNYECKN 3HAUMMOI NIErOYHOI SMBONNM ABAACTCA JOCTATOUHO HU3KUM,
1 4TO NpOLe/lypa U3BNEUEHNA MOXET GbiTb BbINONHEHa 6e30MacHo.
2.y nauuneHTa AOCTYNHbl BHYTPEHHASA, BHELHAA, U NepefHAA ApeMHan BeHa, Ana obecneueHus nssnedeHms
¢dunbrpa Option™ ELITE.

bunbTPa NauneHTbl JOMKHbI cooTBeTCTBOBaTH BCEM

V3BneueHre punbtpa - MpoTusonokasanua: KaHavaaTbl He AOMKHbI NOABEPraTbCA U3BNEUEHMIO GUALTPa, €Cn

oHK cooTseTcTBYIOT JIOBOMY 13 Cneayiowwmx Kputepues:

1. Bo Bpems npouefypbl N3BNeYeHuUs, Ha OCHOBaHWK pe3ynbTaTos ¢pneborpadun 1 BU3yanbHOR OLEHKM Bpauya,
B GUNLTPe UNN KayzanbHOI 4acTy NONoW BeHbl NMPUCYTCTBYET TPOM6/3M60N, pasmepom Gonbiie oaHoro (1)
Ky61UUecKoro caHTumeTpa.

2. M3nyyeHune npu peHTreHOCKONUYeCKoi W, np i 6ep [i{ , MOXeT
MOABEPTHYTb NAOA ONacHOCTI. CeAlyeT TIATeNbHO OLEHNTL PUCKN 1 MPENMyLLEeCTBa.

[aHHble ucno; ana dunbTpa nprHag, 0CTU He B Habop ans Beef
dunbrpa Option ELITE. U3BneueHne ¢punbTpa cneayeTt NPOBOAUTL YepPe3 HTPOABIOCEPDI C MUHUMATbHBIM
nAvametpom 8 Fr.

PekomeHayemasn upeckoxHas npouegypa no mssneqeuvuo dunbrpa Option™ ELITE:
Mpepynpexpenne: He cnepyer b yto cuny ansa ¢unbrpa. He cnegyer
Option™ ELITE, ecnu B ¢ pe n/unn no or K

GunbTpy HaxoaUTCA TPOM6.
1. Vicnonb3ys COOTBETCTBYIOL{NE METOAVKY, ONPEANNTE, YTO GUALTP, APEMHbIN MapLIPYT U3BAEUEHWA 1

AuctanbHaa HIB He cofepaT TpomM60B.
2. [lomxHbiM 06pa3om NoAroTosbTe, 0610XMUTe candeTkamu 1 06e360/bTe MECTO NPOKONA KOXKN.
CmounTe BbIGPaHHbIV BPauoMm, MPOBOAALLMM ONepaLiviio, MPOBOMOYHbINA HAaNPaBUTENb CTEPUBHBIM
renapyH13MPOBaHHbIM GU3MONOTMUECKIIM PACTBOPOM W/ MOAXOAALLIM N30TOHNYECKNM PaCTBOPOM
NOCPE/CTBOM WNPWLIA, COBAUHEHHOTO C MPOMBIBOYHOIA BTYNKOW Jlyepa AncneHcepa NpoBONIOYHOTO
HanpasuTens.
4. TpomoiiTe KaTeTep AN U3BNEYEHUA U KOMMOHEHTbI renapuHN3NPOBaHHBIM GU3MONOTNYECKNM PACTBOPOM
VNV NOAXOAALLNM U30TOHUYECKVIM PacTBOPOM.
BcTaBbTe aHr1orpaduyeckuii pacluMpuTenb Cocyaa Yepes KateTep /A U3BNeUeHNs, 3allleNikHyB ero Ha
€ero mMece Ha BTyike. [TPOMOIiTe renapuHN3NPOBaHHBIM GU3NONOrNYECKUM PACTBOPOM UM MOAXOAALIUM
V30TOHNYECKUM PAaCcTBOPOM.
6. MMposeauTe NpoKon MecTa 4OCTyna nNo metoauke CenbanHrepa.
7. )’;:lep»(vlsan wurny Ha mecre, BCTaBbTe I'IpOBO"IO‘-IHbII;I Hanpasutenb Yepes uray B cocya. AKKypaTHO
npoiBuUraiiTe NPOBOMOUHBIN HaMp: B 3ajaHHYI0 No3nUMio (B Kp oM Hanp OT KpioyKa
[ANA n3BnedeHns Gunbtpa).
OcTopoXHO: He BbITArMBaiiTe NOKPBITHI NOoANTeTpadpTOPITMNEHOM (NTH3) NPOBONOUHBII

Tenb yepes Kyto TaK KaK 3T0 MOXeT NoOBpeAuTb NoKpbITHe

NPOBOJIOYHOrO HanpasuTena.
YnepsuBas NPOBOMOYHbIN HaNPaBUTeNb Ha MeCTe, epemecTiTe UMy Yepes NPOBOSIOUHbIV HanpaBuTeNb.
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Mpo, KaTeTep Ans BMeCTe C pacluupyTenem no NpoBOIOYHOMY HanpasuTeiio B HIB.
Mpopguraiite KaTeTep ANA N3BNEUEHNA TaKUM 06Pa30M, YTOBbI HAKOHEUHIIK KaTeTepa ANA U3BeYeHNA 6bin
Ha KOPOTKOM paccToaHuMM (Nf 0 3 CM) B Kp: OM Harnp: UM OT KPIOUKa ANsA N3BNEeYeHNs
dunbrpa.

10. Y6equTech, 4To Ha MyTu U3BMIEUYEHIA HET TPOMBOB.

11. MoAroToBLTE NETNI0 M KOMMOHEHTbI NETNEBOrO KaTeTepa B COOTBETCTBIN C VIHCTPYKUMAMM NO NPUMEHEHMIO
VX Npon3BOANTENA.

12. YpanuTe npoBO/OYHbI HANPaBUTENb U PaCLUMPUTENb.

13. BcTaBbTe 1 npogguraiTe cGopKy SHAOBACKYAPHOM NETIN Yepes KaTeTep 1A U3BMIEUYEHNA, MOKa OHa He
BbIfJBVHETCA 3a NPe/ieNbl KaTeTepa ANA U3BIYEHNA, a MaPKUpyIoLLas Nosioca NeTneBoro Karetepa GyaeT
|PacnosnoxeHa KPaHUasbHO MO OTHOLLEHMIO K KPIOUKY AN U3BfieyeHna Gunbtpa.

14. MpoaBuHbTE aKKypPaTHO PYUKy NETN BRepes, YTOGbl PACKPbITh METII0 KPaHMAsbHO MO OTHOLIEHMIO K KPIOUKY
ANA U3BNIEYEHUA GUNbTPa.



28. PacrosiouTe KoNnayok NPOBOAHIKa Ha NHTPOAbIoCepe KateTepa.

29. MpoBeayTe KOHTPONbHYIO KaBarpaduio nepey 3aseplueHrem Npoeaypbl. NMpoBepbTe NPaBUALHOCTL
pacnonoxeHus ¢punbTpa.

30. M3BnekuTe NHTPOABIOCEP KaTeTepa, Ha/jaBIB Ha COCYA Bbillie MECTa NPOKONA, MEANIEHHO BbITAMVBasA
WHTpOAblOCEP KaTeTepa.

31. Ypanute B oTx0fbl KOMNOHeHTbI Habopa AnA BBeeHnA punbtpa E HIMB 1 ynakoBouHble MaTepuansl.
Mp Mocne uc Ha6op ana BHMBu

moryT 61oNornYecKyio onacHocTb. O6pawanTec n

yAansaiiTe B OTXOAbI B COOTBETCTBUN € O6ILENPUHATON MEANLIMHCKON NPAKTUKON 1 € APUMEHNMbIMY
3aKoHamu u npasunamm.

©

VIIL. Ny p: i no Anayc b

MpoBefieHme Npe/bIMMNaHTaLMOHHOI KaBorpadu HEO6XOANMO:

+ [InA noaTBepkAeHUA NPOXOAMMOCTY 1 BIA3yan3aLui aHaTOMI MOJION BEHbI.

YTOGbI OTMETUTL YPOBEHD PACTONOKEHNA MOUEUHBIX BEH.

YTo6bl HailTV BEPXHUI yPOBEHb N060r0 TPOMGa, KOTOPbIN MOXET NPUCYTCTBOBATD.

[ina onpepeneHuns Tpebyemoro ypoBHA AnsA yCTaHOBKW GuAbTPa 1 ANA MapKUPOBKU €ro PacrnofoXeHnsa no
OTHOLLEHWIO K TeflaM MO3BOHKOB.

+ [InAa noaTtBepxaeHns Toro, uto Anametp HIB (nepeaHesanHas (M3) npoekuus) B MecTe, rae Ao/KeH GbiTb
YCTaHOBNEH GUILTP, MEHbLLIE UW PaBEH MaKCUMAsbHO AOMYCTUMOMY AnameTpy (cm. Pasaen | «Onuncatne
WNHCTPYMEHTa»).

BbibepuTe noaxopasAilee MeCTo BEHO3HOrO OCTYNa Ha NPaBoii K IEBOI CTOPOHE, B 3aBUCUMOCTU OT
PasmepoB NauneHTa uan ero aHatomun, npegnhoeHw?l Bpaya unn pacnonoXxeHus BEHO3HOro TpOMﬁOBa.
[TlomKHbIM 06Pa3oM NOAroToBbTe, 06/10kNTe CandeTkamm 1 06e360/bTe MECTO NPOKONIa KOXK.

W3enekuTe komnoHeHTbl Habopa ans BeegeHus Gpunstpa B HIMB 113 ynakoBKM € MCMONb30BaHNEM CTEPUNBbHON
METOAMKN.

4. Tlepen NCNonb3oBaHMeM U3BNEKNTE U3 KaPTPUAXKa WTbIPeK 1 Gpnaxxok (PucyHok 10).

PRI
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PucyHok 10: Mi3BneueHue WTbipbKa 1 pnaxka U3 KapTpuaxa

5. CmouuTe BbIGpaHHbIN BPayoM, NPOBOAALLMM ONepaLuio, MPOBOMOYHbIN HanpasuTensb (Makc. 0,89 mm (0,035")
CTepUNbHbLIM renapuHN3NpoBaHHbIM ¢M3VIOHOI'VI'<I€CKVIM PacTBOPOM MK NOAXOAALMM N30TOHNYECKUM

pacTsopom.

Mpumeuanue: NpoBoAHNK He BXoAUT B Ha6op ans BBeaeHua ¢punbrpa Option™ ELITE. Cnepyiite
Py no npegoc

Ha 7] 1 AnuHoi 200 cm.

Oc Uci i TONbKO C

6. ﬂpomome MHTPOAibIOCED KaTeTepa V aHTMOrpadryecKmil paclunpuTesb COCY/A1a renapruH13NPOBaHHBIM

HU3MONOrNYeCKIM PACTBOPOM U NOAXOAALIMM U30TOHUYECKIIM PaCTBOPOM.

3akpoite 6OKOBOW MOPT MOC/E NMPOMBIBKIA MyTeM BPaLLEH!A 3aMOPHOTO KnanaHa.

8. BcTaBbTe aHrvorpaduueckmii paclunpuTeNb COCY/a Yepes MHTPOAbIOCEP KaTeTepa, 3aLUEeNKHYB ero Ha ero
MecTe Ha BTysike. [pOMOiiTe renapuH3NpoBaHHbIM GU3MONOTNYECKM PACTBOPOM N NOAXOAALYMM
M30TOHNYECKIM PacTBOPOM.

9. TpoBeavTe NPOKON MeCTa 4OCTyMa Mo MeToake CenbanHrepa.

. YAepXuBas Iy Ha MecTe, BCTaBbTe NPOBOJIOYHbIN HanpaBuTeNb Yepes Uy B cocyn. AKKypaTHO

npo/BuraiiTe NPOBOSIOUHbIV HANPaBUTENb B 3afaHHYI0 MO3ULNIO.

OcTopoXxHO: He BbITArMBanTe NOKPbITHIN
yepes Kylo

NpPOBO/IOYHOrO HanpasuTens.

11. YaepxuBas NpOBONOYHbIN HaNpaBuUTeNb Ha MECTe, NePeMECTUTE Uy Yepe3 NPOBONOYHbIN HaNpaBuUTeNb.

12. MpoaBuHbTE NHTPOABIOCED KaTeTepa BMeCTe C paciuipuTesiem o NpOBONIOYHOMY HanpasuTesio 8 HB.

13. Pacnonoxute peHTreHOKOHTPACTHbIN HAKOHEUHWK HTPOAbIoCepa KaTeTepa U MapKupyioLLve Nonochl
aHrMorpa(i)leecKoro pacwunpuTensa cocyaa, Haxoaawmneca s HWXKHel nonoin BEHe, HNXe NOYEeYHbIX BEH, B
|pamKax MofroTOBKM K aHrnorpaduueckomy ocmoTpy HIB.

14. Ynanute NpoBO/IOYHbIiI HaNpaBuTeb.

15. BBE/UITE KOHTPACTHOE BELECTBO Yepes aHr1orpaduIeckuii paclupyTenb Cocyaa, YTobbl onpeaeniTs
[AVAMETP HWXKHEN NOMON BEHbl B MECTE NPeAnoaraemMoi UMMIaHTaLum, Nof Camo HUXKHEN NoYeyHoi
BeHOI;i, nCnonb3ya B KauecTse Havyana oTcyeTa ero Mmapkupyioume nonocobl. Paccroaxue mexay Asymsa
MapKypyIOLIYIMM ONIOCaMN, OT BHYTPEHHEN KPOMKM 10 BHYTPEHHEI KDOMKIA, COCTaBAAET 32 MM.

o

~

15

(nTd3) i

TaK KaK 3TO MOXeT NOBPeANTb NOKPbITNE

He nc WTE C KOHT| imu BewectBamu Ethiodol* nnu Lipiodol, nnn apyrumn
nopgo6HLIMN KOHTPACTHBIMU CpeAcTBaMM, 3TUX areHToB.
o] He B 55,16 6ap Bo Bpems BBefleHNA.

16. MOBTOPHO BBEAMTE NPOBONOYHbIN HaMpaBuUTeNb.

17. NMpoaBnHbLTE HaKOHEYHWK MHTPOAblOCePa KaTeTepa B 3aJjaHHyto nosuumio 8 HIMB.

18. OTCOEANHITE 1 BLITAHWTE aHrNOrPadUUECKi PaCINPUTENb COCY/1a U3 UHTPOAbIOCEPa KaTeTepa, OTLeNKHYB
3alLenky Ha BTy/IKe, OCTaBUB NPOBOAHNK Ha MecTe.
o

Bo UHTPOAblocepa KaTeTepa, He BbITArNBaiiTe
pac noka P p pa He GypeT B B HMB.
19. [inA ypaneHna BO3MOXHO IMEIOLIErocs BO3/lyXa, aCNMpHpyiiTe ero U3 0TBOAHOM TPy6KM 60KoBOTO
oTBepcTUsA/nopTa.

20. OnpepenuTe, Kakoii KOHeL| KapTpuXa (coaepxaliero GpunbTp) AoMKeH GbiTb MOMeLLEH BO BTYNKY/LEHTP
MHTpOAbloCcepa KaTeTepa.
ﬂpmmeuanwe- Bbi6paHHOe mecTo gocTyna 6yaer yc
Ha Kopnyce — 3eneHoro yseran - cuHero
gsera Crpenka Kenaemoro mecra AOCTYNa yKaXeT Ha BTYIKY UHTPoAblocepa KaTeTepa.
21. MomecTiTe COOTBETCTBYIOWMI KOHEL| KapTpuaXa Ha NPOBOAHVK 1 BO BTY/IKY MHTPOAbOCEpa KaTeTepa, Noka
He NoC/bIWMTCA Wwenyok (PucyHok 11).
PucyHok 11: BeeieHne KapTpuaxa BO BTY/IKY MHTPOAbIOCEPa C MOMOLLbIO MPOBOAHMKa (MOKa3aHo Ana
6eapeHHON BeHbI)

22. BeeauTe paciuMpuTeNib COCYAa Mo NpOBOAHMKY B KapTPUXK.

Figura 10: Retirada del pasador y la etiqueta del cartucho
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Humedezca la guia seleccionada por el usuario (méx. 0,89 mm [0,035 pulgadas]) con solucién salina
heparinizada o solucion isotdnica adecuada estériles.

Nota: La guia no esta incluida en el juego de introduccién del filtro Option™ ELITE. Siga las
instrucciones de uso del fabricante.

Utilice una guia de un m 0 de 200 cm de longitud.

Precaucién: Utilice solamente una guia de punta recta.

Lave el introductor de vaina de catéter y el dilatador de vasos angiogréfico con solucién salina heparinizada
o solucion isoténica adecuada.

Cierre el puerto lateral tras el lavado girando la llave de paso.

Introduzca el dilatador de vasos angiografico a través del introductor de vaina de catéter, encajandolo a
presion en su sitio en el conector. Lave con solucién salina heparinizada o solucion isoténica adecuada.
Puncione el sitio de acceso utilizando la técnica Seldinger.

. Sujetando la aguja en su sitio, introduzca la guia a través de la aguja y en el interior del vaso. Haga avanzar

suavemente la guia hasta la ubicacion deseada.
Precaucion: No extraiga una guia recubierta de PTFE a través de una canula metalica, dado que esto
podria daiiar el recubrimiento de la guia.

. Sujetando la guia en su sitio, retire la aguja sobre la guia.
. Haga avanzar el introductor de vaina de catéter junto con el dilatador sobre la guia y hacia el interior de la VCI.
. Coloque la punta radiopaca del introductor de vaina de catéter y las bandas marcadoras del dilatador de

vasos angiografico en la vena cava inferior por debajo de las venas renales, en preparacion de una vision
general angiogréfica de la VCI.

Retire la guia.

Inyecte medio de contraste a través del dilatador de vasos angiografico para determinar el diametro de la
vena cava inferior en el sitio de implantacién previsto por debajo de la vena renal mas baja, utilizando sus
bandas marcadoras como referencia. La distancia entre las dos bandas marcadoras, de borde interior a borde
interior, es de 32 mm.
Precaucion: No utilice con medio de contraste Ethiodol* o Lipiodol, ni con otro medio de contraste que
incorpore los componentes de estos agentes.

Precaucion: No supere 55,16 bar en la inyeccién.

. Reintroduzca la guia.
. Haga avanzar la punta del introductor de vaina de catéter hasta la ubicacion deseada en la VCI.
. Desprenda y extraiga el dilatador de vasos angiografico del introductor de vaina de catéter, soltando el cierre

a presion del conector.

Precaucion: Para evitar dafios a la punta del introductor de vaina de catéter, no extraiga el dilatador
hasta que la punta del introductor de vaina de catéter esté en la ubicacién deseada en la VCI.

Aspire desde la extension de puerto lateral para extraer cualquier aire potencial.

Determine qué extremo del cartucho (que contiene el filtro) debe colocarse en el conector del introductor de
vaina de catéter.

Nota: El sitio de acceso seleccionado determinara la orientacion de la introduccion del cartucho. La
orientacion se identifica en el cuerpo del cartucho, femoral es verde y yugular es azul. La flecha del
sitio de acceso deseado apuntara al interior del conector del introductor de vaina del catéter.

. Coloque el extremo adecuado del cartucho sobre la guia y en el interior del conector del introductor de vaina

de catéter hasta que se logre que encaje a presion (figura 11).
Figura 11: Introduccion del cartucho en el conector de la
vaina sobre la guia (se muestra la femoral)

Introduzca en el cartucho el dilatador de vasos sobre la guia.

. Haga avanzar lentamente el filtro utilizando el dilatador de vasos hasta que el borde delantero del marcador

de implantacion del dilatador de vasos quede situado justo en posicion proximal al extremo del cartucho del
filtro.

Nota: Si surgen dificultades en el avance del filtro cuando se utiliza un enfoque de vaso tortuoso,
detenga el avance del filtro antes de la curva. Haga avanzar la vaina hasta negociar la curva y luego
siga haciendo avanzar el filtro. Realice la liberacion (o despliegue) del filtro bajo fluoroscopia continua.
Compruebe que la ubicacién prevista del filtro en la VCl sea correcta antes de liberar el filtro del
introductor de vaina de catéter.

Nota: Compruebe tanto las vistas anteroposterior como lateral bajo visualizacién angiografica para
una colocacién 6ptima.

. Para desplegar el filtro Option™ ELITE, fije el dilatador de vasos en su posicion y luego tire hacia atras de la

vaina sobre el dilatador de vasos para descubrir el filtro (figura 12).
Figura 12: Despliegue del filtro sobre la guia mediante la técnica descubierta (se muestra
la femoral)

Asegurese de que el filtro Option™ ELITE esté totalmente liberado y desplegado.

. Retire con cuidado el cartucho del filtro junto con el empujador, asegurandose de que la guia del empujador

no interfiera con el filtro desplegado.

. Extraiga con cuidado el cartucho del filtro.
. Coloque la tapa de la vaina en el introductor de vaina de catéter.
. Realice una cavografia de control antes de terminar el procedimiento. Compruebe la correcta colocacion

del filtro.

. Retire el introductor de vaina de catéter aplicando compresidn sobre el vaso por encima del sitio de puncién,

extrayendo lentamente el introductor de vaina de catéter.

. Deseche el kit de introduccion y los materiales de embalaje.



IX.

Nota: Después de la utilizacion, el kit de il iony los i de je pueden rep
un posible riesgo biolégico. Manipuilelos y deséchelos de acuerdo con la practica médica aceptada y
conforme a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

Procedimiento opcional de recuperacién del filtro

Si se recupera el filtro, debe hacerse en los 175 dias siguientes al implante. Adicionalmente, el paciente debe
cumplir todos los siguientes criterios de elegibilidad para la recuperacion del filtro:

Recuperacion del filtro - Indicaciones: Antes de la recuperacion del filtro, los pacientes deben cumplir TODOS los
criterios siguientes:

1.

2.

El médico cree que el riesgo de embolia pulmonar clinicamente significativa es aceptablemente bajo y que el
procedimiento de recuperacion puede realizarse con seguridad.

El paciente tiene una vena yugular interna, externa o anterior permeable, para permitir la recuperacion del
filtro de VClI.

Recuperacion del filtro - Contraindicaciones: Los candidatos no deben someterse a la recuperacion del filtro si
cumplen ALGUNO de los siguientes criterios:

1.

En el momento del procedimiento de recuperacion, en base a una venografia y la estimacion visual del
meédico, més de un (1) centimetro ctibico de trombo/émbolo esté presente dentro del filtro o la vena cava
caudal.

Pacientes embarazadas cuando la radiacion derivada de la obtencion de imagenes fluoroscopicas puede
poner en peligro al feto. Deben evaluarse cuidadosamente los riesgos y beneficios.

Los dispositivos utilizados para la recuperacion del filtro no estan incluidos en el juego de introduccién del filtro
Option ELITE. Se recomienda realizar la recuperacion a través de vainas de un minimo de 8 Fr.

Procedimiento recomendado para la recuperacion percutanea del filtro Option™ ELITE:

Adverten
recuperacion del filtro Option™ ELITE si el trombo esta presente en el filtro o en po:

1.

2.
3.
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. Retire la guia y el dilatador.
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No debe util

arse una fuerza excesiva para recuperar el filtro. No debe intentarse la

n caudal al filtro.
Utilice técnicas adecuadas para determinar que el filtro, la via de recuperacién yugular y la VCl distal estén
libres de trombo.

Prepare, cubra con pafos quirtrgicos y anestesie el sitio de puncion en la piel de modo estandar.
Humedezca la guia seleccionada por el usuario con solucién salina heparinizada o solucion isoténica
adecuada estériles por medio de una jeringa conectada al conector Luer del dispensador de la guia.

Lave el catéter de recuperacion y los componentes con solucion salina heparinizada o solucién isoténica
adecuada.

Introduzca el dilatador de vasos angiografico a través del catéter de recuperacion, encajandolo a presion en
su sitio en el conector. Lave con solucién salina heparinizada o solucién isoténica adecuada.

Puncione el sitio de acceso utilizando la técnica Seldinger.

Sujetando la aguja en su sitio, introduzca la guia a través de la aguja y en el interior del vaso. Haga avanzar
suavemente la guia hasta la ubicacion deseada (en posicion cefalica respecto al gancho de recuperacion
del filtro).
P 2

: No iga una guia bi
podria daiar el recubrimientodela g
Sujetando la guia en su sitio, retire la aguja sobre la guia.

Haga avanzar el catéter de recuperacion junto con el dilatador sobre la guia y hacia el interior de la VCI.
Haga avanzar el catéter de recuperacion de modo que la punta del mismo esté en posicion cefalica a corta
distancia (aproximadamente 3 cm) del gancho de recuperacion del filtro.

Compruebe que la via de recuperacién esté libre de trombos.

Prepare el asa y los componentes del catéter de asa de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

ta de PTFE a través de una canula metalica, dado que esto

Introduzca y haga avanzar la unidad de asa endovascular a través del catéter de recuperacion hasta que
salga fuera del catéter de recuperacion, de modo que la banda marcadora del catéter de asa este en posicion
cefdlica respecto al gancho de recuperacion del filtro.

. Empuje el eje del asa suavemente hacia delante para abrir el lazo del asa en posicion cefélica respecto al

gancho de recuperacion del filtro.

Haga avanzar lentamente el lazo hacia delante sobre la punta del filtro (figura 13A).

Apriete el lazo del asa alrededor del filtro Option™ ELITE retrayendo lentamente el asa y haciendo avanzar
simultdneamente el catéter de asa hasta que el asa se haya bloqueado en su sitio apretando en la cavidad del
gancho (figura 13B).

Nota: Compruebe que el asa haya capturado adecuadamente al gancho de recuperacion del filtro
Option™ ELITE y que el catéter de recuperacién y el asa estén alineados (figura 13C).

Tire del asa y haga avanzar el catéter de asa hasta que la punta del mismo entre en contacto con la punta del

filtro (figura 13C).
Figura 13: Recuperacion del filtro

\

c
Retirada del filtro

Colocacion del asa

B
Captura del filtro

Apriete el torsionador sobre el asa de tal modo que el conector del catéter de asa se utilice para aplicar
tension constante.

Nota: Mantenga siempre la tension sobre el asa para evitar el desprendimiento del lazo de asa del
gancho de recuperacion del filtro.

. Mantenga la tension sobre el asa y haga avanzar el catéter de recuperacion sobre la punta del filtro.

Nota: El filtro empezara a colapsarse a media que lo vaya cubriendo el catéter de recuperacion.

. Siga haciendo avanzar el catéter de recuperacion hasta que sienta mayor resistencia.
. Sujete el catéter de recuperacion sin moverlo y retire el filtro hacia el interior del mismo.

Nota: Si por cualquier motivo no se recupera el filtro Option™ ELITE y permanece | |mp|antado como
un filtro permanente, retire el catéter de recuperacion cuando esté clini

compresién sobre el vaso por encima del sitio de iony
con el paso 23.

y el sistema, y siga

. Retire por completo el filtro tirando del catéter de asa hasta que el filtro salga del catéter de recuperacion.
. Compruebe el estado de la VCl antes de terminar el procedimiento utilizando una técnica de obtencion de

imagenes adecuada.

. Retire el catéter de recuperacion cuando esté clinicamente indicado aplicando compresion sobre el vaso por

encima del sitio de puncién y extrayendo lentamente el sistema.

. Deseche el filtro Option™ ELITE, el catéter de recuperacion, las tecnologias de asa, los accesorios y los

materiales de embalaje.
Nota: Después de la utilizacién, el filtro Option™ ELITE, el catéter de recuperacion, las tecnologias
de asa, los accesorios y los materiales de embalaje pueden representar un posible riesgo biol6:
Manipiilelos y deséchelos de acuerdo con Ia actica médica d alasleyesy
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CmouuTe BbIGPaHHbIN BPayoM, NPOBOAALLMM OMepaLiyio, MPOBOOYHbIN HanpasuTenb (Makc. 0,97 mm (0,038"))
CTEPUIIbHBIM renapyHI3MPOBaHHDBIM G1310NIOMNYECKIIM PACTBOPOM W1 MOAXOAALLM U30TOHMYECKUM
pactBopom.

Mpumeyanne: MpoBogHMK He BXxoAUT B Habop ans BBeaeHns dunbtpa Option™ ELITE. Cnepyiite
UHCTPYKUMAM nO nsrotosuTenem.

WUc i AnuHoM 200 cm.

Mpomoiite MHTpO[:le)Cep KaTeTepa 11 aHr1orpaduueckuii pacluMpuTesib COCyaa renapuHN3NpOBaHHbIM
HU3M0NOrNYECKIM PACTBOPOM UV MOAXOAALIMM U30TOHMUYECKIIM PaCTBOPOM.

3akpolite 6OKOBOW MOPT MOC/E MPOMbIBKIA MyTeM BPaLLEHUA 3aMOPHOTO KnanaHa.

BcTaBbTe aHrMorpaduyeckuil paclunpuTenb COCyAa Yepes MHTPOABIOCEp KaTeTepa, 3alle/IkHYB ero Ha ero
MecTe Ha BTynKe. npOMOPITe renapuHnU3MpoBaHHbIM ¢VI3VIOHOI'VI‘-I€CKVIM PacTBOPOM Unu NOAXOAALNM
VM30TOHNYECKIM PacTBOPOM.

TMpoBeanTe NPOKON MeCTa AOCTyNa no MeTouKe CenbanHrepa.

. Yaep»uBas urny Ha MecTe, BCTaBbTe MPOBOMIOYHbIN HaNpPaBnTeNb Yepes Urny B cocys. AKKypaTHO

npo/BuraiTe NPOBONOYHbIN HaNpPaBUTENb B 3ajaHHYI0 NO3NLINI0.
OcTopoxHo: He BbITArMBaiiTe NOKPLITLIA
yepes Kyto

NpPOBO/IOYHOro HanpasuTens.
YaepxuBan NPOBONIOYHBIN HANPaBUTe/b Ha MeCTe, NepemMecTiTe Uy Yepes NPOBOJIOYHbIN HanpaBuTeNb.
TpoaBuHbTE NHTPOABIOCEP KaTeTepa BMECTe C pacluMpuUTENeM Mo NPOBONIOYHOMY HanpasuTesio 8 HIB.
Pacnonoxwre peHTreHOKOHTPACTHbIN HAKOHEUHVK UHTPOAbIOCEpa KaTeTepa 1 MapKupyloLue nonoch!
aHI'IAOI'pad)VINeCKDI’O pacwmpuTena cocyaa, Haxogawmecs B HWXHel nonown BEHe, H/XKe NoYeYHbIX BEH, B
|pamKax NofroToBKM K aHr1orpaduyeckomy ocmoTpy HIB.
Yaanute NpoBOMIOYHbIil HaNpasuTeb.
BBe/viTe KOHTPACTHOE BELECTBO Yepes aHrMorpaduyeckuii pacluMpuTenb Cocyaa, YTo6bl OnpeaenTs
[AMAMETP HWXKHEN NOJION BEHbl B MECTe NPeAnonaraemoi UMNIaHTaLum, Nof Camon HUXKHER NoYeyHo
BEHOI, UCMONb3yA B KauecTse Hauasa OTCHeTa ero MapKupyloule Nonockl. PaccTosHne mexay Asyms
MapKpyIOLMMI NONI0CaMW, OT BHYTPEHHEI KPOMKM 10 BHYTPEHHEI KDOMKA, COCTaBAAET 32 MM.
OcTopoxHo: He ncnonb3yiite ¢ KOHTpacTHbiMu Bewecteamu Ethiodol* unum Lipiodol, unu gpyrumn

1MW cpeacTBaMU, b bl 3TUX areHTOB.
Oc He B 55,16 6ap Bo Bpems BBefjeHMA.
nOBTOpHO BBeguTte I'IpOBOl'IO‘-IHbIVI HanpasuTenb.
TMpopaBuHbTE HaKOHEUHVK NHTPOAbIOCepPa KaTeTepa B 3aAiaHHylo nosuuyio 8 HIMB.
OTCOEANHITE 1 BLITAHITE aHrMOrPadUIecKi pacluMpuTesnb COCyA1a C NPOBOMIOYHbBIM HanpaBuTenem ot
VIHTPO/ibloCepa KaTeTepa, OTWeNKHYB 3alLeNKy Ha BTyJIKe.
Oc Bo VMHTPOAbIOCEPa KaTeTepa, He BbiITArUBaITe
pac noka epa pa He GyaeT B B HMB.
oca Boznyxa acnupupyiTe ero 13 oTBOAHO TPYGKIN 6OKOBOTO

(nTd3) np A

Iax KaK 3TO MOXeT NoBpeAnTb NOKpbITHe

oTBepCTUA/NopTa.

. OnpeaenuTe, Kakoil KOHeL KapTpuaxa (copepxaluero GUbTP) AoMKeH GbiTb MOMELLEH BO BTY/IKY/LEHTP

VIHTPOibloCepa KaTeTepa.

Mpumeyanne: BoibpanHoe mecto gocTyna 6yaer onp b yc
OpueHTayua onpegeneHa Ha Kopnyce KapTpuAXa, usetamn
uyseta. CTpesnKa Xenaemoro MecTa JOCTyNa yKaXeT Ha BTYNIKY MHTPOAblocepa KaTeTepa.

- cuHero

. MomecTnTe COOTBETCTBYIOWMI KOHEL, KapTPU/Ka BO BTY/IKY MHTPOAbIOCEPa KaTeTepa, Noka He NoC/bInTCA

wenyok (PUcyHoK 7).
PuicyHOK 7: YCTaHOBKa KapTpHXa BO BTY/IKY MHTPOAbIOCEPa
(nokasaHo ans 6epeHHOI BeHbI)

. BBeguTe BeAyWNI NPOBOAHVIK TONKATENA B KApTPUAX.
Mp n TONKaTensa yepes KapTpuax He Tb
conp Mpw oy conpor Teu pHO BBEeguTe
Tonkatens.

. MeaneHHo npoasuraiTe GUALTP C MOMOLLbIO TONKATeNA, NOKa Nepe/jHAA KPOMKa MapKepa [0CTaBKM Ha

Tonkatene He 6y/leT PacnooXeHa NPOKCUMAsbHO K KOHLY KapTpuga GpuabTpa.

Mp Mocne ] Option™ ELITE B MHTpoAblOCep He OTTArMBaliTe U He
p aiiTe CHoBa uTO MOXKET p p p ¢ P
Mp AOCTaBKU uto punbLTP A Ha ANC
MHTpoAbIocepa KaTeTepa, HO BCe eue 10 BHYTPU (PucyHok 8).
Ecnmn [ npu K ]

cocyaam, ocTaHOBUTe NpoABMKeHne GUnbTpa Ao Hauana usrnba. MpoaBMHbLTE NPOBOAHUK ANA
nepeceueHns n3rn6a, a satem np $unbrpa. Boic $unbrp (VAN
PacKpoiiTe GpuNLTP) NOA NOCTOAHHBIM KomponeM peHTreHockonuu. Mpexpe yem BbiCBO60AUTD
$unbTp M3 MHTpoAblocepa pa, y B ™ o
¢unbrpa B HMNB.
PucyHok 8: lNpopsuraiiTe TonkaTenb, NOKa Mapkep pa3BepTbiBaHUA He Pa3MeCTUTCA BNIIOTHYIO
K KapTpuaxy (nokasaHo ansa 6epeHHoI BeHbl)

. [INA AOCTUXKEHNA ONTUMaNbHOI YCTaHOBKW, MOMECTUTE B LIEHTP NOMOI BEHbl ANCTaNbHbINA KOHeL|

WHTPOAblOCEPaA KaTeTepa, Bpallan BCo cuctemy F[OCTBBKVI a He TO/IbKO OAWH ToNKatenb.
Mp Ana poc onTi yc posepbte n N3, n 6
nyTem aHrnorpaduyeckoil Busyannsayum.

. [ina npueefexna B genctaune punstpa Option™ ELITE 3akpenuTe Tonkatenb B 04HOM MONOXKEHUN, a 3aTeEM

NOTAHWTE NPOBOAHMK Ha3aj No TofkaTento, YTobbl PackpbITh GuALTP (PUCYHOK 9).

. Y6eautech, 4to punbtp Option™ ELITE NoNHOCTbIO BLICBOGOXAEH U NPVBEAiEH B AeNCTBIE.
. AKKYPaTHO BblHbTe KapTpuaX GunbTpa BMeCTe C ToKaTenem, ybeanBLINCh, YTO MPOBOJ TONKaTeNs He MelaeT

NpuBeAEHHOMY B AeNCTBUE GUALTPY.

PucyHok 9: PackpbiTie $puibTpa ¢ NprMeHeHnem TEXHUKIM PacKpbITUA
(nokasaHo ana 6eipeHHOI BeHbI)

*Ethiodol aBnseTca Toprosoit Mapkoii Guerbet S.A.



+  l3BneyeHve d)lAﬂpra AONXKHO BbINONMHATLCA UCK/TIOUYUTENBHO BP: P , 06,
UPECKOXHbIM METOAMKAM OrepaTUBHbIX BMELATeNbCTB.

Hukoraa He nepeycTaHaBMBaliTe M3BNEUEHHbIV GUALTP.

Cm. Pasgen IX noa Ha3BaHMeM «[pon3BonbHaA NpoLieAypa Mo u3neyeHnio GuibTpar.

.

.

V. Mepbi NpefoCcTOPOKHOCT

+  Bpauu gonmxHbl 6biTb HagNEXalLmM 06pa3om NOArOTOBMEHBI Nepes UCnonb3oBaHnem ¢punbtpa Monon Bexbl

Option™ ELITE.

XpaHVITb B NPOXNagHOM, TEeMHOM, CyXOM MecTe.

He ncnonb3yiite, ecniv ynakoBKa BCKpbITa U1 NOBPEXieHa.

Vicnonb3yiiTe 40 UCTEUEHWA CPOKA FOAHOCTM.

He noasepraTb aBTOKNaBUPOBaHMIO UV MOBTOPHOI CTEPUNM3ALIAN.

Henp #Te ucnonb3oBatb 60 KOMMOHEHTbI, NOBPEXJEHHbIE BO BPeMA NpoLesypbl.

B ciyuae CTONKHOBEHWA C CUIbHBIM COMPOTUBEHNEM Ha Nl06GOI CTaauy NpoLieaypbl, NpeKpaTuTe npoveaypy

1 onpepaeniTe NpuunHy, NPex/e Yem ee NPOACIKNATS.

OunbTp Option™ ELITE 6bin NpoTeCcTNpoBaH v Npr3HaH NPUrOAHBIM K UCMONb30BaHMIO C COMYTCTBYIOLWMMI WU

PEKOMEHAO! BCnomora npuHaanexHoctamu. M Nio6bIX APYrUX BCMOMOraTeNbHbIX

MpUHaZINeXHOCTEN MOXET NPUBECTY K OC/O! n/unn HeynauHomy pe Ty NpoLeaypbl.

+  AHaTOMUYECKUE OTKIIOHEHNA MOTYT OC/IOKHUTL YCTaHOBKY 1 packpbiTue punbtpa Option™. Baymunsoe
OTHOLLEHNE K HACTOALLYM VIHCTPYKLIMAM MO MPUMEHEHMIO MOXET COKPATUTb BpeMs YCTaHOBKIA U CHIN3UTL
BEPOATHOCTb BO3HNKHOBEHMA 3aTPYAHEHUIA.

+  [lebopmaLiii nO3BOHOUHMKA: BaXHO MPOABIATE OCTOPOXKHOCTb NPU PACCMOTPEHNN BOMOXKHOCTI
MMNNaHTaLMK Y NALMEHTOB CO 3HAUNTENbHBIMU KMPOCKOAMOAUTUYECKMMU fledOpMaLINAMMI NO3BOHOYHIIKA,
TaK Kak HMXKHAA Nonan BeHa MOXeT cnefoBaTh OGLLleMy Kypcy rIOFlOGHbIX aHaTOMN4yeCcKux Fl€¢0pMaLlI/Iﬁl.

R

.

VI. Bo3MOXHble OCNOXKHEeHUsA

Mpoueaypbl, Tpebytolie NPUMEHEHNA YPECKOXKHBIX METOAMK OMePaTUBHbIX BMELLATENbCTB, He [OMKHbI

BbIMOSHATLCA HE 3HAKOMbIMIA C BOMOXHbIMI OCNIOKHEHNAMN Bpauamu. OCSIOKHEHUA MOTYT BO3HUKHYTb BO BPEMA

NPOBE/IEHVA NMMNAHTALVN B 1060€ BPEMS, B NEPUOJ MOCTOAHHOTO HAXOXK/AEHNA BHYTPY, U BO BPEMA MK

nocne nspneyeHnsa d)Mﬂprﬂ. BO3MOHbIE OCNOXHEHUA MOryT BKNOYaTb, HO He OrPaHNYMNBAOTCA UMW, CieayloLyme:

* TpaBMVIpOEaHI/IE nwnu nospexaeHue Monon BeHbl Unn Apyroro cocyfa, B TOM Yncne paspbiB Unu pacceveHue,
BO3MOXHO, TpebyIoLLre XMPYPrYECKOro BOCCTaHOB/IEHA UM BMELLIATeNbCTBa

+ TpaBMupoOBaHUe U NoBpPeXAeHe OpraHoB, MpueralolLMX K Moo BeHe, BO3MOXHO, Tpebylolne

XNPYPrieckoro BOCCTaHOBEHNA UM BMELLATENbCTBA

CTeHO3 NN OKKNI031A NONON BeHbI

HenpasunbHas yctaHoBKa unm opreHTauua Gpunbtpa

MepemeleHune/garxerne punstpa

BbiXOX/eHIe KOHTPACTHOTO BellleCTBa U3 COCY/0B B TKaHU

Cnasm CoCy/0B UM CHUXKEHHbI/HapPYLLEHHbI KPOBOTOK

KpoBoTeueHue 1in remopparnyeckiie ocio)HeHs, Tpebyiolne nepenrpaHna KpoBi Ui MEANLINHCKOTO

BMellaTeNbCTea (Hanpumep, BHYTPUBEHHOE BBE/EHIE XNAKOCTel, NeKapCTs)

+ Tpom6oambonuu, B Tom uncne Tpom6o3 ry6okux seH (TIB), ocTpas nav peunanBrpyIoLLan neroyHas

wnu Bo3ay KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTh MHGAPKT/NOBPEX/ieHNE/ HEOCTaTOYHOCTb

KOHLIEBOTO OpraHa

+  NHdeKuns, BO3MOXHO, Tpebyiolijas MeMLINHCKOTO UM XNPYPrityeckoro BMeLLaTesbCTea (Hanpumep,

NpUMeHeHNe aHTUBMOTNKOB MY NPOBEAEHNA PacCeUeHUs U ApeHaxa)

ﬂleaTeﬂbHaN HeAOoCTaTOYHOCTb U HapyLeHWe AblXaHnAa

ApuTtmunA cepaua

VIHpapKT M1OKap/ia M KOpOHapHas nlemns

HapyluieHre MO3roBoro KpoBOOBpaLLEHWA W APYTe HEBPONOTUYECKIe MN30/bI

MoveyHas HEAOCTAaTOUHOCTL

Peakuua Ha KOHTPACTHOE BeLecTBO/NeKapcTBa

lemaToMa, BO3MOXHO, Tpebylolias MeaMLNHCKOTO BMelaTeNbCTBa Wil XMpypruyeckoi pesnsnn

[pyrve noBpexpeHna CocyoB B MecTe OCTyNa, B TOM UnC/e KPOBOMOATEKN, Hanuune AB GprcTynbl unu

nceBAoaHeBPN3MbI

+  HeBponoruyeckie paccTpoiCTBa, CBA3aHHbIE C COCYAUCTbIM OCTYNOM, BO3MOXHO, Tpebyiolme npoBefeHus
BMelwaTeNnbCTBa Ha HepBax UM KOHCyNbTaumMu No Hesponornn

+ Tlonomka WHCTPYMEHTA, Heyaya NN HEBO3MOXHOCTb U3B/IEYEHUA UMMNNAHTUPOBAHHOTO NHCTPYMEHTaA,
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KaK OnmcaHo B VIHCTPYKLUi 1o N 0, uTO, ana npoueaypbl notpebyet
NPUMEHeHIA APYroro BMeLaTenbCTea ui MeTofa ieyeHns
+ CmepTb

3Tu cnydan MOryT 6bITb Cepbe3HbIMM MO CBOEV NPUPOJE, U MOXET NOTpe6oBaTbCA rocnuTanusaLma unn
BMeLIaTeNbCTBO AN1A Pa3PelleHns COCTOAHNA.

HEOBXOIUMO pazmewatb punbtp Option™ ELITE ¢ n ]
wm i no

VIL.P no (]

MpoBefeHe NpebIMNNAHTALVOHHOM KaBorpagumn Heo6Xxo[nMo:

* ﬂﬂﬂ NOATBEPXAEHNA NPOXOANMOCTU 1 BU3yanu3auum aHatTomnn Moo BeHbl.

YTOGbI OTMETUTb YPOBEHb PACMONOKEHNA NOUEUHBIX BEH.

YTOGbI HalTV BEPXHUI1 YPOBEHD N11060r0 TPOMGA, KOTOPbIil MOXKET MPUCY TCTBOBATD.

[lnA onpegeneHns TpeGYemMoro ypoBHA ANsA YCTaHOBKI GUALTPa 1 ANA MaPKUPOBKM €10 PacrofoXeHNsA o

‘OTHOLWWEHWIO K TeNlaM NO3BOHKOB.

+ [InA noaTBEpPXAEHNA TOTO, YTO ANAMETP HUXKHEN Mool BeHbl (nepeaHesaaHas (M3) npoekuyusa) B MecTe, rae
DOMeH BbiTb YCTaHOB/EH GUIBTP, MEHbILLIE UM PaBeH MaKCMManbHO A0MyCTUMOMY AvameTpy (cv. Pasaen |
«OnrcaHne NHCTPyMeHTa).

1. BbibepuTe NoAXOAsALIEE MECTO BEHO3HOTO OCTYMa Ha NPaBOV NNV J1IEBO CTOPOHE, B 3aBUCUMOCTY OT
Pa3MepOB NaLyeHTa v ero aHaTOMIV, MPEAMOUTEHNI BPaya U PacrioNOXEeHUsA BEHO3HOTO TPOMGO3a.

2. [lonXHbIM 06pa3om NOAroToBbTe, 06N10XKMUTe candeTKam 1 06e360/bTe MeCTO NMPOKONA KOXKN.

W3BnekuTe KomMnoHeHTbl Habopa ans BBegeHnA Gpunbtpa B HIB 13 ynakoBKM C NCMONb30BaHNEM CTEPUNbHON

METOAVKN.

4. Tlepef NCNoNb30BaHNEM U3BAEKUTE U3 KAPTPUAXKE LTHIPEK 1 GNaXOK (PUCYHOK 6).

PYCYHOK 6: V138M1eueHme WTbpbka 1 GriaxKa U3 KapTpupka

.o

w

X. Resumen clinico

No se han recogido datos clinicos que apoyen la retirada del dispositivo Option™ ELITE modificado.

Se llevo a cabo un estudio multicéntrico, no aleatorizado, prospectivo de un solo grupo, disefiado para recopilar
datos sobre la seguridad y la eficacia del filtro de vena cava Rex Medical Option™ como dispositivo permanente
y recuperable. Cien (100) pacientes se sometieron a la colocacion del filtro. Se inscribieron 52 hombres y

48 mujeres como pacientes. La edad media fue de 59,1 + 16,7 afios (intervalo: 18 - 90). Cincuenta (50) pacientes
recibieron un filtro Option™ como medida profilactica (50%), con enfermedad tromboembdlica presente en

un 15% de los pacientes. Cincuenta (50) pacientes recibieron un filtro Option™ debido a la presencia de una
enfermedad tromboemboélica activa (50%) con una complicacion de anticoagulacion, una contraindicacion
para anticoagulacién o un fracaso de la anticoagulacion. Treinta y dos (32) pacientes inscritos tuvieron una
enfermedad preexistente de cancer (32%). A treinta y seis (36) pacientes se les recuperé con éxito el filtro.

Se considero a cuarenta y siete (47) pacientes como pacientes con filtro permanente una vez completaron

una evaluacion de seguimiento a los 6 meses. Diecisiete (17) pacientes murieron debido a una enfermedad
preexistente o intercurrente (p. ej.,, cancer). Segun el criterio de un supervisor médico independiente, ninguna
muerte de paciente se atribuyé al dispositivo de filtro, ni al implante o los procedimientos de recuperacion.

Los procedimientos de implantacion se realizaron sin incidentes, con una técnica de colocacion exitosa en un
100% de pacientes. Durante el seguimiento a lo largo de 6 meses, dos pacientes (2,0%) presentaron un episodio
de migracion del filtro leve (23 mm), justo por encima del limite especificado de 20 mm. Tres pacientes (3,0%)
(todos ellos tenian cancer + un estado hipercoagulable al inicio) presentaron una oclusion de la vena cava
sintomatica. Cuatro pacientes presentaron episodios de embolia pulmonar, que se determinaron definidos y
relacionados con el filtro, para una tasa de 4,0%. Las tasas observadas de embolia pulmonar, oclusion sintomatica
de la vena cava y migracion del filtro fueron uniformes con la literatura médica publicada. No hubo incidentes de
embolizacion o fractura del filtro.

Treinta y nueve (39) pacientes experimentaron intentos de recuperacion. Se logré una técnica de recuperacion
exitosa en 36 de 39 pacientes (92,3%). Treinta y nueve (39) pacientes experimentaron intentos de recuperacion
en cuarenta y dos (42) procedimientos. Se logré una técnica de recuperacion exitosa en 36 de 42 pacientes
(85,7%). La tasa de técnica de recuperacion exitosa observada dentro de este estudio ocurrié en el rango mas
favorable de la literatura médica publicada. En tres casos, el filtro no pudo recuperarse, debido a la incapacidad
de enganchar el filtro o desengancharlo de la pared de la vena cava. El periodo de implante medio fue de

67,1 + 50,4 dias (intervalo: 1,0 -175,0 dias). Después del acceso venoso, no se atribuyeron episodios adversos al
procedimiento de recuperacion, demostrando la seguridad de la recuperacion del filtro en pacientes que ya no
requieren un filtro de vena cava.

En resumen, la colocacion y recuperacién del filtro Option™ puede realizarse con seguridad con tasas
relativamente altas de éxito técnico y clinico. Para pacientes que ya no tienen riesgo de tromboembolia, el filtro
Option™ puede implantarse durante varios meses y luego recuperarse con seguridad. La informacion demuestra
la seguridad y eficacia de la colocacion y recuperacion del sistema de filtro Option™ en una poblacion de
pacientes clinicamente relevante.

XI. D ion de ia y limitacion de di

No existe ninguna garantia expresa ni implicita, incluida sin limitacion cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un fin en particular, que cubra al fabricante o a los productos de los
distribuidores descritos en esta publicacion. Bajo ninguna circunstancia seran el fabricante o su distribuidor
responsables de ningtin dano directo, incidental o emergente distinto de los expresamente estipulados por
una ley concreta. Ninguna persona tiene autoridad para vincular al fabricante o su distribuidor con ningdn
compromiso o garantia, salvo en la medida que se establezca en el presente.

Se entiende que las descripciones o especificaciones que figuran en el material impreso del fabricante y los
distribuidores, incluida esta publicacion, inicamente describen a nivel general el producto en el momento de
la fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

El fabricante y el distribuidor no seran responsables de ninguin dafo directo, incidental o emergente derivado de
la reutilizacion del producto.
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Katetrin sisaanvientiholkki

M E D I CA L D EV I C E S Sisalapimitta 5 F (ulkolapimitta 6,5 F) / pituus 70 cm
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B. Angiografinen suonenlaajennin S

C. Asennusmerkilld varustettu tyénnin = = ¢ Q

D. Option™ ELITE-suodatin kasetissa E

E. Holkin tulppa

Steriili. Steriloitu etyleenioksidil /

Pyrogeeniton. Rontgenpositiivinen. Vain
kertakéyttoon. Ei saa steriloida autoklaavissa.

Huomio: Ei Yhdysvalloissa myytévaksi.

1. Laitteen kuvaus

Option™ ELITE-onttolaskimosuodatin (Option™ ELITE-suodatin) on
tarkoitettu uusiutuvan keuhkoembolian ehkéisemiseen, kun laite
viedaan perkutaanisesti alaonttolaskimoon.

Kuva 2: Option™ ELITE-suodatin

- . . Kraniaalinen
Automaattisesti suonen keskelle asettuva Option™ ELITE-suodatin

on laserleikattu nikkeli-titaani (nitinoli) -putkesta. Option™
ELITE-suodatin (kuva 2) koostuu keskelta ldhtevista muotomuisti-
nitinoliulokkeista, joiden tarkoituksena on hyytymien tehokas
pyydystaminen. Pidatinankkurit (pidatinkoukut) sijaitsevat
suodattimen kaudaaliosassa. Naiden ankkureiden tarkoitus on
kiinnittaa suodatin suonen seinamaan. Option™ ELITE-suodatin
on tarkoitettu kaytettavéksi onttolaskimoissa, joiden lapimitta —
on enintaan 32 mm. Poistokoukku sijaitsee keskelld laitteen
ylapaassa.

Kaudaa-
linen

Kokoonpuristettu Option™ ELITE-suodatin on joustava ja laajenee vapautettaessa alaonttolaskimon sisalapimitan
mukaiseksi. Option™ ELITE-suodatin kohdistaa ulospdin suuntautuvan séteittéisen voiman alaonttolaskimon
sisdpintaa vasten. Nain varmistetaan oikea sijainti ja pysyvyys. Option™ ELITE-suodatin on tarkoitettu estamaan
keuhkoembolia, samalla kun onttolaskimo pysyy avoimena keskeisen suodatuksen kautta.

Sisaanvientisarja koostuu suodatinkasetin sisalld olevasta suodattimesta, katetrin sisadnvientiholkista
(sisaldpimitta 5 F), angiografisesta avopdisesta suonenlaajentimesta (kuva 3) ja asennusmerkilld varustetusta
tyontimestd (kuva 4).

Angiografisessa suonenlaajentimessa on sivureidt ja kaksi 32 mm:n paassé toisistaan olevaa réntgenpositiivista
merkkid, jotka auttavat alaonttolaskimon lineaarista mittausta ja angiografista visualisointia rontgenpositiivista
varjoainetta kaytettdessa. Suodatin tyonnetdan tyontimen avulla katetrin sisaanvientiholkin lapi asennusmerkkiin
asti. Taman jalkeen tyoénninta kaytetaan suodattimen paikalleen kiinnittdmiseen suodattimen paljastamisen
aikana. Katetrin sisaanvientiholkin distaalipaata voidaan ohjata koko laitetta kiertamalla, niin etta katetrin
sisaanvientiholkki tulee keskelle alaonttolaskimoa.

Option™ ELITE-suodatin on kasetin sisélla. Laitteen suunta on merkitty kasetin runkoon tekstilla ja varillisilla
a. “Femoral” (reisi) on kirjoitettu vihreélld (kuva 5A) ja“jugular” (kaula) siniselld (kuva 5B). Halutun
nvientikohdan nuoli osoittaa katetrin sisadnvientiholkin kantaa kohti. Angiografinen suonenlaajennin on
tarkoitettu verisuoniston angiografista visualisointia ja lineaarista mittausta varten, kun alaonttolaskimoon
annetaan rontgenpositiivista varjoainetta.

Kuva 3: Angiografisen suonenlaajentimen karki

32 mm

Kuva 4: Asennusmerkilla varustettu tyénnin

e

Il. Kayttoaiheet

Option™ ELITE-suodatin on tarkoitettu uusiutuvan keuhkoembolian estdmiseen perkutaanisen
alaonttolasklmoon (ICV) asettamisen kautta seuraavissa tapauksissa:

keuhkotromboembolia, kun antikoagulantit ovat vasta-aiheisia
+ antikoagulanttihoito ei tehoa tromboembolisessa sairaudessa
+ hatatilanteessa massiivisen keuhkoembolian jélkeen, kun tavanomaisen hoidon odotetut tulokset ovat
vahaisia
kroonisesti toistuva keuhkoembolia silloin, kun antikoagulanttihoito ei ole tehonnut tai on vasta-aiheista

-

Il. MokasaHusA K ucnonb3oBaHNio

Ounbtp Option™ ELITE nokasaH na npepoT pyloLiei neroyHon nocpeacTsom

HpecKO)KHOVI YCTaHOBKM B HIDKHel yacTi HIB npn cneqy»ou.wlx COCTOAHUAX:
Nlerounas TpomM603M60NMA B Cyyae, KOra NPOTUBOMNOKa3aH NPUEM aHTUKOarynsaHTOB

¢ HebnaronpuATHbIN NCXOf aHTUKOArySIAHTHOM Tepanuu Npy TPOMG03MEoNYecKol 6onesH

+ HeotnoxHasa Tepanua Nocae MacCMBHON NIErOYHOM 3ME0NNK, KOrAa OXKUAaemble MpermyLecTsa ot
NpUMEHEHNA TPaANUNOHHBIX BUAOB NIeYEHUA CHUXEHbI

*  XpoHuueckas, pet lowjas nerovHas , PV KOTOPOW aHTUKOAryNAHTHaA Tepanua notepnena
HeyAayy unm 6bina NpoTUBONOKasaHa

Ounbtp Option™ ELITE MOXeT 6bITb yAaneH y nauneHToB, KOTOpbiM GULTP 60NblIe He HYXEeH, B COOTBETCTBIN
C VHCTPYKUUAMK, N3NoXeHHbIMM B Pasgene IX, o3arnaeneHHom «[TpounsBonbHas npoLeaypa no useneyeHunio
dunbTpar. N3eneyeHne pnnbTpa MOKET BbiTb OCYILECTBAIEHO UCKIIOUNTENBHO B APEMHOM HanpasieHni.

AHrrorpaduUecKiii paclumpuTenb Cocyfia paspaboTaH A NPOBEEHNUA aHTNOrPadUUECKON BIU3yanusaLmn u
NINHENHOTO U3MEPEHNA COCYAUCTON CETW, NPU €ro UCMONb30BaHNMN BMECTE C JOCTaBKON PEHTIEHOKOHTPACTHOro
Bewjectsa K HIMB.

Ill. MpoTnBonokasaxumna

He cnepyet umnnantuposate Ounbtp Option™ ELITE B ciyyae Hanuuna cnegyowynx COCTORHNIA:

1. Auametp HIMB naumexTa 6onblue 32 Mm.

2. Y nauueHTa ecTb yrpo3a pasBuTUA CENTUYECKO SM60nUM.

3. Y nauueHTa noATBEPKAEHO Hanuumne 6akTepremmnm.

4.y nauneHTa yCTaHOB/EHbl peakunmn rmnepyysBcTBUTENIbHOCTU Ha HUKeNb NN TUTaHOBbIe Cn/aBbl.

5. Vi3nyyeHue npy peHTreHOCKONMYeCKow Br3yanu3aLumm, npc 7 6ep Ly , MOXeT
NOABEPrHYTH MNNOA ONacHOCTY. ClealyeT TiaTeNbHO OLEHNTL PUCKN 1 MPENMyLLEeCTBa.

He u3BecTHO Kakunx-n16o NPOTUBOMNOKa3aHWIn ANA UCNONb30BaHKA aHrMorpadUUeckoro paclunpuTens cocyaa.

IV. Mpeaynpexpaenna:

Copepsumoe ynakosku CTEPUSIBHO, c np npouecca ¢

He ncnonb3ayiite B Cllyyae HapyLWeHUA CTEPUIbHOCTY.

+  W3penvie npeaHasHauyeHo NCKMIOUMTENbHO /1A OAHOPA30BOro MCMONb30BaHNA 1 BBEAEHA OAHOMY
nauueHTy. He A0NyCKaloTCA NOBTOPHbIE NCMONb30BaHMe, 06paboTka UK cTepunnzauma. MoBTopHbIe
ncnonb3osaHme, 06paboTKa UM CTePUIN3aLMA MOTYT HapYLNTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb MHCTPYMEHTa
W/WN NPUBECTY K €ro NOBPEXAEHMIO, UTO, B CBOK O4Yepe/ib, MOXeT NoB/eyb 3a coboi TpasMy, 3abonesanune
WM cMepTb NaumenTa. MoBTOPHbIE MCMONb30BaHVe, 06PaGOTKa UM CTEPMIN3ALIMA MOTYT Takxe COo3aaBaTh
PUCK 3arpA3HEHINA UHCTPYMEHTa /Ui GbiTb MPUUNHOR MHGULMPOBAHWA NaLMeHTa MK BHYTPUBONbHNYHOM
nHbeKunn, , HO, He orp: b, Nepeaayy nH HHbIX Wii OT NauMeHTa NaumneHTy.
3arpAsHeHe NHCTPYMEHTa MOXeT NPUBECTY K TPaBMe, 3a60M1eBaHII0 NN CMepTy NauyeHTa. Takum o6pasom,
NPOU3BOAWTENb UM €70 ANCTPUBLIOTOPbI He GyAyT HECTU OTBETCTBEHHOCTb 3a N060ro poja npAmble
VNN KOCBEHHbIE YBbITKN N PACXOfibl, CBA3aHHbIE C MOBTOPHBIMI UCNONb30BaHeM, 06paboTKoM nn
cTepunusauyueil no6oro komnoHeHta Habopa ansa BeegeHna punstpa Option™ ELITE B HIMB.

*  HeknuHuyeckue nccnefoBaHna nokasanu, 4to ¢unstp Option™ ELITE MoXeT npu onpegeneHHbIX yCnoBnax
6e30MacHo ncnonb3oBatbea Npu nposeaeHnn MPT. MayueHTy ¢ unbtpom Option™ ELITE MoXHO cpasy xe
nocne ero yctaHoBKv 6e3 HanMuua onacHoCTn NpoBOANTbL CKaHMPOBaHWe NpU CNeayroLnX yCNoBUAX:

- CTaTnyeckoe MarHuTHoe none coctaenset 3 T

— TpocTpaHCTBEHHDIV rPpajieHT MarHUTHOro nona coctasnaeT 720 Gauss/cm (Faycc/cm)

- Makc i ycpepl nyn 7 koapduumeHT nornouwenna (SAR) Bcero Tena coctaBnsaeT

3,0 W/kg 3a 15 MUHYT CKaHNPOBaHUA

Mpw HeKNMHMYECKNX UccnefoBaHuax punstp Option™ ELITE Bbi3biBan NoBblleHUE TeMNepaTypbl, MEHbLUee
vnu pasHoe 1,7 °C, Npn MakcuManbHOM yCpeJHEHHOM yaenbHOM Ko3duumenTe nornoweHus (SAR) scero
Tena B 3,0 W/kg 3a 15 MuHyT MP-ckaHupoBaHua Ha MP-ckaHepe 3,0 T General Electric Healthcare. SAR,
MOZICUNTaHHbI C MOMOLLbIO KaJIOPUMETPUYECKOTO TecTa, cocTasun 2,8 W/kg. Kauectso MP-n13o6paxeHna
MOXeT 6biTb yXyALWEHO, €CNIN NHTepPecyloLan 061acTb HAXOANTCA B TOM Xe MeCTe UM OTHOCUTENbHO 6113Ko
K pacrnonoxeHuio punstpa Option™ ELITE. B cBA3M € 3TM MOXET BO3HUKHYTb HEOGXOAMMOCTb ONMTUMM3aLMN
napameTpos MP-1306paxeHus, 4To6bl CKOPPEKTMPOBaTb 3GGEKT OT NPUCYTCTBUA AAHHOTO METANINYECKOro
uMnnaHTara.

+ [pu BBei@HNI KOHTPACTHOTO BELEeCTBa Yepes aHrnorpapuyeckinit paclumpuTenb cocyaa He cneayet
npeBbilWwaTh MaKcuMasbHOe HOMUHaNbHOE aBNeHue, cocTaBnaolee 55,16 6ap.

+ Tocne MMnnaHTaummn GpuNbTPa BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME 3aTpy/) i np
KaTeTepu3saLm, Tpebylolueil NPOXOXAEHNA NHCTPYMEHTa Yepes GpubTp.

+  Ounbtp Option™ ELITE nocTaBnAeTca B KapTpUKe C yKasaHem COOTBETCTBYIOLLE OpneHTaLmn ana
6€[leEHHOI'O nApemHoro HaﬂpaBnEHVlﬁl. HI/IKOI'Fla He NpoBOAWTE NOBTOPHYIO 3arpy3Ky NONHOCTbIO
V3BNeYEeHHOro GunbTpa 06PaTHO B KAPTPUAX, Tak Kak 3TO MOXET NOBAUATL Ha ero Gopmy 1 GyHKLMIO 1
NPUBECTM K HEMpaBU/bHO OpUeHTaUMI GULTPa No OTHOLEHNIO K BbIGpaHHOMY MecTy focTyna. Hukoraa
He NpoBoAMTE Nepe3arpy3Ky (YaCTUUHO) U3BNIEUEHHOTO GUNLTPa 06PATHO B KAPTPUAXK, TaK Kak 3TO MOXeT
NoBAUATL Ha ero dopmy 1 GpyHKLMio. Takum o6pasom, Mpounssoantens nam ero IUCTpUbLIOTOPbI He HecyT
OTBETCTBEHHOCTU 3a J1I060ro poaa npamble, CﬂyHBﬁHble W KOCBEHHbIE yﬁbITKVI, CBA3aHHbIE C MOBTOPHbIM
nometleHvem ¢unbtpa Option™ ELITE B KapTprax.

*  Ounbtp Option™ ELITE oMmKeH ycTaHaBANBATLCA UCKIOYNTENBHO BPayamu-TepaneBTamu, 06yYeHHbIMU
[MArHOCTUYECKMM 1 YPECKOXKHbIM METOAMKaM ONepaTBHbIX BMeLLaTeNbCTs, TakKiM Kak yCTaHOBKa GUNLTPOB
nonoii BeHbl. Takum 06pa3om, NPON3BOANTENb U €70 AUCTPUGHIOTOPbI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTY 33
No60ro poga NpAmbIe, ClyYanHble NN KOCBEHHbIE YObITKN UAN Pacxofbl, CBA3aHHbIe C NpoBefjeHnem
npouezaypbl Heoby4eHHbIM NePCoHaNnom.

+ Y nu c annepruyecknmmn peakumMaMn Ha HuKenb-TuTaHosble cinasbl (Nitinol) MoryT npoucxoants
annepruyeckne peakLni Ha AaHHbIA UMMaHTaT.

+ Hukorga He npoasuraiiTe Briepea NPOBOIOUHbIN HaMpPaBuUTeb, MPOBOAHNK UHTPOAbIOCEePa/paclUMpUTeNb
WK He pacKpbiBaiiTe GuNbTP 63 PeHTreHOCKOMMYECKOro KOHTPONA.

¢ Ecnu Ha u3HavanbHOM MecTe l0CTaBKM HabnioaaeTca 60nbluoii Tpom6, To nonpobyiiTe 4OCTaBUTb GUALTP
uepes Apyroit y4acTok. He60/bLIoi TPOMG MOXKHO 0GOMTH C MOMOLLbIO MPOBOMIOYHOTO HanpaBuUTens 1
MHTpOAiblocepa.

+ Hukorpaa He nepeyc iTe H HO yCTaHO i nunn i dunbTp.

+ B CoOOTBETCTBMM CO CTaHAaPTHOI NpoLeaypoi, nocne npoasukeHuna ¢punbtpa Option™ ELITE B nHTpoablocep
He oTTArnBanTe 1 He npoqulrame CHOBA TOJIKaTENb, YTO MOXET BbI3BaTb NPeXAeBpPeMeHHOe pacKkpbiThe
dunbTpa.

+ B COOTBETCTBUN CO CTAHAAPTHON NPOLIEAYPOIA, Kak TONbKO MapKep A0CTaBKM TOJKaTeNA BOAeT B
MeTannnyeckylo Tpy6Ky KapTpuaKa GunbTpa, GuibTp AOMKEH GbiTh MONHOCTbIO Pa3BEPHYT, M OH He MOXeT
6bITb NOMelLEeH 06paTHO B MHTPOAbIOCEP.

+ [Ina npoueaypbl JOCTaBKM MO NPOBOAHMKY, Kak TOSIbKO MapKep AOCTaBKM paclunputens BonaeT B
MeTannyeckylo Tpy6Ky KapTpumpka GunbTpa, GunbTp A0MKeH 6biTb MONHOCTLIO PACKPBIT, U OH He MOXeT
6bITb NOMeLLeH 06paTHO B MHTPOAbIOCEP.

3TuneHokcugom (30).

no6on pbl

Ananp o bunerp

¢ He cnieyet npUMEHATbL U3GLITOUHYIO CUly NA N3BAIEUEHNA GUALTPa.
+  V3Bneuenne GpunbTpa He JOMKHO GbiTb MPON3BOANTLCA NP HaxoXAeHN B dunbTpe, HIMB unn ry6oknx
BeHax Tpomba.
+ V3BneyeHve ¢Vlanpa BO3MOXHO UCKNIOYNTENIbHO B APEMHOM HarnpasneHun. I'Iepe;:l MONbITKOW N3BNeYeHNa
bunbTpa U3 APEeMHOro MecTa I0CTYNa, y6eauTech, YTO KPIOYOK 1A N3BMIeYeHNA GUILTPa OPUEHTMPOBaH B
p oM —rTe.y Ha ApeMHOe MeCTo 10CTyna. Kplouok 4na u3snedyeHns ¢punbtpa
Ha KpaHMasbHOM KOHLIe GuAbTpa NpeACTaBnAeT coboi MeCTo ANiA 3aLeneHNA SHA0BACKYNAPHOI NeTAu.




Ounbtp Monoii BeHbl
Option™ ELITE

WHcTpyKyun no npumexennio

WHTpoablocep KaTeTepa

5 Fr BHYTpeHHWit guameTp (6,5 Fr BHewHuin anameTp) /
AnvHa 70 cm

ARGON

MEDICAL DEVICES

PucyHok 1: Cuctema dunbrpa Option™ ELITE

RUS: Russian
Copepxunmoe Habopa

. MIHTpopblocep kateTepa
AHrvorpaduyeckunin paclumputens cocyaa
. Tonkatesnb C MapKkepom pasMmelLeHus

. ®unbtp Option™ ELITE B KapTpuaxe
Konnauok nposogHuka

moN®>

CrepunbHo. CTepunn3oBaHo rasom 3TuneHokcua. AnmporeHHo. PagroHenpoHuaemo. MckniountenbHo ansa
0/]HOPa30BOro NCMO/b30BaHuA. He NoABepraTh aBTOKNaBMPOBaHNIO.
(o] He ana np Ha Tepputopun CLUA.

I. Onucanmne NHCTpymeHTa PucyHok 2: ®unbtp Option™ ELITE

OunbTp Monoi BeHbl Option™ ELITE (Ounbtp Option™ ELITE)
paspaboTaH [nA NPeAOTBPALLEHNA PELVANBUPYIOLLLE NIETOUHOI ———— Kpanmanoran
3M60NNU NOCPEACTBOM HPECKOKHON AOCTABKI B HWXKHIOK MONYio
BeHy (HIB).

CamoueHTpupytowwiica dpunbtp Option™ ELITE BbipesaH nasepom
13 Tpy6KK, cocToAweit n3 Hrkenb — TutaHosoro (Nitinol) cnnasa. \
Ounbtp Option™ ELITE (PucyHOK 2) cOCTOMT 13 ncxoaaLeit

13 yeHTpanbHon Yacty Nitinol-Bon pacnopku, o6nagatowei
3¢dEKTOM 3aNoMIUHaHNA 1 COXpaHEeHNA GOPMbI, U pa3paboTaH ana
ONTUMaNbHOrO 3aXBaTbiBaHWA CryCTKa/Tpomba. Yaepxusatowme
AKkopA-duKcaTopbl (yaepknBaloLme Kployku) pacrnonoxeHbl B KayAanbHOR YacTn GpuibTpa. IT AKopsA-
duKcaTopbl NpeHa3HaueHbl Ana Gpukcaumm GunbTpa K cocyancToi creHke. Gunbtp Option™ ELITE npeaHasHadeH
[INA UCMONb30BaHUA B MO0 BEHe AnamMeTpoM A0 32 Mm. Kplouok Ana nseneyeHns GpunbTpa pacnonoxeH
LIEHTPAsbHO B KPaHWabHOM YacTu.

—— KaypanbHas

Cxatblin punbTp Option™ ELITE ABnAeTcA rMbKUM 1 Npu ero packpbiBaHUM PacluMpPAETCA 1O BHYTPEHHEro
navnametpa HIMB. ®unbtp Option™ ELITE nepepaet Hanp Y0 HApYXy P yio Cuny Ha yio
nosepxHocTb HIMB gna obecneyeHnsa npasBunbHOrO pacnonoxeHna n ctabunbHoctn. Gunstp Option™ ELITE
pa3paboTaH AnA NpeoTBPaLLeHNA SMGONNM COCYA0B ETKIX, NOAAEPKNBaA NPOXOANMOCTb MOJON BEHb
NOCPE/CTBOM LIEHTPaNbHOI GUALTPaLK.

Habop komnoHeHTOB Ans BBeAeHUA dunbTpa B HIMB cocTomT 13 GpunbTpa, HaxoAALWEerocs B KapTpuaxe Gpunbtpa,
WHTpoAblocepa KateTepa (5 Fr BA), aHruorpaduyeckoro pacunputens cocya C OTKPbITbIM KOHLOM (PUCYHOK 3)
1 TONKaTeNA C Mapkepom pasmettieHns (PUCYHOK 4).

AHrvorpaduUeckiii paclunpuTenb CoCy/ia MMeeT 6OKOBbIE OTBEPCTUA 11 2 PEHTFEHOKOHTPACTHbIX MapKepa,
HaXOAALMXCA Ha PACCTOAHMM 32 MM (MeXay MapKUpyoLWmUMKU nofocamu), n obecneunsatoLime nnHenHoe
unsmepeHue HMBwn COL[EIZCTByK)U.lIAe aHI'I/IOI'pad)VNECKOVI BU3yanusauuun npu AoCTaBKe PEeHTreHOKOHTPAaCcTHOro
BelecTsa. TonkaTesnb NPoABUraeT GuUbTP Yepes MHTPOAbIOCEP KaTeTepa BMOTb 10 JOCTUKEHA Mapkepa
pa3MelLeHVIs, 1 3aTeM MCNoNb3yeTcA ANA GrKcaLmmn GuibTpa Ha MecTe BO Bpema OTKPbITWA. Pacnionoxerue
AVCTanbHOrO KOHLIA MHTPOABIOCEPa KaTeTepa MOXET KOHTPONIMPOBATLCA NyTeM BPALLEHWUsA BCErO MHCTPYMEHTa
[10 yCTaHOBNEHWA NHTPO/blocepa KaTeTepa B LieHTpe HIMB.

KapTtpuax dunbrpa Bmewaet dpunbtp Option™ ELITE. Ha Kopryce KapTpug»ka npucyTCcTByeT HaneyaTaHHbli Ha
HEM TEKCT 1 LiBETHbIE CTPESIKMA, KOTOPbIE OMPeAENsAIoT HanpaBsieHe C6opKM, 6eipeHHOE HaneyaTaHo 3e/eHbIM
LBeToM (PUCYHOK 5A) 1 ApeMHOe HanevaTaHo roly6bim usetom (PrcyHok 5B). Ctpenka xenaemoro mecta
[0CTYNa yKaXeT Ha BTYNKY WHTpofblocepa KaTeTepa. AHrnorpaduiecknii paclumputens cocya paspabotaH
AnA nposeaeHna aHI'IADI'pa(bVI‘-IeCKOIh Bu3yanusauun n JIMHENHOrO n3mepeHunsa COCyﬂVICTOﬁ cetn, npwn ero
MCMOsb30BaHMI BMECTE C I0CTaBKOW PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BellecTsa K HIB.

PucyHOK 3: AHrorpaduyeckunii HakOHeUHNK COCYANCTOTO
pacwvputens

32 mm

PucyHok 4: TonkaTenb C Mapkepom pasmelleHns
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PucyHok 5A: OpueHTaLma KapTpuaXa ana 6epeHHoro PucyHok 5B: OpueHTauua kapTpuaxa ans ApemMHoro
HanpasneHsa HanpaeneHns

Option™ ELITE-suodatin voidaan poistaa potilailta, jotka eivét sitd enda tarvitse, noudattamalla kohdassa IX,
“Suodattimen valinnainen poistomenetelma’, annettuja ohjeita. Suodatin voidaan poistaa ainoastaan
kaulalaskimon kautta.

Angiografinen suonenlaajennin on tarkoitettu verisuoniston angiografista visualisointia ja lineaarista mittausta
varten, kun alaonttolaskimoon annetaan réntgenpositiivista varjoainetta.

11l. Vastaaiheet

Option™ ELITE-suodatinta ei saa asentaa missaan seuraavista tapauksista:
Potilaan alaonttolaskimon lapimitta on suurempi kuin 32 mm.

2. Potilaalla on septisen embolian vaara.

3. Potilaalla on todettu bakteremia.

4. Potilaalla on tunnettu yliherkkyys nikkelille tai titaaniseoksille.

5. Potilas on raskaana ja lapivalaisun aiheuttama sateily voi olla vaaraksi sikiolle. Riskit ja hydyt on punnittava
huolellisesti.

Angiografisen suonenlaajentimen kdytolle ei ole mitaan tunnettuja vasta-aiheita.

IV. Varoitukset:

Siséltd toimitetaan STERIILINA, etyleenioksidimenetelmalla steriloituna. Ei saa kdyttdd, jos steriilieste on

vahingoittunut.

+ Vain yhden tuotteen kanssa kaytettavaksi ja vain yhden potilaan kéyttoon. Ei saa uudelleenkayttaa, -késitelld
tai -steriloida. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytta
ja/tai aiheuttaa laitteen vian, miké puolestaan voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman.
Uudelleenkaytt, -kasittely tai -sterilointi voi liséksi tuottaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai aiheuttaa
potilastartunnan tai ristitartunnan, kuten mm. tarttuvan taudin (tautien) siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen voi aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman. Valmistaja tai sen
jakelijat eivat siten ole vastuussa mistaan suorista tai seuraamuksellisista vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat
Option™ ELITE-suojattimen sisaanvientisarjan minkaan osan uudelleenkaytosta, -kasittelysta tai -steriloinnista.

+ Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd Option™ ELITE-suodatin on magneettikuvauksessa ehdollisesti
turvallinen. Potilasta, jolla on Option™ ELITE-suodatin, voidaan kuvata turvallisesti heti asennuksen jélkeen
seuraavin ehdoin:

- staattinen magneettikenttd 3T

- spatiaalinen gradienttimagneettikentta 720 Gauss/cm

- koko kehon maksimaalinen keskiméarainen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 3,0 W/kg 15 minuutin

kuvaukselle.

Ei-kliinisissa testeissd Option™ ELITE-suodatin nosti lampétilaa enintédan 1,7 °C koko kehon maksimaalisen
keskimaaraisen ominaisabsorptionopeuden (SAR) ollessa 3,0 W/kg 15 minuutin kuvaukselle 3,0 T:n General
Electric Healthcaren magneettikuvauslaitetta kdytettaessa. Kalorimetrialla laskettu SAR-arvo oli 2,8 W/kg.
Magneettikuvan laatu voi heikentyad, jos kiinnostava alue on tdysin sama kuin Option™ ELITE-suodattimen
sijaintikohta tai suhteellisen lahella sita. Siten voi olla valttdmatonta optimoida magneettikuvauksen
parametreja taman metalli-implantin aiheuttaman hairion kompensoimiseksi.

+ Kun varjoainetta ruiskutetaan angiografisen suonenlaajentimen kautta, 55,16 bar:n enimmdispainetta ei saa
ylittaa.

+ Suodattimen implantoinnin jalkeen mika tahansa katetrointitoimenpide saattaa vaikeutua, jos edellytetaan
jonkin laitteen viemistd suodattimen lapi.

+ Option™ ELITE-suodatin toimitetaan kasettiin ladattuna. Kasettiin on merkitty oikea suunta reiden ja
kaulan kautta tapahtuvaa sisadnvientid varten. Kasetista taysin poistettua suodatinta ei saa koskaan ladata
takaisin kasettiin, koska tamé voi vaikuttaa suodattimen muotoon ja toimintaan ja saattaa aiheuttaa vaaran
suuntauksen valittua sisddnvientireittid varten. Kasetista (osaksi) poistettua suodatinta ei saa koskaan ladata
takaisin kasettiin, koska tama voi vaikuttaa suodattimen muotoon ja toimintaan. Valmistaja ja sen jakelijat
eivét siten ole vastuussa mistaan suorista, satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista, jotka johtuvat
Option™ ELITE-suodattimen asettamisesta takaisin kasettiin.

+ Option™ ELITE-suodatinta saavat kayttaa vain diagnostisiin ja perkutaanisiin interventiotekniikkoihin, kuten
onttolaskimosuodattimien asettamiseen koulutuksen saaneet laakarit. Valmistaja tai sen jakelijat eivat siten
ole vastuussa mistaan suorista, satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat
siitd, ettd kouluttamaton henkilokunta on kayttanyt laitetta.

+ Nikkeli-titaaniseoksille (nitinolille) allergiset henkil6t voivat saada allergisen vasteen talle implantille.

Al4 koskaan tyénna ohjainlankaa tai sisaanvientiholkkia/laajenninta eteenpdin tai vapauta suodatinta ilman

|dpivalaisuohjausta.

a asennuskohdassa havaitaan suuri hyytyma, pyri sijoittamaan suodatin toiseen kohtaan.

nvieja voidaan vieda pienen hyytyman ohi.

+ Vaérin sijoitettua tai poistettua suodatinta ei saa koskaan asentaa uudelleen.

+ Tavallinen menetelma: kun Option™ ELITE-suodatin on tydnnetty holkkiin, tydnninta ei saa vetaa takaisin ja
sitten tydntaa taas eteenpdin, sillé tama voi aiheuttaa suodattimen ennenaikaisen vapautumisen.

+ Tavallinen menetelmé: kun tyéntimen asennusmerkki on siirtynyt suodatinkasetin metalliputkeen, suodatin
taytyy vapauttaa kokonaan, eika sita voida enaa vetaa takaisin holkkiin.

+ Lankaa pitkin tehtévan asetuksen menetelma: kun laajentimen asennusmerkki on siirtynyt suodatinkasetin
metalliputkeen, suodatin taytyy vapauttaa kokonaan, eika sitd voida enaa vetaa takaisin holkkiin.

Valinnainen suodattimen poisto:

+ Suodatinta poistettaessa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

+ Suodatinta ei saa yrittaa poistaa, jos suodattimessa, alaonttolaskimossa tai syvissa suonissa on trombi.

+ Suodatin voidaan poistaa ainoastaan kaulan kautta. Ennen kuin suodattimen poistoa yritetdan kaulan
kautta, on varmistettava, etta suodattimen poistokoukku on suuntautunut kraniaalisesti, ts. osoittaa kaulassa
olevaa sisaanvientikohtaa. Suodattimen kraniaalisessa padssa oleva poistokoukku on endovaskulaarisen
poistosilmukan kytkemiskohta.

+ Suodattimen poistamisen saavat tehd4 vain perkutaanisiin interventiotekniikoihin koulutuksen saaneet
laakarit.

+ Poistettua suodatinta ei saa koskaan asentaa uudelleen.

+ Katso kohtaa IX, "Suodattimen valinnainen poistomenetelma”.

V. Varotoimet

Laakareilld tulee olla asianmukainen koulutus ennen Option™ ELITE -onttolaskimosuodattimen kayttamista.
Sailytettava viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Kéytettava ennen viimeista kayttopaivamaaraa.

Ei saa steriloida autoklaavilla tai steriloida uudelleen.

Minkaan toimenpiteen aikana vahingoittuneen osan kdytto ei saa jatkaa.

Jos toimenpiteen minka tahansa vaiheen aikana havaitaan voimakasta vastusta, toimenpide on keskeytettéva
ja vastuksen syy maaritettédva ennen jatkamista.

Option™ ELITE-suodatin on testattu ja hyvaksytty mukana toimitettujen tai suositeltujen tarvikkeiden kanssa.
Muiden tarvikkeiden kdyttaminen saattaa aiheuttaa komplikaatioita ja/tai toimenpiteen epdonnistumisen.

+ Anatomiset vaihtelut voivat vaikeuttaa suodattimen si: ientid ja laajentamista.Sisaanvienti voi olla
nopeampaa ja vaikeudet epatodennakdisempi, jos nai yttdohjeita noudatetaan huolellisesti.
Selkérangan epamuodostumat: On tarke4a noudattaa varovaisuutta, kun suodattimen implantointia
harkitaan potilaille, joilla on merkittavia kyfoskolioottisia selkédrangan epdmuodostumia, koska
alaonttolaskimo voi seurata ndiden anatomisten epdmuodostumien kulkua.

PR R

-

.




VI.

Mahdolliset komplikaatiot

ivat tunne perkutaanisten interventiotekniikoiden mahdollisia komplikaatioita, eivét saa tehda

néita toimenpiteita. Komplikaatioita voi esiintya milloin tahansa implantoinnin aikana, suodattimen ollessa

asennettuna tai suodattimen poiston aikana tai sen jéalkeen. Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm. seuraavat:

-
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onttolaskimon tai muun suonen vahingoittuminen, kuten repedma tai dissekoituminen, joka saattaa
edellyttaa kirurgista korjausta tai interventiota

onttolaskimon ldhelld olevien elimien vahingoittuminen, joka saattaa edellyttaa kirurgista korjausta tai
interventiota

alaonttolaskimon ahtauma tai tukkeuma

suodattimen vaara sijoittaminen tai suuntaus

suodattimen siirtyminen/liikkkuminen

varjoaineiden ekstravasaatio

vasospasmi tai verenvirtauksen vaheneminen/heikkeneminen

verenvuoto tai verenvuotoon liittyvat komplikaatiot, jotka edellyttavat verensiirtoa tai laaketieteellista
interventiota (esim. infuusionesteet, laékitys)

tromboemboliset tapahtumat, kuten syva laskimotukos, akuutti tai uusiutuva keuhkoembolia tai
ilmaembolia, jotka saattavat aiheuttaa kohde-elimen infarktin/vaurion/toimintah.
infektio, joka saattaa edellyttaa laaketieteellista tai kirurgista interventiota (esim. antibiootti tai insisio

ja dreneeraus)

hengitysvajaus tai hengityksen vajaatoiminta

syddmen rytmihairié

sydaninfarkti tai sepelvaltimon iskemia

aivoverenkiertohairio tai muu neurologinen tapahtuma

munuaisten vajaatoiminta

reaktio varjoaineelle tai laakkeelle

hematooma, joka saattaa edellyttaa laaketieteellista interventiota tai kirurgista korjausta

muu vaskulaarisen sisdanvientikohdan vaurio, kuten mustelma, valtimo-laskimofisteli tai valeaneurysma
vaskulaariseen sisaanvientiin liittyva neurologinen vaurio, joka saattaa edellyttéd hermointerventiota tai
neurologin konsultaatiota

laitteen rikkoutuminen tai toimintahdiri6 tai implantoidun laitteen kdyttGohjeissa kuvatun poistamisen
epdaonnistuminen, joka saattaa edellyttda toista interventiota tai hoitomenetelmaa toimenpiteen loppuun
saattamiseksi

kuolema

Nama tapahtumat voivat olla vakavia, ja niiden hoito saattaa edellyttaa sairaalahoitoa tai interventiota.

Option™ ELITE-suodatin TAYTYY asettaa joko tavallisella perkutaanisella menetelmlla tai lankaa pitkin
" | Tz
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Implantoitia edeltéva kavografia on vélttaméaton seuraavista syisté:

-

-
-
-
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onttolaskimoiden avoimuuden varmistaminen ja niiden anatomian visualisointi
munuaislaskimoiden tason merkitseminen
mahdollisesti esiintyvien trombien ylimmaén tason paikantaminen
suodattimen laajentamisen halutun tason maarittéminen ja sijainnin merkitseminen suhteessa nikaman
solmuihin
sen varmistaminen, ettd onttolaskimon (anteroposteriorisen projektion) lapimitta suodattimen
laajennuskohdassa on enintaan sama kuin sallittu enimmaislapimitta (ks. kohtaa I, Laitteen kuvaus).
Valitse sopiva laskimon kautta meneva sisaanvientireitti, joko oikealta tai vasemmalta puolelta, potilaan koon
tai anatomian, toimenpiteen tekijan mieltymyksen tai laskimotromboosin sijainnin perusteella.
Valmistele punktiokohdan iho, peita leikkausliinoilla ja anna paikallispuudutus tavalliseen tapaan.
Ota sisaanvientisarjan osat pakkauksesta steriilid menetelmaa kayttaen.
Irrota tappi ja merkkilappu kasetista ennen kayttoa (kuva 6).

Kuva 6: Tapin ja merkkilapun irrottaminen kasetista
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Kastele toimenpiteen tekijén valitsema ohjainlanka (enintdan 0,97 mm (0,038")) steriililld heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

Huomautus: Option™ ELITE il anvientisarjaan ei sisélly
L ia kayttsohjei
Kéytd vahintadn 200 cm:n pituista ohjainlankaa.

Huuhtele katetrin sisdanvientiholkki ja angiografinen suonenlaajennin heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
tai sopivalla isotonisella liuoksella.

Sulje sivuportti huuhtelun jalkeen kddntamalld sulkuhanaa.
Tyonna angiografinen suonenlaajennin katetrin sis: ja napsauta laajennin paikalleen
kantaan. Huuhtele heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

Puhkaise sisaanvientikohta Seldingerin tekniikalla.

. Pida neulaa paikallaan ja tyénna ohjainlanka neulan lapi suoneen. Tyénna ohjainlanka varovasti haluttuun

kohtaan.
F PTFE-pinnoi jai ei saa vetaa takaisin metallikanyylin lapi, koska tama
voi vahingoi . P

Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista neula ohjainlankaa pitkin.

Ty6nna katetrin sisaanvientiholkki yhdessa laajentimen kanssa ohjainlankaa pitkin alaonttolaskimoon.
Sijoita katetrin sisaanvientiholkin rontgenpositiivinen kérki seké angiografisen suonenlaajentimen
merkkirenkaat alaonttolaskimoon munuaislaskimoiden alapuolelle alaonttolaskimon angiografisen
yleisnakyman valmistelemiseksi.

Poista ohjainlanka.

Ruiskuta varjoainetta angiografisen suonenlaajentimen lépi alaonttolaskimon ldpimitan méaarittamiseksi
halutusta implantointikohdasta alimman munuaislaskimon alapuolelta merkkirenkaita viitteena kayttaen.
Merkkirenkaiden valinen etdisyys sisareunasta sisareunaan on 32 mm.

Huomautus: Ei saa kayttaa Ethiodol*- tai Lipiodol- kanssa tai muiden sellaisten
varjoaineiden kanssa, jotka si: néiden i
Huomautus: Injisoitaessa ei saa ylittaa 55,16 barin painetta.

Vie ohjainlanka takaisin sisaan.

Ty6nna katetrin sisdanvientiholkin karki haluttuun kohtaan alaonttolaskimossa.

Napsauta kiinnitin irti kannasta ja irrota ja poista angiografinen suonenlaajennin ohjainlangan kanssa katetrin
sisaanvientiholkista.

F Al4 vedi laajenninta pois, ennen kuin katetrin siséé
kohdassa alaonttolaskimossa, jotta katetrin sisaanvientiholkin karki

kérkion |

. Poista kaikki mahdollinen ilma aspiroimalla sivuportin jatkeen kautta.

*Ethiodol on Guerbet S.A.:n tavaramerkki

X. Resumo clinico

Nao foram recolhidos dados clinicos para apoiar a autorizagao do dispositivo Option™ ELITE modificado.
Foi realizado um estudo multicéntrico, prospectivo, néo aleatorizado, de brago Unico, destinado a recolher dados
sobre a seguranca e eficacia do Filtro para veia cava Rex Medical Option™ enquanto filtro permanente com
opgao de remogao. Cem (100) doentes receberam um filtro. Cinquenta e dois homens e quarenta e oito mulheres
foram inscritos no estudo. A média de idades foi de 59,1 + 16,7 anos (intervalo: 18 - 90). Cinquenta (50) doentes
receberam um filtro Option™ como medida profilactica (50%), doenca tromboemboélica presente em 15% dos
doentes. Cinquenta (50) doentes receberam um filtro Option™ devido a presenca de doenca tromboembodlica
activa (50%) com uma complicagao de anticoagulagéo, uma contra-indicagao ou uma falha do tratamento
anticoagulante. Trinta e dois (32) doentes inscritos sofriam de cancro (32%). A remocao do filtro foi efectuada
com éxito em trinta e seis (36) doentes. O filtro foi deixado no lugar de forma definitiva em quarenta e sete (47)
doentes no final de uma avaliacao de seguimento de 6 meses. Dezassete (17) doentes morreram na sequéncia
de uma doenca preexistente ou concomitante (por exemplo, cancro). Com base na avaliagao de um examinador
meédico independente, nenhuma morte de doente foi atribuida ao filtro ou ao procedimento de implante ou
remogéo.

Os procedimentos de implantagao decorreram sem complicagées, tendo a colocacao sido bem sucedida no
plano técnico em 100% dos doentes. Durante o seguimento de 6 meses, dois doentes (2,0%) apresentaram

um episodio de ligeira migracéo do filtro (23 mm), imediatamente acima do limite especificado de 20 mm.
Observou-se uma ocluséo caval sintomatica em trés doentes (3,0%), todos eles com cancro dependente ou ndo
de um estado hipercoagulavel no inicio do estudo. Observaram-se episédios de embolia pulmonar, confirmados
e considerados ligados ao filtro, em quatro doentes (4,0%). As taxas observadas de embolia pulmonar, oclusao
caval sintomatica e migragao do filtro foram consistentes com a literatura publicada. Nao se observou qualquer
embolizagao nem fractura do filtro.

Foram realizadas tentativas de remogao do filtro em trinta e nove (39) doentes. A remogao desenrolou-se
correctamente no plano técnico em 36 dos 39 doentes (92,3%). Quarenta e duas (42) tentativas de remogéo do
filtro foram realizadas em trinta e novo (39) doentes. A remogao desenrolou-se correctamente no plano técnico
em 36 das 42 tentativas (85,7%). As taxas de remogao bem sucedidas no plano técnico observado no ambito do
estudo foram favoraveis relativamente aos dados da literatura publicada. Em trés casos, nao foi possivel proceder
aremogao do filtro devido a impossibilidade de engatar o filtro ou de liberta-lo da parede da veia caval. O
periodo médio de implantagao foi de 67,1 + 50,4 dias (intervalo: 1,0 -175,0 dias). Ap6s o acesso venoso, nenhuma
reaccao adversa foi atribuida a intervencdo de remocéo, o que demonstra a seguranca da remocao do filtro nos
doentes nos quais a presenca de um filtro de veia cava deixa de ser indicada.

Em suma, a colocagao e a remogao do filtro Option™ podem ser realizadas de forma segura, com taxas de éxito
relativamente altas nos planos técnico e clinico. Nos doentes que deixam de apresentar risco de tromboembolia,
o filtro Option™ pode ser implantado durante vérios meses e retirado de seguida sem perigo. Os dados
recolhidos demonstram a inocuidade e a eficacia da colocagao e remogéo do filtro Option numa populagao de
doentes pertinente no plano clinico.

XI. Declinagao da ia e limitagao dos recursos

O presente documento nao representa qualquer garantia, expressa ou implicita, do fornecedor ou dos
respectivos distribuidores, incluindo, sem limitacéo, qualquer garantia implicita de comercializagédo ou
adequacao a um proposito especifico, sobre o(s) produto(s) descrito(s) na presente publicagao. O fabricante ou o
seu distribuidor negam qualquer responsabilidade, quaisquer que sejam as circunstancias, por quaisquer danos
directos, acidentais ou consequenciais, excepto as responsabilidades expressamente previstas pela legislacao
em vigor. Nenhuma pessoa esta habilitada a empenhar a responsabilidade do fabricante ou do seu distribuidor
relativamente a qualquer representacao ou garantia, salvo as disposi¢oes enunciadas no presente.

As descricoes ou caracteristicas indicadas na documentacéo do fabricante e do seu distribuidor, nomeadamente
a presente publicacao, destinam-se apenas a oferecer uma descrigao geral do produto no momento do fabrico e
nao constituem qualquer tipo de garantia expressa.

O fabricante e o seu distribuidor nao serao responsaveis por quaisquer danos directos, acidentais ou
consequenciais, resultantes da reutilizagao do produto.



31. Elimine o kit de implantagao e o respectivo material de acondlclonamento

Nota: ap6s a utilizagao, o kit de il d0eo0 de acc podem ituirum
potencial perigo de ¢ inagao. i eeli de acordo com um protocolo médico
izad pei as leise os I locais, duais e federais aplicavei

IX. Intervengao opcional para remogao do filtro

Se for necessario, a remogao do filtro deve ser levada a cabo nos 175 dias ap6s o implante. Adicionalmente,
o doente deve satisfazer todos os critérios de elegibilidade seguintes para a remogéo do filtro:

Remocéo do filtro - Indicages: Antes da remocéo do filtro, os doentes devem satisfazer TODOS os critérios
seguintes:
1. O médico acredita que o risco de surgimento de uma embolia pulmonar com possiveis consequéncias

clinicas graves é suficientemente fraco para ser aceitavel e que a remocao do filtro pode ser realizada em total

seguranca.
2. Odoente apresenta uma veia jugular interna, externa ou anterior permeével por meio da qual o dispositivo
de filtro para VCl pode ser retirado.

Remocdo do filtro — Contra-indicagées: Os candidatos nao podem ser submetidos a qualquer remogéo do filtro se

ALGUM dos critérios seguintes se aplicar:
1. No momento da intervencao da remocao, com base na venografia e na apreciacao visual do médico, um

trombo ou um émbolo com um volume superior a um (1) centimetro clbico esté presente no filtro ou na veia

cava caudal.
Doente gravida quando a radiacdo emitida pela exploracao fluoroscépica apresenta riscos para o feto.
Mostra-se adequado avaliar cuidadosamente os riscos e os beneficios da intervengéo.

g

Os dispositivos para a remogéo do filtro nao estéo incluidos no kit de implantacao do filtro Option ELITE.
A remogao é recomendada através de bainhas com um minimo de 8 Fr.

Técnica recomendada para a remogao percutanea do filtro Option™ ELITE:

Adverténcia: aquando da remocéao do filtro, ndo exercer forga excessiva. Nao tente proceder a remogéo do

filtro Option™ ELITE na presenca de um trombo no filtro e/ou na parte caudal do vaso.

1. Utilizando as técnicas adequadas, estabeleca a auséncia de trombos no filtro, na via de remocéo jugular e na
parte distal da VCI.

2. Prepare o campo operatorio, cubra-o com um campo estéril e anestesie o ponto de pungéo cutanea de
acordo com um protocolo cléssico.

3. Humedeca o fio-guia seleccionado pelo cirurgido com soro fisioldgico heparinizado estéril ou uma solugao
isoténica adequada ligando uma seringa ao conector luer do dispensador do fio-guia.
4. lrrigue o cateter de remogao e os componentes com soro fisiolégico heparinizado estéril ou uma solucao

isotonica adequada.

5. Introduza o dilatador vascular angiografico no cateter de remocéo e encaixe-o no conector do introdutor.

Irrigue injectando soro fisiolégico heparinizado estéril ou uma solugéo isoténica adequada.

Realize a pungéo venosa de acordo com a técnica de Seldinger.

Mantendo a agulha imével, introduza o fio-guia através da agulha, até ao interior do vaso. Faca avancar

delicadamente o fio-guia até a localizagéo pretendida (ponta cefélica do gancho de remogéo do filtro).

Cuidado: néo retire um fio-guia revestido com PTFE através de uma canula metalica dada a

possibilidade de danificagdo do revestimento do fio-guia.

Mantendo o fio-guia imével, retire a agulha fazendo-a deslizar sobre o fio-guia.

Faca avancar o cateter de remogéo juntamente com o dilatador sobre o fio-guia, até ao interior da VCl. Faca

avangar o cateter de remocao até que a sua ponta esteja a uma distancia curta (cerca de 3 cm) da ponta

cefélica do gancho de remogao do filtro.

10. Verifique a auséncia de trombos no trajecto de remogao.

11. Prepare o lago e os componentes do cateter lago de acordo com as instrugdes de utilizacdo do fabricante.

12. Retire o fio-guia e o dilatador.

13. Insira e faca avancar o conjunto lago endovascular através do cateter de remogéo até ultrapassar a ponta do
cateter de remogéo, o suficiente para que a faixa marcadora fique para |4 da ponta cefalica do gancho de
remocao do filtro.

14. Empurre a haste do lago cuidadosamente para a frente para abrir o nd do lago para la da ponta cefélica do
gancho de remogao do filtro.

15. Faga avangar lentamente o né para leva-lo para cima do apice do filtro (figura 13A).

16. Aperte o n6 do lago a volta do filtro Option™ ELITE puxando lentamente o laco e fazendo avancar o cateter
lago em simultaneo até o lago ficar em posicao, no entalhe do gancho (figura 13B).

No

0 ®

Nota: verifique que o lago capturou devidamente o filtro Option™ ELITE e que o cateter lago e o cateter

de remocao estao devidamente alinhados (figura 13C).
17. Puxe o laco e faca avancar o cateter laco até a ponta do cateter laco ficar em contacto com o apice do filtro
(figura 13C).
Figura 13: Remogao do filtro

'»\\ \"

A B c
Colocagao do lago Captura do filtro Remogao do filtro

18. Aperte o dispositivo de rotacao sobre o lago de modo a utilizar o conector do cateter lago para exercer uma
tensao constante.
Nota: mantenha sempre o lago esticado para evitar que o seu né do lago se solte do gancho de
remocao do filtro.
19. Mantendo sempre o lago esticado, faga avancar o cateter de remogao sobre o dpice do filtro.
Nota: o filtro comeca a fechar-se a medida que o cateter de remogao o cobre.
20. Continue a fazer avangar o cateter de remogao até sentir uma resisténcia aumentada.
21. Mantenha o cateter de remogao imdvel e introduza o filtro no cateter de remocao.
Nota: se, por algum motivo, nao for possivel retirar o filtro Option™ ELITE e permanecer implantado
como um filtro permanente, retire o cateter de remogéao quando tal for clinicamente indicado; para
tal, comprima o vaso situado acima do ponto de puncéo e puxe lentamente o cateter para extrai-lo.
Avance para a etapa 23.
. Retire completamente o filtro: para tal, puxe o cateter lago até o filtro sair do cateter de remogao.
23. Verifique o estado da VCl utilizando uma técnica imagioldgica adequada antes de terminar a intervencao.
24. Quando clinicamente indicado, retire o cateter de remogao: para tal, comprima o vaso acima do ponto de
puncao e, de seguida, puxe lentamente para extrai-lo.
. Elimine o filtro Option™ ELITE, o cateter de remogao, os elementos do cateter laco, os acessorios e as
embalagens.
Nota: apés a utilizacao, o filtro Option™ ELITE, cateter de remogéo, os elementos do cateter Ia;o, os
acessorios e as embal. podem um perigo de
os de acordo com um protocolo médico autorizado, i i
estaduais e federais aplicaveis.
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VIIl. Lankaa pitkin

. Aseta kasetin asianmukainen p:

. Aseta holkin tulppa katetrin sisaénvientiholkkiin.
. Tee kontrollikavografia ennen toimenpiteen paattamista. Varmista suodattimen oikea sijainti.
. Poista katetrin sisdanvientiholkki painamalla punktiokohdan ylapuolella olevaa suonta ja vetamalla katetrin

. Havita slsaanwentlsarjaJa pakkausmatenaallt
Sisaa

Maaritd, kumpi kasetin (sisaltaa suodammen) paa tulee asettaa katetrin sisdanvientiholkin kantaan.
Kasetin ytyy valitun sisd@nvientil dan pert Ila. Suunta on

merkltty kasetin runkoon: rei nvientikohdan nuoli

osoittaa katetrin sisa@nvienti

nen. Halutun si:

wvientiholkin kantaan, niin etté kasetti napsahtaa kiinni (kuva 7).
Kuva 7: Kasetin tyontaminen holkin kantaan
(kuvassa reidessd kaytettdva suunta)

. Vie tydntimen johdinlanka kasettiin.

Huomautus: Mi esiintyd, kun tyénninlankaa tyénnetaan kasetin lapi. Jos vastusta
tuntuu, veda tyénninlanka pois ja aseta se sitten uudestaan.

. Tydnnd suodatinta hitaasti eteenpain tyontimelld, kunnes tydntimessa olevan asennusmerkin etureuna on

aivan suodatinkasetin paan proks|maa||puole||a

Huomautus: Kun Option™ ELITE | ontyo y holkkiin, tyé 4 ei saa vetad takaisin ja
sitten tyont&a taas eteenpain, silla tama voi aih i ikai i
kki i etta d on katetrin sisdanvientiholkin distaalikarjessa,
mutta vield kokonaan holkin s|salla (kuva 8).
I Jos i ami on vaikeaa i pysayta
suodattlmen tynntammen ennen mutkaa. Tyénna holkkia eteenpiain mutkan ohlja jatka sitten
datin (eli laaj se) j;
ettﬁ d. aiottu sijaintil I laski on oikea, ennen kuin vapautat
d katetrin ientil

Kuva 8: Suodattimen tyéntaminen, kunnes asennusmerkki on kasetin vieressa
(kuvassa reidessa kédytettava suunta)

t k sekd

varmi i opti i ij

ky g

. Laajenna Option™ ELITE-suodatin tukemalla ensin tydnnin paikalleen ja paljastamalla sitten suodatin

vetamalla holkki taakse tyontimen paalle (kuva 9).
Varmista, etta Option™ ELITE-suodatin vapautuu ja laajenee kokonaan.
Poista kasetti varovasti tyonnintd pitkin varmistaen samalla, ettei tyontimen lanka haittaa laajennettua
suodatinta.
Figura 9: Recuperacion del filtro

sisaanvientiholkki hitaasti pois.

rja ja pakk iaalit voivat olla kdyton jélkeen tartuntavaarallisia.
ytyn ladketi llisen kdytannon seka ien paikallisten ja

valtiollisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

varten

Implantoitia edeltava kavografia on valttdmaton seuraavista syista:

-

.
-
-
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onttolaskimoiden avoimuuden varmistaminen ja niiden anatomian visualisointi
munuaislaskimoiden tason merkitseminen
mahdollisesti esiintyvien trombien ylimman tason paikantaminen
suodattimen laajentamisen halutun tason maarittaminen ja sijainnin merkitseminen suhteessa nikaman
solmuihin
sen varmistaminen, etta alaonttolaskimon (anteroposteriorisen projektion) lapimitta suodattimen
laajennuskohdassa on enintdan sama kuin sallittu enimmaislapimitta (ks. kohtaa |, Laitteen kuvaus).
Valitse sopiva laskimon kautta meneva sisadnvientireitti, joko oikealta tai vasemmalta puolelta, potilaan koon
tai anatomian, toimenpiteen tekijan mieltymyksen tai laskimotromboosin sijainnin perusteella.
Valmistele punktiokohdan iho, peita leikkausliinoilla ja anna paikallispuudutus tavalliseen tapaan.
Ota sisaanvientisarjan osat pakkauksesta steriilid menetelmaa kayttaen.
Irrota tappi ja merkkilappu kasetista ennen kayttod (kuva 10).

Kuva 10: Tapin ja merkkilapun irrottaminen kasetista

Kastele toimenpiteen tekijén valitsema ohjainlanka (enintédan 0,89 mm (0,035")) steriililld heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella Iluoksella
Huomautus' Optlon"‘ ELITE d i i

rjaan ei sisally

tuista ohjainlankaa.

Kéyta vahintaan 200 cm:n
F Kayta
Huuhtele katetrin sisdanvientiholkki ja angiografinen suonenlaajennin heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
tai sopivalla isotonisella liuoksella.
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IX.

. Aseta holkin tulppa katetrin sisadnvientiholkki

Sulje sivuportti huuhtelun jalkeen kaantamalla sulkuhanaa.

. Tyonnéd angiografinen suonenlaajennin katetrin sisdanvientiholkin l&pi ja napsauta laajennin paikalleen

kantaan. Huuhtele heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.
Puhkaise sisaanvientikohta Seldingerin tekniikalla.

. Pida neulaa paikallaan ja tyonna ohjainlanka neulan ldpi suoneen. Tyénné ohjainlanka varovasti haluttuun

kohtaan.

L PTFE

voi vahingoi hjainl
Pidd ohjainlankaa paikallaan ja poista neula ohjainlankaa pitkin.

Tyonna katetrin sisaanvientiholkki yhdessa laajentimen kanssa ohjainlankaa pitkin alaonttolaskimoon.
Sijoita katetrin sisdanvientiholkin réntgenpositiivinen karki seka angiografisen suonenlaajentimen
merkkirenkaat alaonttolaskimoon munuaislaskimoiden alapuolelle alaonttolaskimon angiografisen
yleisndkyman valmistelemiseksi.

Poista ohjainlanka.

Ruiskuta varjoainetta angiografisen suonenlaajentimen lépi alaonttolaskimon ldpimitan maarittamiseksi
halutusta implantointikohdasta alimman munuaislaskimon alapuolelta merkkirenkaita viitteena kayttden.
Merkkirenkaiden valinen etdisyys sisdreunasta slsareunaan on 32 mm.

Huomautus: Ei saa kayttaa Ethiodol*- tai Lipiodol i kanssa tai muiden sellaisten
varjoaineiden kanssa, jotka sisalta naiden i

Huomautus: Injisoitaessa ei saa yli 55,16 barin painetta.

ei saa vetaa takaisin metallikanyylin lapi, koska tama

. Vie ohjainlanka takaisin sisaan.
. Tyénnd katetrin sisdanvientiholkin kérki haluttuun kohtaan alaonttolaskimossa.
. Irrota ja poista angiografinen suonenlaajennin katetrin sisadnvientiholkista napsauttamalla kiinnitin irti

kannasta. Jata ohjainlanka paikalleen.
Al veda laaj i pois, ennen ki katetrin sisddnvientiholkin karki on
kohdassa alaonttolaskimossa, jotta katetrin si: ientil karki ei vahi i
Poista kaikki mahdollinen ilma aspiroimalla sivuportin jatkeen kautta.
Maarita, kumpi kasetin (siséltda suodatti paa tulee asett katetrln slsaanwentlholkln kantaan.

; Kasetin ytyy valitun si lla. Suunta on
kitty kasetin runk reisi on vihrei ja kaula on sininen. Halutun sis&al dan nuoli
katetrin sisa@nvientiholkin kantaa kohti.

. Vie kasetin asianmukainen paa ohjainlankaa pitkin katetrin sisaanvientiholkin kantaan, niin etta kasetti

napsahtaa kiinni (kuva 11).
Kuva 11: Kasetin vieminen holkin kantaan ohjainlankaa pitkin (kuvassa reidessa kaytettava suunta)

Vie suonenlaajennin ohjainlankaa pitkin kasettiin.
Ty6nna suodatinta hitaasti eteenpain suonenlaajentimella, kunnes suonenlaajentimessa olevan
asennusmerkin etureuna on alvan sucdatlnkasenn paan prokslmaallpuolella

; Jos on vaikeaa pysayta
suodammen tyontammen ennen mutkaa. Tyonna holkkia eteenpéin mutkan ohi ija ;atka smen
i (ell j se) j
Varmista, etté d aiottu i kol on oikea, ennen kuin vapautat
atti katetrin sisdanvientiholk
Huomautus: Tarkasta seké iorinen ettad nidkyma angiog

Vapauta Option™ ELITE suodatin tukemalla suonenlaajennin paikalleen ja paljasta sitten suodatin vetdmalla
holkki taakse suonenlaajenninta pitkin (kuva 12).
Kuva 12: Suodattimen vapauttaminen ohjainlankaa pitkin paljastusmenetelmaa kayttaen
(kuvassa reidessé kaytettava suunta)

Varmista, etta Option™ELITE-suodatin vapautuu ja laajenee kokonaan.

Poista varovasti ohjainlanka ja suonenlaajennin varmistaen samalla, ettei ohjainlanka sotkeudu vapautettuun
suodattimeen.

Poista varovasti suodatinkasetti.

Tee kontrollikavografia ennen toimenpiteen paattamista. Varmista suodattimen oikea sijainti.
Poista katetrin sisadnvientiholkki painamalla punktiokohdan ylédpuolella olevaa suonta ja vetdmalla katetrin
sisaanvientiholkki hitaasti pois.

. Havita siséénviemisarja ja pakkausmateriaalit.

i vowat olla kdyton jélkeen tartuntavaarallisia.
6n seka sovellettavien paikallisten ja

ele ja havita hy
valtiollisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Jos suodatin poistetaan, tama tulee tehda 175 paivan kuluessa implantoinnista. Lisaksi potilaan tulee tayttaa
kaikki seuraavat suodattimen poistoa koskevat kelpoisuuskriteerit.

Suodattimen poistaminen - kayttoaiheet: Potilaan taytyy tayttaa KAIKKI seuraavat kriteerit ennen suodattimen
poistamista:

1.

2.

Laakari uskoo, etta kliinisesti merkittavan keuhkoembolian riski on hyvéksyttévan pieni ja ettd poisto voidaan
tehda turvallisesti.

Potilaalla on avoin sisempi, ulompi tai etumainen kaulalaskimo, jotta alaonttolaskimosuodatin voidaan
poistaa.

Suodattimen poistaminen - vasta-aiheet: Potilaalta ei saa poistaa suodatinta, jos han tayttaa JONKIN seuraavista

kriteereis

1.

2.

Suodattimessa tai kaudaalisessa onttolaskimossa on poistoajankohtana enemman kuin yksi (1) cm?
trombi- tai embolusmateriaalia venografian ja ladkarin silmamaaraisen arvioinnin perusteella.

Raskaana olevat potilaat, silloin kun lapivalaisun aiheuttama séteily voi olla vaaraksi sikiolle. Riskit ja hyodyt
on punnittava huolellisesti.
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Figura 10: Remogéo do pino e da etiqueta do cartucho

Humedeca o fio-guia seleccionado pelo cirurgido (méx. 0,89 mm (0,035")) com soro fisiologico heparinizado
estéril ou uma solugao isotdnica adequada.

Nota: o fio guia nao esta incluido no kit de implantagao do filtro Option™ ELITE. Siga as Instrugées de
utilizagao do fabricante.

Utilize fio guia com um minimo de 200 cm de comprimento.

Cuidado: utilize apenas fio guia de ponta recta.

Irrigue a bainha introdutora do cateter e o dilatador vascular angiogréfico com soro fisiol6gico heparinizado
estéril ou uma solugao isotdnica adequada.

Ap6s a irrigacao, feche a derivagéo lateral rodando a torneira de paragem.

Introduza o dilatador vascular angiografico na bainha introdutora do cateter e encaixe-o no conector do
introdutor. Irrigue injectando soro fisiolgico heparinizado estéril ou uma solucao isoténica adequada.
Realize a pungéo venosa de acordo com a técnica de Seldinger.

. Mantendo a agulha imdvel, introduza o fio-guia através da agulha, até ao interior do vaso. Faca avancar

delicadamente o fio-guia até a localizagao pretendida.
Cuidado: nao retire um fio-guia revestido com PTFE através de uma canula metalica dada a
possibilidade de danificacao do revestimento do fio-guia.

. Mantendo o fio-guia imével, retire a agulha fazendo-a deslizar sobre o fio-guia.
. Faca avancar a bainha introdutora do cateter juntamente com o dilatador sobre o fio-guia, até ao interior

daVcl.

. Posicione a ponta radiopaca da bainha introdutora do cateter e as faixas marcadoras do dilatador vascular

angiografico na veia cava inferior, por baixo das veias renais, para a realizacao de uma visualizacao
angiografica da VCl.

. Retire o fio-guia.
. Injecte o agente de contraste através do dilatador vascular angiografico para determinar o diametro da veia

cava inferior no local de implementacéo previsto, por baixo da veia renal mais baixa, com a ajuda das faixas
marcadoras. A distancia entre as duas faixas marcadoras, desvio entre o bordo interior de cada faixa, € de
32 mm.

Cuidado: é proibida a utilizagao de Ethiodol*, Lipiodol ou outros ntes de ¢ quec

0s mesmos componentes que estes agentes.

Cuidado: nao exceda uma pressao de 55,16 bar aquando da injecgao.

. Reintroduza o fio-guia.
17.
18.

Faca avangar a ponta da bainha introdutora do cateter até ao local pretendido na VCI.

Solte e retire o dilatador vascular angiografico com o introdutor da bainha do cateter desengatando o ajuste
de encaixe no conector, deixando o fio-guia no devido lugar.

Cuidado: para nao danificar a ponta da bainha introdutora do cateter, nao retire o dilatador enquanto
a ponta da bainha introdutora do cateter nao se encontrar posicionada na VCI.

. Realize uma aspiracao através da derivacao lateral da ligagdo do introdutor para eliminar qualquer bolha de

ar potencial.

. Determine qual a extremidade do cartucho (contendo o filtro) que deve ser colocada no conector da bainha

introdutora do cateter.

Nota: o ponto de acesso seleccionado determinara o sentido de introducéo do cartucho. O sentido de
introducéo do cartucho vem indicado no préprio cartucho, femoral a verde e jugular a azul. A seta do
ponto de acesso pretendido deve apontar para o conector da bainha introdutora do cateter.

. Introduza a extremidade apropriada do cartucho sobre o fio-guia e no conector do introdutor da bainha do

cateter até encaixar (figura 11).
Figura 11: Inser¢éo do cartucho no conector da bainha sobre o fio-guia
(femoral mostrada)

Insira o dilatador vascular sobre o fio-guia no cartucho.

Avance lentamente o filtro utilizando o dilatador vascular até o bordo anterior do marcador de aplicagao do
dilatador vascular ficar posicionado |medlatamente proximal a extremidade do cartucho do filtro.

Nota: em caso de resisténcia ao do filtro do da através de um vaso
tortuoso, pare a progressao do filtro antes da curva do vaso. Faga avancar a bainha para negociar a
curva e, de seguida, continue a fazer avangar o filtro. Proceda a libertagao (ou aplicagao) do filtro sob
controlo fluoroscépico continuo. Verifique se o filtro alcangou i olocal p dido naVCl
antes de liberta-lo da bainha introdutora do cateter.

Nota: verifique as projeccdes antero-posteriores e laterais sob
o posicionamento do filtro.

e

para

. Para aplicar o filtro Option™ ELITE, mantenha o dilatador vascular imével e, de seguida, puxe a bainha para

trés sobre o dilatador vascular, para destapar o filtro (figura 12).
Figura 12: Aplicagdo do filtro através de fio-guia utilizando a técnica de descoberta
(femoral mostrada)

Verifique que o filtro Option™ ELITE esta totalmente libertado e aplicado.

Retire com cuidado o fio-guia e o dilatador vascular certificando-se de que o fio-guia nao interfere com o
filtro aplicado.

Retire com cuidado o cartucho do filtro.

Coloque a tampa da bainha na bainha introdutora do cateter.

Realize um controlo cavografico antes de terminar a intervencao. Verifique o bom posicionamento do filtro.
Para retirar a bainha introdutora do cateter, comprima o vaso por cima do ponto de puncao e, de seguida,
puxe lentamente a bainha introdutora do cateter.



15. Injecte o agente de contraste através do dilatador vascular angiografico para determinar o diametro da veia
cava inferior no local de implementacao previsto, por baixo da veia renal mais baixa, com a ajuda das faixas
marcadoras. A distancia entre as duas faixas marcadoras, desvio entre o bordo interior de cada faixa, é de
32mm.

Cuidado: é proibida a utilizacao de Ethiodol*, Lipiodol ou outros agentes de contraste que contenham
0s mesmos componentes que estes agentes.
Cuidado: nao exceda uma pressao de 55,16 bar aquando da injecgao.

16. Reintroduza o fio-guia.

17. Faga avangar a ponta da bainha introdutora do cateter até ao local pretendido na VC.

18. Solte e retire o dilatador vascular angiogréfico com o fio-guia da bainha introdutora do cateter desengatando

o ajuste de encaixe no conector.
Cuidado: para nao danificar a ponta da bainha introdutora do cateter, nao retire o dilatador enquanto
a ponta da bainha introdutora do cateter nao se encontrar posicionada na VCl.

. Realize uma aspiracao através da derivacao lateral da ligagao do introdutor para eliminar qualquer bolha de

ar potencial.

20. Determine qual a extremidade do cartucho (contendo o filtro) que deve ser colocada no conector da bainha
introdutora do cateter.

Nota: o ponto de acesso seleccionado determinara o sentido de introdugéo do cartucho. O sentido de
introducéo do cartucho vem indicado no préprio cartucho, femoral a verde e jugular a azul. A seta do
ponto de acesso pretendido deve apontar para o conector da bainha introdutora do cateter.

21. Introduza a extremidade apropriada do cartucho no conector da bainha introdutora do cateter até encaixar
(figura 7).

©

Figura 7: Inser¢éo do cartucho no conector da bainha
(femoral mostrada)

22. Insira o fio-guia do impulsionador no cartucho.
Nota: nao se deve sentir qualquer resisténcia ao avangar o fio-guia do impulsionador através do
cartucho. Se sentir resisténcia, retire o fio-guia do i dor e insira

23. Faca avancar lentamente o filtro utilizando o impulsionador até o bordo anterior do marcador de aplicagao
no impulsionador ficar posicionado perto da extremidade proximal do cartucho do filtro.
Nota: assim que o filtro Option™ ELITE for avancado para a bainha, nao retraia e depois volte a avancar
o impulsionador, pois pode provocar a aplicagao prematura do filtro.
Nota: o marcador de aplicagao indica que o filtro atingiu a ponta distal da bainha introdutora do
cateter mas que continua a estar sutuado no interior da bainha (figura 8).
Nota: em caso de resisténcia ao do filtro do da através de um vaso
tortuoso, pare a progressao do filtro antes da curva do vaso. Faga avancar a bainha para negociar a
curva e, de seguida, contmue a fazer avancar o filtro. Proceda a libertagao (ou aplicagao) do filtro sob
controlo fluoroscépi ifique se o filtro al levid olocal pi dido na VCl
antes de liberta-lo da bainha introdutora do cateter.

Figura 8: Avance o impulsionador até o marcador de aplicagéo ficar adjacente ao cartucho
(femoral mostrada)

24. Para optimizar o posicionamento do filtro, centre a extremidade distal da bainha introdutora do cateter na
veia cava fazendo rodar a totalidade do sistema de aplicacdo e nao apenas o impulsionador.
Nota: verifique as projec¢des antero-posteriores e laterais sob controlo angiografico para optimizar
o posicionamento do filtro.

25. Para aplicar o filtro Option™ ELITE, mantenha o impulsionador imével e, de seguida, puxe a bainha para tras
sobre o impulsionador, para destapar o filtro (figura 9).

26. verifique que o filtro Option™ ELITE esta totalmente libertado e aplicado.

27. Com cuidado, retire o cartucho do filtro bem como o impulsionador, certificando-se de que o fio do
impulsionador nao interfere com o filtro aplicado.

Figura 9: Aplicagao do filtro utilizando a técnica de descoberta
(femoral mostrada)

28. Coloque a tampa da bainha na bainha introdutora do cateter.
29. Realize um controlo cavografico antes de terminar a intervencao. Verifique o bom posicionamento do filtro.
30. Para retirar a bainha introdutora do cateter, comprima o vaso por cima do ponto de puncao e, de seguida,
puxe lentamente a bainha introdutora do cateter.
31. Elimine o kit de implantacao e o respectivo material de acondicionamento
Nota: apos a utilizagao, o klt de |mplanta§ao e o material de acondici podem ituir um
| perigo de < eeli de acordo com um protocolo médico

autorlzado, do as leis e os locais, di e fed p

VIII. Procedimento percutaneo através de fio-guia para implantacéao de filtro

Antes da implantacao, impoe-se a realizacdo de uma cavografia:

+ Para confirmar a permeabilidade da veia cava e visualizar a sua anatomia.

Para marcar o nivel das veias renais.

Para marcar o nivel superior de qualquer trombo eventualmente presente.

Para determinar o nivel desejado de aplicacao do filtro e marcar a sua posicao relativamente aos corpos

vertebrais.

+ Para confirmar que o diametro da VCI (projeccao antero-posterior) no local previsto para a aplicacao do filtro
éigual ou inferior ao diametro maximo autorizado (consulte a secgéo |, Descricao do dispositivo).

1. Seleccione um ponto de acesso venoso adequado, do lado direito ou do lado esquerdo, em fungao do

tamanho ou da anatomia do doente, preferéncias do cirurgiao ou localizagao da trombose venosa.

Prepare o campo operatorio, cubra-o com um campo estéril e anestesie o ponto de puncao cutanea de

acordo com um protocolo classico.

Retire os componentes do kit de implantacao da respectiva embalagem utilizando técnicas estéreis.

Remova o pino e a etiqueta do cartucho antes da utilizacao (figura 10).

EERR

[

Hw

*Ethiodol € uma marca comercial da Guerbet S.A.

Nama suodattimen poistossa kdytettavat valineet eivat sisally Option ELITE -suodattimen sisddnvientisarjaan.
Poisto suositellaan tehtéavaksi vahintaan 8 F -kokoisten holkkien lapi.

Suoslteltu menetelma Optlon’M ELITE-suodattimen

eisaa kaytta

ponstaa, jos ja/tai sen on trombi.
Kéytd asianmukaisia menetelmia sen varmistamiseksi, ettei suodattimessa, kaulalaskimon kautta kulkevassa
poistoreitissa ja distaalisessa alaonttolaskimossa ole trombeja.

. Valmistele punktiokohdan iho, peita leikkausliinoilla ja anna paikallispuudutus tavalliseen tapaan.

Kastele toimenpiteen tekijan valitsema ohjainlanka steriililld heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai

sopivalla isotonisella liuoksella ohjainlangan annostelijan luer-kantaan yhdistetyn ruiskun kautta.

4. Huuhtele poistokatetri ja osat heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

. Tyénna angiografinen suonenlaajennin poistokatetrin lapi ja napsauta laajennin paikalleen kantaan. Huuhtele
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

6. Puhkaise sisaanvientikohta Seldingerin tekniikalla.

Pidé neulaa paikallaan ja tyénna ohjainlanka neulan lapi suoneen. Tyénna ohjainlankaa varovasti eteenpain

haluttuun kohtaan (suodattlmen polstokoukun kraniaalipuolelle).

, PTFE-pil ei saa vetaa takaisin metallikanyylin lapi, koska tama voi
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rkutaaniseen poistoon:
lista voimaa. Option™ ELITE-suodatinta ei saa yrittaa
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Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista neula ohjainlankaa pitkin.

9. Tydnna poistokatetri yhdessa laajentimen kanssa ohjainlankaa pitkin alaonttolaskimoon. Tyonna
poistokatetria niin, ettd poistokatetrin kérki on hieman (noin 3 cm) suodattimen poistokoukun
kraniaalipuolella.

10. Varmista, ettd poistoreitilld ei ole trombeja.

11. Valmistele poistosilmukka ja poistosilmukkakatetrin osat valmistajan antamien kayttéohjeiden mukaisesti.

12. Poista ohjainlanka ja laajennin.

13. Vie endovaskulaarinen poistosilmukkakokoonpano siséén ja tydnna sita poistokatetrin lapi, kunnes
kokoonpano tulee ulos poistokatetrista siten, ettd poistosilmukkakatetrin merkkirengas on suodattimen
poistokoukun kraniaalipuolella.

14. Tyonna poistosilmukan vartta varovasti eteenpai
poistokoukun kraniaalipuolella.

15. Tyonnd silmukkaa hitaasti eteenpdin suodattimen karjen yli (kuva 13A).

16. Kirista poistosilmukka Option™ ELITE-suodattimen ympirille vetdmalld poistosilmukkaa hitaasti taaksepain
ja tydntdmalld samalla poistosilmukkakatetria eteenpéin, kunnes poistosilmukka on lukittunut paikalleen
kiristymalld koukun syvennykseen (kuva 13B).

Huomautus Varmista, ettd poustosulmukka on tarnunut kunnolla Option™ ELITE -suodattimen
ja ettd poi ovat kohdakkain (kuva 13C).

f Veda poistosilmukkaa ja tyonna po|stosl|mukkakatetrla eteenpain, kunnes poistosilmukkakatetrin paa
koskettaa suodattimen kérkea (kuva 13C).

Kuva 13: Suodattimen poistaminen

niin etta poistosilmukka aukeaa suodattimen
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18. Kirista kiristin poistosilmukkaan siten, ettd Imukkak rin kantaa kéytetaan tasaisen kireyden
yllapitémiseen.
Pida poi: il aina jannitty &, jotta il eiirtoa d
poistokoukusta.
19. Pida poistosilmukkaa kirealld ja tydnna poistokatetria eteenpain suodattimen karjen yli.

Huomautus: Suodatin alkaa painua kasaan, kun poistokatetri peittd sen.
20. Jatka poistokatetrin eteenpain tyontamistd, kunnes tunnet lisdantyvaa vastusta.
21. Pidé poistokatetria paikallaan ja veda suodatin poistokatetriin.
Huomautus: Jos Option™ ELITE-suodatinta ei jostain syysta poisteta j; ja se jaa pysyvaksi suodattimeksi,
poista poistokatetri, kun se on hoidon k Ita aiheellista, pai iokohdan ylapuolell:
olevaa suonta ja vetamilla jarjestelma hitaasti pois. Jatka vaiheeseen 23.
22. Poista suodatin kokonaan poistosilmukkakatetria vetdmallg, kunnes suodatin tulee ulos poistokatetrista.
23. Varmista alaonttolaskimon tila asianmukaisella kuvannusmenetelmalld, ennen kuin paatat toimenpiteen.
24. Poista poistokatetri, kun tdéma on hoidon kannalta aiheellista, puristamalla punktiokohdan yldpuolella olevaa
suonta ja vetdmalld jarjestelma hitaasti pois.
. Havita Option™ ELITE-suodatin, polstokatetn polstosllmukan osat tarvikkeet ja pakkausmateriaalit.
Huomautus: Option™ ELITE: i osat, tarvikkeet ja
aaln voi at olla kayton jélkeen mahdollisesti tartuntavaaralli Kasittele ja havita
y on seka sovellettavien paikallisten ja valtiollisten lakien ja

2

o

sesta kaytosta

Mitaan muunnellun Option™ ELITE -vilineen poistamista tukevia kliinisia tietoja ei keratty. Rex Medical
Option™ -onttolaskimosuodatin suodattimen turvallisuuden ja tehokkuuden selvittémiseksi seké pysyvéana
etta poistettavana laitteena tehtiin yksihaarainen, prospektiivinen, satunnaistamaton monikeskustutkimus.
Sadalle (100) potilaalle asetettiin suodatin. Tutkimuksessa oli mukana 52 mies- ja 48 naispotilasta. Keski-ika

oli 59,1 + 16,7 vuotta (vaihteluvali: 18-90). Viidellekymmenelle (50) potilaalle asetettiin Option™-suodatin
profylaktisena toimenpiteena (50 %), ja 15 %:lla potilaista oli tromboembolinen sairaus. Viidellekymmenelle
(50) potilaalle asetettiin Option™-suodatin aktiivisen tromboembolisen sairauden (50 %) ja antikoagulaatioon
liittyvan komplikaation, antikoagulaation vasta-aiheisuuden tai antikoagulaation epdonnistumisen vuoksi.
Kolmellakymmenellékahdella (32) potilaalla oli diagnostisoitu sy6pa (32 %). Suodatin saatiin poistettua
onnistuneesti kolmeltakymmeneltédkuudelta (36) potilaalta. Neljankymmenenseitseman (47) potilaan katsottiin
olevan pysyvalla suodattimella varustettuja potilaita, kun heille tehtiin 6 kuukauden seuranta-arviointi.
Seitseméntoista (17) potilasta kuoli aiemman tai samanaikaisen sairauden (esim. sydvén) vuoksi. Riippumattoman
ladketieteellisen valvojan paatoksen mukaan yksikaan potilaskuolemista ei johtunut suodattimesta tai
implantointi- tai poistotoimenpiteista.

Implantointitoimenpiteisiin ei liittynyt ongelmia ja asentamisten tekninen suorittaminen onnistui 100 %:lla
potilaista. Kuuden kuukauden seurantajakson aikana kahdella potilaalla (2,0 %) tapahtui lievad suodattimen
siirtymista (23 mm), joka oli hieman enemman kuin maaritelty 20 mm:n raja. Kolmella potilaalla (3,0 %), joilla
kaikilla oli sy6pa + hyperkoaguloituva tila Iahtotasolla, esiintyi oireita aiheuttavaa onttolaskimon tukkeutumista.
Neljélla potilaalla (4,0 %) oli keuhkoemboliaepisodeja, joiden todettiin olevan selvid ja suodattimeen liittyvia.
Todetut keuhkoembolian, oireellisten onttolaskimotukosten ja suodattimen siirtymisen esiintymistiheydet olivat
julkaistun kirjallisuuden kanssa yhtenevia. Suodattimen embolisaatiota tai murtumista ei tapahtunut.



Suodatin yritettiin poistaa kolmeltakymmeneltdyhdeksalta (39) potilaalta. Poisto onnistui teknisesti

36:lla potilaalla 39:sté (92,3 %). Kolmeltakymmenelldyhdeksélta (39) potilaalta yritettiin poistaa suodatin
neljassékymmenessakahdessa (42) toimenpiteessa. Poisto onnistui teknisesti 36:ssa toimenpiteesséd 42:sta

(85,7 %). Tassa tutkimuksessa havaittu poiston teknisen onnistumisen maéra oli keskimaarin parempi kuin
julkaistussa kirjallisuudessa. Kolmessa tapauksessa suodatinta ei voitu poistaa, koska suodattimesta ei saatu
kiinni tai sita ei saatu irti onttolaskimon seindmasta. Implantin kayttéajan keskiarvo oli 67,1 + 50,4 vuorokautta
(vaihteluvali: 1,0-175,0 vuorokautta). Laskimoon péasyn jalkeen ei ollut poistamiseen liittyvié haittatapahtumia,
mika osoittaa suodattimen poistamisen turvallisuutta potilailla, jotka eivét enda tarvitse onttolaskimosuodatinta.

Yhteenvetona voidaan siis mainita, etta Option™-suodatin voidaan asettaa ja poistaa turvallisesti, ja tekninen
ja kliininen onnistumisprosentti on suhteellisen suuri. Option™-suodatin voidaan asettaa potilaalle usean
kuukauden ajaksi ja poistaa sitten turvallisesti, kun potilaalla ei endé ole tromboembolian vaaraa. Tiedot
osoittavat, etta Option™-suodatinjarjestelma voidaan asettaa ja poistaa turvallisesti ja tehokkaasti kliinisesti
relevantissa potilasjoukossa.

XI. Takuun {f ke ja kor llisuuden rajoitus

Tassa julkaisussa kuvatuilla tuotteilla ei ole ilmaistua tai oletettua takuuta, kaikki kauppakelpoisuutta tai johonkin
tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat oletetut takuut rajoituksetta mukaan luettuina. Valmistaja tai sen
jakelija ei ole missaan olosuhteissa vastuussa mistaan suorista, liitdnndisistd tai valillisista vahingoista, paitsi mita
nimenomaisessa laissa on nimenomaan maaratty. Kenellakaan ei ole oikeutta sitoa valmistajaa tai sen jakelijaa
mihink&én esitykseen tai takuuseen, paitsi mita téssé on erikseen esitetty.

Valmistajan ja jakelijoiden painotuotteissa, tdma julkaisu mukaan luettuna, esitetyt kuvaukset ja tekniset tiedot
on tarkoitettu ainoastaan laitteen yleiseksi kuvaamiseksi valmistusajankohtana, eivatka ne muodosta mitaan
nimenomaisia takuita.

Valmistaja ja jakelija eivét ole vastuussa mistadn taman tuotteen uudelleenkdytosta johtuvista suorista,
liitannaisista tai valillisista vahingoista.

+ Ofiltro Option™ ELITE foi testado e qualificado para ser utilizado com os acessérios em anexo ou
recomendados. A utilizacdo de qualquer outro acessério pode provocar complicagdes e/ou a falha da
intervencéo.

+ Podem ocorrer complicagdes durante a introdugéo e a aplicagao do filtro devido as variagdes anatomicas. Ao
respeitar a letra as instrugdes do presente modo de emprego, o operador podera reduzir o tempo de insercao
do filtro e os riscos de dificuldades.

+ Deformacoes da coluna vertebral: a prudéncia impée-se quando a implantagao do filtro é prevista em
doentes que apresentam importantes deformacées raquidianas cifoscoliéticas porque pode dar-se o caso de
a veia cava inferior seguir o tracado geral dessas deformagées anatomicas.

VI. Complicagbes potenciais

As intervengoes baseadas em técnicas percutaneas devem ser exclusivamente realizadas por médicos

familiarizados com as possiveis complicagoes. Podem ocorrer complicagdes em qualquer momento da

implantacao, apés a implantacao ou durante ou apds a remogao do filtro. As possiveis complicagdes podem

incluir, sem limitagdo, as seguintes:

+ Traumatismo ou lesao da veia cava ou de um outro vaso, nomeadamente ruptura ou disseccao, que implique

eventualmente uma reparagéo ou uma intervencao cirdrgica

Traumatismo ou lesao dos érgaos adjacentes a veia cava, que implique eventualmente uma reparacao ou

uma intervencao cirrgica

Estenose ou oclusao da veia cava

Posicionamento ou orientagao incorrectos do filtro

Migragao ou deslocacao do filtro

Extravasamento do agente de contraste

Vasospasmo diminuicao/entrave do fluxo sanguineo

Hemorragia ou complicagdes hemorragicas que implicam uma transfusao ou uma intervencao médica

(por exemplo, fluidos intravenosos, medicamento)

Manifestagdes tromboembdlicas, nomeadamente trombose das veias profundas, embolia pulmonar aguda

ou recorrente ou embolias gasosas, levando eventualmente a um enfarte, lesdo ou falha do érgéao-alvo

Infeccao, que requer possivelmente uma intervengao médica ou cirdrgica (por exemplo, antibioterapia ou

incisdo e drenagem)

Insuficiéncia ou falha respiratoria

Arritmia cardiaca

Enfarte do miocérdio ou isquemia coronaria

Acidente vascular cerebral ou outra manifestagao neurolégica

Insuficiéncia ou falha renal

Reacgdo ao agente de contraste ou ao medicamento

Hematoma, que requer possivelmente uma intervengéo médica ou revisao cirirgica

Outro traumatismo do ponto de acesso vascular, incluindo, hematoma, fistula arterio-venosa ou

pseudoaneurisma

Défice neuroldgico associado ao acesso vascular, exigindo eventualmente uma intervencao ou uma consulta

neurologica

+ Ruptura ou falha do dispositivo ou impossibilidade de extrair o filtro implantado procedendo de acordo com
as instrugées incluidas no modo de emprego, exigindo eventualmente o recurso a um outro protocolo de
intervencao ou terapéutico para terminar a intervencao

+ Morte

Estes eventos podem ser graves e a sua resolugao pode implicar uma hospitalizacdo ou uma intervencéo.
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O filtro Option™ ELITE DEVE ser colocado através do pr i p: a padrao ou do
procedimento percutaneo através de fio-guia.

VII. Técnica per paraai ao do filtro

Antes da implantagao, impoe-se a realizacdo de uma cavografia:
Para confirmar a permeabilidade da veia cava e visualizar a sua anatomia.
Para marcar o nivel das veias renais.
* Para marcar o nivel superior de qualquer trombo eventualmente presente.
Para determinar o nivel desejado de aplicagao do filtro e marcar a sua posicao relativamente aos corpos
vertebrais.
Para confirmar que o didametro da veia cava (projeccao antero-posterior) no local previsto para a aplicagao do
filtro é igual ou inferior ao diametro maximo autorizado (consulte a secgao |, Descricao do dispositivo).
1. Seleccione um ponto de acesso venoso adequado, do lado direito ou do lado esquerdo, em fungao do

tamanho ou da anatomia do doente, preferéncias do cirurgiao ou localizagao da trombose venosa.
2. Prepare o campo operatério, cubra-o com um campo estéril e anestesie o ponto de puncao cutanea de
acordo com um protocolo classico.
Retire os componentes do kit de implantacao da respectiva embalagem utilizando técnicas estéreis.
4. Remova o pino e a etiqueta do cartucho antes da utilizacao (figura 6).

Figura 6: Remogao do pino e da etiqueta do cartucho

.

.

.
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5. Humedeca o fio-guia seleccionado pelo cirurgido (max. 0,97 mm (0,038")) com soro fisioldgico heparinizado
estéril ou uma solugéo isoténica adequada.

Nota: o fio guia néo esta incluido no kit de implantagao do filtro Option™ ELITE. Siga as Instrugées de
zagdo do fabricante.
Utilize fio guia com um minimo de 200 cm de comprimento.

6. Irrigue a bainha introdutora do cateter e o dilatador vascular angiografico com soro fisiolégico heparinizado
estéril ou uma solugéo isotonica adequada.

7. Apos airrigacao, feche a derivagao lateral rodando a torneira de paragem.

8. Introduza o dilatador vascular angiogréfico na bainha introdutora do cateter e encaixe-o no conector do
introdutor. Irrigue injectando soro fisiologico heparinizado estéril ou uma solugao isoténica adequada.
Realize a puncéo venosa de acordo com a técnica de Seldinger.

10. Mantendo a agulha imoével, introduza o fio-guia através da agulha, até ao interior do vaso. Faca avancar
delicadamente o fio-guia até a localizagao pretendida.

Cuidado: nao retire um fio-guia revestido com PTFE através de uma canula metélica dada a
possibilidade de danificagao do il do fio-guia.

11. Mantendo o fio-guia imével, retire a agulha fazendo-a deslizar sobre o fio-guia.

12. Faga avangar a bainha introdutora do cateter juntamente com o dilatador sobre o fio-guia, até ao interior
daVcCl.

13. Posicione a ponta radiopaca da bainha introdutora do cateter e as faixas marcadoras do dilatador vascular
angiografico na veia cava inferior, por baixo das veias renais, para a realizagao de uma visualizagdo
angiografica da VCl.

14. Retire o fio-guia.




O filtro Option™ ELITE pode ser retirado em conformidade com as directivas apresentadas na secgéo IX, intitulada
“Intervengao opcional para remocao do filtro” quando a segundos utilizagao deixa de ser indicada. S6 pode ser
retirado pela via jugular.

O dilatador vascular angiografico é concebido para permitir uma visualizagao angiografica e a realizagao de
medigoes lineares na vasculatura quando ¢é utilizado juntamente com a injeccdo de um agente de contraste
radiopaco na veia cava.

Contra-indicagoes

O filtro Option™ ELITE ndo deve ser implantado caso se verifique a presenca de alguma das condi¢des seguintes:
Diametro da VCl superior a 32 mm.

Risco de embolia séptica.

Bacteremia confirmada.

Hipersensibilidade conhecida as ligas de niquel ou de titanio.

Doente gravida quando a radiagao emitida pela exploracao fluoroscopica apresenta riscos para o feto.
Mostra-se adequado avaliar cuidadosamente os riscos e os beneficios da intervencao.

RN

Nao existe qualquer contra-indicagao conhecida para a utilizacao do dilatador vascular angiogréfico.

IV. Adverténcias:

0 contetido do kit ¢ fornecido ESTERIL. Foi esterilizado com éxido de etileno (OE). Nao utilize se aembalagem

estéril se apresentar danificada.

* Para utilizagdo exclusiva com um tnico produto e num unico doente. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagao pode comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo o que, por sua vez, pode resultar em ferimento, doenca
ou morte do doente. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacdo pode também criar um risco de
contaminacao do dispositivo e/ou causar infeccao ou infec¢do cruzada no doente, incluindo, sem limitagao, a
transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um doente para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar
um ferimento, uma doenca ou até a morte do doente. Consequentemente, a responsabilidade do fabricante
do produto ou respectivos distribuidores nao se aplica no caso de danos ou de despesas directas ou
indirectas, quaisquer que estes sejam, resultantes da reutilizacao, do reprocessamento ou da reesterilizacao
de qualquer um dos componentes incluidos no kit de implantagéo do filtro Option™ ELITE.

+ Os resultados de ensaios nao-clinicos demonstraram que o filtro Option™ ELITE apresenta uma
compatibilidade IRM condicional. Um doente com um filtro Option™ ELITE pode ser sujeito a um exame em
total seguranga, imediatamente ap6s a colocagao do filtro, se as condi¢des seguintes sao respeitadas:

- Campo magnético estatico de 3T

- Campo magnético com gradiente espacial de 720 Gauss/cm

- Taxa de absorcao especifica (TAE) maxima média para a totalidade do corpo de 3,0 W/kg para 15 minutos

de exame

No ambito de ensaios ndo-clinicos, o filtro Option™ ELITE grou um aumento da temperatura igual ou inferior a
1,7 °C aquando de exames IRM com um duragao de 15 minutos realizados a uma taxa de absorcao especifica
(TAE) maxima média para a totalidade do corpo de 3,0 W/kg num aparelho IRM General Electric Healthcare
de 3,0 T. ATAE calculada de acordo com um método calorimétrico era de 2,8 W/kg. A qualidade das imagens
IRM pode ser alterada se a regiao explorada coincidir com a localizagao do filtro ou se situar relativamente
préxima do filtro Option™ ELITE. Neste caso, pode ser necessario optimizar os parametros TRM por forma a
compensar a presenca do implante metalico.

+ Aquando da injeccdo do agente de contraste através do dilatador vascular angiogréfico, nao exceder a
pressao méaxima de 55,16 bar.

+ Apos aimplantacao do filtro, qualquer procedimento de cateterismo que implique a passagem de um
dispositivo através do filtro pode ser dificil de realizar.

+ O filtro Option™ ELITE é fornecido pré-carregado num cartucho no qual vem indicada a orientacéo adequada
para as vias de abordagem femoral e jugular. Nunca reintroduzir no cartucho um filtro que tenha sido
totalmente ejectado dada a possibilidade de alterar a forma e o funcionamento correctos: o filtro podera, por
outro lado, ficar incorrectamente orientado para o ponto de acesso escolhido. Nunca reintroduzir no cartucho
um filtro que tenha sido (parcialmente) ejectado dada a possibilidade de alterar a forma e o funcionamento
correctos. Por conseguinte, o fabricante ou respectivos distribuidores ndo sao responsaveis por quaisquer
danos directos, acidentais ou consequenciais, quaisquer que estes sejam, resultantes da reintroducao do filtro
Option™ ELITE no seu cartucho.

+ O filtro Option™ ELITE deve ser utilizado exclusivamente por médicos formados nas técnicas de diagndstico e
de intervencao por via percutanea, como a colocagao de filtros de veia cava. Por conseguinte, o fabricante ou
respectivos distribuidores nao sao responsaveis por quaisquer danos ou custos, directos ou consequenciais,
resultantes da utilizagéo por pessoal nao qualificado.

+ As pessoas alérgicas as ligas de niquel e de titanio (Nitinol) podem sofrer uma reaccéo alérgica ao presente
implante.

+ Nunca fazer avancar o fio-guia, bainha introdutora/dilatador nem aplicar o filtro na auséncia de controlo
fluoroscépico.

+ Na presenca de um trombo volumoso no local de aplicacao inicialmente escolhido, tentar aplicar o filtro por
um local alternativo. Se o trombo for pequeno, o fio-guia e introdutor poderao contorna-lo.

+ Nunca reaplicar um filtro que tenha sido incorrectamente posicionado ou recuperado.

+ Para o procedimento padrao, assim que o filtro Option™ ELITE seja avancado para a bainha, nao retraia e
depois volte a avancar o impulsionador, que pode provocar a aplicacdo prematura do filtro.

+ Para o procedimento padrao, assim que o marcador de aplicagdo do impulsionador entrar no tubo metalico
do cartucho do filtro, o filtro deve ser totalmente aplicado e ndo pode ser reintroduzido na bainha.

+ Para o procedimento através de fio-guia, assim que o marcador de aplicagao do dilatador entrar no tubo
metélico do cartucho do filtro, o filtro deve ser totalmente aplicado e ndo pode ser reintroduzido na bainha.

Remocgéo opcional do filtro:

+ Aquando da remocéo do filtro, ndo exercer forga excessiva.

+ Nao tentar retirar o filtro caso este contenha um trombo ou na presenca de um trombo no filtro, na VCl ou nas
veias profundas.

+ Aremogao do filtro s6 é possivel pela via de abordagem jugular. Antes de tentar retirar o filtro pelo ponto de
acesso jugular, confirmar a orientagéo cefélica do gancho de extracgéo do filtro - ou seja, gancho virado na
direccdo do ponto de puncéo jugular. O gancho de remogéo situado na extremidade cefélica do filtro permite
fixar o lago endovascular.

+ Aremocao do filtro deve ser realizada exclusivamente por um médico com formacao nas técnicas de
intervengdo percutanea.

+ Nunca reaplicar um filtro que tenha sido recuperado.

+ Consulte a seccao IX intitulada “Intervencao opcional para remogéo do filtro”.

V. Precaugdes

+ Ofiltro para veia cava Option™ ELITE s6 deve ser utilizado por um médico devidamente formado na sua
utilizagéo.

Conservar ao abrigo da luz, num local fresco e seco.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilizar antes do prazo de validade.

Néo colocar na autoclave nem reesterilizar.

Néo continue a utilizar nenhum componente que tenha sido danificado durante o procedimento.

Em caso de forte resisténcia no decorrer de alguma etapa da intervencao, interromper a manobra e
determinar a causa antes de continuar.

e e e 0 00

Filtre cave
Option™ ELITE

A R G O N Gaine dmsoducion
MEDICAL DEVICES 5t deDIles . de 0 70cm g ong

Figure 1: Systéme de filtre Option™ ELITE

FRE: French
Contenu du kit

A. Gaine d'introduction

B. Dilatateur vasculaire angiographique
C. Pousseur avec repére de déploiement
D. Filtre Option™ ELITE dans la cartouche
E. Capuchon de la gaine

Stérile. Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. Non pyrogéne. Radio-opaque. Exclusivement a usage unique. Ne pas
passer a l'autoclave.

Attention : Non destiné a la vente aux Etats-Unis.
I. Description du dispositif
Le filtre cave Option™ ELITE (filtre Option™ ELITE) est congu pour étre

mis en place dans la veine cave inférieure (VCl) par voie percutanée
dans le but de prévenir les récidives d'embolie pulmonaire. cé

Figure 2 : Filtre Option™ ELITE

Le filtre Option™ ELITE auto-centreur est obtenu par découpage laser
d’un tube en alliage nickel-titane (Nitinol). Le filtre Option™ ELITE
(figure 2) se compose de mailles en Nitinol a mémoire de forme qui
se déploient a partir d'un point central ; il est congu pour capturer

de fagon optimale les caillots. Des ancrages (crochets de fixation)

se situent a I'extrémité caudale du filtre. Ces ancrages sont destinés

a fixer le filtre dans la paroi du vaisseau. Le filtre Option™ ELITE est
destiné aux veines caves d'un diametre maximum de 32 mm. Son
extrémité céphalique est surmontée d'un crochet d'ablation central.

Caudale

Le filtre Option™ ELITE comprimé est souple et s'adapte au diamétre interne de la VCl lorsqu'il est déployé. La
force radiale vers I'extérieur exercée par le filtre Option™ ELITE contre la paroi luminale de la veine cave en assure
le bon positionnement et la stabilité. Le filtre Option™ ELITE est destiné a prévenir les embolies pulmonaires tout
en préservant la perméabilité de la veine cave grace a son filtrage central.

Le kit d'introduction comprend un filtre préchargé dans une cartouche, une gaine d'introduction (diam. int. de
5 Fr.), un dilatateur vasculaire angiographique ouvert a une extrémité (figure 3) et un poussoir muni d'un repére
de déploiement (figure 4).

Le dilatateur vasculaire angiographique comporte des orifices latéraux et deux repéres radio-opaques espacés de
32 mm (entre les bagues-repéres) qui permettent d'effectuer des mesures linéaires de la veine cave inférieure et
favorisent la visualisation angiographique aprés l'injection d’un produit de contraste radio-opaque. Le poussoir
permet d'avancer le filtre a I'intérieur de la gaine d'introduction jusqu’au niveau du repére de déploiement

ainsi que de maintenir le filtre immobile lorsqu'il est découvert. l'emplacement de I'extrémité distale de la

gaine d'introduction peut étre contrélé en faisant tourner l'intégralité du dispositif de sorte a centrer la gaine
d'introduction dans la veine cave.

La cartouche du filtre renferme le filtre Option™ ELITE. Le corps de la cartouche comporte des inscriptions et des
fleches de couleur pour identifier l'orientation de I'assemblage : I'orientation fémorale est indiquée en vert par
«femoral » (figure 5A) et I'orientation jugulaire en bleu par «jugular » (figure 5B). La fleche correspondant a la
voie d'abord souhaitée sera orientée en direction de 'embase de la gaine d'introduction. Le dilatateur vasculaire
angiographique est congu pour permettre une visualisation angiographique et la réalisation de mesures linéaires
du vaisseau lorsqu'il est utilisé en conjonction avec l'injection d'un produit de contraste radio-opaque dans la
veine cave.

Figure 3 : Extrémité du dilatateur vasculaire angiographique

32 mm

Figure 4 : Pousseur avec repére de déploiement

Figure 5A : Orientation de la cartouche pour une Figure 5B : Orientation de la cartouche pour une
voie d'abord fémorale voie d'abord jugulaire

—

Il Indications

Le filtre Option™ ELITE est indiqué pour étre mis en place dans la veine cave inférieure (VCl) par voie percutanée
dans le but de prévenir les récidives d'embolie pulmonaire (EP) dans les conditions suivantes :

+ Thrombo-embolie pulmonaire, en cas de contre-indications aux traitements anticoagulants

+ Echec d'un traitement anticoagulant, en présence d’'une maladie thrombo-embolique



-

Traitement d'urgence suite a une embolie pulmonaire massive lorsque les bénéfices escomptés d'un
traitement classique sont limités

Embolie pulmonaire récurrente chronique, en cas d'échec ou de contre-indications aux traitements
anticoagulants

.

Le filtre Option™ ELITE peut étre retiré conformément aux instructions de la section IX intitulée « Procédure
facultative pour I'ablation du filtre » lorsque son utilisation n'est plus indiquée. L'ablation du filtre ne peut étre
réalisée que par la voie d’abord jugulaire.

Le dilatateur vasculaire angiographique est congu pour permettre une visualisation angiographique et la
réalisation de mesures linéaires du vaisseau lorsqu'il est utilisé en conjonction avec I'injection d'un produit de
contraste radio-opaque dans la veine cave.

Il. Contre-indications

Le filtre Option™ ELITE ne doit pas étre implanté si I'une des conditions suivantes est présente :

Diamétre de la VCl supérieur a 32 mm.

Risque d’embolie septique.

Bactériémie avérée.

Hypersensibilité connue aux alliages de nickel ou de titane.

Patiente enceinte, lorsque le rayonnement émis par I'exploration radioscopique présente des risques pour
le feetus. Il importe d'évaluer soigneusement les risques et les bénéfices de I'intervention.

nuhwn =

Il n'existe aucune contre-indication connue a I'utilisation du dilatateur vasculaire angiographique.

IV. Avertissements :

Contenu fourni STERILE, stérilisé par un processus a l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si la barriére stérile est

endommagée.

+ Ausage unique sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. Une restérilisation, un retraitement
ou une réutilisation risque de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer sa
défaillance, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le déces du patient. Une restérilisation,
un retraitement ou une réutilisation peut également créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou infection croisée chez le patient, y compris sans sy limiter, la transmission d’'une
ou plusieurs maladies infectieuses d'un patient a l'autre. Une contamination du dispositif peut avoir pour
conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient. Le fabricant et ses distributeurs ne peuvent
donc pas étre tenus pour responsables des dommages directs ou consécutifs ni des dépenses encourues par
la réutilisation, le retraitement ou la restérilisation des composants du kit d'introduction du filtre Option™
ELITE.

+ Les essais non cliniques ont démontré que le filtre Option™ ELITE est compatible avec I'IRM sous certaines
conditions. Les patients porteurs du filtre Option™ ELITE peuvent subir un scanner en toute sécurité
immédiatement aprés sa mise en place dans les conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 3T

- Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm

- Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum de 3,0 W/kg pour

15 minutes de scanner

Au cours d'essais non cliniques, le filtre Option™ ELITE a produit une élévation de la température égale ou
inférieure a 1,7 °C a un débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximum de
3,0 W/kg pour 15 minutes de scanner dans un appareil IRM General Electric Healthcare de 3T. Le DAS calculé
par calorimétrie était de 2,8 W/kg. La qualité de I'lRM peut étre compromise si la zone d'intérét se situe
exactement dans la méme zone ou relativement prés de la position du filtre Option™ ELITE. Il peut donc étre
nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie IRM pour compenser la présence de cet implant métallique.

+ Lors de l'injection de produit de contraste par le dilatateur vasculaire angiographique, ne pas dépasser la
pression nominale maximale de 55,16 bars.

+ Apreés limplantation du filtre, tout cathétérisme nécessitant I'acheminement d'un dispositif au travers du filtre

peut étre difficile a réaliser.

Le filtre Option™ ELITE est fourni préchargé dans une cartouche sur laquelle est indiquée l'orientation

appropriée pour les voies d’abord fémorale et jugulaire. Ne jamais recharger dans la cartouche un filtre

ayant été complétement éjecté, au risque d'en altérer la forme et le bon fonctionnement ; le filtre pourrait

en outre se trouver incorrectement orienté pour la voie d'abord sélectionnée. Ne jamais recharger dans la

cartouche un filtre ayant été (partiellement) éjecté sous peine d'en altérer la forme et le bon fonctionnement.

En conséquence, la responsabilité du fabricant ou de ses distributeurs ne saurait étre engagée en cas de

dommages directs, accessoires ou consécutifs, quels qu'ils soient, résultant d’'un rechargement du filtre

Option™ ELITE dans sa cartouche.

Le filtre Option™ ELITE doit étre utilisé exclusivement par des médecins rompus aux techniques diagnostiques

et interventionnelles par voie percutanée, telles que la pose de filtres cave. En conséquence, la responsabilité

du fabricant ou de ses distributeurs ne saurait étre engagée en cas de dommages ou de frais directs,
accessoires ou consécutifs, quels qu'ils soient, résultant de I'utilisation du filtre par un personnel non formé.

+ Les personnes allergiques aux alliages de nickel et de titane (Nitinol) sont susceptibles de présenter une
réaction allergique a cet implant.

+ Ne jamais avancer le guide, 'ensemble gaine d'introduction/dilatateur ni déployer le filtre en 'absence d'un
controéle radioscopique.

* En présence d'un thrombus volumineux au site de largage initialement choisi, essayer de larguer le filtre par

un autre site. Si le thrombus est petit, le guide et la gaine d'introduction pourront peut-étre le contoumer.

Ne jamais redéployer un filtre mal positionné ou ablaté.

Pour la procédure standard, ne pas rétracter puis réavancer le poussoir une fois que le filtre Option™ ELITE est

avancé dans la gaine, vu que ceci pourrait créer un déploiement prématuré du filtre.

* Pour la procédure standard, une fois que le repére de déploiement du poussoir pénétre dans le tube
métallique de la cartouche du filtre, le filtre doit étre déployé complétement et ne peut pas étre réintroduit
dans la gaine.

+ Pour la procédure par-dessus le guide, une fois que le repére de déploiement du dilatateur pénétre dans
le tube métallique de la cartouche du filtre, le filtre doit étre déployé complétement et ne peut pas étre
réintroduit dans la gaine.

.

.

.

.

Ablation facultative du filtre :

.

Ne pas exercer trop de force lors de I'ablation du filtre.

Ne pas tenter |'ablation du filtre en présence d'un thrombus dans le filtre, la VCl ou les veines profondes.
L'ablation du filtre n'est possible que par la voie d'abord jugulaire. Avant de tenter I'ablation du filtre par la
voie d'abord jugulaire, vérifier que le crochet d'ablation du filtre est orienté en position céphalique, c.-a-d.
orienté en direction de la voie d’abord jugulaire. Le crochet d'ablation & I'extrémité céphalique du filtre
correspond au site d'accrochage pour I'anse endovasculaire.

L'ablation du filtre doit étre réalisée exclusivement par des médecins rompus aux techniques
interventionnelles par voie percutanée.

Ne jamais redéployer un filtre aprés son ablation.

Consulter la section IX intitulée « Procédure facultative pour I'ablation du filtre ».

..

.

..

V. Mises en garde

Les médecins doivent avoir recu la formation nécessaire avant d'utiliser le filtre cave Option™ ELITE.
Stocker dans un lieu frais et sec, a I'abri de la lumiére.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Utiliser avant la date de péremption.

Ne pas autoclaver ni restériliser.

Ne pas continuer a utiliser des composants endommagés pendant l'intervention.
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Filtro para veia cava
Option™ ELITE

Instrugées de utilizagao
Bainha introdutora do cateter
5 Fr DI (6,5 Fr DE)/70 cm de comprimento
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Contetido do kit

. Bainha introdutora do cateter

Dilatador vascular angiografico
Impulsionador com marcador de aplicacao
. Filtro Option™ ELITE no cartucho

Tampa da bainha

Figura 1: Sistema do filtro Option™ ELITE
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Estéril. Esterilizado com gés de dxido de etileno. Apirogénico. Radiopaco. Para uma Unica utilizagao. Nao colocar
numa autoclave.
Cuidado: proibida a venda nos EUA.

I. Descrigao do dispositivo Figura 2: Filtro Option™ ELITE

O filtro veia cava Option™ ELITE (filtro Option™ ELITE) destina-se a
ser colocado na veia cava inferior (VCl) por via percutdnea com o
objectivo de prevenir as recidivas de embolia pulmonar.

Craniano

O filtro Option™ ELITE de auto-centragem é obtido por corte com
laser de um tubo em liga de niquel e titanio (Nitinol). E constituido
por ramificagdes em Nitinol com memoria de forma que emanam

a partir de um ponto central e é concebido para oferecer um poder
filtrante de coagulos ideal (figura 2). Ancoras de retencao (ganchos
de retencéo) situam-se na parte caudal do filtro. Estas ancoras sao
concebidas para a fixagéo do filtro a parede do vaso. O filtro Option™
ELITE destina-se a ser utilizado em veias cavas com um diametro maximo de 32 mm. A sua extremidade cefalica é
encimada por um gancho de remocao central.

Caudal

O filtro Option™ ELITE comprimido é flexivel e adapta-se ao diametro interno da VCl quando é aplicado. O

filtro Option™ ELITE exerce uma forca radial para fora na superficie do limen da veia cava, para assegurar um
posicionamento e uma estabilidade correctos. O filtro destina-se a prevenir as embolias pulmonares, ao mesmo
tempo que preserva a permeabilidade da veia cava gragas a posicao central da sua filtracao de codgulos.

O kit de implantagao é composto por um filtro pré-carregado num cartucho, bainha introdutora do cateter
(5 Fr DI), dilatador vascular angiografico com uma extremidade aberta (figura 3) e um impulsionador com
marcador de aplicacao (figura 4).

O dilatador vascular angiografico inclui orificios laterais e 2 marcadores radiopacos, separados por 32 mm (entre
as faixas marcadoras), que permitem efectuar medigoes lineares na veia cava inferior e auxiliam na visualizacao
angiografica ap6s a injeccdo de um agente de contraste radiopaco. O impulsionador permite avangar o filtro

no interior da bainha introdutora do cateter até ao nivel do marcador de aplicagcao, bem como manter o filtro
imével durante a sua descoberta. A localizagao da extremidade distal da bainha introdutora do cateter pode ser
controlada rodando todo o dispositivo para posicionar a bainha introdutora do cateter no centro da veia cava.

O cartucho do filtro aloja o filtro Option™ ELITE. Inscri¢6es e setas de cor séo fornecidas no corpo do cartucho
para indicar como orientar o filtro em funcao do ponto de acesso escolhido, seja esta femoral a verde (figura

5A) ou jugular a azul (figura 5B). A seta do ponto de acesso pretendido deve apontar para o conector da bainha
introdutora do cateter. O dilatador vascular angiogréfico é concebido para permitir uma visualizacdo angiografica
e arealizagao de mediges lineares na vasculatura quando é utilizado juntamente com a injeccao de um agente
de contraste radiopaco na veia cava.

Figura 3: Ponta do dilatador vascular angiografico

32 mm——-+

Figura 4: Impulsionador com marcador de aplicacao

Il. Indicages de utilizagao

O filtro Option™ ELITE é indicado para a colocagao por via percutanea na veia cava inferior (VCl) com o propdsito

de prevenir recidivas de embolia pulmonar (EP) nas condigées seguintes:

+ Tromboembolia pulmonar, em caso de contra-indicagao aos tratamentos anticoagulantes

+ Falha de um tratamento anticoagulante, em presenca de um doenca tromboembodlica

+ Tratamento de urgéncia na sequéncia de uma embolia pulmonar massiva quando os beneficios previstos de
um tratamento convencional séo limitados

+ Embolia pulmonar recorrente crénica, em caso de falha ou de contra-indicacdo aos tratamentos anticoagulantes



X. Streszczenie badania klinicznego

Nie zg! z ych danych klini w celu wsparcia rej ji zmodyfik

Option™ ELITE. Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, nierandomizowane badanie bez grupy
kontrolnej celem zgromadzenia danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci Filtr zyly gtéwnej Option™
firmy Rex Medical, zarowno wszepionego na state jak i z odzyskaniem filtra. Filtr zostat wszczepiony stu (100)
pacjentom. W badaniu brato udziat 52 mezczyzn i 48 kobiet. Srednia wieku wynosita 59,1 + 16,7 lat (zakres:

18 - 90). Pigcdziesieciu (50) pacjentéw otrzymato filtr Option™ jako $rodek profilaktyczny (50%), przy czym
zakrzepica wystepowata u 15% pacjentéw. Pige¢dziesieciu (50) pacjentow otrzymato filtr Option™ ze wzgledu na
obecno$¢ aktywnej zakrzepicy (50%), z powiktaniami antykoagulacji, przeciwwskazaniem do antykoagulacji lub
niepowodzeniem antykoagulacji. Trzydziestu dwdch (32) pacjentéw bioracych udziat w badaniu cierpiato na
stwierdzona chorobe nowotworowa (32%). U trzydziestu szesciu (36) pacjentow odzyskanie filtra zakonczyto sie
powodzeniem. Czterdziestu siedmiu (47) pacjentéw uznano za pacjentow z filtrem wszczepionym na state po
wykonaniu badar kontrolnych po uptywie 6 miesiecy od zabiegu. Siedemnastu (17) pacjentéw zmarto z powodu
wezesniejszych lub wspétwystepujacych schorzen (np. raka). Na podstawie decyzji niezaleznego inspektora
medycznego, zaden zgon pacjenta nie byt zwiazany z filtrem ani z zabiegiem implantacji lub odzyskiwania.

Zabiegi implantacji przebiegaly bez istotnych zdarzen, przy czym umieszczenie zakonczyto sie sukcesem
technicznym u 100% pacjentéw. Podczas 6-miesiecznego okresu badan kontrolnych, u dwéch pacjentéw (2,0%)
doszto do niewielkiej migragiji filtra (23 mm), nieco ponad ustalony limit 20 mm. U trzech pacjentéw (3,0%),

z ktorych wszyscy cierpieli na chorobe nowotworowa + stan nadkrzepliwosci na wstepie badania, wystapity
objawy okluzji zyty gtéwnej. U czterech pacjentéw wystapity epizody zatorowosci ptucnej, potwierdzone i
zwigzane z filtrem, co stanowi 4,0% przypadkow. Zaobserwowana czesto$¢ wystepowania zatorowosci ptucnej,
objawéw okluzji zyty gtéwnej i migradji filtra byta zgodna ze zgtoszona w publikacjach. Nie byto przypadkéw
zatoru ani ztamania filtra.

Proby odzyskania podjeto u trzydziestu dziewieciu (39) pacjentow. Techniczny sukces odzyskania uzyskano u
36z 39 pacjentow (92,3%). Proby odzyskania podjeto u trzydziestu dziewieciu (39) pacjentow w czterdziestu
dwach (42) zabiegach. Techniczny sukces odzyskania uzyskano w 36 z 42 zabiegow (85,7%). Udziat przypadkow
technicznego sukcesu odzyskania zaobserwowany w tym badaniu obejmuje bardziej korzystny zakres niz
opisywany w publikacjach. W trzech przypadkach odzyskanie filtra nie powiodto sig, ze wzgledu na niemoznos¢
uchwycenia filtra lub odczepienia filtra od $ciany zyty gtéwnej. Sredni okres implantacji wynosit 67,1 + 50,4 dni
(zakres: 1,0 - 175,0 dni). Po uzyskaniu dostepu zylnego, zadne zdarzenia niepozadane nie zostaly przypisane
zabiegowi odzyskiwania, wykazujac bezpieczeristwo odzyskania filtra u pacjentow, ktorzy nie wymagaja juz filtra
do zyly gtéwnej.

Podsumowujac, umieszczenie i odzyskanie filtra Option™ mozna wykonywa¢ bezpiecznie i ze stosunkowo
wysokim udziatem przypadkoéw udanych z punktu widzenia technicznego i klinicznego. U pacjentéw, u ktorych
nie wystepuije juz ryzyko zatorowosci, filtr Option™ mozna wszczepic na kilka miesiecy, po czym bezpiecznie
usunac. Dane wykazuja bezpieczenistwo i skutecznos¢ umieszczenia i odzyskania systemu filtra Option™

w istotnej klinicznie populacji pacjentéw.

XI. Wykluczenie gwarancji i ograniczenie zado$cuczynienia

Nie udziela sie zadnej gwarancji, wyrazonej ani dorozumianej, w tym bez ograniczen zadnej gwarancji
dorozumianej dotyczacej wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu, na produkt lub produkty
producenta lub dystrybutora opisane w niniejszej publikacji. Producent ani dystrybutorzy w zadnym wypadku
nie beda ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie, uboczne ani wtérne inne niz wyraznie
przewidziane odpowiednim przepisem prawnym. Nikt nie jest upowazniony do zobowigzania producenta ani
jego dystrybutora zadna deklaracja ani gwarancja, z wyjatkiem przypadkow wyraznie tu wyszczegolnionych.

Opisy lub parametry techniczne zawarte w literaturze producenta i dystrybutoréw, w tym takze w niniejszej
publikacji, maja za cel wytgcznie ogélny opis produktu w chwili wytworzenia i nie stanowig zadnych wyrazonych
gwarangji.

Producent ani dystrybutorzy nie beda ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie, uboczne ani
wtérne wynikajace z ponownego uzycia produktu.

* En cas de forte résistance au cours d'une étape quelconque de I'intervention, interrompre la manoeuvre et
déterminer la cause de la résistance avant de continuer.

+ Lefiltre Option™ ELITE a été testé et validé avec les accessoires joints ou recommandés. Lutilisation d'autres
accessoires risque de conduire a des complications et/ou a Iéchec de l'intervention.

+ Des complications peuvent survenir pendant I'insertion et le déploiement du filtre en raison de variantes
anatomiques. Le strict respect des directives du présent mode d'emploi peut réduire le temps d'insertion du
filtre et d'éventuelles difficultés.

+ Déformations de la colonne vertébrale : La prudence s'impose quand I'implantation du filtre est envisagée
chez des patients présentant d'importantes déformations rachidiennes cypho-scoliotiques, car il est possible
que la veine cave inférieure suive la trajectoire générale de ces déformations anatomiques.

VI. Complications potentielles

Les interventions nécessitant des techniques percutanées ne doivent pas étre réalisées par des médecins qui ne
sont pas familiarisés avec les complications possibles. Des complications peuvent se produire a tout moment au
cours de I'implantation, de la période a demeure, ou bien pendant ou apreés |'ablation du filtre. Les complications
potentielles peuvent comprendre, sans s'y limiter :

+ Traumatisme ou Iésion de la veine cave ou d'un autre vaisseau, notamment rupture ou dissection, nécessitant
éventuellement une réparation ou une intervention chirurgicale

+ Traumatisme ou lésion des organes adjacents a la veine cave, nécessitant éventuellement une réparation ou

une intervention chirurgicale

Sténose ou occlusion de la veine cave

Positionnement ou orientation incorrects du filtre

Migration/déplacement du filtre

Extravasation du produit de contraste

Vasospasme ou réduction/affaiblissement du débit sanguin

Saignement ou complications hémorragiques nécessitant une transfusion ou une intervention médicale

(par ex,, solution intraveineuse, médicament)

+ Evénements thromboemboliques, notamment thrombose des veines profondes (TVP), embolie pulmonaire
aigué ou récurrente ou embolie gazeuse, provoquant éventuellement un infarctus, une Iésion ou une
défaillance des organes cibles

+ Infection, nécessitant éventuellement une intervention médicale ou chirurgicale (par ex., antibiothérapie

ou incision et drainage)

Insuffisance ou défaillance respiratoire

Arythmie cardiaque

Infarctus du myocarde ou ischémie coronaire

Accident vasculo-cérébral ou autre événement neurologique

Insuffisance ou défaillance rénale

Réaction au produit de contraste/médicament

Hématome, nécessitant éventuellement une intervention ou une reprise chirurgicale

Autre traumatisme concernant la voie d’abord vasculaire, notamment ecchymose, fistule A-V ou

pseudoanévrisme

+ Déficit neurologique associé a I'abord vasculaire, nécessitant éventuellement une intervention ou une
consultation neurologique

+ Rupture ou défaillance du dispositif, ou impossibilité d'ablater le filtre implanté en procédant selon les
directives du mode d'emploi, nécessitant éventuellement le recours a un autre protocole interventionnel
ou thérapeutique pour accomplir l'intervention

+ Déces

Ces événements sont susceptibles d'étre graves et leur résolution peut nécessiter une hospitalisation ou une

intervention.

oo 0 0 0

e e e 0 0 0 00

Le filtre Option™ ELITE DOIT é&tre mis en place en suivant la procédure percutanée standard ou la
procédure percutanée par-dessus le guide.

VII. Techni p éer dée pour I | ion du filtre

Avant I'implantation, la réalisation d’une cavographie simpose :

+  Pour confirmer la perméabilité et visualiser I'anatomie de la veine cave.

Pour repérer 'emplacement des veines rénales.

Pour repérer le niveau le plus supérieur de tout thrombus éventuellement présent.

Pour déterminer le niveau souhaité pour le déploiement du filtre et en repérer la position par rapport aux

corps vertébraux.

+ Pour confirmer que le diameétre de la veine cave (projection A-P) a I'endroit prévu pour le déploiement du
filtre est inférieur ou égal au diametre maximum autorisé (voir la section I, Description du dispositif).

1. Sélectionner une voie d'abord veineuse appropriée, du coté droit ou gauche, en fonction de la taille ou de
I'anatomie du patient, des préférences du chirurgien ou du siége de la thrombose veineuse.

EERER

2. Préparer le champ opératoire, le recouvrir d'un champ stérile et anesthésier le point de ponction cutanée
selon le protocole classique.

3. Sortir les éléments du kit d'introduction de leur emballage en procédant selon une technique stérile.

4. Retirer la broche et I'étiquette de la cartouche avant I'utilisation (figure 6).

Figure 6 : Retrait de la broche et de I'étiquette de la cartouche

5. Mouiller le guide sélectionné par le chirurgien (0,97 mm max (0,038 po)) avec du sérum physiologique
hépariné stérile ou un soluté isotonique stérile approprié.
Remarque : Le guide n'est pas inclus dans le kit d'introduction du filtre Option™ ELITE. Suivre le mode
d’emploi du fabricant.
Utiliser un guide ayant une longueur de 200 cm minimum.

6. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur vasculaire angiographique avec du sérum physiologique
hépariné ou un soluté isotonique approprié.

7. Aprés le ringage, fermer le raccord latéral en tournant le robinet d'arrét.

8. Introduire le dilatateur vasculaire angiographique par la gaine d'introduction et I'enclencher en place dans

I'embase. Rincer avec du sérum physiologique hépariné ou un soluté isotonique approprié.
Réaliser la ponction veineuse selon la technique de Seldinger.

10. Tout en maintenant l'aiguille en place, insérer le guide par I'aiguille dans le vaisseau. Avancer délicatement
le guide jusquau site voulu.
Attention : Ne pas retirer un guide a revétement PTFE au travers d’une canule métallique, au risque
d’endommager le revétement du guide.

11. Tout en maintenant le guide en place, retirer l'aiguille par-dessus le guide.

12. Avancer d'un seul tenant la gaine d'introduction et le dilatateur sur le guide, a l'intérieur de la VClI.

13. Positionner I'extrémité radio-opaque de la gaine d'introduction et les bagues-repéres du dilatateur vasculaire
angiographique dans la veine cave inférieure, en aval des veines rénales, en vue de préparer une visualisation
angiographique de la VCI.



14. Retirer le guide.

15. Injecter du produit de contraste par le dilatateur vasculaire angiographique afin de déterminer le diamétre
de la veine cave inférieure au niveau du site d'implantation prévu en aval de la veine rénale la plus basse, en
s'aidant des bagues-repéres. La distance entre les deux bagues-repéres, d'un bord intérieur a I'autre, est de
32mm.

Attention : Ne pas utiliser Ethiodol* ou Lipiodol comme produit de contraste, ni d’autres produits de
contraste a base des mémes composants que ces prodults
ion : Ne pas d 55,16 bars pend. i

16. Réintroduire le guide.

17. Avancer I'extrémité de la gaine d'introduction jusqu'a 'emplacement voulu dans la VCI.

18. Désenclencher le dilatateur vasculaire angiographique de 'embase de la gaine d'introduction et le retirer

avec le guide.
Attention : Pour éviter d’end I émité de la gaine d d ne pas retirer le dilatateur
avantque | émité ne soit iti éeal'e I voulu dans laVCI.

19. Réaliser une aspiration par I'extension du raccord latéral pour éliminer l'air éventuellement présent.

20. Déterminer le sens d'introduction de la cartouche (contenant le filtre) dans 'embase de la gaine
d'introduction.
Remarque : La voie d’abord sélectionnée détermine le sens d'introduction de la cartouche.
L'orientation de la cartouche est indiquée sur le corps de la cartouche méme : fémoral en vert par
«femoral », et ji ire en bleu par « jugular ». La flache cor dant a la voie d'abord souhaitée
sera orientée en direction de I'embase de la gaine d'introduction.

21. Introduire I'extrémité appropriée de la cartouche dans I'embase de la gaine d'introduction et I'enclencher
(figure 7).

Figure 7 : Insertion de la cartouche dans I'embase
de la gaine (voie d'abord fémorale)

K

22. Insérer la tige guide du poussoir dans la cartouche.
Remarque : Aucune résistance ne devrait étre ressentie lorsque la tige du poussoir est avancée dans la
cartouche. Si une résistance est ressentie, retirer la tige du poussoir et la réinsérer.

23. Avancer lentement le filtre au moyen du poussoir jusqu‘a ce que le bord avant du repére de déploiement du
poussoir se trouve juste en amont de I'extrémité de la cartouche du filtre.
Remarque : Ne pas rétracter puis réavancer le poussoir lorsque le filtre Option™ ELITE a été avancé
dans la gaine, vu que ceci pourrait créer un déploiement prématuré du filtre.
Remarque: Le repére de largage indique que le filtre a atteint I'extrémité distale de la gaine
d'introduction, mais qu'il se trouve toujours complétement a l'intérieur de celle-ci (figure 8).
Remarque : En cas de difficultés lors de I'avancement du filtre au travers d’un vaisseau tortueux, arréter
la progression du filtre avant la courbure du vaisseau. Avancer la gaine d’introduction pour négocier la
courbe puis continuer d’avancer le filtre. Procéder a la libération (déploiement) du filtre sous contréle
radioscopique continu. Vérifier que le filtre a bien atteint 'emplacement prévu dans la VCl avant de le
libérer de la gaine d’introduction.

Figure 8 : Avancer le poussoir jusqu‘a ce que le repére de déploiement soit adjacent a la cartouche (voie
d'abord fémorale)

24. Afin d'optimiser le positionnement du filtre, centrer I'extrémité distale de la gaine d'introduction dans la veine
cave en faisant tourner l'intégralité du dispositif de largage et pas seulement le poussoir.
Remarque : Vérifier les projections antéropostérieures et latérales sous contrdle angiographique pour
optimiser le positionnement du filtre.

25. Pour déployer le filtre Option™ ELITE, fixer le poussoir en position puis tirer la gaine d'introduction en arriére
par-dessus le poussoir, de maniére a découvrir le filtre (figure 9).

26. Vérifier que le filtre Option™ ELITE est compléetement libéré et déployé.

27. Retirer délicatement la cartouche du filtre ainsi que le poussoir, en prenant soin que la tige du poussoir ne
perturbe pas le filtre déployé.

Figure 9 : Déploiement du filtre suivant la technique de découvert (voie d'abord fémorale)

28. Mettre le capuchon en place sur la gaine d'introduction.

29. Réaliser un contréle cavographique avant de mettre fin a l'intervention. Vérifier le bon positionnement
dufiltre.

30. Pour retirer la gaine d'introduction, exercer une compression sur le vaisseau en amont du point de ponction
puis tirer lentement sur la gaine d'introduction pour I'extraire.

31. Jeter le kit d'introduction et son emballage.
Remarque : Aprés I'emploi, le kit d’introduction et son unrisque de
danger biologique. Les manipuler et les jeter conformément au pratocole medlcal agréé en respectant
les lois et régl perti locales, i et fédé en vigueur.

VIIl. Procédure percutanée par-dessus le guide pour I'implantation du filtre

Avant l'implantation, la réalisation d’une cavographie simpose :

+  Pour confirmer la perméabilité et visualiser I'anatomie de la veine cave.

+ Pour repérer 'emplacement des veines rénales.

+ Pour repérer le niveau le plus supérieur de tout thrombus éventuellement présent.

+ Pour déterminer le niveau souhaité pour le déploiement du filtre et en repérer la position par rapport aux
corps vertébraux.

Pour confirmer que le diamétre de la VCI (projection A-P) a I'endroit prévu pour le déploiement du filtre est
inférieur ou égal au diamétre maximum autorisé (voir la section |, Description du dispositif).

Sélectionner une voie d'abord veineuse appropriée, du coté droit ou gauche, en fonction de la taille ou de
I'anatomie du patient, des préférences du chirurgien ou du siége de la thrombose veineuse.

Préparer le champ opératoire, le recouvrir d'un champ stérile et anesthésier le point de ponction cutanée
selon le protocole classique.

Sortir les éléments du kit d'introduction de leur emballage en procédant selon une technique stérile.
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*Ethiodol est une marque de commerce de Guerbet S.A.
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IX. Opcjonalny zabieg odzyskania filtra

Jesli filtr ma zostac odzyskany, nalezy to wykonac w terminie 175 dni od implantacji. Dodatkowo pacjent
powinien spetniac wszystkie ponizsze kryteria kwalifikujgce do odzyskania filtra:

Wskazania do odzyskania filtra: Przed odzyskaniem filtra pacjenci musza spetni¢ WSZYSTKIE ponizsze kryteria:

1. Lekarz jest przekonany, ze ryzyko klinicznie znaczacej zatorowosci ptucnej jest dostatecznie niskie i ze mozna
bezpiecznie wykona¢ zabieg odzyskania.

2. Pacjent ma drozna zyte szyjna wewnetrzna, zewnetrzna lub przednia, pozwalajacg na odzyskanie filtra zyty
gtéwnej dolnej.

Przeciwwskazania do odzyskania filtra: Kandydatéw nie wolno poddawac zabiegowi odzyskania filtra jesli

spetniaja KTOREKOLWIEK z ponizszych kryteriow:

1. W czasie procedury odzyskiwania, sadzac na podstawie wenografii i wizualnej oceny lekarza, w filtrze lub zyle
gtéwnej po stronie ogonowej jest obecny wigcej niz jeden (1) centymetr szescienny skrzepliny/zatoru.

2. Pacjentki w cigzy, gdy radiacja spowodowana obrazowaniem fluoroskopowym moze zagraza¢ ptodowi.
Nalezy starannie ocenic ryzyko i korzysci.

Przyrzady stosowane do odzyskiwania filtra nie znajduja sie w zestawie do wprowadzania filtra Option ELITE.
Przy odzyskiwaniu zalecane jest stosowanie koszulek o rozmiarze minimum 8 Fr.

Zalecana procedura podskdrnego odzyskiwania filtra Option™ ELITE:

Ostrzezenie: Przy odzyskiwaniu filtra nie wolno stosowaé nadmiernej sity. Nie wolno podejmowa¢ préby

odzyskania filtra Option™ ELITE jesli wystepuje skrzeplina w filtrze i/lub po stronie ogonowej od filtra.

1. Nalezy uzy¢ odpowiednich metod aby sie upewnic, ze filtr, trasa odzyskiwania go przez zyte szyjna oraz

dystalny odcinek IVC sa wolne od skrzepliny.

Przygotowac, obtozy¢ i znieczuli¢ miejsca naktucia skory w standardowy sposéb.

3. Zmoczy¢ wybrany przez lekarza prowadnik sterylng heparynizowana solg fizjologiczna lub odpowiednim
roztworem izotonicznym, wprowadzanym przez strzykawke podtaczona do ztaczki Luer podajnika
prowadnika.

4. Przeptukac cewnik do odzyskiwania i elementy heparynizowang sola fizjologiczng lub odpowiednim
roztworem izotonicznym.

5. Wprowadzi¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn przez cewnik do odzyskiwania, wciskajac go (az zaskoczy) na
miejsce mocowania przy ztaczce. Przeptukac heparynizowana solg fizjologiczna lub odpowiednim roztworem
izotonicznym.

6. Naktuc miejsce dostepu za pomocg metody Seldingera.

7. Przytrzymujac na miejscu igte, wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia. Delikatnie przesuwac do
przodu prowadnik do zagdanego potozenia (po stronie dogiowowej od haczyka do odzyskiwania filtra).
Przestroga: Nie wolno wycofywac pi d zp azp yl (PTFE) przez
metalowa kaniulg, gdyz moze to uszkodzi¢ tok dnik

8. Przytrzymujac prowadnik na miejscu, usungc |g'e po prowadnlku

9. Przesuwac do przodu cewnik do odzyskiwania wraz z rozszerzaczem po prowadniku, wprowadzajac do IVC.
Przesunac cewnik do odzyskiwania tak, aby koricéwka cewnika do odzyskiwania znalazta sie w niewielkiej
odlegtosci (okoto 3 cm) w kierunku dogtowowym od haczyka do odzyskiwania filtra.

10. Upewnic sie, ze trasa odzyskiwania jest wolna od skrzepliny.

11. Przygotowac petle i uchwycic nig elementy cewnika wedtug instrukgji producenta.

12. Usunac¢ prowadnik i rozszerzacz.

13. Wprowadzi¢ i przesuwac do przodu zespét petli wewnatrznaczyniowej przez cewnik do odzyskiwania az do
chwili, gdy bedzie wystawac z cewnika do odzyskiwania w taki sposob, aby pasek znacznika cewnika uzytego
do przeprowadzania petli znajdowat sie w potozeniu dogtowowym w stosunku do haczyka do odzyskiwania
filtra.

14. Delikatnie popchnac trzon petli do przodu, aby otworzy¢ petle chwytajaca w potozeniu dogtowowym
w stosunku do haczyka do odzyskiwania filtra.

15. Powoli przesuwac petle do przodu, nasuwajac na wierzchotek filtra (rysunek 13A).

16. Zacisnac¢ petle wokot filtra Option™ ELITE, powoli wycofujac petle i rownoczesnie przesuwajac do przodu
cewnik uzyty do przeprowadzania petli, az do chwili unieruchomienia petli na miejscu poprzez jej zacisniecie
we wgtebieniu haczyka (rysunek 13B).

Uwaga: Upewnic sig, ze petla uchwycita filtr Option™ ELITE we wlasciwy sposéb i ze haczyk do
odzyskiwania filtra i cewnik do odzyskiwania znajduja sie w jednej linii (rysunek 13C).

17. Pociagac za petle i przesuwac do przodu cewnik uzyty do przeprowadzania petli az do chwili, gdy koricowka
cewnika uzytego do przeprowadzania petli zetknie sie z wierzchotkiem filtra (rysunek 13C).
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Rysunek 13: Odzyskanie filtra

A B c
Umieszczenie petl Uchwycenie fitra Usuwanie filtra

o

. Naciagnac petle za pomoca przyrzadu obrotowego w taki sposéb, aby postuzyc sie ztaczka cewnika uzytego
do przeprowadzania petli celem nieprzerwanego wywierania naprezenia.
Uwaga: Nalezy zadba¢ o naprezanie petli przez caly czas, aby nie dopusci¢ do odczepienia sie petli,
ktora zostat uchwycony haczyk do odzyskiwania.
. Nie zwalniajac naprezenia petli, nasuna¢ cewnik do odzyskiwania na wmrzcholekﬁltra
Uwaga: Filtr zacznie sie sktada¢ w miare ia na niego ika do
20. Kontynuowac przesuwanie do przodu cewnika do odzyskiwania, az do chwili odczucia zwigkszonego oporu.
21. Przytrzymujac nieruchomo cewnik do odzyskiwania, wycofac filtr do wnetrza cewnika do odZysklwanla
Uwaga: Jesli z jakiegokolwiek powodu filtr Option™ ELITE nie ip
wszczepiony na state, nalezy ¢ cewnik do i ia jesli jest to ki i
wywierajac nacisk na naczynie powyzej miejsca naktucia i powoli wycofujac system, po czym przejsé
do czynnosci 23.
22. Catkowicie usunac filtr, pociagajac za cewnik uzyty do przeprowadzania petli, do chwili gdy filtr wyjdzie z
cewnika do odzyskiwania.
23. Przed zakonczeniem zabiegu sprawdzi¢ stan IVC za pomoca odpowiedniej metody obrazowania.
24. Usuwnac cewnik do odzyskiwania jesli jest to klinicznie wskazane, wywierajac nacisk na naczynie powyzej
miejsca naktucia i powoli wycofujac system.
25. Wyrzucic filtr Option™ ELITE, cewnik do odzyskiwania, elementy technologii petli, akcesoria i materiaty
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opakowania.
Uwaga: Po uzyciu filtr Option™ ELITE, cewmkdo /! technologii petli, ak(esorla
|mater|a0y ia moga g ie biologi ep ¢ i usuwacé zgod

eta 3 ly 3 oraz obowi jacymi i i i, pan ymi i




4. Przed uzyciem wyjac zatyczke i oznaczenie z kartridza (rysunek 10).
Rysunek 10: Zdejmowanie zatyczki i oznaczenia z kartridza

5. Zmoczy¢ prowadnik wybrany przez lekarza (maksymalnie 0,89 mm [0,035 cala]) sterylna heparynizowana sola
fizjologiczna Iub odpowiednim roztworem izotonicznym.

Uwaga: P ik nie je siew ie dowp ia filtra Option™ ELITE. Postepowac
zgodnie z Instrukcja uzycia dostarczong przez producenta.
Uzywac pi dnika o dtugosci mini 200 cm.
Przestroga: Uzywac tylko prowadnika z koricowka prosta.
6. Przeptukac koszulke wpr izajaca cewnik i angi ny rozszerzacz naczyn heparynizowang sola

fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym.

7. Po przeptukaniu zamknac¢ port boczny obracajac zawér odcinajacy.

8. Wprowadzi¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn przez koszulke wprowadzajaca cewnik, wciskajac go
(az zaskoczy) na miejsce mocowania przy ztaczce. Przeptukac heparynizowang solg fizjologiczna lub
odpowiednim roztworem izotonicznym.

Naktu¢ miejsce dostepu za pomoca metody Seldingera.

. Przytrzymujac na miejscu igte, wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia. Delikatnie przesuwac do
przodu prowadnik, do zadanej lokalizacji.

Przestroga: Nie wolno wycofywac¢ pi dnika z powtok
metalowa kaniule, gdyz moze to uszkodzi¢ tok

11. Przytrzymujac prowadnik na miejscu, usunaé |gOe po prowadmku

12. Przesuwac do przodu koszulke wprowadzajacg cewnik wraz z rozszerzaczem po prowadniku do IVC.

13. Umieécic cieniodajng koricowke koszulki wprowadzajacej cewnik i paski znacznikéw angiograficznego
rozszerzacza naczyn w zyle gtéwnej dolnej ponizej zyt nerkowych, w ramach przygotowania do
angiograficznego przegladu IVC.

14. Usuna¢ prowadnik.

15. Wstrzyknac srodek kontrastowy przez angiograficzny rozszerzacz naczyn, aby ustali¢ srednice zyty gtownej
dolnej w planowanym miejscu implantacji ponizej najnizszej zyty nerkowej, postugujac sie paskami
znacznikow jako punktem odniesienia. Odlegtos¢ pomiedzy dwoma paskami znacznikow, od krawedzi
wewnetrznej do krawedzi wewnetrznej, wynosi 32 mm.

Przestroga: Jako srodki k nie moga byé Ethiodol* ani Lipiodol, ani inne srodki
k i ace te same iki, co wymieni srodki.
Przestroga: Przy wstrzykiwaniu nie wolno przekraczac cisnienia 55,16 bara.

16. Ponownie wprowadzi¢ prowadnik.

17. Przesunac do przodu koricowke koszulki wprowadzajacej cewnik do zadanego potozenia w IVC.

18. Odiaczy¢ i wycofa¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn wraz z prowadnikiem z koszulki wprowadzajacej
cewnik, odczepiajac zatrzaskujqcy sie zaclsk przy z'qczce, pozostawquc na mlejscu prowadnik.

Pr ga: Aby unikna¢ uszk p dzajacej cewnik, nie wolno
wycofywac rozszerzacza az do chwili, gdy koricéwka k Iki wpi dzajacej cewnik znajdzie sig
w zadanym potozeniu w IVC.
19. Zaaspirowac z przedtuzacza portu bocznego, aby usuna¢ wszelkie ewentualne powietrze.
20. Sprawdzi¢, ktory koniec kartridza (zawierajacego filtr) nalezy wprowadzi¢ do ztgczki koszulki wprowadzajacej
cewnik.
Uwaga: Zorientowanie kartridza przy wprowadzaniu bedzie zaleze¢ od wybranego miejsca dostepu.
Zori owanle jest oznaczone na korpusie kartrldza udowe (femoral |est zielone a szyjne (jugular]
jest niebi miejsca d bedzie ski ztaczki k Iki
wprowadzajacej cewnik.

. Wprowadzi odpowiedni koniec kartridza po prowadniku do ztaczki wprowadzajacej cewnik, az do chwili, gdy
zatrza$nie sie na miejscu (rysunek 11).

Rysunek 11: Wprowadzanie kartridza do ztgczki koszulki po prowadniku
(przedstawiono opcje udowg)
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22. Wprowadgzic rozszerzacz naczyn po prowadniku do kartridza.

23. Powoli przesuwac filtr do przodu za pomocg rozszerzacza naczyn, az do chwili umieszczenia prowadzacej
krawedzi znacznika podawania znajdujacego sie na rozszerzaczu naczyn tuz obok konca kartridza filtra,
proksymalnie do niego.

Uwaga: Jesli epuja trudnosci z iem filtra do przodu podczas przeprowadzania przez

krete naczynia, nalezy 4 dzanie filtra przed ¢ Py ¢ do przodu

aby przeprowadzi¢ przez zakret, po :zym kontynuowaé przesuwame do przodu ﬁltra Wykonac
Inienie (czyli rozprezenie) filtra pod ni wana 3 powa. Przed i

filtra z koszulki wprowadzajacej cewnik nalezy dzi¢, czy pl tozenie filtra w IVC jest

wiasciwe.

Uwaga: Aby uzyskac zenie, nalezy sp projekcje przednio-tylng, jak

iboczna w podgladzie angiograficznym.
24. Aby rozprezyc filtr Option™ ELITE, nalezy unieruchomic rozszerzacz naczyn, po czym pociggnac koszulke
wstecz po rozszerzaczu naczyn, aby odstonic filtr (rysunek 12).
Rysunek 12: Zaktadanie filtra po prowadniku metodg odkrytg (przedstawiono opcje udowa)

25. Upewnic sie, ze filtr Option™ ELITE jest catkowicie uwolniony i rozprezony.

26. Ostroznie zdja¢ prowadnik i rozszerzacz naczyn, upewniajac sie, ze prowadnik nie koliduje z rozprezonym
filtrem.

27. Ostroznie zdjac kartridz filtra.

28. Zatozyc nasadke koszulki na koszulke wprowadzajaca cewnik.

29. Przed zakoniczeniem zabiegu wykonac kawografie kontrolng. Sprawdzi¢ wiasciwe umieszczenie filtra.

30. Usunac koszulke wprowadzajaca cewnik, wywierajac nacisk na naczynie powyzej miejsca naktucia i powoli
wycofujac koszulke wprowadzajacg cewnik.

4. Retirer la broche et |'étiquette de la cartouche avant utilisation (figure 10).
Figure 10 : Retrait de la broche et de I'étiquette de la cartouche
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Mouiller le guide sélectionné par le chirurgien (0,89 mm max (0,035 po)) avec du sérum physiologique

hépariné stérile ou un soluté isotonique stérile approprié.

Remarque : Le guide n'est pas inclus dans le kit d’introduction du filtre Option™ ELITE. Suivre le mode

d’emploi du fabricant.

Utiliser un guide ayant une longueur de 200 cm minimum.

Attention : Utiliser un guide a bout droit uniquement.

Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur vasculaire angiographique avec du sérum physiologique

hépariné ou un soluté isotonique approprié.

Apres le rincage, fermer le raccord latéral en tournant le robinet d'arrét.

Introduire le dilatateur vasculaire angiographique par la gaine d'introduction et I'enclencher en place dans

I'embase. Rincer avec du sérum physiologique hépariné ou un soluté isotonique approprié.

Réaliser la ponction veineuse selon la technique de Seldinger.

10. Tout en maintenant l'aiguille en place, insérer le guide par l'aiguille dans le vaisseau. Avancer délicatement
le guide jusqu’au site voulu.

Attention : Ne pas retirer un guide a revétement PTFE au travers d’une canule métallique, au risque
d’endommager le revétement du guide.

11. Tout en maintenant le guide en place, retirer l'aiguille par-dessus le guide.

12. Avancer d'un seul tenant la gaine d'introduction et le dilatateur sur le guide, a l'intérieur de la VCI.

13. Positionner I'extrémité radio-opaque de la gaine d'introduction et les bagues-repéres du dilatateur vasculaire
angiographique dans la veine cave inférieure, en aval des veines rénales, en vue de préparer une visualisation
angiographique de la VClI.

14. Retirer le guide.

15. Injecter du produit de contraste par le dilatateur vasculaire angiographique afin de déterminer le diamétre
de la veine cave inférieure au niveau du site d'implantation prévu en aval de la veine rénale la plus basse, en
s'aidant des bagues-repéres. La distance entre les deux bagues-repeéres, d’un bord intérieur a l'autre, est de
32mm.

Attention : Ne pas utiliser Ethiodol* ou Lipiodol comme produit de contraste, ni d’autres produits de
contraste a base des mémes composants que ces produits.
:Ne pasdé 55,16 bars pendant l'injection.

16. Réintroduire le guide.

17. Avancer I'extrémité de la gaine d'introduction jusqu’a 'emplacement voulu dans la VCI.

18. Détacher et retirer le dilatateur vasculaire angiographique de la gaine d'introduction en le désenclenchant au
niveau de 'embase et en laissant le guide en place.

Attention : Pour evnter d endommager I'extrémité de la gaine d'introduction, ne pas retirer le dilatateur
avant que | émité ne soit posi éeal I voulu dans laVCl.

19. Réaliser une aspiration parlextension du raccord latéral pour éliminer I'air éventuellement présent.

20. Déterminer le sens d'introduction de la cartouche (contenant le filtre) dans 'embase de la gaine

d'introduction.

Remarque : La voie d’abord sélectionnée détermine le sens d’introduction de la cartouche.
Lorientation de la cartouche est indiquée sur le corps de la cartouche méme : fémoral en vert par
«femoral », et jugulaire en bleu par « jugular ». La fleche correspondant a la voie d’abord souhaitée
sera orientée en direction de 'embase de la gaine d'introduction.

. Placer I'extrémité appropriée de la cartouche par-dessus le guide et I'introduire dans I'embase de la gaine

d'introduction jusqu’a ce qu'elle soit enclenchée (figure 11).
Figure 11 : Insertion de la cartouche dans 'embase de la gaine
par-dessus le guide (voie d'abord fémorale)
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22. Insérer le dilatateur vasculaire dans la cartouche en passant par-dessus le guide.

23. Avancer lentement le filtre au moyen du dilatateur vasculaire, jusqu’a ce que le bord avant du repére de
déploiement du dilatateur vasculaire soit placé juste en amont de I'extrémité de la cartouche du filtre.

que : En cas de dif és lors de I du filtre au travers d’un vaisseau tortueux, arréter

la progression du filtre avant la courbure du vaisseau. Avancer la gaine d’introduction pour négocier la
courbe puis continuer d’avancer le filtre. Procéder a la libération (déploiement) du filtre sous contréle
radioscopique continu. Vérifier que le filtre a bien atteint 'emplacement prévu dans la VCl avant de le
libérer de la gaine d’introduction.
Remarque : Vérifier les proj;
optimiser le positionnement du filtre.

24. Pour déployer le filtre Option™ ELITE, fixer le dilatateur vasculaire en position puis tirer la gaine en arriére par-
dessus le dilatateur vasculaire de maniére a découvrir le filtre (figure 12).

Figure 12 : Déploiement du filtre par-dessus le guide en suivant la technique de découvert
(voie d'abord fémorale)

et latérales sous contréle angiographique pour

25. Vérifier que le filtre Option™ ELITE est complétement libéré et déployé.

26. Retirer le guide et le dilatateur vasculaire avec précaution en s'assurant que le guide n'interfére pas avec le
filtre déployé.

27. Retirer la cartouche du filtre avec précaution.

28. Mettre le capuchon en place sur la gaine d'introduction.

29. Réaliser un contréle cavographique avant de mettre fin a l'intervention. Vérifier le bon positionnement
du filtre.

30. Pour retirer la gaine d'introduction, exercer une compression sur le vaisseau en amont du point de ponction
puis tirer lentement sur la gaine d'introduction pour I'extraire.



31. Jeter le kit d'introduction et son emballage.

Remarque : Apreés I'emploi, le kit d ion et son é unrisque de
danger biologique. Les mampuler et les jeter conformément au prnto(ole medl:al agréé en respectant
les lois et régl per locales, nati: et fédérales en vigueur.

IX. Procédure facultative pour I'ablation du filtre

Le cas échéant, I'ablation du filtre doit étre réalisée dans les 175 jours suivant I'implantation. Par ailleurs, le patient
doit répondre a toutes les conditions suivantes pour que I'ablation du filtre soit envisageable :

Ablation du filtre - Indications : Le patient doit satisfaire a TOUS les critéres suivants avant I'ablation du filtre :

1. Le médecin pense que le risque d'apparition d'une embolie pulmonaire pouvant avoir des conséquences
cliniques graves est suffisamment faible pour étre acceptable, et que la procédure d‘ablation du filtre peut
étre réalisée en toute sécurité.

2. Le patient présente une veine jugulaire interne, externe ou antérieure perméable par laquelle le filtre VCI peut
étre retiré.

Ablation du filtre - Contre-indications : L'ablation du filtre ne doit pas étre réalisée si I'UNE QUELCONQUE des

conditions suivantes est avérée :

1. Aumoment de l'ablation, en fonction de la phlébographie et de I'appréciation visuelle du médecin, un
thrombus/une embolie d'un volume supérieur a un (1) centimétre cube se trouve dans le filtre ou dans la
veine cave caudale.

2. Patiente enceinte, lorsque le rayonnement émis par I'exploration radioscopique présente des risques pour
le foetus. Il importe d'évaluer soigneusement les risques et les bénéfices de l'intervention.

Les accessoires pour ablation du filtre ne sont pas inclus dans le kit d'introduction du filtre Option ELITE. Pour
I'ablation, il est recommandé d'utiliser des gaines de 8 Fr. minimum.

Procédure recommandée pour l'ablation percutanée du filtre Option™ ELITE :

Avertissement : Ne pas exercer trop de force lors de I'ablation du filtre. Ne pas tenter I'ablation du filtre

Option™ ELITE en présence d’un thrombus dans le filtre et/ou dans la partie caudale du vaisseau.

1. En procédant selon des techniques appropriées, établir 'absence de thrombus dans le filtre, la voie d’ablation

jugulaire et la partie distale de la VCI.

2. Préparer le champ opératoire, le recouvrir d'un champ stérile et anesthésier le point de ponction cutanée

selon le protocole classique.

3. Mouiller le guide sélectionné par le chirurgien avec du sérum physiologique hépariné stérile ou un soluté

isotonique stérile approprié au moyen d’une seringue raccordée a l'embase Luer du dévidoir du guide.

4. Rincer le cathéter d'ablation et ses composants avec du sérum physiologique hépariné ou un soluté

isotonique approprié.

Insérer le dilatateur vasculaire angiographique par le cathéter d'ablation et I'enclencher dans I'embase. Rincer

avec du sérum physiologique hépariné ou un soluté isotonique approprié.

Réaliser la ponction veineuse selon la technique de Seldinger.

7. Tout en maintenant l'aiguille en place, insérer le guide par I'aiguille dans le vaisseau. Avancer délicatement
le guide jusqu'a 'emplacement voulu (en situation céphalique par rapport au crochet d’ablation du filtre).
Attention : Ne pas retirer un guide a revétement PTFE au travers d’une canule métallique, au risque
d’endommager le revétement du guide.

. Tout en maintenant le guide en place, retirer l'aiguille par-dessus le guide.

. Avancer d'un seul tenant le cathéter d’ablation et le dilatateur sur le guide et a l'intérieur de la VCI. Avancer
le cathéter d'ablation de fagon a ce que son extrémité se situe non loin (a environ 3 cm) en situation
céphalique par rapport au crochet d’ablation du filtre.

10. Vérifier I'absence de thrombus sur la voie d'ablation.

11. Préparer I'anse et les composants du cathéter de I'anse conformément aux instructions du fabricant.

12. Retirer le guide et le dilatateur.

13. Insérer et avancer I'ensemble de I'anse endovasculaire par le cathéter d'ablation jusqu’a ce qu'il dépasse

de l'extrémité du cathéter, juste assez pour que la bague-repére du cathéter de I'anse soit en situation
céphalique par rapport au crochet d’ablation du filtre.

14. Pousser la tige de I'anse délicatement vers I'avant pour ouvrir la boucle de I'anse en situation céphalique par

rapport au crochet d’ablation du filtre.

15. Avancer lentement la boucle pour I'amener par-dessus le sommet du filtre (figure 13A).

16. Serrer la boucle de I'anse autour du filtre Option™ ELITE en reculant lentement I'anse tout en avancant le

cathéter de I'anse, de maniére a verrouiller celle-ci en place en la serrant dans I'encoche du crochet

(figure 13B).

Remarque : Vérifier que I'anse a correctement capturé le crochet d’ablation du filtre Option™ ELITE et
que le cathéter d’ablation et I'anse sont alignés (figure 13C).

. Tirer sur I'anse et avancer le cathéter de I'anse de maniére a ce que son extrémité soit en contact avec

le sommet du filtre (figure 13C).
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Figure 13: Ablation du filtre

\ \

A c
Mise en place de I'anse Capture du filtre Retrait du filtre

18. Serrer le dispositif de serrage sur I'anse de maniére a utiliser 'embase du cathéter de I'anse pour exercer une
tension constante.
Remarque : Toujours maintenir I'anse tendue pour éviter que sa boucle ne lache le crochet d’ablation
du filtre.
19. Maintenir I'anse tendue et avancer le cathéter d'ablation par-dessus le sommet du filtre.
que: Le filtre a s'affai: amesure que le cathéter d’ablation le recouvre.
20. Continuer d'avancer le cathéter d'ablation jusqu’a ce qu’une résistance accrue se fasse sentir.
21. Immobiliser le cathéter d'ablation et rengainer le filtre dedans.
Remarque: our une raison quelconque le filtre Option™ ELITE ne peut pas étre retiré et qu'il reste
implanté définitivement, retirer le cathéter d’ablation lorsque cela est cliniquement indiqué ; pour ce
faire, exercer une compression sur le vaisseau en amont du point de ponction et retirer lentement le
systéme, puis passer a l'étape 23.
. Retirer complétement le filtre en tirant le cathéter de I'anse jusqu’a ce que le filtre sorte du cathéter
d‘ablation.
23. Vérifier I'état de la VCl selon une technique d'imagerie appropriée avant de terminer l'intervention.
24. Lorsque cela est cliniquement indiqué, retirer le cathéter d'ablation en exercant une compression sur le
vaisseau en amont du point de ponction puis en retirant lentement le systéme.
. Jeter le filtre Option™ ELITE, le cathéter d'ablation, les composants de I'anse, les accessoires et les matériaux
d'emballage.
Remarque : Aprés I'emploi, le filtre Option™ ELITE, le cathéter d’ablation, les composants de I'anse,
les accessoires et les matériaux d emballage peuvent présenter un risque de danger biologique.
Les ipuler et les jeter au protocole médical agréé en respectant les lois et
i pertii locales, i et fédérales en vigueur.
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. Wstrzyknac $rodek kontrastowy przez angiograficzny rozszerzacz naczyn, aby ustali¢ srednice zyty gtéwnej

dolnej w planowanym miejscu implantacji ponizej najnizszej zyty nerkowej, postugujac sie paskami
znacznikow jako punktem odniesienia. Odlegto$¢ pomiedzy dwoma paskami znacznikéw, od krawedzi
wewnetrznej do krawedzi wewnetrznej, wynosi 32 mm.

Przestroga: Jako srodki nie moga by¢ hiodol* ani Lipiodol, ani inne srodki
k ierajace te same sktadniki, co wymieni $rodki.
Pr ga: Przy yki iu nie wolno k ¢ cisnienia 55,16 bara.

Ponownie wprowadzi¢ prowadnik.

Przesunac do przodu koficowke koszulki wprowadzajacej cewnik do zagdanego potozenia w IVC.
Odtaczyc i wycofac angiograficzny rozszerzacz naczyn wraz z prowadnikiem z koszulki wprowadzajacej
cewniki, odczepiajac zaskaku)qcy na mlejsce zaclsk przy ziqczce

Przestroga: Aby unikna¢ uszk pi dzajacej cewnik, nie wolno
wycofywac rozszerzacza az do chwili, gdy koricowka k Iki wp dzajacej cewnik znajdzie si¢
w zadanym potozeniu w IVC.

. Zaaspirowac z przedtuzacza portu bocznego, aby usunac wszelkie ewentualne powietrze.
. Sprawdzi¢, ktéry koniec kartridza (zawierajacego filtr) nalezy wprowadzi¢ do ztaczki koszulki wprowadzajacej

cewnik.

Uwaga Zorientowanie kartridza przy wprowadzaniu bedzie zaleze¢ od wybranego miejsca dostgpu
ie jest na i karmdza, udowe (femoral) jest zielone a szyjne (ju ular
zad. miejsca dostepu bedzie ski do ztqczki

wprowadzajqcej cewnik.

. Umiesci¢ odpowiedni koniec kartridza w ztaczce koszulki wprowadzajacej cewnik, az do chwili, gdy zaskoczy

na miejsce (rysunek 7).
Rysunek 7: Wprowadzanie kartridza do ztgczki koszulki
(przedstawiono opcje udowg)
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. Wprowadzic¢ drut prowadzacy popychacza do kartridza.

Uwaga: W trakcie wpr dzania drutu popy za przez kartridz nie powinien by¢ odczuwalny
zaden opér. W przypadku wyczucia oporu nalezy wyja¢ drut popychacza i wprowadzi¢ go ponownie.

. Powoli wsuwac filtr za pomoca popychacza, az do umieszczenia krawedzi prowadzacej znacznika

podawania, znajdujacego sie na popychaczu, tuz obok konca kartridza filtra, proksymalnie do niego.
Uwaga: Po wsunieciu filtra Option™ ELITE do koszulki, nie wolno cofa¢ i ponownie wsuwaé

popychacza, gdyz moze to sp d prezenie filtra.
Uwaga: Znacznik podawania wskazuje, z ze filtr znalazt si¢ przy dystalnej koricéwce koszulki
wprowadzajacej cewnik, lecz nadal znajduje si¢ catkowicie Iki (rysunek 8).

Uwaga: Jesli wystepuja trudnosci z przesuwaniem filtra do przodu podczas przeprowadzania
przez krete naczynia, nalezy wstrzymac wp izanie filtra przed G Pr ¢ do przodu
koszulkq, aby przeprowadzuc przez zakret, po czym kontynuowac przesuwame do przodu filtra.

yk (czyh pre ) filtra pod i 'wang kop Przed

filtraz k Iki wp! dzajacej cewnik nalezy sp i€ czy pl

filtra w IVC jest wlasciwe.

Rysunek 8: Wsuwa¢ popychacz az do chwili, gdy znacznik rozprezenia bedzie znajdowac si¢

obok kartridza (przedstawiono opcje udowa)

. Aby uzyska¢ optymalne umieszczenie, nalezy wysrodkowac dystalny koniec koszulki wprowadzajacej

cewnik w zyle gtéwnej, obracajac caty sys(em podawania, a nie (ylko sam popychacz.
Uwaga: Aby uzyskac opty ie, nalezy sp 6 projekcje io-tylna, jak
iboczna w podgladzie anguograﬁcmym

. Aby rozprezy¢ filtr Option™ ELITE, nalezy unieruchomi¢ popychacz, po czym pociagnac koszulke wstecz po

popychaczu, aby odstoni¢ filtr (rysunek 9).
Upewnic sig, ze filtr Option™ ELITE jest catkowicie uwolniony i rozprezony.
Ostroznie usunac kartridz filtra wraz z popychaczem, dbajac o to, aby drut popychacza nie kolidowat z
rozprezonym filtrem.
Rysunek 9: Zaktadanie filtra metodg odkrytg (przedstawiono opcje udowa)
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Zatozyc¢ nasadke koszulki na koszulke wprowadzajacg cewnik.

Przed zakoniczeniem zabiegu wykona¢ kawografie kontrolna. Sprawdzi¢ wiasciwe umieszczenie filtra.
Usuna¢ koszulke wprowadzajacg cewnik, wywierajac nacisk na naczynie powyzej miejsca naktucia i powoli
wycofujac koszulke wprowadzajaca cewnik.

. Wyrzucic¢ zestaw do wprowadzania i materiaty opakowania.

Uwaga Po uzyciu zestaw do wprowadzani

i materiaty op ie moga i€ zag

Postep. |usuwac z ] yka 3 oraz iazujacymi
ymi, p Y
ja filtra za p 3 ornej p dury po pi dnik

Przed implantacja konieczna jest kawografia:

.

EERER Y

W

Aby potwierdzi¢ droznos¢ i uwidoczni¢ anatomie zyly gtéwnej.

Aby zaznaczy¢ poziom zyt nerkowych.

Aby zlokalizowa¢ najwyzszy poziom, na ktorym moze wystepowac jakakolwiek skrzeplina.

Aby ustali¢ pozadany zakres rozprezenia filtra i zaznaczy¢ potozenie wzgledem trzonow kregow.

Aby potwierdzi¢, ze $rednica IVC (projekcja przednio-tylna) w miejscu planowanego rozprezenia filtra jest
mniejsza lub rowna maksymalnej dopuszczalnej srednicy (patrz rozdziat |, Opis przyrzadu).

. Wybrac¢ odpowiednie miejsce dostepu zylnego, po prawej lub lewej stronie, w zaleznosci od rozmiaréw lub

anatomii pacjenta, preferencji lekarza lub lokalizacji zakrzepicy zylnej.
Przygotowac, obtozyc i znieczuli¢ miejsca naktucia skory w standardowy sposob.

. Wyjac z opakowania elementy zestawu do wprowadzania, przestrzegajac zasad sterylnosci.

“Ethiodol jest znakiem towarowym firmy Guerbet S.A.
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Nie kontynuowac uzywania zadnego elementu ktory ulegt ¢ iu w trakcie zabiegu.

Jedli na jakimkolwiek etapie procedury wystapi silny opoér, nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne oporu

przed kontynuowaniem czynnosci.

+ Filtr Option™ ELITE zostat przetestowany i zatwierdzony do uzycia z zataczonymi lub zalecanymi akcesoriami.
Uzycie jakichkolwiek innych akcesoriow moze spowodowac powiktania i/lub niepowodzenie zabiegu.

+ Roznice anatomiczne moga utrudnia¢ wprowadzenie i zatozenie filtra. Staranne przestrzeganie niniejszej
instrukcji uzycia moze skrécic¢ czas wprowadzania i zmniejszy¢ prawdopodobienistwo trudnosci.

+ Deformacje kregostupa: Wazne jest zachowanie ostroznosci przy rozwazaniu implantacji u pacjentow

ze znacznymi kyfoskoliotycznymi deformacjami kregostupa, gdyz ksztatt zyty gtéwnej dolnej moze

odzwierciedla¢ ogélny tor takich deformacji anatomicznych.

.

VI. Potencjalne powiklania

Zabiegow wymagajacych stosowania przezskornych technik interwencyjnych nie powinni sie podejmowac

lekarze niezaznajomieni z mozliwymi powiktaniami. Powiktania moga wystapic w kazdej chwili podczas

implantacji, przebywania przyrzadu w ciele pacjenta, podczas odzyskiwania filtra lub po jego odzyskaniu.

Mozllwe powiktania moga obejmowac m.in. nastepujace:
Uraz lub uszkodzenie zyly gtéwnej lub innego naczynia, w tym pekniecie lub rozwarstwienie, mogace
wymagac chirurgicznego zabiegu naprawczego lub interwencyjnego

+ Uraz lub uszkodzenie narzadow sasiadujacych z zytg gtdwna, mogace wymagac chirurgicznego zabiegu

naprawczego lub interwencyjnego

Zwezenie lub okluzja zyly gtéwnej

Niewtasciwe umieszczenie lub zorientowanie filtra

Migracja/przemieszczenie filtra

Wynaczynienie $rodka kontrastowego

Skurcz naczynia lub zmniejszenie/zaburzenie przeptywu krwi

Krwawienie lub powikfania krwotoczne, wymagajace przetoczenia lub interwencji medycznej (np. dozylne

podanie ptynéw, leki)

+ Zdarzenia zakrzepowe, w tym zakrzepica zyt gtebokich, ostra lub nawracajaca zatorowos$¢ ptucna lub zator
powietrzny, mogace powodowac zawat/uszkodzenie/niewydolno$¢ narzadu koricowego

+ Zakazenie, mogace wymagac interwencji medycznej lub chirurgicznej (np. antybiotykéw lub naciecia

idrenazu)

Przewlekta lub ostra niewydolno$¢ oddechowa

Arytmia serca

Zawat mie$nia sercowego lub choroba niedokrwienna (wiencowa)

Zdarzenie mézgowo-naczyniowe lub inne zdarzenie neurologiczne

Przewlekta lub ostra niewydolnos$¢ nerek

Reakcja na srodek kontrastowy/lek

Krwiak, mogacy wymagac interwencji medycznej lub korekty chirurgicznej

Inny uraz miejsca dostepu naczyniowego, w tym siniak, przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy

Defekt neurologiczny zwigzany z dostepem naczyniowym, mogacy wymagac neurologicznego zabiegu

interwencyjnego lub konsultacji neurologa

+ Ztamanie lub awaria przyrzadu, niemoznos¢ odzyskania wszczepionego przyrzadu wedtug opisu w instrukgji
uzycia, mogace wymagac jeszcze jednego zabiegu interwencyjnego lub innej formy leczenia w celu
dokonczenia zabiegu

+ Zgon

Zdarzenia te moga mie¢ powazny charakter i moga wymagac hospitalizacji lub zabiegu interwencyjnego w celu

korekgji schorzenia.
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Filtr Option™ ELITE MUSI zosta¢ wpi d: za p: ) j procedury ornej lub
przezskérnej procedury po prowadniku.

VII. Zalecana proced: kornego zabi: i jifiltra

Przed implantacjg konieczna jest kawografia:
+ Aby potwierdzi¢ drozno$¢ i uwidocznic anatomie zyly gtéwnej.
Aby zaznaczy¢ poziom zyt nerkowych.
* Aby zlokalizowac najwyzszy poziom, na ktorym moze wystepowac jakakolwiek skrzeplina.
Aby ustali¢ pozadany zakres rozprezenia filtra i zaznaczy¢ potozenie wzgledem trzonow kregow.
Aby potwierdzi¢, ze srednica IVC (projekcja przednio-tylna) w miejscu planowanego zatozenia filtra jest
mniejsza lub rowna maksymalnej dopuszczalnej srednicy (patrz punkt |, Opis przyrzadu).
. Wybrac¢ odpowiednie miejsce dostepu zylnego, po prawej lub lewej stronie, w zaleznosci od rozmiarow lub
anatomii pacjenta, preferencji lekarza lub lokalizacji zakrzepicy zylnej.
2. Przygotowac, obtozy¢ i znieczuli¢ miejsca naktucia skory w standardowy sposéb.
3. Wyjac z opakowania elementy zestawu do wprowadzania, przestrzegajac zasad sterylnosci.
4. Przed uzyciem wyjac zatyczke i oznaczenie z kartridza (rysunek 6).
Rysunek 6: Zdejmowanie zatyczki i oznaczenia z kartridza

..

5. Zmoczy¢ prowadnik wybrany przez lekarza (maksymalnie 0,97 mm [0,038 cala]) sterylng heparynizowang solg
fizjologiczng Iub odeW|edn|m roztworem izotonicznym.
Uwaga: P k nie znajduje siew ie do wpi
zgodnie z Instruqu uzycla dostarczonq przez producenta.
Uzywac pi d 200 cm.

6. Przeptukac koszulke wprowadzajqca cewnik i angiograficzny rozszerzacz naczyn heparynizowana solg

fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym.

Po przeptukaniu zamkna¢ port boczny obracajac zawor odcinajacy.

8. Wprowadzi¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn przez koszulke wprowadzajaca cewnik, wciskajac go
(az zaskoczy) na miejsce mocowania przy ztaczce. Przeptuka¢ heparynizowana sola fizjologiczng lub
odpowiednim roztworem izotonicznym.

9. Naktu¢ miejsce dostepu za pomoca metody Seldingera.

. Przytrzymujac na miejscu igte, wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia. Delikatnie przesuwac do

przodu prowadnik, do zadanej lokalizacji.
Przestroga: Nie wolno wycofywa¢ pi ika z p 3 z poli I (PTFE) przez
metalowa kaniulg, gdyz moze to uszkodzi¢ tok dnik

11. Przytrzymujac prowadnik na miejscu, usunaé |gle po prowadnlku

12. Przesuwac¢ do przodu koszulke wprowadzajacg cewnik wraz z rozszerzaczem po prowadniku do IVC.

13. Umiesci¢ cieniodajna koncowke koszulki wprowadzajacej cewnik i paski znacznikoéw angiograficznego
rozszerzacza naczyn w zyle gtéwnej dolnej ponizej zyt nerkowych, w ramach przygotowania do
angiograficznego przegladu IVC.

14. Usunac prowadnik.

ia filtra Option™ ELITE. Postepowaé

~
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X. Résumé clinique

Aucune donnée clinique n’a été ok pour ir | isation du di: itif Option™ ELITE modifié.
Une étude multicentrique prospective non randomisée a un seul bras, congue pour recueillir des données sur la
sécurité et l'efficacité du Filtre cave Rex Medical Option™ en tant que filtre permanent et optionnel a été menée.
Cent (100) patients ont recu un filtre. 52 hommes et 48 femmes étaient inscrits a étude. L'age moyen était de
59,1+ 16,7 ans (fourchette de 18 a 90). Cinquante (50) patients ont recu un filtre Option™ en prophylaxie (50 %),
et 15 % présentaient une maladie thromboembolique. Cinquante (50) patients ont recu un filtre Option™ en
raison de la présence d’une maladie thromboembolique évolutive (50 %) assortie d’'une complication liée au
traitement anticoagulant, d’une contre-indication aux anticoagulants ou d'un échec de traitement anticoagulant.
Trente-deux (32) des patients inscrits présentaient un cancer préexistant (32 %). L'ablation du filtre a été réalisée
et réussie chez trente-six (36) patients. Le filtre a été laissé en place de facon définitive chez quarante-sept

(47) patients au terme d’une évaluation de suivi de 6 mois. Dix-sept (17) patients sont décédés par suite

d’une condition préexistante ou intercurrente (par ex., cancer). Selon |'évaluation d’un examinateur médical
indépendant, aucun décés de patient n'a été attribué au filtre ni aux interventions d'implantation ou d'ablation.

Les interventions d'implantation se sont déroulées sans complications, avec une mise en place réussie sur le plan
technique chez 100 % des patients. Au cours des six mois de suivi, deux patients (2,0 %) ont présenté une légére
migration du filtre (23 mm), dépassant a peine la limite prescrite de 20 mm. Trois patients (3,0 %), tous atteints
d’un cancer assorti ou non d’un état d’hypercoagulation au début de I'étude, ont présenté une occlusion cavale
symptomatique. Quatre patients (4,0 %) ont présenté des épisodes d'embolie pulmonaire avérés et jugés liés

au filtre. Les taux observés d'embolie pulmonaire, d'occlusion cavale symptomatique et de migration du filtre
correspondaient aux données des publications scientifiques. Aucune embolisation ni fracture du filtre n'a été
constatée.

Trente-neuf (39) patients ont subi des tentatives d'ablation. L'ablation s'est correctement déroulée sur le plan
technique chez 36 des 39 patients (92,3 %). Quarante-deux (42) tentatives d'ablation de filtre ont été réalisées
chez trente-neuf (39) patients. L'ablation s'est correctement déroulée sur le plan technique pour 36 parmi les

42 tentatives (85,7 %). Le taux d'ablations réussies sur le plan technique observé dans le cadre de I'étude était
dans une plage favorable par rapport aux données des publications scientifiques. Dans trois cas, le filtre n‘a pas
pu étre ablaté en raison de I'impossibilité de saisir le filtre ou de le libérer de la paroi de la veine cave. La période
moyenne d'implantation était de 67,1 + 50,4 jours (fourchette de 1,0 & - 175,0 jours). Aucune manifestation
indésirable consécutive au cathétérisme veineux n'a été attribuée a l'intervention d‘ablation du filtre, ce qui
démontre la sécurité de I'ablation du filtre pour les patients chez qui la présence d'un filtre cave n'est plus
nécessaire.

En résumé, la mise en place et I'ablation du filtre Option™ peut étre réalisée en toute sécurité et présentent des
taux de réussite relativement élevés sur les plans technique et clinique. Chez les patients ne présentant plus de
risque de thromboembolie, le filtre Option™ peut étre implanté temporairement pendant plusieurs mois puis
retiré en toute sécurité. Les données recueillies démontrent la sécurité et l'efficacité de la mise en place et de
I'ablation du systéme de filtre Option™ chez une population de patients pertinente sur le plan clinique.

XI. ion de ie et limitation de recours

Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris et sans sy limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier, concernant le ou les produits du fabricant ou de ses
distributeurs, décrits dans ce document. La responsabilité du fabricant ou de ses distributeurs ne saurait étre
engagée en cas de dommages directs, accessoires ou consécutifs, quels qu'ils soient, sauf disposition légale
expresse contraire. Aucun individu n'est habilité a lier le fabricant ou ses distributeurs a quelque déclaration ou
garantie que ce soit, sauf disposition spécifique par les présentes.

Les descriptions ou caractéristiques techniques contenues dans la documentation imprimée du fabricant et
de ses distributeurs, y compris ce document, sont données uniquement a des fins de description générale du
produit au moment de sa fabrication, et ne constituent pas des garanties expresses.

La responsabilité du fabricant ou de ses distributeurs ne saurait étre engagée en cas de dommages directs,
accessoires ou consécutifs résultant d’une réutilisation du produit.



Filtar za Suplju venu
Option™ ELITE

ARGON s
Uvodna ovojnica katetera

MEDICAL DEVICES (anioi pomier 65 71

duljina 70 cm

Slika 1: Sustav filtra Option™ ELITE

HRV: Croatian
Sadrzaj kompleta

A. Uvodna ovojnica katetera

B. Angiografski dilatator Zile

C. Gurac s markerom (oznakom) za
postavljanje

D. Filtar u ulodku Option™ ELITE

E. Poklopac ovojnice

Sterilno. Sterilizirano etilen-oksid plinom. Nezapaljivo. Neprozirno za rendgensko zracenje. Samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte autoklavirati.
Oprez: Nije namijenjen prodaji u SAD-u.

Slika 2: Filtar Option™ ELITE

I. Opis uredaja

Filtar za $uplju venu Option™ ELITE (filtar Option™ ELITE) namijenjen Kranijalno

je prevenciji rekurentne plu¢ne embolije putem transkutane ugradnje
u donju 3uplju venu.

Samocentrirajuci filtar Option™ ELITE dobiva se laserskim rezanjem
cjevcice od legure nikla i titanija (Nitinol). Filtar Option™ ELITE \
(Slika 2) sastoji se od podupiraca od Nitinola koji,pamti” prvobitni
oblik pocevsi od sredisnjeg mjesta i namijenjen je optimalnom
hvatanju ugruska. Na kaudalnom dijelu filtra nalaze se retencijska
sredstva (retencijske kukice). Ta retencijska sredstva sluze za fiksaciju
(uévricenije) filtra za stijenku zile. Filtar Option™ ELITE namijenjen je uporabi u Supljoj veni promjera do 32 mm.
Dohvatna kukica smjestena je na sredini kranijalnog (gornjeg) ekstremiteta.

Kaudalno

Napregnut filtar Option™ ELITE savitljiv je i prosiruje se do 3irine unutrasnjeg promjera donje $uplje vene nakon
postavljanja. Filtar Option™ ELITE proizvodi radijalnu silu prema van koju predaje povrsini lumena Suplje vene,
¢ime osigurava svoj ispravan polozaj i stabilnost. Filtar Option™ ELITE izraden je tako da sprje¢ava plu¢nu
emboliju dok sredisnjom filtracijom odrzava prohodnost 3uplje vene.

Uvodni komplet sastoji se od filtra smjestenog u ulosku filtra, uvodne ovojnice katetera (unutrasnjeg promjera
od 5 Fr), angiografskog dilatatora Zile s jednim otvorenim krajem (Slika 3) i guraca s markerom (oznakom) za
postavljanje (Slika 4).

Angiografski dilatator Zile ima bo¢ne otvore i 2 markera neprozirna za rendgensko zracenje, s razmakom od

32 mm (izmedu traka markera), koji omogucuju mjerenje duljine donje Suplje vene te olaksavaju angiografski
prikaz kada se ubrizga kontrastno sredstvo neprozirno za rendgensko zracenje. Gura¢ potiskuje filtar kroz uvodnu
ovojnicu katetera sve do markera za postavljanje, a zatim se koristi za u¢vricivanje filtra na mjestu tijekom
otkrivanja. MozZete upravljati polozajem distalnog kraja uvodne ovojnice katetera tako da okrecete cijeli uredaj za
smjetanje uvodne ovojnice katetera u srediste Suplje vene.

Ulozak filtra sadrzi filtar Option™ ELITE. Tijelo uloska ima na sebi otisnut tekst i obojene strelice koji pokazuju
usmjerenje sklopa, femoralni je oznacen zelenom bojom (Slika 5A), a jugularni plavom bojom (Slika 5B).
Strelice Zeljenog mjesta pristupa pokazivat ¢e prema spojnici uvodne ovojnice katetera. Angiografski dilatator
Zile namijenjen je osiguravanju angiografske vizualizacije i mjerenja duljine krvozilja kada se koristi zajedno s
ubrizgavanjem kontrastnog sredstva neprozirnog za rendgensko zracenje u 3uplju venu.

Slika 3: Vriak angiografskog dilatatora zile

32 mm

Slika 4: Gura¢ s markerom (oznakom) za postavljanje

/

/

Slika 5A: Usmjerenje uloska kod femoralnog pristupa Slika 5B: Usmjerenje uloska kod jugularnog pristupa

ndikacije za uporabu

Filtar Option™ ELITE indiciran je za prevenciju rekurentne plu¢ne embolije, a ugraduje se perkutano u donju
Suplju venu, u sljede¢im slu¢ajevima:

+ Plu¢na tromboembolija kada su antikoagulansi kontraindicirani

+ Neuspjela antikoagulantna terapija kod tromboembolijske bolesti

+ Chroniczna, nawracajaca zatorowos¢ ptucna, gdy terapia przeciwkrzepliwa nie odniosta skutku lub jest
przeciwwskazana

Filtr Option™ ELITE mozna usuna¢ wedtug instrukcji podanych w rozdziale IX, zatytutowanym ,Opcjonalny zabieg
odzyskania filtra” u pacjentow, ktdrzy juz nie wymagaja filtra. Odzyskanie filtra mozna wykonac tylko z dostepu
przez zyte szyjna.

Angiograficzny rozszerzacz naczyn jest przeznaczony do zapewnienia angiograficznej wizualizacji oraz pomiaréw
liniowych naczyn krwionosnych, jesli jest stosowany tacznie z podaniem cieniodajnych srodkéw kontrastowych
do zyly gtéwnej.

II. Przeciwwskazania

Filtra Option™ ELITE nie nalezy wszczepiac¢ w przypadku wystepowania ktéregokolwiek z ponizszych stanow:
Srednica zyty gtéwnej dolnej pacjenta wynosi powyzej 32 mm.

2. Pacjent jest zagrozony zatorem septycznym.

3. U pacjenta stwierdzono bakteriemie.

4. Potwierdzona nadwrazliwo$c¢ pacjenta na stopy niklu lub tytanu.

5. Pacjentka w ciazy, gdy radiacja spowodowana obrazowaniem fluoroskopowym moze zagrozi¢ ptodowi.
Nalezy starannie ocenic ryzyko i korzysci.

Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania angiograficznego rozszerzacza naczyn.

IV. Ostrzezenia:

Zawartosc jest dostarczana STERYLNA, z uzyciem tlenku etylenu (EO). Nie stosowac jesli doszto do uszkodzenia

sterylnej bariery.

+ Wylacznie do jednorazowego stosowania produktu u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie uzywac,
ponownie poddawac procesom ani resterylizowac. Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom lub
resterylizacja moga naruszy¢ strukturalng spéjnos¢ przyrzadu i/lub prowadzi¢ do jego awarii, ktéra z kolei
moze skutkowac urazem, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom
lub resterylizacja moga takze stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i/lub spowodowac zakazenie
lub zakazenie krzyzowe pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie przyrzadu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Dlatego producent ani
dystrybutorzy nie bedg ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie lub wtérne ani wydatki
wynikajace z ponownego uzycia, ponownego poddania procesom lub resterylizacji jakiegokolwiek elementu
zestawu do wprowadzania filtra Option™ ELITE.

+ Badania niekliniczne wykazaty, ze filtr Option™ ELITE jest warunkowo zgodny ze $rodowiskiem rezonansu
magnetycznego (RM). Pacjenta z filtrem Option™ ELITE mozna bezpiecznie poddac skanowaniu natychmiast
po umieszczeniu filtra, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

- Statyczne pole magnetyczne 3T

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 720 Gauss/cm

- Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata réwny 3,0 W/kg dla

15 minut skanowania

W badaniu nieklinicznym filtr Option™ ELITE powodowat wzrost temperatury najwyzej o 1,7 °C przy
maksymalny swoistym wspétczynniku absorpcji (SAR) usrednionym dla catego ciata rownym 3,0 W/kg przez
15 minut skanowania RM w skanerze RM o indukgji 3,0 T, firmy General Electric Healthcare. Wsp6tczynnik
SAR obliczony metoda kalorymetrii wynosit 2,8 W/kg. Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli obszar
zainteresowania pokrywa sie lub znajduje stosunkowo blisko potozenia filtra Option™ ELITE. Dlatego
moze by¢ niezbedna optymalizacja parametrow obrazowania RM w celu skompensowania obecnosci tego
metalowego implantu.

*  Przy wstrzykiwaniu srodka kontrastowego przez angiograficzny rozszerzacz naczyn nie wolno przekracza¢
maksymalnego cisnienia znamionowego 55,16 bara.

+ Poimplantacji filtra wszelkie zabiegi cewnikowania wymagajace przeprowadzenia przyrzadu przez filtr moga
by¢ utrudnione.

+ W chwili dostarczenia filtr Option™ ELITE jest zatadowany w kartridzu wskazujacym wiasciwe zorientowanie
przy dostepie udowym i szyjnym. Nigdy nie wolno ponownie zatadowywac do kartridza catkowicie
wystrzelonego filtra, gdyz moze to wplynac na jego ksztatt i funkcjonowanie oraz spowodowac niewtasciwe
zorientowanie filtra w stosunku do wybranego miejsca dostepu. Nigdy nie wolno ponownie zatadowywac do
kartridza (cze$ciowo) wystrzelonego filtra, gdyz moze to wptynac na jego ksztatt i funkcjonowanie. W zwigzku
z tym producent ani dystrybutorzy nie beda ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie,
uboczne ani wtérne wynikajace z ponownego wprowadzenie filtra Option™ ELITE do kartridza.

+ Filtr Option™ ELITE powinni stosowac wytacznie lekarze przeszkoleni w diagnostycznych i przezskérnych
technikach interwencyjnych, takich jak umieszczanie filtrow do zyly gtéwnej. W zwigzku z tym ani producent,
ani dystrybutorzy nie beda ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie lub wtdrne ani za
koszty wynikajace z uzycia filtra przez nieprzeszkolony personel.

+ U osob wykazujacych reakcje alergiczne na stopy niklu i tytanu (Nitinol) moze wystapi¢ odpowiedz alergiczna
na ten implant.

+ Nigdy nie wolno przesuwac do przodu prowadnika lub koszulki wprowadzajacej/rozszerzacza ani rozpreza¢
filtra bez postugiwania sie obrazem fluoroskopowym.

+ Jesli w poczatkowo planowanym miejscu podania zostanie zaobserwowana skrzeplina duzych rozmiaréw,

nalezy sprobowac podac filter przez inne miejsce. Matg skrzepline mozna omina¢, przechodzac obok niej

prowadnikiem i koszulka wprowadzajaca.

Nie wolno nigdy ponownie zaktadac niewtasciwie umieszczonego lub poprzednio odzyskanego filtra.

W przypadku procedury standardowej, po wsunieciu filtra Option™ ELITE do koszulki, nie wolno cofac i

ponownie wsuwa¢ popychacza, poniewaz moze to spowodowac przedwczesne rozprezenie filtra.

+ W przypadku standardowej procedury z chwila, gdy znacznik rozprezenia na popychaczu wejdzie do
metalowej rurki kartridza filtra, filtr musi zostac catkowicie rozprezony i nie mozna go ponownie wprowadzi¢
do koszulki.

+ W przypadku procedury wykonywanej po prowadniku z chwila, gdy znacznik rozprezenia na rozszerzaczu
wejdzie do metalowej rurki kartridza filtra, filtr musi zosta¢ catkowicie rozprezony i nie mozna go ponownie
wprowadzi¢ do koszulki.

..

Opcjonalne odzyskiwanie filtra:

.

Przy odzyskiwaniu filtra nie wolno stosowac nadmiernej sity.

Nie wolno podejmowac prob odzyskania filtra w przypadku obecnosci skrzepliny w filtrze, IVC lub zytach

glebokich.

+ Odzyskanie filtra jest mozliwe wytgcznie z dostepu przez zyte szyjna. Przed podjeciem préby odzyskania filtra
zmiejsca dostepu szyjnego nalezy sie upewnic, ze haczyk stuzacy do odzyskiwania filtra jest zorientowany
w kierunku dogtowowym, tzn. skierowany w strone szyjnego miejsca dostepu. Haczyk do odzyskiwania
znajdujacy sie na dogtowowym koncu filtra jest miejscem umocowania petli wewnatrznaczyniowej.

¢ Odzyskiwanie filtra powinni wykonywac wytacznie lekarze przeszkoleni w przezskérnych technikach
interwencyjnych.

+ Nigdy nie wolno ponownie zaktada¢ odzyskanego filtra.

+ Nalezy zapoznac sie z punktem IX zatytutowanym,Opcjonalny zabieg odzyskania filtra”.

.

V. Srodki ostroznosci

Przed uzyciem filtra zyly gtéwnej Option™ ELITE lekarze powinni przejs¢ odpowiednie przeszkolenie.
Przechowywac w chtodnym, ciemnym, suchym miejscu.

Nie uzywac jeéli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

Nie wolno wkfadac¢ do autoklawu ani resterylizowac.

AR



Filtr zyly gtéwnej
Option™ ELITE

Instrukcja uzycia
Koszulka wprowadzajgca cewnik
5 Fr Sr.wew. (6,5 Fr Sr. zew.) / o dtugosci 70 cm

MEDICAL DEVICES
POL: Polish Rysunek 1: System filtra Option™ ELITE
@& e

Zawartos¢ zestawu

A. Koszulka wprowadzajaca cewnik

B. Angiograficzny rozszerzacz naczyn

C. Popychacz ze znacznikiem rozprezenia
D.

E.

. Filtr Option™ ELITE w kartridzu
Nasadka koszulki

Sterylny. Sterylizowano gazowym tlenkiem etylenu. Niepirogenny. Cieniodajny. Wyfacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ w autoklawie.
Przestroga: Nie do sprzedazy w USA.

1. Opis przyrzadu Rysunek 2: Filtr Option™ ELITE

Filtr Option™ ELITE do zyly gtéwnej (filtr Option™ ELITE) jest _
przeznaczony do zapobiegania nawracajacej zatorowosci ptucnej ——— Koniec

poprzez podanie podskérne do zyly gtéwnej dolnej (IVC). doglowowy
Samosrodkujacy filtr Option™ ELITE jest wyciety laserem z rurki

wykonanej ze stopu niklu i tytanu (Nitinol). Filtr Option™ ELITE

(rysunek 2) sktada sie z rozpérek z pamiecia ksztattu, wykonanych

z tworzywa Nitinol, wystajacych z centralnego punktu. Jego .
konstrukcja zapewnia optymalne uchwycenie skrzepliny. Kotwice s;;:;wy

mocujace (haczyki mocujace) s umieszczone przy ogonowej czesci
filtra. Kotwice te stuza do przymocowania filtra do $ciany naczynia.
Filtr Option™ ELITE jest przeznaczony do stosowania w zytach gtéwnych o érednicy do 32 mm. Haczyk do
odzyskiwania jest umieszczony centralnie przy koficu dogtowowym.

Scisniety filtr Option™ ELITE jest sprezysty i po rozprezeniu rozszerza sie do $rednicy wewnetrznej IVC. Filtr
Option™ ELITE wywiera nacisk promieniowy w kierunku zewnetrznym na powierzchnie $cian zyly gtéwnej,
zapewniajac odpowiednie umieszczenie i stabilno$c¢. Przeznaczeniem filtra Option™ ELITE jest zapobieganie
zatorowi ptuc przy rownoczesnym zapewnieniu droznosci zylty gtdwnej poprzez centralna filtracje.

Zestaw do wprowadzania sktada sie z filtra umieszczonego w kartridzu filtra, koszulki wprowadzajacej cewnik
($redn. wewn. 5 F), angiograficznego rozszerzacza naczyn z otwartym koricem (rysunek 3) oraz popychacza ze
znacznikiem rozprezenia (rysunek 4).

Angiograficzny rozszerzacz naczyn jest wyposazony w otwory boczne oraz 2 znaczniki cieniodajne, znajdujace
sie w odlegtosci 32 mm od siebie (odstep pomiedzy paskami znacznikow), ktére zapewniajg liniowy pomiar
zyly gtéwnej dolnej i pomagaja w angiograficznej wizualizacji po podaniu cieniodajnego kontrastu. Popychacz
przesuwa filtr poprzez koszulke wprowadzajacg cewnik do znacznika rozprezenia, po czym zostaje uzyty do
umocowania filtra na miejscu podczas odkrywania. Lokalizacje dystalnego korica koszulki wprowadzajacej
cewnik mozna regulowac poprzez obracanie catego przyrzadu, celem umieszczenia koszulki wprowadzajacej
cewnik w srodkowej czesci zyly gtéwnej.

Kartridz filtra zawiera filtr Option™ ELITE. Na korpusie kartridza jest wydrukowany tekst i kolorowe strzatki
oznaczajace zorientowanie zespotu, przy czym kierunek udowy (femoral) jest wydrukowany w kolorze zielonym
(rysunek 5A), a szyjny (jugular) jest wydrukowany w kolorze niebieskim (rysunek 5B). Strzatka zadanego miejsca
dostepu bedzie skierowana do wewnatrz ztaczki koszulki wprowadzajacej cewnik. Angiograficzny rozszerzacz
naczyn jest przeznaczony do zapewnienia angiograficznej wizualizacji oraz pomiaréw liniowych naczyn
krwionosnych, jesli jest stosowany tacznie z podaniem cieniodajnych $rodkéw kontrastowych do zyty gtéwnej.

Rysunek 3: Koricéwka angiograficznego rozszerzacza naczyn

32 mm

Rysunek 4: Popychacz ze znacznikiem rozprezenia

/

Rysunek 5A: Zorientowanie Kartridza przy Rysunek 5B: Zorientowanie kartridza przy
dostepie udowym dostepie szyjnym

II. Wskazania do uzycia

Filtr Option™ ELITE jest wskazany do zapobiegania nawracajgcej zatorowosci ptucnej poprzez podskdrne podanie
do zyly gtéwnej dolnej (IVC) w nastepujacych schorzeniach:
Zakrzepica ptucna, gdy leki przeciwkrzepliwe s3 przeciwwskazane
+ Niepowodzenie terapii przeciwkrzepliwej w zakrzepicy
+ Leczenie w nagtym wypadku po wystapieniu masywnej zatorowosci ptucnej, gdy spodziewane korzysci
tradycyjnej terapii sg zredukowane

+ U urgentnoj medicini nakon masivne plu¢ne embolije kod smanjenih o¢ekivanih prednosti konvencionalnog
lije¢enja
+ Kronicna, rekurentna plu¢na embolija kada antikoagulantna terapija nije uspjela ili je kontraindicirana

Filtar Option™ ELITE mozete ukloniti u skladu s uputama iz IX dijela ,Fakultativni postupak za vadenje filtra” kod
pacijenata koji vise ne trebaju filtar. Vadenje filtra smije se obavljati isklju¢ivo jugularnim pristupom.

Angiografski dilatator Zile namijenjen je osiguravanju angiografske vizualizacije i mjerenja duljine krvozilja kada
se koristi zajedno s ubrizgavanjem kontrastnog sredstva neprozirnog za rendgensko zracenje u suplju venu.

1Il. Kontraindikacije

Filtar Option™ ELITE ne smije se ugradivati u bilo kojem od sljedecih slucajeva:

Promjer donje $uplje vene u pacijenta veci je od 32 mm.

Postoji opasnost za pacijenta od septi¢ne embolije.

Potvrdena je bakteremija u pacijenta.

Poznato je da je pacijent preosjetljiv na legure nikla ili titanija.

Pacijentica je u drugom stanju, a zracenje fluoroskopskih snimki moglo bi dovesti u opasnost fetus. Potrebno
je pazljivo procijeniti opasnosti i prednosti.

nhwN =

Nema poznatih kontraindikacija za uporabu angiografskog dilatatora Zile.

IV. Upozorenja:

Sadrzaj je STERILAN uporabom postupka s etilen-oksidom. Nemojte koristiti ako je sterilna barijera ostecena.
+ Zauporabu samo s jednim proizvodom i samo na jednom pacijentu. Nemojte koristiti vise puta, ponovno
obradivati niti ponovno sterilizirati. Visekratno koristenje, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
ostetiti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegov neispravan rad, a to moze prouzrociti ozljede,
bolest ili smrt pacijenta. Visekratno koristenje, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu takoder
predstavljati opasnost od kontaminacije uredaja i/ili prouzrociti infekciju u pacijenta ili unakrsne infekcije,
ukljucujudi, no ne i ogranicavajuci se na, prijenos jedne ili vide zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moze izazvati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Prema tome, proizvodac i njegovi
distributeri ne preuzimaju odgovornost za bilo kakve izravne ili posljedi¢ne stete ili troskove izazvane
visekratnim koristenjem, ponovnom obradom ili ponovnom sterilizacijom bilo kojeg sastavnog dijela
uvodnog kompleta filtra Option™ ELITE.
Neklinicko ispitivanje dokazalo je da je filtar Option™ ELITE siguran za uporabu u odredenom okolisu MR
uz to¢no propisane uvjete. Skeniranje pacijenta odmah po postavljanju filtra Option™ ELITE sigurno je pod
sliedecim uvjetima:
- Stati¢ko magnetsko polje od 3 T
- Prostorni gradijent magnetskog polja od 720 Gauss/cm
- Najvia specifi¢na brzina apsorpcije topline (SAR) cijelog tijela od 3,0 W/kg tijekom 15 minuta skeniranja
U neklinickom ispitivanju, filtar Option™ ELITE proizveo je porast temperature maniji ili jednak 1,7 °C pri
najvisoj specificnoj brzini apsorpcije topline (SAR) cijelog tijela od 3,0 W/kg tijekom 15 minuta MR skeniranja
u MR skeneru od 3 T tvrtke General Electric Healthcare. Specifi¢na brzina apsorpcije topline (SAR) izra¢unata
kalorimetrijom bila je 2,8 W/kg. Kvaliteta snimki magnetske rezonancije moze biti smanjena ako se podrucje
interesa preklapa ili je relativno blizu polozaja filtra Option™ ELITE. Stoga moze biti potrebno optimizirati
slikovne parametre MR kako bi se nadoknadilo prisustvo ovog metalnog implantata.
+ Kada ubrizgavate kontrastno sredstvo kroz angiografski dilatator Zile nemojte prekoraciti maksimalnu
vrijednost tlaka od 55,16 bara.
+ Nakon ugradnje filtra mozda budu onemoguceni svi postupci kateterizacije koji zahtijevaju prolaz uredaja
kroz filtar.
+  Filtar Option™ ELITE isporuéuje se u ulosku koji pokazuje pravilno usmjerenje za femoralni i jugularni pristup.
Nikada nemojte ponovno stavljati u ulozak potpuno izvadeni filtar jer bi to moglo narusiti njegov oblik i rad te
rezultirati neispravnim usmjerenjem filtra u odnosu na odabrano mjesto pristupa. Nikada nemojte ponovno
stavljati (djelomi¢no) izvaden filtar u ulozak jer bi to moglo narusiti njegov oblik i rad. U skladu s navedenim,
proizvodac i njegovi distributeri ne preuzimaju odgovornost za bilo kakve izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne
stete izazvane ponovnim stavljanjem filtra Option™ ELITE u ulozak.
Filtar Option™ ELITE smiju koristiti samo lijecnici koji su osposobljeni za dijagnosticke i transkutane
interventne tehnike, poput postavljanja filtara za Suplju venu. U skladu s navedenim, proizvodac ili njegovi
distributeri ne preuzimaju odgovornost za bilo kakve izravne ili posljedi¢ne stete ili troskove izazvane
uporabom od strane neosposobljenog osoblja.
+ Osobe s alergijskim reakcijama na legure nikla i titanija (Nitinol) mogle bi imati alergijski odgovor na ovaj
implantat.
+ Nikada nemojte potiskivati Zicu vodilicu, uvodnu ovojnicu/dilatator ili postavljati filtar bez fluoroskopskog
vodstva.
+  Ako primijetite veliki tromb na po¢etnom mjestu ugradnje, pokusajte ugraditi filtar kroz alternativno mjesto.
Mali tromb mozete zaobici Zicom vodilicom i uvodnicom.
Nikada nemojte ponovno postavljati lose smjesten ili izvaden filtar.
Pri standardnom postupku, nakon 3to je filtar Option™ ELITE usao u ovojnicu, nemojte povlaciti, pa potom
uvladiti gurac, jer to moze prouzroiti prijevremeno postavljanje filtra.
Pri standardnom postupku, nakon 3to je marker za postavljanje na gura¢u usao u metalnu cijev uloska filtra,
potrebno je filtar postaviti u potpunosti i ne smijete ga ponovno vracati u ovojnicu.
Pri standardnom postupku, nakon 3to je marker za postavljanje na dilatatoru usao u metalnu cijev uloska
filtra, potrebno je filtar postaviti u potpunosti i ne smijete ga ponovno vracati u ovojnicu.

-

-
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Za opcionalno vadenje filtra:

-

Ne smijete koristiti pretjeranu silu za vadenje filtra.

Ne smijete pokusavati izvaditi filtar ako je tromb prisutan u filtru, donjoj Supljoj veni ili dubokim venama.
Vadenje filtra moguce je iskljucivo jugularnim pristupom. Prije nego $to pokusate izvaditi filtar kroz jugularno
mjesto pristupa, provjerite je li dohvatna kukica filtra usmjerena kranijalno - tj. pokazuje li prema jugularnom
mjestu pristupa. Dohvatna kukica na kranijalnom kraju filtra predstavlja tocan polozaj za ukopcavanje
unutarzilne omce.

Vadenje filtra smiju izvoditi samo lije¢nici koji su osposobljeni za transkutane interventne tehnike.

Nikada nemojte ponovno postavljati izvaden filtar.

Pogledajte IX dio pod nazivom ,Fakultativni postupak za vadenje filtra”.

..

PRI

V. Mjere opreza

Prije uporabe filtra za Suplju venu Option™ ELITE, lije¢nici moraju biti prikladno osposobljeni.

Skladistite na hladnom, tamnom i suhom mjestu

Nemojte koristiti ako je ambalaza otvorena ili ostec¢ena.

Upotrijebite prije isteka datuma oznacenog s,Upotrebljivo do”.

Nemojte autoklavirati niti ponovno sterilizirati.

Prekinite s uporabom svih sastavnih dijelova koji se ostete tijekom postupka.

Ako u bilo kojoj fazi postupka osjetite snazan otpor, prekinite postupak i utvrdite uzrok prije nastavljanja

postupka.

Filtar Option™ ELITE ispitan je i odobren za uporabu uz prilozeni ili preporuéeni pribor. Uporaba bilo kojeg

drugog pribora mogla bi rezultirati komplikacijama i/ili neuspjelim postupkom.

+ Anatomska odstupanja mogu zakomplicirati uvodenje i postavljanje filtra. Pazljivo pridrzavanje ovih Uputa za
uporabu moZze skratiti vrijeme uvodenja i smanjiti vjerojatnost poteskoca.

+ Deformacije kraljeznice: Budite oprezni kada razmatrate ugradnju kod pacijenata sa znacajnim

kifoskolioti¢kim deformacijama jer postoji moguénost da donja Suplja vena prati op¢i tok tih anatomskih

deformacija.
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VI. Moguée komplikacije

Postupke koji zahtijevaju transkutane interventne tehnike ne smiju pokusavati lije¢nici koji nisu upoznati s
moguc¢im komplikacijama. Komplikacije se mogu pojaviti u bilo kojem trenutku tijekom ugradivanja filtra, dok je
ugraden, u trenutku njegova vadenja, ili nakon vadenja. Moguce komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
+ Ozljedu ili ostecenje Suplje vene ili druge Zile, uklju¢ujuci puknuce ili resekciju, za koje moze biti potrebna
kirurska obrada ili zahvat

Ozljedu ili o3tecenje organa koji se nalaze uz Suplju venu, za koje moze biti potrebna kirurska obrada ili zahvat
Stenozu (suzenje) ili okluziju (zacepljenje) Suplje vene

Neispravan polozaj ili usmjerenje filtra

Premjestaj/pomak filtra

Ekstravazaciju kontrastnog sredstva

Vazospazam ili smanjen/poremecen protok krvi

Komplikacije krvarenja ili hemoragije za koje je potrebna transfuzija ili medicinska intervencija

(npr. intravenske tekucine, primjena lijekova)

Tromboembolijske slucajeve, ukljucujuci trombozu dubokih vena, akutnu ili rekurentnu plu¢nu emboliju

ili zracnu emboluu kOJI mogu prouzroditi |nfarkt/ostecenje/zatajenje krajnjeg organa

R R

-

Resplratornu insuficijenciju ili zatajenje disanja

Sréanu aritmiju

Infarkt miokarda ili koronarnu ishemiju

Cerebrovaskularni inzult ili drugi neurolo3ki dogadaj

Bubreznu insuficijenciju ili zakazivanje bubrega

Reakciju na kontrastno sredstvo/primjenu lijeka

Hematom, za koji moze biti potrebna medicinska intervencija ili kirurska revizija

Drukiju ozljedu mjesta krvozilnog pristupa, ukljucujuci modricu, arteriovensku aneurizmu ili

pseudoaneurizmu

+ Neuroloski deficit povezan uz krvozilni pristup, za koji moze biti potreban zahvat na Zivcu ili neurolodko
savjetovanje

+ Lomiili kvar proizvoda ili nemogucnost vadenja ugradenog proizvoda onako kako je opisano u Uputama za
uporabu, za koji moze biti potreban dodatni zahvat ili nacin lijecenja radi dovrsavanja postupka

* Smrt

Ti dogadaji mogu biti ozbiljne prirode i mogu zahtijevati hospitalizaciju ili zahvat kao odgovor na stanje.

Filtar Option™ ELITE MORA se p iti koristenj dardnog perk ka ili perk
postupka ,preko zice” (engl. over-the-wire).
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VII. Preporuéeni zaug je filtra

Prije ugradivanja, potrebna je kavografija (kontrastni prikaz Suplje vene):

+ Zapotvrdivanje prohodnosti i vizualizacije anatomije Suplje vene.

+ Zaoznacavanje poloZzaja/visine bubreznih vena.

* Zalociranje najviseg polozaja tromba koji moze biti prisutan.

+ Zaodredivanje Zeljenog polozaja za postavljanje filtra i oznacavanje polozaja u odnosu na trupove kraljezaka.

+ Zapotvrdivanje da je promjer 3uplje vene (anteroposteriorna projekcija) na mjestu gdje se filtar treba
postaviti manji ili jednak maksimalnom dopustenom promjeru (pogledajte | dio,Opis uredaja”).

1. Odaberite prikladno mjesto krvozilnog pristupa, na desnoj ili na lijevoj strani ovisno o tjelesnoj gradi ili
anatomiji pacijenta, odabiru operatera ili lokaciji venske tromboze.

2. Pripremite, prekrijte prekrivkom i anestezirajte mjesto uboda na kozi na standardni nacin.

3. Sterilnom tehnikom izvadite sastavne dijelove uvodnog kompleta iz ambalaze.

4. Prije uporabe izvadite ¢iodu i zastavicu iz uloska (Slika 6).

Slika 6: Vadenje ¢iode i zastavice iz uloska

5. Namodite Zicu vodilicu koju je odabrao operater (maks. 0,97 mm, [0,038 palca]) sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

Napomena: Zica vodilica nije dio uvodnog kompleta filtra Option™ ELITE. Slijedite proizvodaceve
Upute za uporabu.
Koristite Zicu vodilicu duljine od najmanje 200 cm.

6. Isperite uvodnu ovojnicu katetera i angiografski dilatator Zile hepariniziranom fizioloskom otopinom ili
prikladnom izotonickom otopinom.

7. Nakon ispiranja zatvorite bo¢ni otvor okretanjem sigurnosnog ventila.

8. Uvedite angiografski dilatator Zile kroz uvodnu ovojnicu katetera, tako da ga zakljucate na svojem mjestu na
spojnici. Isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

9. Punktirajte mjesto pristupa Seldingerovom tehnikom.

. Drzedi iglu na mjestu, uvedite Zicu vodilicu kroz iglu te u Zilu. Njezno potiskujte Zicu vodilicu do Zeljenog

mjesta.
Oprez: Nemojte izvladiti Zicu vodilicu obloz li fl il (PTFE) kroz Inu kanilu jer
bi to moglo ost: PTFE premaz Zice vodilice.

11. Drzedi Zicu vodilicu u mjestu, uklonite iglu preko Zice vodilice.

12. Potisnite uvodnu ovojnicu katetera zajedno s dilatatorom preko Zice vodilice te u donju Suplju venu.

13. Stavite vriak neproziran za rendgensko zracenje uvodne ovojnice katetera i trake markera angiografskog
dilatatora Zile u donju Suplju venu ispod bubreznih vena kao pripremu za angiografski pregled donje
Suplje vene.

14. Uklonite Zicu vodilicu.

15. Ubrizgajte kontrastno sredstvo kroz angiografski dilatator Zile kako biste utvrdili promjer donje Suplje vene
na zeljenom mjestu ugradnje ispod najnize bubrezne vene, koristeci se njezinim trakama markera kao
referencom. Razmak |zmedu dviju traka markera, od jednog do drugog unutrasnjeg ruba, iznosi 32 mm.

o

Oprez: Ne up s hiodol* i Lipiodol te s drugim kontrastnim
sredstvima koja sadrze denih
Oprez: Kod ubri: jte prek Citi 55,16 bara.

16. Ponovno uvedite Zicu vodilicu.

17. Potisnite vrsak uvodne ovojnice katetera do Zeljenog polozaja unutar donje Suplje vene.

18. Odvojite i izvucite angiografski dilatator Zile sa Zicom vodilicom iz uvodne ovojnice katetera, tako da ga
otkljucate iz bajonetskog spoja na spoj
Oprez: Kako biste izbjegli ostecenje vrska uvodne ovojnice katetera, nemojte izvlaciti
vriak uvodne ovojnice katetera ne bude na Zeljenom mjestu unutar donje Suplje vene.

19. Aspirirajte kroz ekstenziju bo¢nog otvora kako biste uklonili eventualno prisutan zrak.

*Ethiodol je zastitni znak tvrtke Guerbet S.A.

10. Bekreft at uthentingsruten er uten trombus.

11. Forbered snare- og snarekateterkomponentene i henhold til produsentens bruksanvisning.

12. Fjern ledevaieren og dilatatoren.

13. Sett inn og fer frem den endovaskulaere snaren gjennom uthentingskateteret til den stikker ut av
uthentingskateteret slik at markegrbandet til snarekateteret er cefalad til filteruthentingskroken.

14. Skyv snareskaftet forsiktig fremover for & dpne snarelgkken cefalad til filteruthentingskroken.

15. For lokken langsomt fremover over filterapeks (figur 13A).

16. Stram snarelokken rundt Option™ ELITE-filteret ved & trekke snaren langsomt tilbake og samtidig fere frem
snarekateteret, inntil snaren er |ast pa plass ved a stramme inn i fordypningen i kroken (figur 13B).
Merk: Bekreft at snaren har fanget uthentingskroken til Option™ ELITE-filteret pa riktig mate og at
uthentingsfilteret og snaren er pa linje (figur 13C).

17. Trekk i snaren og for snarekateteret frem inntil spissen av snarekateteret er i kontakt med filterets apeks
(figur 13C).

Figur 13: Uttaking av filter
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Plassering av snare Oppfanging av filter Fjerning av filter

18. Stram dreiemomentgeneratoren pé snaren slik at snarekatetermuffen brukes til & pafere konstant spenning.
Merk: Oppretthold alltid spenning pa snaren for & hindre at snarelokken lgsner fra
filteruthentingskroken.

19. Oppretthold spenning pa snaren og for frem uthentingskateteret over filterets apeks.

Merk: Filteret vil begynne & falle sammen etter hvert som det blir dekket av uthentingskateteret.

20. Fortsett & fore frem uthentingskateteret til det kjennes ket motstand.

21. Hold uthentingskateteret stille og trekk filteret tilbake inn i uthentingskateteret.

Merk: Hvis Option™ ELITE-filteret av en eller annen grunn ikke blir hentet ut og forblir implantert
som et permanent filter, fiernes uthentingskateteret nar det er klinisk indisert ved at karet trykkes
sammen over punkturstedet og systemet trekkes langsomt tilbake. Fortsett deretter til trinn 23.

22. Fjern filteret helt ved & trekke i snarekateteret til filteret kommer ut av uthentingskateteret.

23. Bekreft statusen til IVC med en egnet avbildingsteknikk fer prosedyren avsluttes.

24. Fjern uthentingskateteret nar det er klinisk indisert ved & trykke sammen karet over punkturstedet og
langsomt trekke systemet tilbake.

25. Kast Option™ ELITE-filteret, uthentlngskateter snareteknologler tilbeher og emballasje.

Merk: Option™ ELITE- filteret, uth logier, tilbehor og emballasje kan
utgjere en mulig biologisk fare etter bruk. Skal handteres og kastes ifolge godkjent medisinsk praksis
og gjeldende lokale lover og vedtekter.

=

X. Klinisk sammendrag

Ingen kliniske data ble innsamlet for a stotte klarering av den modifiserte Option™ ELITE-anordningen.
Det ble utfert en enarmet, prospektiv, ikke-randomisert, multisenter-studie som var utformet for & samle inn
data om sikkerheten og yteevnen til Rex Medical Option™ vena cava-filter som bade en permanent og en
uthentbar anordning. Ett hundre (100) pasienter gjennomgikk filterplassering. 52 mannlige og 48 kvinnelige
pasienter deltok. Gjennomsnittsalderen var 59,1 + 16,7 ar (rekkevidde: 18-90). Femti (50) pasienter fikk et
Option™-filter som et profylaktisk tiltak (50 %), med tromboembolisk sykdom til stede i 15 % av pasientene.
Femti (50) pasienter fikk et Option™-filter pa grunn av at aktiv tromboembolisk sykdom (50 %) med en
komplikasjon av antikoagulasjon, en kontraindikasjon til antikoagulasjon eller svikt i antikoagulasjon, var til
stede. Trettito (32) av pasientene som deltok, hadde en allerede eksisterende kreftsykdom (32 %). Trettiseks
(36) pasienter fikk filtrene sine uthentet pa en vellykket mate. Fortisju (47) pasienter ble betraktet som
pasienter med permanent filter, siden de fullforte en 6-maneders oppfelgingsvurdering. Sytten (17) pasienter
dode av en allerede eksisterende eller interkurrent tilstand (f. eks. kreft). Basert pa uavhengig medisinsk
overvakingsavgjerelse, ble ingen pasientdedsfall tilskrevet filteranordningen eller implanterings- eller
uthentingsprosedyrer.

Implanteringsprosedyrene var uten spesielle hendelser, med teknisk suksess i plassering oppnadd i 100 % av
pasientene. Under oppfolging i 6 maneder viste to pasienter (2,0 %) en episode med lett filtervandring (23 mm),
like over den spesifiserte grensen pa 20 mm. Tre pasienter (3,0 %), som alle hadde kreft + hyperkoagulabel
tilstand som basislinje, viste symptomatisk okklusjon i vena cava. Fire pasienter viste episoder med pulmonal
emboli som ble betraktet som absolutt og filterrelatert, for en verdi pé 4,0 %. Observerte forhold av pulmonal
emboli, symptomatisk okklusjon i vena cava og filtervandring var konsistent med offentliggjort litteratur. Det
var ingen tilfeller av filterembolisering eller -brudd.

Trettini (39) pasienter hadde uthentingsforsek. Teknisk uthentingssuksess ble oppnadd i 36 av 39 pasienter
(92,3 %). Trettini (39) pasienter hadde uthentingsforsek i fortito (42) prosedyrer. Teknisk uthentingssuksess

ble oppnéadd i 36 av 42 prosedyrer (85,7 %). Hyppigheten av teknisk uthentingssuksess som ble observert i
denne undersokelsen, oppnas i det beste omradet i offentliggjort litteratur. | tre tilfeller kunne filteret ikke

bli gjenvunnet fordi det ikke var mulig a gripe tak i filteret eller trekke ut filteret fra vena cava-veggen. Den
gjennomsnittlige implanteringsperioden var 67,1 + 50,4 dager (rekkevidde: 1,0-175,0 dager). Etter venas
tilgang ble ingen ugunstige hendelser tillagt uthentingsprosessen, noe som viste sikkerheten til filteruthenting
fra pasienter som ikke lenger trenger vena cava-filter.

I sammendrag kan plasseringen og uthentingen av Option™-filteret trygt utfores med en relativ hgy hyppighet
av teknisk og klinisk suksess. For pasienter som ikke lenger star i fare for tromboemboli, kan Option™-filteret
vaere implantert i flere maneder og deretter trygt uthentes. Data viser sikkerheten og effektiviteten av
plasseringen og uthentingen av Option™-filtersystemet i en klinisk relevant pasientbefolkning.

XI. Fraskrivelse av garanti og begrensning av rettsmidler

Det finnes ingen uttrykt eller underforstatt garanti, inkludert uten begrensning noen antydet garanti for
salgbarhet eller egnethet til et spesielt formél, for produsentens eller forhandlerens produkt(er) beskrevet i
denne publikasjonen. Under ingen omstendigheter skal produsenten eller forhandleren veere ansvarlig for noen
direkte skader, utilsiktede skader eller folgeskader med mindre dette er uttrykkelig bestemt av en spesifikk

lov. Ingen person har godkjennelse til & forplikte produsenten eller forhandleren til noen representasjon eller
garanti, unntatt som spesielt fremsatt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i produsentens og forhandlerens trykte materiale, inkludert denne
publikasjonen, er ene og alene ment til & generelt beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer
ingen uttrykte garantier.

Produsent og forhandler vil ikke vaere ansvarlig for noen direkte skader, utilsiktede skader eller falgeskader som
kommer av gjenbruk av produktet.



14. Fjern ledevaieren.

15. Injiser kontrastmiddel gjennom den angiografiske kardilatatoren for a fastsette diameteren til IVC pa det
tiltenkte implantasjonsstedet under den nederste renalvenen ved & bruke markerbandene som referanse.
Avstanden mellom de to markerbandene, fra indre kant til indre kant, er 32 mm.

Forsuktlg Ikke bruk med Ethiodol*- eller Lipiodol i eller andre i som

i disse midl
Forsiktig: Ikke overstlg 55,16 bar ved i

16. For inn ledevaieren igjen.

17. For frem spissen til kateterhylseinnfereren til det enskede stedet i IVC.

18. Frakoble og trekk tilbake den angiografiske kardilatatoren fra kateterhylseinnfereren ved & kneppe av
knepptilpasningen pa muffen, slik at ledevaieren forblir pa plass.

Forsiktig: For & unnga skade pa spissen til kateterhylseinnfgreren, skal ikke dilatatoren trekkes tilbake
for kateterhy er padet kede stedet innei IVC.

19. Aspirer fra sideportforlengelsen for & fierne mulig luft.

20. Avgjer hvilken ende av patronen (som inneholder filteret) som skal plasseres inne i muffen til

katererhylseinnforeren.
Merk: Det valgte tilgangsstedet vil avgjere p g. Ori er
identifisert pa patronkroppen, femoral er grenn og jugular er bla. Pilen tll det onskede tilgangsstedet
vil peke inn i kateterhylsens innfgringsmuffe.
. Plasser den riktige enden av patronen over ledevaieren og inn i muffen til kateterhylseinnfereren, til det
knepper (figur 11).
Figur 11: Patroninnsetting i hylsemuffen, over ledevaieren (femoral vist)

isering.
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22. For inn kardilatatoren over ledevaieren og inn i patronen.

23. For filteret langsomt frem ved bruk av kardilatatoren inntil den ledende kanten av innfaringsmarkgren pa
kardilatatoren er plassert like proksimalt for enden av filterpatronen.
Merk: Hvis det oppstar keligh med il nar det brukes en buktet tilgang, stopp
filterfremforingen for kurven. For frem hylsen slik at den gar igjennom kurven og fortsett deretter
med a fore frem filteret. Utfor frigjering av filteret (eller utlesning) under | il lig fl
Bekreft at det tiltenkte filterstedet i IVC er riktig for filteret frigjores fra katekerhylselnnfmeren
Merk: bade p iore og laterale visninger under i for
optimal plassering.

. Fest kardilatatoren i stilling for & utlese Option™ ELITE-filteret, og trekk deretter hylsen tilbake over
kardilatatoren for & avdekke filteret (figur 12).

Figur 12: Filterutlesning over ledevaieren ved hjelp av avdekningsteknikk (femoral vist)
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25. Pase at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og utlest.

26. Fjern forsiktig ledevaieren og kardilatatoren og serg for at ledevaieren ikke forstyrrer det utlgste filteret.

27. Fjern forsiktig filterpatronen.

28. Sett hylsekorken péa kateterhylseinnfereren.

29. Utfor et kavagram som kontroll for prosessen avsluttes. Bekreft riktig filterstilling.

30. Fjern kateterhylseinnforeren ved & trykke sammen karet over punkturstedet og trekke kateterhylseinnfareren
langsomt tilbake.

. Kast innferingssettet og emballasjen.
Merk: Etter bruk kan innfgringssettet og emballasjen utgjare en biologisk fare. Skal handteres og
kastes ifalge godkj isinsk praksis og gjeldende lokale lover og vedtekter.
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IX. Alternativ prosedyre for uthenting av filter

Huvis filteret hentes ut, skal det gjeres innen 175 dager etter implantering. | tillegg skal pasienten oppfylle alle de
folgende kriterier for egnethet for filteruthenting.

Filteruthenting - indikasjoner: For filteruthenting mé pasienten oppfylle ALLE de felgende kriterier:

1. Legen mener at risikoen for klinisk betydelig pulmonal emboli er akseptabelt lav og at uthentingsprosedyren
trygt kan utfores.

2. Pasienten har en dpen vena jugularis interna, externa eller anterior, slik at IVC-filteranordningen kan hentes ut.

Filteruthenting - kontraindikasjoner: Kandidater mé ikke gjennomga filteruthenting hvis NOEN av de felgende

kriterier blir oppfylt:

1. Deter merenn én (1) cm® trombe/embolus inne i filteret eller den kaudale vena cava pa tidspunktet for
uthentingsprosedyren, basert pa venografi og legens visuelle vurdering.

2. Gravide pasienter nar stréling fra fluoroskopisk avbilding kan vaere skadelig for fosteret. Risikoer og fordeler
skal vurderes noye.

Anordningene for filteruthenting er ikke inkludert i Option ELITE-filterinnfaringssettet. Uthenting anbefales
gjennom hylser pa minst 8 Fr.

Anbefalt prosedyre for perkutan uthenting av Option™ ELITE-filteret:

Advarsel: Bruk ikke ungdig kraft for a hente ut filteret. Ikke forsgk uthenting av Option™ ELITE-filteret hvis

det er trombe i filteret og/eller kaudalt til filteret.

1. Bruk egnede teknikker for & fastsla at filteret, den jugulare uthentingsruten og distale IVC er uten trombus.

2. Forbered, draper og bedev hudpunkturstedet pa standard mate.

3. Fukt den brukervalgte ledevaieren med sterilt, heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lesning gjennom
en sproyte koblet til luermuffen til ledevaierdispenseren.

4. Spyl uthentingskateteret og komponentene med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lgsning.

5. Settinn den angiografiske kardilatatoren gjennom uthentingskateteret og knepp det pa plass pa muffen.
Skyll med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lasning.

6. Punkter tilgangsstedet ved bruk av Seldinger-teknikk.

7. Hold nalen pé plass mens du setter inn ledevaieren gjennom nalen og inn i karet. For ledevaieren forsiktig
frem til det onskede stedet (cefalad til filteruthentingskroken).
Forsiktig: Ikke trekk tilbake en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanyle, da dette kan skade
belegget pa ledevaieren.

8. Hold ledevaieren pa plass mens du fierner nélen over ledevaieren.

9. For frem uthentingskateteret sammen med dilatatoren over ledevaieren og inn i IVC. For frem
uthentingskateteret slik at spissen av uthentingskateteret er en kort avstand (ca. 3 cm) cefalad til
filteruthentingskroken.

20.
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Utvrdlte koji kraj uloska (koji sadrzi filtar) treba postaviti u spojnicu uvodne ovojnice katetera

mjesto pri: odredit ¢e ji je uloska pri denju. L je je
oznaceno na tijelu ulo3ka: femoralno zelenom a jugularno plavom bojom. Strelice zeljenog mjesta
pristupa pokazivat ¢e prema spojnici uvodne ovojnice katetera.

. Stavite odgovarajuci kraj uloska u spojnicu uvodne ovojnice katetera tako da se zakljuca (Slika 7).

Slika 7: Uvodenje uloska u spojnicu ovojnice (femoralni prikaz)

. Uvedite Zicu vodilicu guraca u ulozak.

Napomena: Ne smije se javiti otpor prilikom uvodenja Zice guraéa u ulozak. Ukoliko se primijeti otpor,
povucite Zicu guraéa i ponovno ju uvedite.

. Lagano potiskuijte filtar pomocu guraca dok uvodni rub markera za postavljanje na gura¢u ne bude smjesten

neposredno proksimalno u odnosu na kraj uloska filtra.
Napomena: Nakon sto je filtar Option™ ELITE u$ao u ovojnicu, nemojte povlaé

, pa potom uvladiti

gurag, jer to moze p! Eiti prij ljanje filtra.

p pi i marker ¢avada se filtar nalazi na distalnom vriku uvodne ovojnice
katetera, ali da je jos uvijek u potpunosti unutar ovojnice (Slika 8).
Napomena: Ako prilikom potiskivanja filtra poteskoce kada za pristup koristite zavojitu zllu,
prestanite potiskivati filtar prije zavoja. Potisnite ovojnicu kako b|ste pr ladali zavo; izatim
potiskivati filtar. Filtar otpustite (ili p ite) pod i

P
ispravnost zeljene lokacije filtra u donjoj Supljoj veni prije otpustanja filtra iz uvodne ovojnice
katetera.
Slika 8: Potiskujte gura¢ dok marker za postavljanje ne bude smjesten pokraj uloska
(femoralni prikaz)

. Kako biste postigli optimalan polozaj, centrirajte distalni kraj uvodne ovojnice katetera u Suplju venu tako da

okrecete cijeli uredaj za smjestanje, a ne samo gurac.
Napomena: Provijerite je li polozaj opti P iornomip
angiografskom vizualizacijom.

m projekcijom pod

. Za postavljanje filtra Option™ ELITE, pri¢vrstite gura¢ u polozaj, zatim svucite ovojnicu unatrag preko guraca

kako biste otkrili filtar (Slika 9).

Provjerite je li filtar Option™ ELITE u potpunosti otpusten i postavljen.

Pazljivo uklonite ulozak filtra zajedno s guracem, pazeci pritom da Zica guraca ne smeta postavljenom filtru.
Slika 9: Postavljanje filtra tehnikom otkrivanja (femoralni prikaz)

Stavite poklopac ovojnice na uvodnu ovojnicu katetera.

Napravite kontrolni kavogram prije zavrietka postupka. Provjerite je i filtar ispravno postavljen.

Uklonite uvodnu ovojnicu katetera tako da primijenite kompresiju na Zilu iznad mjesta uboda, dok polako
izvlacite uvodnu ovojnicu katetera.

. Bacite uvodni komplet i ambalazni materijal.

P Nakon
opasnost Rukujte i ba:lte u skladu s uvrijez
i i propisil

uvodni i Zni materijal mogu predstavl;at blolosku
nskom p te lokals

VIIL. Perkutani postupak ,preko Zice” (engl. over-the-wire) za implantiranje filtra

Prije ugradivanja, potrebna je kavografija (kontrastni prikaz Suplje vene):

.
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Za potvrdivanje prohodnosti i vizualizacije anatomije Suplje vene.

Za oznacavanje polozaja/visine bubreznih vena.

Za lociranje najviseg polozaja tromba koji moze biti prisutan.

Za odredivanije zeljenog polozaja za postavljanje filtra i oznacavanje polozaja u odnosu na trupove kraljezaka.
Za potvrdivanje da je promjer donje 3uplje vene (anteroposteriorna projekcija) na mjestu gdje se filtar treba
postaviti manji ili jednak maksimalnom dopustenom promjeru (pogledaijte | dio,Opis uredaja”).

. Odaberite prikladno mjesto krvozilnog pristupa, na desnoj ili na lijevoj strani ovisno o tjelesnoj gradi ili

anatomiji pacijenta, odabiru operatera ili lokaciji venske tromboze.
Pripremite, prekrijte prekrivkom i anestezirajte mjesto uboda na kozi na standardni nacin.

. Sterilnom tehnikom izvadite sastavne dijelove uvodnog kompleta iz ambalaze.

Prije uporabe izvadite ¢iodu i zastavicu iz ulo3ka (Slika 10).
Slika 10: Vadenije Ciode i zastavice iz uloska

Namocite Zicu vodilicu koju je odabrao operater (maks. 0,89 mm, [0,035 palca]) sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

Napomena: Zica vodilica nije dio uvodnog kompleta filtra Option™ ELITE. Slijedite proizvodaceve
Upute za uporabu.

Koristite Zicu vodilicu duljine od najmanje 200 cm.

Oprez: Koristite samo ravnu Zicu vodilicu.

Isperite uvodnu ovojnicu katetera i angiografski dilatator Zile hepariniziranom fizioloskom otopinom ili
prikladnom izotoni¢kom otopinom.

Nakon ispiranja zatvorite bo¢ni otvor okretanjem sigurnosnog ventila.

Uvedite angiografski dilatator Zile kroz uvodnu ovojnicu katetera, tako da ga zakljucate na svojem mjestu na
spojnici. Isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.
Punktirajte mjesto pristupa Seldingerovom tehnikom.




10. Drzeci iglu na mjestu, uvedite Zicu vodilicu kroz iglu te u Zilu. Njezno potiskuijte Zicu vodilicu do Zeljenog mjesta.
Oprez: Nemojte izvlaciti Zicu vodilicu z 2] il (PTFE) kroz Inu kanilu jer
bi to moglo ostetiti PTFE premaz vodilice.

11. Drzedi Zicu vodilicu u mjestu, uklonite iglu preko Zice vodilice.

12. Potisnite uvodnu ovojnicu katetera zajedno s dilatatorom preko Zice vodilice te u donju Suplju venu.

13. Stavite vr3ak neproziran za rendgensko zracenje uvodne ovojnice katetera i trake markera angiografskog
dilatatora Zile u donju 3uplju venu ispod bubreznih vena kao pripremu za angiografski pregled donje suplje
vene,

14. Uklonite Zicu vodilicu.

15. Ubrizgajte kontrastno sredstvo kroz angiografski dilatator Zile kako biste utvrdili promjer donje Suplje vene
na zeljenom mjestu ugradnje ispod najnize bubrezne vene, koristeci se njezinim trakama markera kao
referencom. Razmak |zmedu dvuu traka markera odjednog do drugog unutradnjeg ruba, iznosi 32 mm.

Oprez: Ne up j: sk hiodol* i Lipiodol te s drugim kontrastnim
sredstvima koja sadrze denik d
Oprez: Kod ubri; jte prek éiti 55,16 bara.

16. Ponovno uvedite zicu vodilicu.

17. Potisnite vr3ak uvodne ovojnice katetera do Zeljenog poloZzaja unutar donje Suplje vene.

18. Odvojite i izvucite angiografski dilatator Zile iz uvodne ovojnice katetera, tako da ga otkljucate iz usko¢nog
spoja na spojnici, ostavljajuci Zicu na mjestu.

Oprez: Kako biste izbjegli o3tecenje vrika uvodne ovojnice katetera, nemojte izvla: ilatator dok
vriak uvodne ovojnice katetera ne bude na zeljenom mjestu unutar donje suplje vene.

19. Aspirirajte kroz ekstenziju bo¢nog otvora kako biste uklonili eventualno prisutan zrak.

20. Utvrdite koji kraj uloska (koji sadrzi filtar) treba postaviti u spojnicu uvodne ovojnice katetera
Napomena: Odabrano mjesto pristupa odredit ¢e ji je uloska pri d Usmj je je

oznaéeno na tijelu uloska: femoralno zelenom a jugularno plavom bojom. Strelice zel]enog mjesta
pristupa pokazivat ¢e prema spojnici uvodne ovojnice katetera.
. Stavite odgovarajuci kraj uloska preko Zice vodilice u spojnicu uvodne ovojnice katetera tako da se zakljuca
(Slika 11).
Slika 11: Uvodenje ulo$ka u spojnicu ovojnice preko Zice vodilice (femoralni prikaz)
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22. Uvedite dilatator Zile preko Zice vodilice u ulozak.

23. Lagano potiskuijte filtar pomocu dilatatora zile dok uvodni rub markera za postavljanje na diltatoru zile ne
bude smjesten neposredno prokslmalno u odnosu na kraj uloska filtra.
Napomena: Ako om potisk ja filtra ¢e kada za pristup koristite zavojitu zllu,
prestanite potiskivati filtar prije zavoja. Potisnite ovojnicu kako biste prevladali zavoj i zatim
potiskivati filtar. Filtar otpustite (ili p. ite) pod nepreki i d Provjerite
ispravnost zeljene lokacije filtra u donjoj 3upljoj veni prije otpustanja ﬁltra iz uvodne ovojnice
katetera.
Napomena: Provijerite je li polozaj optimalan anteroposteriornom i postraniénom projekcijom pod
angiografskom vizualizacijom.

. Za postavljanje filtra Option™ ELITE pricvrstite dilatator Zile u polozaj, zatim svucite ovojnicu unatrag preko
dilatatora Zile kako biste otkrili filtar (Slika 12).

Slika 12: Postavljanje filtra preko Zice vodilice tehnikom otkrivanja (femoralni prikaz)
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25. Provjerite je li filtar Option™ ELITE u potpunosti otpusten i postavljen.

26. Oprezno uklonite Zicu vodilicu i dilatator Zile osiguravajuci da Zica vodilica ne dode u dodir s postavljenim
filtrom.

27. Oprezno uklonite ulozak filtra.

28. Stavite poklopac ovojnice na uvodnu ovojnicu katetera.

29. Napravite kontrolni kavogram prije zavrietka postupka. Provjerite je li filtar ispravno postavljen.

30. Uklonite uvodnu ovojnicu katetera tako da primijenite kompresiju na zilu iznad mjesta uboda, dok polako
izvlacite uvodnu ovojnicu katetera.

31. Bacite uvodni komplet i ambalazni materijal.
Nakon be, uvodni i Zni materijal mogu predstavlja blolosku
opasnost. Rukujte ibacite u skladu s uvruezenom medicinskom p te primj;
drzavnimi ip
IX. ivni p k za vadenje filtra

Ako vadite filtar, trebate to uciniti unutar 175 dana nakon ugradnje. Osim toga, pacijent mora zadovoljavati
sljedece kriterije prikladnosti za vadenje filtra:

Vadenje filtra - Indikacije: Prije vadenja filtra, pacijenti moraju zadovoljiti SVE sljedece kriterije:

1. Lije¢nik vjeruje da je opasnost od klinicki znacajne plu¢ne embolije prihvatljivo niska i da se postupak vadenja
moze provesti na siguran nacin.

2. Pacijentima prohodnu unutarnju, vanjsku ili prednju jugularnu venu, 3to omogucuje vadenje filtra za donju
suplju venu.

Vadenje filtra - Kontraindikacije: Kandidati ne smiju biti podvrgnuti vadeniju filtra ako zadovoljavaju BILO KOJI

sljedeci kriterij:

1. U trenutku postupka vadenja, na temelju venografije i vizualne procjene lije¢nika, u filtru ili u donjoj Supljoj
veni nalazi se vise od jednog (1) kubi¢nog centimetra (mililitra) tromba/embolusa.

2. Pacijentice su u drugom stanju, a zracenje fluoroskopskih snimki moglo bi dovesti u opasnost fetus. Potrebno
je pazljivo procijeniti opasnosti i prednosti.

Navedeni uredaji koji se koriste za vadenije filtra nisu dio uvodnog kompleta filtra Option ELITE. Preporuca se
vadenje pomocu uvodnica od najmanje 8 Fr.

Figur 7: Patroninnsetting i hylsemuffen (femoral vist)

22. Sett ledevaieren til stempelet inn i patronen.

Merk: Det skal ikke kjennes d nar p i skyves gj P Hvis det er
d, trekk ut p i og settinn pa nytt.
23. For filteret langsomt frem ved bruk av stempelet inntil den ledende kanten av innferingsmarkeren pa

stempelet er innstilt like proksimalt for enden av filterpatronen.

Merk: Etter at Option™ ELITE-filteret er fort inn i hylsen, mé du ikke trekke tilbake og deretter
gjeninnfore stempelet, da dette kan fore til at filteret utlgses for tidlig.

Merk: Innfgringsmarkoren viser at filteret er ved den distale spissen til kateterhylseinnfgreren, men
fremdeles helt inne i hylsen (figur 8).

Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med fremfaringen nar det brukes en buktet tilgang, stopp
filterfremforingen for kurven. For frem hylsen slik at den gar igjennom kurven 09 fortsett deretter
med & fore frem filteret. Utfor frigjoring av filteret (eller ing) under lig fl
Bekreft at det tiltenkte filterstedet i IVC er riktig for filteret frigj fra kateter

Figur 8: For frem stempelet til utlesningsmarkgren er ved 5|den av patronen (femoral wst)

p

24. For & oppna optimal plassering settes den distale enden av kateterhylseinnfareren midt i vena cava ved
at hele innferingssystemet dreies, ikke bare stempelet.
Merk: Kontroller bade anteroposteriore og laterale visninger under
optimal plassering.

25. Fest stempelet i stilling for & utlese Option™ ELITE-filteret og trekk deretter hylsen tilbake over stempelet for
& avdekke filteret (figur 9).

26. Pase at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og utlest.

27. Fjern forsiktig patronen sammen med stempelet for a sikre at stempelvaieren ikke forstyrrer det utloste filteret.

Figur 9: Filterutlesning ved hjelp av avdekningsteknikk (femoral vist)
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28. Sett hylsekorken pa kateterhylseinnforeren.

29. Utfer et kavagram som kontroll for prosessen avsluttes. Bekreft riktig filterstilling.

30. Fjern kateterhylseinnfereren ved & trykke sammen karet over punkturstedet og trekke kateterhylseinnfereren
langsomt tilbake.

31. Kast innferingssettet og emballasjen.
Merk: Etter bruk kan.....for og emball utgjere en biologisk fare. Skal hand og
kastes ifolge godkj k praksis og gjeldende lokale lover og vedtekter.

VIII. Perkutan over-vaier-p dyre for filteri

Kavografi kreves for implantering:

For & bekrefte dpenhet og visualisere anatomien til vena cava.

For & markere nivéet til renalvenene.

For & lokalisere det hoyeste nivaet pa eventuelle tromber.

For & fastsla det @nskede niva for filterutlesning og markere stillingen med hensyn til de vertebrale legemene.

For & bekrefte at diameteren til IVC (AP-projeksjon) pé stedet der filteret skal utlases er mindre enn eller lik

den maksimale godkjente diameteren (se Avsnitt |, Beskrivelse av anordningen).

1. Velg et egnet vengst tilgangssted, pa enten den hoyre eller venstre siden, avhengig av pasientens storrelse
eller anatomi, brukerens preferanse eller stedet for vengs trombose.

2. Forbered, draper og bedev hudpunkturstedet pa standard méte.

3. Ta komponentene til innferingssettet ut av pakken ved bruk av steril teknikk.

4. Fjern stiften og flagget fra patronen for bruk (figur 10).

Figur 10: Fjern stiften og flagget fra patronen
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5. Fukt den brukervalgte ledevaieren (maks. 0,89 mm (0,035 tommer)) med sterilt heparinisert saltvann eller en
egnet isotonisk lesning.
Merk: Ledevaier er ikke inkludert i Option™ ELITE-filterinnfgringssettet. Fglg produsentens
bruksanvisning.
Bruk ledevaier som er minst 200 cm lang.
Forsiktig: Bruk kun ledevaier med rett spiss.
6. Skyll kateterhylseinnfereren og den angiografiske kardilatatoren med heparinisert saltvann eller en egnet
isotonisk lesning.
Lukk sideporten etter skylling ved a rotere stoppekranen.
8. Settinn den angiografiske kardilatatoren gjennom kateterhylseinnfereren og knepp den pa plass ved muffen.
Skyll med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lasning.
Punkter tilgangsstedet ved bruk av Seldinger-teknikk.
. Hold nalen pa plass mens du setter inn ledevaieren gjennom nalen og inn i karet. For ledevaieren forsiktig
frem til det @nskede stedet.
Forsiktig: Ikke trekk tilbake en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanyle, da dette kan skade
belegget pa ledevaieren.
11. Hold ledevaieren pd plass mens du fierner nalen over ledevaieren.
12. For frem kateterhylseinnfereren sammen med dilatatoren over ledevaieren og inn i IVC.
13. Plasser kateterhylseinnforerens radioopake spiss og markerbandene til den angiografiske kardilatatoren inn i
vena cava inferior under de renale venene for & forberede en angiografisk oversikt over IVC.
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+ Skade pa vena cava eller et annet kar, inkludert ruptur eller disseksjon, som muligens krever kirurgisk
reparasjon eller inngrep

+ Skade pa organer ved siden av vena cava, som muligens krever kirurgisk reparasjon eller intervensjon
+ Stenose eller okklusjon i vena cava
+ Feil plassering eller orientering av filteret
+ Filtervandring/bevegelse
+ Ekstravasasjon av kontrastmiddel
¢ Vasospasme eller nedsatt/svekket blodstrem
+ Bladning eller bledningskomplikasjoner som krever blodoverforing eller medisinsk intervensjon
(f. eks. IV-vaesker, medikamenter)
+ Tromboemboliske hendelser, inkludert DVT, akutt eller tilbakevendende pulmonal emboli eller luftemboli,
som muligens forarsaker endeorganinfarkt/-skade/-svikt
+ Infeksjon som kan kreve medisinsk eller kirurgisk intervensjon (f. eks. antibiotika eller incisjon og drenering)
+ Respiratorisk insuffiens eller svikt
+ Hjertearytmi
+ Myokardialt infarkt eller koronar iskemi
+ Cerebrovaskuleer ulykke eller annen nevrologisk hendelse
+ Renal insuffiens eller svikt
+ Reaksjon pa kontrastmiddel/medikament
+ Hematom som kan kreve medisinsk intervensjon eller kirurgisk revisjon
+ Annen skade pa vaskulzert tilgangssted, inkludert blamerker, AV-fistel eller pseudoaneurisme
.

Nevrologisk mangel forbundet med vaskulzer tilgang, som muligens krever nerveintervensjon eller

nevrologisk konsultasjon

+ Anorndningsbrudd eller -svikt eller manglende evne til & hente ut den implanterte anordningen som
beskrevet i bruksanvisningen, og som muligens krever en annen intervensjons- eller behandlingsmodalitet
for a fullfere prosedyren

+ Ded

Disse hendelsene kan vaere av alvorlig natur og kan kreve innleggelse pa sykehus eller intervensjon for

& behandle tilstanden.

Option™ ELITE-filteret MA plasseres med enten perkutan standardprosedyre eller perkutan over-vaier-
prosedyre.

VII. Anbefalt perkutan pi dyre for filteri

Kavografi kreves for implantering:
+ For a bekrefte dpenhet og visualisere anatomien til vena cava.
For & markere nivaet til renalvenene.
For & lokalisere det hayeste nivaet pa eventuelle tromber.
For & fastsla det enskede niva for filterutlosning og markere stillingen med hensyn til de vertebrale legemene.
For a bekrefte at diameteren til vena cava (AP-projeksjon) pa stedet der filteret skal utleses er mindre enn eller
lik den maksimale godkjente diameteren (se avsnitt |, Beskrivelse av anordningen).
. Velg et egnet vengst tilgangssted, pa enten den hayre eller venstre siden, avhengig av pasientens starrelse
eller anatomi, brukerens preferanse eller stedet for vengs trombose.
Forbered, draper og bedev hudpunkturstedet pa standard mate.
3. Takomponentene til innferingssettet ut av pakken ved bruk av steril teknikk.
Fjern stiften og flagget fra patronen for bruk (figur 6).
Figur 6: Fjern stiften og flagget fra patronen
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Fukt den brukervalgte ledevaieren (maks. 0,89 mm (0,035 tommer)) med sterilt heparinisert saltvann eller en

egnet isotonisk lasning.

Merk: Ledevaier er ikke inkludert i Option™ ELITE-filterinnfgringssettet. Falg produsentens

bruksanvisning.

Bruk ledevaier som er minst 200 cm lang.

Skyll kateterhylseinnforeren og den angiografiske kardilatatoren med heparinisert saltvann eller en egnet

isotonisk lgsning.

Lukk sideporten etter skylling ved & rotere stoppekranen.

Sett inn den angiografiske kardilatatoren gjennom kateterhylseinnfereren og knepp den pa plass ved muffen.

Skyll med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lesning.

Punkter tilgangsstedet ved bruk av Seldinger-teknikk.

10. Hold nélen pé plass mens du setter inn ledevaieren gjennom nélen og inn i karet. For ledevaieren forsiktig
frem til det onskede stedet.

Forsiktig: Ikke trekk tilbake en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanyle, da dette kan skade
belegget pa ledevaieren.

11. Hold ledevaieren pé plass mens du flerner nalen over ledevaieren.

12. For frem kateterhylseinnfgreren sammen med dilatatoren over ledevaieren og inn i IVC.

13. Plasser kateterhylseinnfgrerens radioopake spiss og markerbandene til den angiografiske kardilatatoren inn i
vena cava inferior under de renale venene for & forberede en angiografisk oversikt over IVC.

14. Fjern ledevaieren.

15. Injiser kontrastmiddel gjennom den angiografiske kardilatatoren for & fastsette diameteren til IVC pé det
tiltenkte implantasjonsstedet under den nederste renalvenen ved a bruke markerbéndene som referanse.
Avstanden mellom de to markerbandene, fra indre kant til indre kant, er 32 mm.

:Ikke bruk med Ethiodol*- eller Lipiodol-k i eller andre kontrastmidler som

idisse

g: Ikke overstlg 55,16 bar ved injisering.

16. For inn ledevaieren igjen.

17. For frem spissen til kateterhylseinnforeren til det gnskede stedet i IVC.

18. Frakoble og trekk tilbake den angiografiske kardilatatoren med ledevaieren fra kateterhylseinnfereren ved
a kneppe av knepptilpassingen pa muffen.

Forsiktig: For & unnga skade pa spissen til kateterhylsei skal ikke dil trekkes tilbake
for kateter erpadet stedetinneilVC.

19. Aspirer fra sideportforlengelsen for & fierne mulig luft.

20. Avgjer hvilken ende av patronen (som inneholder filteret) som skal plasseres inne i muffen til
katererhylseinnfereren.
Merk: Det valgte tilgangsstedet vil avgjore p: . Orienteringen er
identifisert pa patronkroppen, femoral er grgnn og jugular er bla. Pilen til det onskede tilgangsstedet
vil peke inn i kateterhylsens innfgringsmuffe.

21. Plasser den riktige enden av patronen inn i muffen til kateterhylseinnfereren, til det knepper (figur 7).
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*Ethidol er et varemerke som tilharer Guebert S.A.

Preporuceni postupak za transkutano vadenje filtra Option™ ELITE:

Upozorenje: Ne smijete koristiti pretjeranu silu za vadenje filtra. Ne smijete poku3savati izvaditi filtar

Option™ ELITE ako je u filtru kaudalno u odnosu na filtar prisutan tromb.

1. Prikladnim se tehnikama uvjerite da u filtru, jugularnom putu vadenja i distalnoj donjoj Supljoj veni nije
prisutan tromb.

2. Pripremite, prekrijte prekrivkom i anestezirajte mjesto uboda na kozi na standardni nacin.

3. Namodite Zicu vodilicu koju je odabrao operater sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom ili
prikladnom izotoni¢kom otopinom putem 3trcaljke spojene na luer lock spojnicu distribucijske cijevi Zice
vodilice.

4. Isperite dohvatni kateter i sastavne dijelove hepariniziranom fizioloskom otopinom ili prikladnom
izotoni¢kom otopinom.

5. Uvedite angiografski dilatator Zile kroz dohvatni kateter, tako da ga zakljucate na svojem mjestu na spojnici.
Isperlte hepariniziranom fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

6. jte mjesto pristupa Seldingerovom tehnikom.

iglu na mjestu, uvedite Zicu vodilicu kroz iglu te u Zilu. Njezno potiskujte Zicu vodilicu do Zeljenog

mjesta (kranijalno od dohvatne kukice filtra).

Oprez: Nemojte izvlaciti Zicu vodilicu z poli il (PTFE) kroz Inu kanilu jer

bi to moglo ostetiti PTFE premaz Zice vodilice.

Drzeci zicu vodilicu u mjestu, uklonite iglu preko Zice vodilice.

Potisnite dohvatni kateter zajedno s dilatatorom preko Zice vodilice te u donju 3uplju venu. Potisnite dohvatni

kateter tako da se vriak dohvatnog katetera nalazi nedaleko (otprilike 3 cm) i kranijalno od dohvatne kukice

filtra.

10. Provjerite da u putu vadenja nije prisutan tromb.

11. Pripremite sastavne dijelove om¢e i katetera za om¢u u skladu s uputama za uporabu proizvodaca.

12. Uklonite Zicu vodilicu i dilatator.

13. Uvedite i potisnite sklop unutarzilne omce kroz dohvatni kateter dok ne viri izvan dohvatnog katetera na
nacin da je traka markera katetera za omc¢u kranijalno od dohvatne kukice filtra.

14. Njezno gurajte osovinu omce prema naprijed kako biste otvorili petlju om¢e kranijalno od dohvatne kukice
filtra.

15. Njezno potiskujte petlju prema naprijed preko vrha filtra (Slika 13A).

16. Zategnite petlju omce oko filtra Option™ ELITE tako da njezno izvlacite oméu i istovremeno potiskujete
kateter za omcu dok se omca zatezanjem ne zakljuca u mjestu unutar uvlake kukice (Slika 13B).
Napomena: Provijerite je li oméa pravilno zahvatila dohvatnu kukicu filtra Option™ ELITE te jesu li
kateter za vadenje i oméa poravnati (Slika 13C).

17. Povladite oméu i potiskujte kateter za omé¢u dok vriak katetera za om¢u ne dode u dodir s vrhom filtra
(Slika 13C).
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Slika 13: Vadenje filtra
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A c
Postavljanje zicane omée Hvatanje filtra Uklanjane filtra

18. Zategnite instrument za okretanje (torquer nastavak) tako da se spojnica katetera za omcu koristi za primjenu
konstantne sile zatezanja.

p Uvijek odrzavajte silu
dohvatne kukice filtra.

. Odrzavajte silu zatezanja na om¢i i potisnite dohvatni kateter preko vrha filtra.

Napomena: Filtar ce se poceti 3 i irati) dok ga p i i kateter.

20. Nastavite potiskivati dohvatni kateter dok ne osjetite povecani otpor.

21. Drzite nepomi¢no dohvatni kateter i uvucite filtar u dohvatni kateter.

Napomena: Ako iz bilo kojeg razloga ne uspijete izvaditi filtar Option™ ELITE i on ostane ugraden kao
trajni filtar, izvadite dohvatni kateter kad je to klini¢ki indicil tako da primij presiju na
zilu iznad mjesta uboda, dok polako izvlacite sustav i prijedite na korak 23.

22. Potpuno izvadite filtar povlaceci kateter za omcu dok filtar ne izade iz dohvatnog katetera.

23. Prije dovrsetka postupka, odgovaraju¢om tehnikom snimanja provjerite stanje donje 3uplje vene.

24. Uklonite dohvatni kateter kada je klini¢ki indicirano tako da primijenite kompresiju na Zzilu iznad mjesta
uboda, dok polako izvlacite sustav.

. Bacite filtar Option™ ELITE, dohvatni kateter, tehnologiju omée, pribor i ambalazni materijal.
Napomena: Nakon uporabe, filtar Opnon"" ELITE, dohvatni kateter, tehnologija omde, prib
ambalazni materijal mogu P bi Rukujte i ba(lte u skladus uv
medicinskom prak te primjenjivi i im i ipl

ja na oméi kako biste sprijecili otkop¢avanje petlje omée od
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X. Klinicki sazetak

Nisu prikupljeni icki podaci koji bi podrzali j difici g uredaja Option™ ELITE.
Provedeno je multicentri¢no, prospektivno, nerandomizirano ispitivanje u jednoj skupini pacijenata namijenjeno
sakupljanju podataka o sigurnosti i u¢inkovitosti Filtar za Suplju venu Rex Medical Option™ kao trajnog i kao
privremenog uredaja. Filtar je postavljen na sto (100) pacijenata. Bila su uklju¢ena 52 muska i 48 zenskih
pacijenata. Prosje¢na dob bila je 59,1 + 16,7 godina (raspon: 18 - 90). Na pedeset (50) pacijenata filtar Option™
ugraden je kao preventivna mjera (50%), a tromboembolijska bolest bila je prisutna u 15% pacijenata. Na
pedeset (50) pacijenata filtar Option™ ugraden je zbog prisutnosti aktivne tromboembolijske bolesti (50%) s
komplikacijom antikoagulacije, kontraindiciranom antikoagulacijom ili neuspjelom antikoagulacijom. Trideset i
dva (32) pacijenta uklju¢ena u ispitivanje imali su prethodno postojeci rak (32%). U trideset i 3est (36) pacijenata
filtar je uspjesno izvaden. Cetrdeset i sedam (47) pacijenata uzeto je u obzir za trajno postavljanje filtra nakon
5to je dovrieno 6-mjesecno pracenje pacijenata. Sedamnaest (17) pacijenata preminulo je zbog prethodno
postojecih ili interkurentnih stanja (npr. rak). Na temelju ocjene neovisnog mentora, nijedan smrtni slucaj
pacijenta nije posljedica ugradenog filtra, postupka ugradivanja niti postupka vadenja.

Postupci ugradivanja prosli su bez komplikacija, pritom je tehnicki uspjeh postavljanja postignut u 100%
pacijenata. Tijekom 6-mjese¢nog pracenja pacijenata, kod dva pacijenta (2,0%) zabiljezen je mali premjestaj filtra
(23 mm), neposredno iznad propisanog ogranic¢enja od 20 mm. Kod tri pacijenta (3,0%), sva tri oboljela od raka

+ s povisenom sklonosc¢u zgrusavanju prilikom pocetnog pregleda, zabiljezena je simptomatska okluzija Suplje
vene. Cetiri pacijenta (4,0%) imala su epizode plu¢ne embolije, za koje je utvrdeno da su jasne i povezane uz filtar.
Primijecene ucestalosti plu¢ne embolije, simptomatske okluzije 3uplje vene i premjestaja filtra bile su u skladu

s postojecom literaturom. Nije bilo slu¢ajeva embolizacije ili puknuca filtra.

Kod trideset i devet (39) pacijenata pokusano je vadenje filtra. Tehnicki uspjeh vadenja postignut je u 36 od

39 pacijenata (92,3%). Kod trideset i devet (39) pacijenata pokusano je vadenije filtra kroz cetrdeset i dva (42)
postupka. Tehnicki uspjeh vadenja postignut je u 36 od 42 postupka (85,7%). Ucestalost tehni¢kog uspjeha
vadenja primijecena u ispitivanju pojavljuje se u povoljnijem rasponu od postojece literature. U tri slucaja filtar
nije bilo moguce izvaditi zbog nemogucnosti ukopcavanja filtra ili nemogucnosti otkopcavanja filtra od stijenke
Suplje vene. Prosjecno trajanje ugradnje bilo je 67,1 + 50,4 dana (raspon: 1,0 - 175,0 dana). Nakon krvozilnog
pristupa, nijedna nuspojava nije bila posljedica postupka vadenja, $to dokazuje sigurnost vadenja filtra na
pacijentima kod kojih vise nije potreban filtar u Supljoj veni.

Ukratko receno, postavljanje i vadenje filtra Option™ moze se provesti na siguran nacin s relativno visokom
ucestalosti tehnickog i klini¢kog uspjeha. Na pacijentima kod kojih vise ne postoji opasnost od tromboembolije,
filtar Option™ moze ostati ugraden nekoliko mjeseci i zatim biti izvaden na siguran nacin. Podaci dokazuju
sigurnost i u¢inkovitost postavljanja i vadenja sustava filtra Option™ u klini¢ki relevantnoj populaciji pacijenata.

XI. Odricanje od odg n

je primjene p g lijeka

Ne postoji izricito ili podrazumijevano jamstvo, ukljucujuci, bez ogranicenja, bilo koje podrazumijevano jamstvo
prikladnosti za prodaju ili bilo koju odredenu namjenu za proizvod(e) proizvodaca ili njegovih distributera
opisan(e) u ovom dokumentu. Ni pod kojim okolnostima proizvodac i njegovi distributeri ne preuzimaju
odgovornost za bilo kakve izravne, slucajne ili posljedi¢ne Stete osim onih koje izricito propisuje specifi¢ni zakon.

osim onih koji su ovdje specifi¢tno navedeni.

Opisi ili specifikacije u dokumentaciji proizvodaca i distributera, ukljucujuci i ovo izdanje, namijenjeni su
iskljucivo opisu proizvoda u vrijeme proizvodnje i ne predstavljaju bilo kakvo izri¢ito jamstvo.

Proizvodac i distributer ne preuzimaju odgovornost za bilo kakve izravne, slucajne ili posljedi¢ne stete izazvane
ponovnom uporabom proizvoda.

Den angiografiske kardilatatoren er utformet for a gi angiografisk visualisering og et lineaert mal av vaskulaturen
nér den brukes sammen med innfering av radioopak kontrastmiddel i vena cava.

Il Kontraindikasjoner

Option™ ELITE-filteret skal ikke implanteres hvis noen av de falgende forholdene er til stede:

Pasienten har en IVC-diameter sterre enn 32 mm.

Pasienten er i fare for septisk emboli.

Pasienten har bekreftet bakteremi.

Pasienten har en kjent hypersensitivitet overfor nikkel- eller titanlegeringer.

En gravid pasient nar straling fra fluoroskopisk avbilding kan utsette fosteret for fare. Risikoer og fordeler skal
vurderes noye.
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Det er ingen kjente kontraindikasjoner for bruk av den angiografiske kardilatatoren.

IV. Advarsler:

Innholdet leveres STERILT ved bruk av en etylenoksid- (EO) prosess. Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren
er skadet.
¢ Kuntil bruk pa én pasient og med ett enkelt produkt. Skal ikke brukes pé nytt, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan forringe den strukturelle integriteten til
anordningen og/eller fore til svikt av anordningen, hvilket i sin tur kan fere til pasientskade, sykdom eller
dod. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa fere til risiko for kontaminasjon av anordningen
og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av
infeksios(e) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av anordningen kan fore til skade,
sykdom eller ded for pasienten. Produsenten eller forhandlerne vil derfor ikke veere ansvarlig for noen direkte
skader eller folgeskader eller utgifter som kommer av gjenbruk, reprosessering eller resterilisering av noen
av komponentene i Option™ ELITE-filterinnforingssettet.
Ikke-klinisk testing har vist at Option™ ELITE-filteret er MR-betinget. En pasient med Option™ ELITE-filter kan
trygt skannes umiddelbart etter plassering under falgende forhold:

- Statisk magnetisk felt pa 3T

- Romgradient magnetisk felt pa 720 Gauss/cm

- Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 3,0 W/kg for

skanning i 15 minutter

I ikke-klinisk testing produserte Option™ ELITE-filteret en temperaturgkning pa mindre enn eller lik 1,7 °C ved
en maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 3,0 W/kg i 15 minutter
med MR-skanning i en 3,0 T MR-skanner fra General Electric Healthcare. SAR utregnet ved bruk av kalorimetri
var 2,8 W/kg. MR-avbildingskvalitet kan bli forringet hvis interesseomradet er i akkurat det samme omradet
som eller relativt naer plasseringen til Option™ ELITE-filteret. Det kan derfor veere nedvendig a optimere
MR-avbildingsparametrene for 8 kompensere for at dette metallimplantatet er til stede.
Ikke overstig den maksimale trykklassifiseringen pa 55,16 bar nar kontrastmiddel blir injisert gjennom den
angiografiske kardilatatoren.
Etter filterimplantasjon kan enhver kateteriseringsprosedyre som krever at en anordning passerer gjennom
filteret, bli forhindret.
Option™ ELITE-filteret leveres lastet inn i en patron som indikerer den riktige orienteringen for femorale
og jugulare tilnaerminger. Gjenlast aldri et fullstendig utlst filter inn i patronen, siden dette kan innvirke
pé formen og funksjonen til filteret og kan resultere i feil filterorientering for det valgte tilgangsstedet.
Gjenlast aldri et (delvis) utlest filter inn i patronen, da dette kan innvirke pa formen og funksjonen til filteret.
Produsenten eller forhandlerne vil derfor ikke veere ansvarlige for noen direkte skader, utilsiktede skader eller
folgeskader som er resultat av utskifting av Option™ ELITE-filteret i patronen.
Option™ ELITE-filteret skal bare brukes av leger som er opplaert i diagnostiske og perkutane
inngrepsteknikker, slik som plassering av vena cava-filtre. Produsenten eller forhandlerne vil derfor ikke
veere ansvarlige for noen direkte skader eller folgeskader eller utgifter som er resultat av bruk av uoppleert
personell.
Personer med allergiske reaksjoner pé nikkel-titanlegeringer (nitinol) kan oppleve en allergisk reaksjon pa
implantatet.
For aldri frem ledevaieren, innferingshylsen/dilatatoren eller utlgs filteret uten fluoroskopisk veiledning.
Hvis en stor trombe blir funnet pa det opprinnelige innferingsstedet, forsek filterinnfering gjennom et
alternativt sted. En liten trombe kan forbigés med ledevaieren og innfgreren.
Utlgs aldri et feilplassert eller uthentet filter igjen.
For standardprosedyren mé du ikke trekke tilbake og deretter gjeninnfare stempelet etter at Option™ ELITE-
filteret er fort inn i hylsen, da dette kan fore til at filteret utloses for tidlig.
For standardprosedyren mé filteret utlgses fullstendig etter at innferingsmarkeren pa stempelet gérinn i
metallrgret til filterpatronen, og filteret kan ikke settes inn i hylsen igjen.
For over-vaier-prosedyren mé filteret utlases fullstendig etter at innferingsmarkeren pa dilatatoren garinn i
metallroret til filterpatronen, og filteret kan ikke settes inn i hylsen igjen.
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For alternativ filteruthenting:

.

Bruk ikke unedig kraft for & hente ut filteret.

Ikke prov & hente ut filteret hvis det er en trombe i filteret, IVC eller dype vener.

Uthenting av filteret er bare mulig fra den jugulare tilgangen. For du forsoker uthenting av filteret fra det
jugulare tilgangsstedet, bekreft at filteruthentingskroken er orientert i cefalretning - d.v.s. peker mot
det jugulare tilgangsstedet. Uthentingskroken ved cefalenden av filteret er stedet for inngrep med en
endovaskulzer snare.

Uthenting av filteret skal bare utfores av leger som er opplzert i perkutane intervensjonsteknikker.

Utlos aldri et uthentet filter pa nytt.

Se avsnitt IX, “Alternativ prosedyre for uthenting av filter”.
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V. Forholdsregler

Leger skal veere riktig opplaert for bruk av Option™ ELITE vena cava-filteret.

Oppbevares p et tort og kjelig sted.

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet.

Bruk for “Brukes for"-datoen.

Ma ikke autoklaveres eller resteriliseres.

Du mé ikke fortsette & bruke en eventuell skadet komponent under prosedyren.

Hvis det motes sterk motstand under noen del av prosedyren, skal prosedyren avsluttes og arsaken fastslas

for prosedyren fortsettes.

Option™ ELITE-filteret har blitt testet og kvalifisert med de medfelgende eller anbefalte tilbehgrene. Bruken

av alt annet tilbeher kan resultere i komplikasjoner og/eller en mislykket prosedyre.

+ Anatomiske variasjoner kan komplisere innsetting og utlgsning av filteret. Innsettingstiden kan forkortes og
sannsynligheten for vanskeligheter kan reduseres nar disse anvisningene folges noye.

+ Spinaldeformasjoner: Det er viktig & utvise forsiktighet nér det overveies implantasjon i pasienter med

betydelige kyfoskoliotiske spinaldeformasjoner, siden IVC kan folge den generelle kursen til slike anatomiske

deformasjoner.
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VI. Mulige komplikasjoner

Prosedyrer som krever perkutane intervensjonsteknikker, skal ikke forsokes av leger som er ukjente med de
mulige korr jonene. Komplikasj; kan oppsta nar som helst under implantasjonen, mens filteret er
innsatt eller pa tidspunktet for eller etter filteruthenting. Mulige komplikasjoner kan omfatte, men er ikke
begrenset til, folgende:




Option™ ELITE
vena cava-filter

Bruksanvisning

Kateterhylseinnfarer

A R G o N 5FriD (6,5 Fr ytre diameter) / 70 cm lengde
MEDICAL DEVICES

NNO: Norwegian

Innhold i settet

A. Kateterhylseinnferer

Angiografisk kardilatator

. Stempel med utlgsningsmarker

. Option™ ELITE-filter i patron
Hylsekork

Figur 1: Option™ ELITE-filtersystem
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Steril. Steriliseres med etylenoksidgass. Ikke-pyrogen. Radioopak. Kun til engangsbruk. Ma ikke autoklaveres.
Forsiktig: Selges ikke i USA.

1. Beskrivelse av anordningen Figur 2: Option™ ELITE-filter

Option™ ELITE Vena Cava-filteret (Option™ ELITE-filter) er utformet for
4 hindre gjentatt pulmonal embolisme via perkutan innfering i inferior
vena cava (IVC).

- Kranial

Det selvsentrerende Option™ ELITE-filteret er skaret med laser fra ror
av nikkel-titanlegering (nitinol). Option™ ELITE-filteret (figur 2) bestar
av nitinolavstgttere som straler ut fra et sentralt punkt og er utformet \
for optimal oppfanging av propp. Retensjonsankre (retensjonskroker)
sitter pa den kaudale delen av filteret. Disse ankrene er beregnet til
filterfiksering til karveggen. Option™ ELITE-filteret er beregnet til bruk
i vena cava med diametere opp til 32 mm. En uthentingskrok sitter
sentralt ved kranialekstremiteten.

Kaudal

Det sammentvungne Option™ ELITE-filteret er fleksibelt og utvider seg til den indre diameteren til IVC ved
utlgsning. Option™ ELITE-filteret gir en radial styrke utover p& lumenoverflaten til vena cava for & sikre riktig
posisjonering og stabilitet. Option™ ELITE-filteret er utformet for & hindre pulmonal embolisme mens det
opprettholder en &pen tilstand i vena cava gjennom sentral filtrering.

Innferingssettet bestar av et filter inne i en filterpatron, en kateterhylseinnferer (5 Fr.indre diameter), en
angiografisk kardilatator med dpen ende (figur 3) og et stempel med utlesningsmarker (figur 4).

Den angiografiske kardilatatoren har sidehull og to radioopake markgrer, 32 mm fra hverandre (mellom
markerbandene), som gir et linezert mél av vena cava inferior og hjelper med angiografisk visualisering
nar det blir innfort radioopak kontrast. Stempelet forer frem filteret gjennom kateterhylseinnfareren opp
til utlesningsmarkeren, og blir deretter brukt til a fiksere filteret pa plass under avdekking. Plasseringen til
den distale enden av kateterhylseinnfareren kan kontrolleres ved at hele anordningen dreies for & plassere
kateterhylseinnfgreren midt i vena cava.

Filterpatronen huser Option™ ELITE-filteret. Det er trykt tekst og fargede piler pa patronkroppen. Pilene viser
montasjens orientering, femoral er trykt i grant (figur 5A), og jugular er trykt i blatt (figur 5B). Pilen til det enskede
tilgangsstedet vil peke inn i kateterhylsens innferingsmuffe. Den angiografiske kardilatatoren er utformet for & gi
angiografisk visualisering og et linezert mal av vaskulaturen nar den brukes sammen med innforing av radioopak
kontrastmiddel i vena cava.

Figur 3: Angiografisk kardilatatorspiss

32 mm

Figur 4: Stempel med utlesningsmarker
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Figur 5A: Patronorientering for femoral tilgang

Figur 5B: Patronorientering for jugular tilgang

II. Indikasjoner for bruk

Option™ ELITE-filteret er indisert for forebygging av gjentatt pulmonal emboli gjennom perkutan plassering i

vena cava inferior (IVC) under folgende forhold:

+ Pulmonal trombeemboli nér antikoagulanter er kontraindisert

+ Mislykket antikoagulantbehandling i tromboembolisk sykdom

+ Nodbehandling etter massiv pulmonal emboli der forventede fordeler av konvensjonell behandling
erredusert

+ Kronisk, tilbakevendende pulmonal emboli der antikoagulantbehandling er mislykket eller er kontraindisert

Option™ ELITE-filteret kan flernes i henhold til anvisningene i Avsnitt IX, “Alternativ prosedyre for uthenting av
filter’, fra pasienter som ikke lenger trenger et filter. Uthenting av filteret kan bare utfores med den jugulare
tilnaermingen.

Option™ ELITE
Vena Cava sziir6
Hasznalati utasitas

Katéterhiively-bevezet6
5 Fr. belsé atméré (6,5 Fr. kiilsé atmérd) / 70 cm-es hossz

ARGON

HUN: Hungarian

1. &bra: Option™ ELITE sz(rérendszer

A készlet tartalma

. Katéterhiively-bevezeto

. Angiografias értagito

. Tolérud elhelyezésjelzovel

. Option™ ELITE sz(ir6 patronban
Huvelykupak
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Steril. Etilén-oxid gézzal sterilizdlva. Nem pirogén. Sugarfogd. Csak egyszeri hasznalatra. Nem sterilizalhato
autoklavban.
igya Nem értékesi 6 az Egy

I. Eszkozleiras

Az Option™ ELITE Vena Cava sz(ir6 (Option™ ELITE sz(rd) rendeltetése visszatéré tiidoemboélia megelézése a vena
cava inferiorba (VCI) térténo perkutan bevezetéssel.
2. abra: Option™ ELITE sz(ro

Az 6nkézpontosité Option™ ELITE sz(r6 lézerrel van kivagva

nikel — titan Gtvozet (Nitinol) csobol. Az Option™ ELITE szard

(2. 4bra) kézponti helyral kiindulé, alakmemoriaju Nitinol
merevitokbol all és optimalis vérrogbefogasra tervezett. A visszatarté
r6gzitok (visszatarto horgok) a sz(iré kaudalis részén talalhatok.

Ezek a rogzitok a sz(r6 érfalhoz rogzitésére szolgalnak. Az Option™
ELITE sz0r6 rendeltetésszerlen maximum 32 mm cavaatmérokig
hasznélhato. A visszanyerésre szolgalé horog centralis helyzetd a
kranialis végen.

Kranialis

Kaudalis

Az 6sszehizott Option™ ELITE sz(r6 rugalmas és kit
kiterjed a VCl belsé dtmérojének megfeleloen. A megfeleld

elhelyezés és stabilitas biztositasa céljabdl az Option™ ELITE sz(ir6 kifelé iranyul6 radialis erét fejt ki a vena cava
lumenfeliiletére. Az Option™ ELITE szar6 rendeltetése a tidoembolia megelézése, kézponti sz(irés révén a cava
atjarhatésaganak fenntartasa mellett.

A bevezetokészlet szlropatronba foglalt szarobol, katéterhiively-bevezetobal, (5 Fr. belso atmérd), nyitott végl
angiogréfias értagitobol (3.abra) és elhelyezésjelzovel ellatott tolorudbol all (4. abra).

Az angiografias értagito oldalnyilasokkal, valamint két sugarfogo jelzével rendelkezik, melyek egymastol

32 mm-re talalhatok (jelzésavok kozti tavolsag). A jelzésavok a vena cava inferior linearis méretét jelzik, és
el6segitik az angiografids megjelenitést a sugarfogé kontrasztanyag bevitelekor. A tolérid eloretolja a szrot
a katéterhiivelyen keresztiil az elhelyezésjelzoig, és ezutan a sz(rd helyére rogzitésére szolgal a fedettség
megsziintetése soran. A katéterhiively-bevezetének a vena cava kdzepén torténd elhelyezése céljabol a
katéterhiively-bevezet6 disztélis végének helyzete a teljes eszkoz forgatasaval vezérelheté.

A szrépatron foglalja magéba az Option™ ELITE szar6t. A patron testére szoveg és szines nyilak vannak
nyomtatva, amelyek megadjék az szerelvény orient: , a femoralis z6lden nyomtatott, (5A. abra) és a
jugularis kéken nyomtatott (5B. abra). A kivant hozzaférési hely nyila a katéterhively-bevezeté konuszaba
mutat. Az angiografias értagité az angiografias megjelenités biztositasara és az érrendszer linearis méreteinek
megallapitasara szolgal, amikor tgy hasznaljak, hogy egyidejiileg sugéarfogo kontrasztanyagot juttatnak a vena
cavaba.

3. &bra: Angiografias értagito csucsa

32 mm

4. dbra: Tolorud elhelyezésjelzovel

)
N =
5A. abra: Femoralis megkézelités Patronorientacio 5B. abra: Jugularis megkozelités Patronorientacié




Il. Hasznalati javallatok

Az Option™ ELITE sz(ir6 hasznalata a vena cava interiorban (VCl) torténd perkutan elhelyezés révén a visszatéré
tiidéembadlia megel6zésére javallott az alabbi koriilmények kozott:

+ Tido-thromboembolia, ha az antikoagulansok ellenjavalltak

Antikoagulans-terapia sikertelensége thromboembolias megbetegedésben

Nagyfoku tiidoembdliat koveto stirgdsségi kezelés, ha a konvencionalis kezelés vérhatd elonyei csokkentettek
Kronikus, visszatéro tidéembdlia, ha az antikoagulans-terapia sikertelen volt vagy ellenjavallt

PERIR

Olyan betegek esetén, akiknek mar nincs sziikségtik sz(irore, az Option™ ELITE sz(r6 eltavolithaté az,Opcionalis
sz(irovisszanyerési eljaras” c. IX. részben megadott utasitasok szerint. A sz(r6 kinyerése csak a jugularis
megkozelités esetén hajthaté végre.

Az angiografias értagité az angiografids megjelenités biztositasara és az érrendszer linearis méreteinek
megéllapitésara szolgal, amikor (gy hasznaljak, hogy egyidejlileg sugarfogé kontrasztanyagot juttatnak
avena cavaba.

11l Ellenjavallatok

Az Option™ ELITE sz(r6t tilos implantélni, ha az alabbi feltételek valamelyike fennall:

1. Abetegen a vena cava inferior atméroje meghaladja a 32 mm-t.

2. Abetegnél fennall a szeptikus embdlia kockézata.

3. Abetegnél megerdsitett a bacteraemia fennallasa.

4. Ismeretes, hogy a beteg tulérzékeny nikkel- vagy titanotvozetekre.

5. Terhes beteg, ha a fluoroszkdpos leképezésbol szarmazé sugérzas veszélyeztetheti a magzatot.
A kockazatokat és elonyoket gondosan mérlegelni kell.

Az angiografias értagito hasznalatanak nincsenek ismert ellejavallatai.

IV. Figyelmeztetések:

A tartalom STERILEN szallitott, etilén-oxid (EO) eljras hasznalataval. Ne hasznalja, ha a steril védoréteg sérdilt.

+ Kizardlag egyetlen termékkel és egyetlen beteghez hasznalandé. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel Gjra
vagy ne sterilizélja Ujra. Az ismételt hasznélat, az Ujrafeldolgozas és az Gjrasterilizalas gyengitheti az eszkz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, amely viszont a beteg sériilését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az ismételt hasznalat, az ujrafeldolgozas és az Ujrasterilizlas az eszkoz
szennyezodésének kockézatat is létrehozza és/vagy a beteg fertzését vagy keresztfertozését okozhatja,
ideértve tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek) dtadasat egyik betegrol a masikra. Az eszkoz szennyezodése
a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Ennek megfeleloen, a gyarté vagy
forgalmazoi nem feleldsek az Option™ ELITE sz(ir6 bevezetokészlet barmely komponensének ismételt
hasznalatabdl, ujrafeldolgozasabodl vagy ujrasterilizélasabol eredé barmilyen kozvetlen vagy kévetkezményes
kérért vagy koltségért.

+ Nem klinikai vizsgalat kimutatta, hogy az Option™ ELITE sz(ir6 MR-kondicionalis. Az Option™ ELITE szarovel
rendelkezo beteg biztonsagosan vizsgalhato, a behelyezés utan azonnal, az alabbi feltételek mellett:

— 3T sztatikus magneses tér

- 720-Gauss/cm magneses térgradiens

- Az egész testre atlagolt maximalis fajlagos abszorpcios érték (SAR) 3,0 W/kg 15 perces vizsgélat esetén
Nem klinikai vizsgalatban az Option™ ELITE szGr6 | liebb 1,7 °C homérsékl Ikedést okozott 3,0 W/
kg egész testre atlagolt maximalis fajlagos abszorpcios érték (SAR) mellett, 3,0 T térerej( General Electric
Healthcare MR-berendezésben végzett 15 perces MR-vizsgalat esetén. A kalorimetriaval kiszamolt SAR 2,8 W/
kg volt. Az MR képmindség romolhat, ha az érdekes teriilet pontosan ugyanaz, mint az Option™ ELITE sz(ird
helyzete, vagy ahhoz viszonylag kézel van. Ezért sziikséges lehet az MR leképezési paraméterek optimalasa, a
fémes implantatum jelenlétének kompenzalasa céljabol.

+ Kontrasztanyag angiografias értagiton keresztiili befecskendezésekor ne lépje tul az 55,16 bar maximalis
névleges nyomast.

+ Asz(r6 implantaldsa utdn minden olyan katéterezési eljaras gatolt lehet, amely eszkéz szaron vald
athaladasat kivanja meg.

* Az Option™ ELITE sz(r6 patronba betdltve széllitott, a femoralis és jugularis megkdzelitéseknek megfelelo
orinetacié megjelolésével. Soha ne toltson vissza teljesen kilépett sz(rot a patronba, mivel ez kihathat alakjara
és funkciojara, és a valasztott hozzaférési helyre vonatkozoéan rossz sz(réorintaciot eredményezhet. Soha
ne toltson vissza (részlegesen) kilépett sz(r6t a patronba, mivel ez kihathat alakjara és funkciojara. Ennek
megfelel6en a gyarté vagy forgalmazoéi nem felelosek az Option™ ELITE szr6 patronba visszahelyezésébol
ered6 semmilyen kozvetlen, jarulékos vagy kévetkezményes karért.

+ Az Option™ ELITE szr6t csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfeleloen képzettek a diagnosztikai és
perkutan beavatkozasi technikakban, pl. vena cava szrok elhelyezésében. Ennek megfeleléen a gyartd
vagy forgalmazéi nem felelések a képzetlen személyzet altali hasznélatbdl eredé semmilyen kozvetlen
vagy kovetkezményes karért vagy koltségért.

+ Nikkel-titan 6tvozetekre (Nitinol) allergias személyek allergias reakciot mutathatnak ezzel az implantatummal
szemben.

+ Soha ne tolja elore a vezetodrotot, a bevezetohiivelyt/dilatatort és soha ne nyissa ki a sz(r6t fluoroszkopos
irdnyitas nélkal.

+ Ha nagy thrombus figyelhetd meg az eredeti bevezetési helyen, kisérelje meg a sz(irobevezetést alternativ
helyen. Kis thrombust meg lehet kerilni a vezetodrottal és a bevezetovel.

+ Soha ne alkalmazzon Ujra rosszul behelyezett vagy visszanyert szar6t.

+ Astandard eljaras esetében: az Option™ ELITE sz(iré hiivelybe torténé el6retolasa utan ne hizza vissza, majd
tolja Ujra el6re a tolorudat, ellenkezo esetben a sztir6 idé el6tti kinyilasa kovetkezhet be.

+ Astandard eljaras esetében: ha a tolorudon |évé bevezetésjelz6 belép a sziirépatron fémcsovébe, a szlirét
teljesen ki kell nyitni, és nem lehet visszatenni a hivelybe.

* Avezet6drot mentén végzett eljaras esetében: ha a tagiton lévé bevezetésjelz6 belép a sziirépatron
fémcsovébe, a sz(irét teljesen ki kell nyitni, és nem lehet visszatenni a hiivelybe.

Opcionalis szardvisszanyerés esetén:

.

Tilos talzott er6t hasznalni a szar6 visszanyerésére.

A sz(ir6 visszanyerését tilos megkisérelni, ha thrombus van jelen a szGroben, a VCl-ben vagy a mélyvénakban.
A szQr6 visszanyerése csak jugulris megkozelités esetén lehetséges. Mielott megkisérelné a szird
visszanyerését a jugularis hozzaférési helybol, gy6z6djon meg arrol, hogy a szarovisszanyerési kampo a fej
iranyaba — azaz a jugularis hozzaférési hely iranyaba mutat. A szr6 fej fel6li végénél 1évo visszanyerési
kampo az endovaszkularis kacs alkalmazasi helye.

A szQr6 visszanyerését csak a perkutdn beavatkozasi technikékra kiképzett orvosok hajthatjak végre.

Soha ne alkalmazzon ujra visszanyert szarot.

Olvassa el az,Opciondlis sziirévisszanyerési eljaras” . IX. részt.

.
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V. Ovintézkedések

Az Option™ ELITE Vena Cava sz(ir6 hasznélata el6tt az orvosokat megfeleléen ki kell képezni.

Hvos, s6tét, szaraz helyen tarolando.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.

Alejérati ido elott hasznalja fel.

Ne sterilizélja autoklavban és ne sterilizalja Gjra.

Ha barmelyik komponens az eljaras folyaman megsériil, akkor ne hasznalja tovabb.

Ha az eljaras barmely fazisaban erds ellenallas tapasztalhato, szakitsa meg az eljarast és folytatas elott
hatarozza meg az okot.
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X. Klinische samenvatting

Er werden geen klini: geg Id om ing van het difi de Option™ ELITE-
hulpmiddel te ondersteunen. Er is een enkele groep, prospectieve, multicenter, niet-gerandomiseerde studie
uitgevoerd bestemd om gegevens te verzamelen over de veiligheid en werkzaamheid van de Rex Medical
Option™ Vena Cava Filter als zowel een permanent als een ophaalbaar hulpmiddel. Bij honderd (100) patiénten
is filterplaatsing uitgevoerd. Er waren 52 mannelijke en 48 vrouwelijk patiénten ingeschreven. De gemiddelde
leeftijd was 59,1 + 16,7 years (bereik: 18 - 90). Vijftig (50) patiénten kregen een Option™ Filter als profylactische
maatregel (50%), met trombo-embolische ziekte aanwezig bij 15% van de patiénten. Vijftig (50) patiénten kregen
een Option™ Filter wegens de aanwezigheid van actieve trombo-embolische ziekte (50%) met een complicatie
van antistolling, een contra-indicatie van antistolling of falen van antistolling. Tweeéndertig (32) ingeschreven
patiénten hadden een al bestaande aandoening van kanker (32%). Bij zesendertig (36) patiénten werd de filter
met succes opgehaald. Zevenenveertig (47) patiénten werden als permanente filterpatiénten beschouwd nadat
ze een follow-up beoordeling hadden gekregen na 6 maanden. Zeventien (17) patiénten overleden vanwege
een al eerder bestaande of tussenkomende aandoening (bijv. kanker). Gebaseerd op de verklaring van een
onafhankelijke medische controleur werden geen overlijdensgevallen van patiénten toegeschreven aan het
filterhulpmiddel of de implantatie- of ophaalprocedures.

Bij de implantatieprocedures heeft zich niets voorgedaan, en werd technisch succes van de plaatsing bij 100%
van de patiénten behaald. Tijdens follow-up gedurende 6 maanden, vertoonden twee patiénten (2,0%) een
episode van lichte filtermigratie (23 mm), net boven de aangegeven grens van 20 mm. Drie patiénten (3,0%) die
allemaal kanker hadden + een hyperstolbare staat bij de baseline, vertoonden symptomatische verstopping van
de vena cava. Vier patiénten vertoonden episoden van longembolie, waarvan vastgesteld werd dat ze definitief
waren en verband hielden met de filter, voor een percentage van 4,0%. Waargenomen maten van longembolie,
symptomatische verstopping van de vena cava en filtermigratie kwamen overeen met de gepubliceerde
literatuur. Er waren geen incidenten van filterembolisatie of fractuur.

Bij negenendertig (39) patiénten werden ophaalpogingen gedaan. Technisch succes bij ophalen werd bij 36
van 39 patiénten tot stand gebracht (92,3%). Bij negenendertig (39) patiénten werden in tweeénveeertig (42)
procdures ophaalpogingen gedaan. Technisch succes bij ophalen werd in 36 van 42 procedures tot stand
gebracht (85,7%). De mate van technisch succes bij ophalen waargenomen in deze studie doet zich voor bij het
gunstigere bereik in de gepubliceerde literatuur. In drie gevallen kon de filter niet worden opgehaald vanwege
het niet kunnen grijpen van de filter, of de filter losmaken van de wand van de vena cava. De gemiddelde
implantatieperiode was 67,1 + 50,4 dagen (bereik: 1,0 - 175,0 dagen). Na veneuze toegang werden geen
bijwerkingen toegeschreven aan de ophaalprocedure, wat de veiligheid van filterophaling bij patiénten die niet
langer een filter in de vena cava nodig hebben, demonstreert.

Samengevat kan de plaatsing en het ophalen van de Option™ Filter veilig worden uitgevoerd met relatief hoge
mate van technisch en klinisch succes. Voor patiénten die niet langer het risico lopen van trombo-embolie, kan
de Option™ Filter gedurende een aantal maanden geimplanteerd worden en daarna veilig opgehaald. Gegevens
demonstreren de veiligheid en effectiviteit van de plaatsing en het ophalen van het Option™ Filtersysteem in een
klinisch relevante patiéntpopulatie.

XI. Afwijzing van garantie en beperking van verhaal

Er is geen uitdrukkelijke of impliciete garantie, waaronder, zonder beperking, enige impliciete garantie van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, op het/de in deze publicatie beschreven product/
producten van de fabrikant of diens distributeurs. Onder geen enkele omstandigheid is de fabrikant of zijn
distributeur aansprakelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade behalve als uitdrukkelijk voorzien door
de specifieke wetgeving. Geen enkele persoon is gemachtigd om de fabrikant of zijn distributeur te binden aan
enige vertegenwoording of garantie, behalve zoals specifiek hierin is uiteengezet.

Beschrijvingen of specificaties in het gedrukte materiaal van de fabrikant en distributeurs, waaronder deze
publicatie, zijn uitsluitend bedoeld om het product in het algemeen te beschrijven ten tijde van de fabricage
en vormen geen uitdrukkelijke garanties.

De fabrikant en distributeur zijn niet verantwoordelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade als
resultaat van hergebruik van het product.



31. Voer het introductiepakket en de verpakkmgsmatenalen af.

Opmerking: Na gebruik kunnen het i di kket en de verpakkii ialen een mogelijk
biologisch gevaar vormen. Het hulpmiddel hanteren en afvoeren in overeenstemmmg met de
aanvaarde medische praktijk en de van ing zijnde geving en

IX. Optionele procedure voor filterophaling

Als de filter wordt opgehaald, dient dit te worden gedaan binnen 175 dagen na de implantatie. Daarnaast dient
de patiént te voldoen aan alle volgende criteria voor in aanmerking komen voor filterophaling:

Filterophaling - indicaties: Voordat de filter wordt opgehaald moeten patienten voldoen aan ALLE volgende

criteria:

1. De arts gelooft dat het risico van klinisch significant longembolie aanvaardbaar laag is en dat de
ophaalprocedure veilig uitgevoerd kan worden.

2. De patiént heeft een doorgankelijke vena jugularis interna, externa of anterior, zodat het ophalen van de IVC-

filter mogelijk is.

Filterophaling - contra-indicaties: Kandidaten mogen geen filterophaling ondergaan, als ook maar aan EEN van

de volgende criteria wordt voldaan:

1. Op het moment van de ophaalprocedure, gebaseerd op venografie en de visuele schatting van de arts, is er
meer dan één (1) kubieke centimeter trombus/embolie aanwezig binnen de filter of de caudale vena cava.

2. Zwangere patiénten wanneer straling van fluoroscopische beeldvorming de foetus in gevaar kan brengen.
Risico’s en voordelen dienen zorgvuldig te worden beoordeeld.

De hulpmiddelen voor filterophaling zijn niet inbegrepen in het introductiepakket van de Option ELITE Filter.
Voor ophaling worden hulzen van 8 Fr aanbevolen.

Aanbevolen procedure voor het percutaan ophalen van de Option™ ELITE Filter:

Waarschuwing: Er mag geen bovenmatige kracht worden gebruikt bij het ophalen van de filter. Ophalen
van de Option™ ELITE Filter mag niet worden geprok dalser ig is in de filter en/of
caudaal tot de filter.

1. Gebruik geschikte technieken om vast te stellen dat de filter, de ophaalroute via de jugularis en distale IVC vrij

van trombus zijn.

2. Prepareer, dek af en verdoof de huidpunctieplaats op standaardwijze.

Bevochtig de door de bediener geselecteerde voerdraad met steriel gehepariniseerd fysiologisch zout of
geschikte isotonische vloeistof via een spuit aangesloten op het luer-aanzetstuk van de voerdraadhouder.

. Spoel de ophaalkatheter en componenten met gehepariniseerd fysiologisch zout of geschikte isotonische
vloeistof.

Breng de angiografische vaatdilatator in door de ophaalkatheter en klik op zijn plaats bij het aanzetstuk.
Spoel met gehepariniseerd fysiologisch zout of geschikte isotonische voeistof.

. Voer punctie uit in de toegangsplaats volgens de Seldinger-techniek.

. Steek, terwijl u de naald op zijn plaats houdt, de voerdraad door de naald en in het bloedvat. Voer de
voerdraad zachtjes op naar de gewenste locatie (craniaal van de filterophaalhaak).

Let op: Trek een voerdraad met PTFE-coating niet door een metalen canule terug daar dit de deklaag
van de voerdraad kan beschadigen.

. Verwijder, terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, de naald over de voerdraad.

. Voer de ophaalkatheter samen met de dilatator op over de voerdraad en in de IVC. Voer de ophaalkatheter
zodanig op dat de tip van de ophaalkatheter op korte afstand (ongeveer 3 cm) craniaal van de
filterophaalhaak is.

10. Verifieer dat er geen trombus is in de ophaalroute.

11. Maak de strik en componenten van de strikkatheter klaar volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

12. Verwijder de voerdraad en dilatator.

13. Breng de endovasculaire strikconstructie in en voer deze op door de ophaalkatheter totdat deze uit de

ophaalkatheter komt zodat de markeringenband van de strikkatheter craniaal van de filterophaalhaak is.

14. Duw de strikschacht zachtjes naar voren om de striklus craniaal van de filterophaalhaak te openen.

15. Voer de lus langzaam vooruit op over de bovenste punt van de filter (afbeelding 13A).
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16. Maak de striklus vast rond de Option™ ELITE Filter door de strik langaam achteruit te trekken en tegelijkertijd

de strikkatheter op te voeren totdat de strik op zijn plaats vergrendeld is doordat deze in de haakinkeping

vastgemaakt is (afbeelding 13B).

Opmerking: Verifieer dat de strik de Option™ ELITE Filter op de juiste wijze gevangen heeft, de
Ihaak en de ophaalkath en strik met elkaar uitgelijnd zijn (afbeelding 13C).

N

punt van de filter (afbeelding 13C).
Afbeelding 13: Ophalen filter
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spanning toe te passen.
Opmerking: Handhaaf altijd ing op de strikom |
te voorkomen.

19. Handhaaf spanning op de strik en voer de ophaalkatheter op over het hoogste punt van de filter.
Opmerking: De filter begint in elkaar te zakken naarmate deze wordt afgedekt door de
ophaalkatheter.

20. Blijf de ophaalkatheter opvoeren totdat verhoogde weerstand wordt gevoeld.

21. Houd de ophaalkatheter stil en trek de filter in de ophaalkatheter terug.

Opmerklng Als om welke reden dan ook de Option™ ELITE Filter nlet wordt opgehaald en

d blijft als p filter, de ophaalk verwijd dit klinisch
geindiceerd is door druk uit te oefi op het bloedvat boven de i en het
langzaam terug te trekken; ga daarna door naar stap 23.

22. Verwijder de filter volledig door aan de strikkatheter te trekken totdat de filter uit de ophaalkatheter komt.

23. Verifieer de status van de IVC met een geschikte beeldvormingstechniek alvorens de procedure te
beéindigen.

24. Verwijder de ophaalkatheter wanneer dit klinisch geindiceerd is door druk uit te oefenen op het bloedvat
boven de punctieplaats en trek het systeem langzaam terug.

25. Werp de Option™ ELITE Filter, ophaalkatheter, striktechnologieén, accessolres en verpakklngsmalenalen weg.
Waarschuwing: Na gebruik kunnen de Optlon ELITE Filter, ophaalk

ires en het verpakki iaal mogelijk een biologisch gevaarvormen. Het hulpmiddel
hanteren en afvoeren in ing met de disch
zijnde wetgeving en voorschriften.

van de striklus van de filterophaalhaak

. Trek aan de strik en voer de strikkatheter op totdat de tip van de strikkatheter in aanraking is met het hoogste

. Draai de koppelgever op de strik vast zodat het aanzetstuk van de strikkatheter wordt gebruikt om constante

praktijk en de van toepassing

+ Az Option™ ELITE sz(irot tesztelték és minositették a mellékelt vagy javasolt tartozékokkal. Barmilyen mas
tartozék hasznalata komplikaciokat és/vagy sikertelen eljarast eredményezhet.

+ Anatomiai eltérések megnehezithetik a sz(iré behelyezését és kinyitasat. Ezen hasznalati utasitasok gondos

betartasa leroviditheti a bevezetési idot és csokkentheti a nehézségek valészintiségét.

Gerincdeformaciok: Fontos a gondos eljarés, ha az implantéciot olyan betegeken probalja végrehajtani,

akiknél jelentos kyphoscoliosisos gerincdeformacié all fenn, mert lehetséges, hogy a vena cava inferior koveti

azilyen anatomiai deforméciok altalanos menetét.

-

VI. Lehetséges komplikaciok

Perkutan beavatkozasi technikakat igényl6 eljarasokat nem kisérelhetnek meg olyan orvosok, akik nincsenek

tisztaban a lehetséges komplikaciokkal. Komplikaciok felléphetnek az implantacio alatt, a bennmaradas ideje

alatt, vagy pedig a sz(ro visszanyerésekor, illetve azt kovetoen. A lehetséges komplikaciok tobbek kozott,

a teljesseg igénye nélkiil:
A vena cava vagy mas ér sériilése vagy karosodasa, tobbek kozott szakadasa vagy dissectioja, amely
esetlegesen mutéti korrekciot vagy beavatkozast tesz sziikségessé

+ Avena cavahoz kozeli szervek sériilése vagy karosodasa, amely esetlegesen mutéti korrekciot vagy

beavatkozast tesz szlikségessé

Vena cava stenosis vagy elzarédas

A sz(r6 rossz elhelyezése vagy orientacioja

Szlirvandorlas/elmozdulas

Kontrasztanyag-szivargas

Ergéres vagy csokkent/gyenge véraramlas

Vérzés vagy vérzéssel kapcsolatos, vératomlesztést vagy orvosi beavatkozast (pl. IV-folyadékok,

gyogyszerezés) igénylé komplikaciok

+ Thromboembolias események, tobbek kozott mélyvénas thrombosis, akut vagy visszatérd tidéembdlia vagy
légembolia, amely esetlegesen a végszervinfarktust/karosodast/elégtelenséget okozhat

+ Fertozés, amely esetlegesen orvosi vagy sebészeti beavatkozast (pl. antibiotikumok vagy bemetszés és

drendzst) igényel

Légzéselégtelenség vagy -ledllas

Szivarrhythmia

Szivizominfarktus vagy szivkoszoruér-ischaemia

Cerebrovascularis torténés vagy mas neuroldgiai esemény

Veseelégtelenség vagy -leallas

Allergias reakci6 a kontrasztanyagra/gyogyszerre

Haematoma, amely esetleg orvosi beavatkozast vagy sebészeti korrekciot kivan

Mas sériilés a vaszkularis hozzaférési helyen, tobbek kozott zizodas, AV-fisztula vagy pseudoaneurysma

A vaszkularis hozzéaféréshez kapcsolodo neurologiai hidny, amely esetlegesen idegi beavatkozést vagy

neuroldgiai konziliumot kivan

* Azeszkoz torése vagy meghibasodasa, illetve az implantalt eszkoz ezen hasznalati utasitasban leirtak szerinti
visszanyerésének sikertelensége, amely esetlegesen beavatkozast vagy mas kezelési modalitast kivan az
eljaras befejezése céljabol

+ Haldl

Ezen események sulyos jelleglek lehetnek, és az dllapot kezelése korhazi tartozkodast vagy beavatkozast tehet

sziikségessé.
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Az Option™ ELITE sziiré6t vagy a an eljara vagy a
KELL behelyezni.

menti perkutan eljarassal

VII. A sziird implantalasara javasolt perkutan eljaras

Implantalas elotti cavographia sziikséges az aldbbi okokbol:
+ Az atjarhatdsag megerdsitése és a vena cava anatomiajanak lathatova tétele.
A vesevénak szintjének megjelolése.
Az esetleg jelenlévo thrombusok legmagasabb szintjének meghatarozasa.
A szlréalkalmazas kivant szintjének meghatérozésa és a pozicié megjelélése a csigolyatestekre vonatkoztatva.
Annak megerdsitése, hogy a vena cava atméréje (eliils6/hatulsé vetiilet) a sz(ir6 tervezett kinyitasi helyén
nem nagyobb az engedélyezett maximalis atmérénél (lasd az Eszkozleiras c. I. részt).
1. Valasszon ki megfeleld vénas hozzaférési helyet, a jobb vagy bal oldalon, a beteg méretétél vagy
anatomiajatol, a kezel6 kivansagatol vagy a vénas thrombosis helyétél fliggoen.
2. Aszokasos modon készitse el6, kendozze és érzéstelenitse a szurasi helyet a boron.
3. Steril technika hasznélataval vegye ki a bevezetokészlet komponenseit a csomagbol.
4. Hasznalat el6tt tavolitsa el a csapszeget és a cimkét a patronrdl (6. dbra).
6. abra: A csapszeg és a cimke eltavolitasa a patronrol

EIRIRIRY

5. Nedvesitse meg a felhasznald altal kivalasztott kezelodrotot (max 0,97 mm (0,038 hiivelyk)) steril heparinezett
sooldattal vagy megfeleld fiziologias sooldattal

Megjegyzés: Az Option™ ELITE sz(ird i ké nincs 6drét. Ko agyarté
hasznalati utasitasat.
L labb 200 cm | (isagu édrotot hasznaljon.

6. Oblitse 4t a katéterhiively-bevezetét és az angiografias értagitot heparinezett séoldattal vagy megfeleld
fiziologias sooldattal.

7. Oblités utén zarja le az oldalnyilst az elzarécsap elforgatasaval.

8. Helyezze be az angiografias értagitot a katéterhtively-bevezeton keresztiil, helyére kattintva azt a konusznal.
Oblitse at heparinezett sooldattal vagy megfeleld fiziolégids séoldattal.

9. Szlrja at a hozzaférési helyet Seldinger technika hasznalataval.

10. A tat helyben tartva, helyezze be a vezetodrétot a tiin keresztiil, majd az érbe. Ovatosan tolja elore a
vezetodroétot a kivant helyre.
Vigyazat: Ne hiizza vissza a PTFE-b:
avezetddrét bevonatat.

11. A vezetodrotot helyben tartva, 6vatosan vegye ki a tit a vezetodroton at.

12. Tolja el6re a katéterhiively-bevezetot a dilatatorral egyiitt a vezetodroton, majd be a VCl-be.

13. A vena cava inferior angiogréfias attekintésének el6készitéséhez poziciondlja a katéterhiively-bevezeté
sugarfogé csticsat és az angiografias értagito jelzésavjait a vena cava inferiorba, a vesevénak alatti helyzetbe.

14. Vegye ki a vezetodrotot.

iilon keresztiil, mert ez karosithatja
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. Fecskendezzen be kontrasztanyagot az angiografias értagitoba a vena cava inferior atmérojének

meghatérozasa céljabol a legalso vesevéna alatti tervezett implantaldsi helyen, a jelzosavokat hasznalva

referenciaként. A két jelzosav tavolsaga 32 mm, belso széltol belso szélig.

Vigyazat: Ne hasznaljon Ethiodol* vagy Lipiodol kontrasztanyagot, vagy mas olyan kontrasztanyagot,

amely ezen szerek komponenseit tartalmazza.

Vigyazat: Befecskendezéskor ne lépje til az 55,16 bar-t.

Vezesse be Ujra a vezetodrotot.

Tolja elore a katéterhiively-bevezet6 csticsat a kivant helyre a VCl-ben.

Vélassza le és hiizza vissza az angiografias értagitot a vezetodrottal egyditt a katéterhively-bevezetobal,

Iekamntva arékattand |Ilesztest a konusznal
igy A katéterhii ic elkeriilése végett ne huizza vissza a dilatatort

addig, amig a kateterhuvely bevezetdcsiics nem érte el a kivant helyet a VCl-ben.

Szivja az oldalnyilas-toldatbdl a potencialisan jelenlevé levegb eltavolitasa céljabal.

Hatarozza meg, hogy a (szarot tartalmazo patron) melyik végét kell behelyezni a katéterhiively-bevezeto

konuszaba

al hozzaférési hely a mega helyezés orientacidjat. Az
orientacié adott a patrontesten, afemoralis zold és a jugularus kék. A kivant hozzafér ely nyila
akatéterhii aba mutat.

. Helyezze a patron megfeleld végét a katéterhiively-bevezetd konuszara, amig ra nem kattan (7. abra).

7. &bra: Patron behelyezése a hiivelykénuszba (femoralis lathaté)

Helyezze be a tolorud vezetékét a patronba.
a nem szabad j amikor a tolérud vezetékét eléretolja
Ha ellenallast érez, huzza vissza a tolérid vezetékét, majd helyezze be tjra.

a patronon kereszti

. Lassan tolja el6re a sz(ir6t a tolorud segitségével, amig a tolorudon [évé bevezetésjelzé elilsé széle a

sz(irpatron végéhez képest éppen proximalis helyzetbe nem kertil.
Megjegyzés: Az Option™ ELITE sziiré huvelybe torténé eldretolasa utan ne hizza vissza, majd tolja tjra
elére a tolérudat, ellenkezé esetben a sziir6 idé elétti kinyilasa kovetkezhet be.
Megjegyzés: A bevezetésjelzo jelzi, hogy a sziir6 a katéterhiively-bevezeté disztalis csticsanal van,
de meg mindig teljesen benne a huvelyben (8. abra).

és: Ha a szir6 elétola égekbe litkozik tekervényes erek megkozelitésekor, allitsa
le a szlrd elotolasat a kanyar elott Tolja elére a hiivelyt a kanyar b 1ék majd ezutan foly
aszard el F 6pia mellett hajtsa végre a szar6 kioldasat (vagy kinyitasat).
Mielott ki a a sz(rot a katéterhiively-b 6bol, erésitse meg, hogy a tervezett sziréhelyzet
megfelelé a VCl-ben.

8. abra: Tolja elére a tolérudat, amig az elhelyezésjelz6 a patron kozelébe nem keriil (femoralis lathato)

. Az optimélis elhelyezés érdekében kozpontositsa katéterhiively-bevezeto disztélis végét a vena cavaban,

a teIJes bevezetorendszer, nemcsak egyedul atolérud elforgatésaval.

6va tétellel ellenérizze mind eliilsé/hatulsé, mind lateralis

hogy az és optimalis-e.

Az Option™ ELITE sz(r6 kinyitasahoz rogzitse a tolérudat a helyére, majd hizza vissza a hivelyt a toloridon, a
sz(ro fedettségének megsziintetése céljabdl (9. abra).

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Option™ ELITE sz(ir6 teljesen ki van oldva és ki van nyitva.

Ovatosan vegye ki a sz(irdpatront a tolériddal egyiitt, biztositva, hogy a toléridvezeték nem zavarja a
kinyitott sz(r6t.

9. abra: Sz(ir6 kinyitdsa 6 technikaval lis lathatd)

Tegye fel a hiivelykupakot a katéterhiively-bevezetore.

Az eljaras befejezése elott hajtson végre cavagramot. Ellendrizze a megfelel6 sz(iroelhelyezést.

Vegye ki a katéterhtively-bevezetét oly médon, hogy mikdzben nyomast gyakorol az érre a szurasi hely felett,
lassan visszahuzza a katéterhiively-bevezet6t.

. Helyezze huIIadekba a bevezetokészletet es a csomagolasi anyagokat

; alat utdna & ésa k potencialisan biolégiai
veszélyt jelenth. k. Ezek ése és hulladékba h az elfi orvoslgyakorlatnak
valamint a vonatkozé helyi, allami és sz6 égi torvé k és l6en kell,
hogy torténjen.

VIIL. Sziiré implantalasa vezetédrét menti perkutan eljarassal

Implantélas elétti cavographia sziikséges az aldbbi okokbol:
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Az atjarhatésag megerositése és a vena cava anatomiajanak lathatova tétele.

A vesevénak szintjének megjelolése.

Az esetleg jelenlévo thrombusok legmagasabb szintjének meghatarozasa.

A szlréalkalmazas kivant szintjének meghatarozésa és a pozicio megjeldlése a csigolyatestekre vonatkoztatva.
Annak meger6sitése, hogy a VCl atméréje (ellilsé/hatulso vetiilet) azon a helyen, ahol a sz(ir6 alkalmazasra
kertil, az engedélyezett maximalis &tmérénél kisebb (lasd az Eszkézleiras c. I. részt).

. Vaélasszon ki megfelel6 vénas hozzaférési helyet, a jobb vagy bal oldalon, a beteg méretétol vagy

anatomiajatol, a kezeld kivansagatdl vagy a vénas thrombosis helyétol fliggoen.

. Aszokasos modon készitse el6, kendozze és érzéstelenitse a szdrasi helyet a boron.
. Steril technika hasznélataval vegye ki a bevezetokészlet komponenseit a csomagbol.

Hasznalat el6tt tavolitsa el a csapszeget és a cimkét a patronrdl (10. dbra).

*Az Ethiodol a Guerbet S.A. védjegye
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. Plaats de radiopake tip van de katheterhulsintroducer en de markerbanden van de angiografische vaatdilatator

14.
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Afbeelding 10: Verwijdering van pen en label uit het patroon

Bevochtig de door de bediener geselecteerde voerdraad (max. 0,89 mm [0,035 inch]) met steriel
gehepariniseerd fyslologlsch zout of een geschikte |soton|sche vloeistof.

Opmerking: d |s ieti grepen in het i van de Option™ ELITE Filter.
Volg de g i van de il

Gebruik een voerdraad die minstens 200 cm lang is.

Let op: Gebruik uitsluitend een voerdraad met rechte tip.

. Spoel de katheterhulsintroducer en angiografische vaatdilatator met gehepariniseerd fysiologisch zout of

geschikte isotonische vloeistof.

. Sluit na het spoelen de zijpoort door aan de afsluitkraan te draaien.
. Steek de angiografische vaatdilatator door de katheterhulsintroducer en klik op zijn plaats bij het aanzetstuk.

Spoel met gehepariniseerd fysiologisch zout of geschikte isotonische voeistof.
Voer punctie uit in de toegangsplaats volgens de Seldinger-techniek.

. Steek, terwijl u de naald op zijn plaats houdt, de voerdraad door de naald en in het bloedvat. Voer de

voedraad zachtjs op naar de gewenste plaats.

Let op: Trek een voerdraad met PTFE-coating niet door een metalen canule terug daar dit de deklaag
van de voerdraad kan beschadigen.

Verwijder, terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, de naald over de voerdraad.

Voer de katheterhulsintroducer samen met de dilatator op over de voerdraad en in de IVC.

in de inferieure vena cava onder de nieraders ter voorbereiding van een angiografisch overzicht van de IVC.
Verwijder de voerdraad.
Injecteer contrastmiddel door de angiografische vaatdilatator om de diameter van de inferieure vena cava
vast te stellen bij de beoogde implantatieplaats onder de laagste nierader, met behulp van de markerbanden
als referentie. De afstand tussen de twee markeringsbanden, van binnenrand tot binnenrand, is 32 mm.
Let op: Niet gebruiken met Ethiodol* of Lipiodol of andere dergelij
iddelen die de van deze middelen in zich hebben.

Let op: Bij het injecteren 55,16 bar niet overschrijden.
Breng de voerdraad opnieuw in.
Voer de katheterhulsintroducertip op naar de gewenste plaats in de IVC.
Maak de angiografische vaatdilatator los van de katheterhulsintroducer door de ‘snap-fit'-bevestiging bij het
aanzetstuk los te klikken, en trek hem terug terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt.
Let op: Om s:hade aan de katheterhulsintroducertip te vermijden, de dilatator pas terugtrekken als de

ertip bij de plaatsinde IVC
Aspireer uit het zijpoortverlengstuk om eventueel aanwezige lucht te verwijderen.
Stel vast welk uiteinde van het patroon (met daarin de filter) geplaatst moet worden in het aanzetstuk van de
katheterhulsintroducer.
Opmerking: De geselecteerde toegangsplaats stelt de inbrengoriéntatie van het patroon vast.
De oriéntatie wordt geidentificeerd op het lichaam van het patroon, femoraal is groen en
jugularis is blauw. De pijl van de gewenste toegangsplaats wijst naar het aanzetstuk van de
katheterhulsintroducer.

. Plaats het toepasselijke uiteinde van het patroon over de voerdraad en schuif het in het aanzetstuk van de

katheterhulsintroducer totdat een klik tot stand wordt gebracht (afbeelding 11).

Afbeelding 11: Inbrenging van het patroon in het aanzetstuk van de huls, over de voerdraad
(femorale benadering weergegeven)

. Breng de vaatdilatator over de voerdraad in het patroon in.
. Voer de filter langzaam op met de vaatdilatator totdat de voorste rand van de toedieningsmarkering op de

vaatdilatator zich net proximaal van het uiteinde van het filterpatroon bevindt.
Opmerking. Als er pi p bij het op van de filter en gebruik van een kronkelig

b ing, staak het op van de filter dan véér de bocht. Voer de huls op door de bocht
en ga daarna door met het opvoeren van de filter. Laat de filter los (of vouw de filter uit) onder

i of de de filterlocatie in de IVC correct is voordat de filter

wordt van de er.
Opmerking: Controleer zowel de A/P als laterale aanzichten onder angiografische visualisatie voor
optimale plaatsing.

. Om de Option™ ELITE Filter te ontplooien, de vaatdilatator op zijn plaats vastzetten, daarna de huls

terugtrekken over de vaatdilatator om de filter bloot te leggen (afbeelding 12).

Afbeelding 12: Ontplooiing van de filter over de voerdraad gebruikmakend van de blootlegtechniek
(femorale benadering afgebeeld)

Overtuig u ervan dat de Option™ ELITE Filter helemaal is losgelaten en ontplooid.

Verwijder de voerdraad en de vaatdilatator voorzichtig, waarbij u ervoor zorgt dat de voerdraad de
ontplooide filter niet verstoort.

Verwijder het filterpatroon voorzichtig.

Zet de hulsdop op de katheterhulsintroducer.

Voer een controle cavagram uit voordat u de procedure beéindigt. Verifieer de juiste plaatsing van de filter.
Verwijder de katheterhulsintroducer door compressie toe te passen op het bloedvat boven de punctieplaats
en de katheterhulsintroducer langzaam terug te trekken.



15. Injecteer contrastmiddel door de angiografische vaatdilatator om de diameter van de inferieure vena cava
vast te stellen bij de beoogde implantatieplaats onder de laagste nierader, met behulp van de markerbanden
als referentie. De afstand tussen de twee markeringsbanden, van binnenrand tot binnenrand, is 32 mm.
Let op: N|et met Ethiodol* of Lipiodol c of andere dergelijke
diedec van deze mi in zich hebben.
Let op: Bij het injecteren 55, 16 bar niet overschrijden.
16. Breng de voerdraad opnieuw in.
17. Voer de katheterhulsintroducertip op naar de gewenste plaats in de IVC.
18. Maak de angiografische vaatdilatator los en trek deze met de voerdraad uit de katheterhulsintroducer door
de’snap-fit’ bevestiging bij het aanzetstuk los te klikken.
Let op Oom schade aan de katheterhulsintroducertip te vermijden, de dilatator pas terugtrekken als de
ertip bij de g plaatsin de IVCis.
19. Aspireer uit het zijpoortverlengstuk om eventueel aanwezige lucht te verwijderen.
20. Stel vast welk uiteinde van het patroon (met daarin de filter) geplaatst moet worden in het aanzetstuk van de
katheterhulsintroducer.
Opmerking: De geselecteerde toegangsplaats stelt de inbrengoriéntatie van het patroon vast.
De oriéntatie wordt geidentificeerd op het lichaam van het patroon, femoraal is groen en
jugulari blauw. De pijl van de wijst naar het van de
katheterhulsintroducer.
. Plaats het toepasselijke uiteinde van het patroon in het aanzetstuk van de katheterhulsintroducer totdat een
klik tot stand wordt gebracht (afbeelding 7).
Afbeelding 7: Inbrenging van het patroon in het aanzetstuk van de
huls (femorale benadering weergegeven)
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22. Steek het voorste draaddeel van de duwer in het patroon.
[o] king: Het op van de d door het p: hoort zonder weerstand te gaan. Als
weerstand wordt gevoeld, trek de duwer dan terug en steek hem opnieuw in.

. Voer de filter langzaam op met de duwer totdat de voorste rand van de toedieningsmarkering op de duwer
zich net proximaal van het uiteinde van het filterpatroon bevindt.
Opmerkmg Nadat de Option™ ELITE Filter is opgevoerd in de huls, mag de duwer niet worden
terugg en opni worden opg i, omdat de filter hierdoor voortijdig kan ontplooien.
[o] king: De dienil kering geeft aan dat de filter bij de distale tip van de
katheterhulsintroducer is maar nog steeds helemaal binnen de huls zit (afbeelding 8).
[o] king: Als er p ptreden bij het op van de filter en gebruik van een kronkelig

t-b dering, staak het op van de filter dan vé6r de bocht. Voer de huls op door de bocht
en ga daarna door met het opvoeren van de filter. Laat de filter los (of vouw de filter uit) onder
doorlopende fluoroscopie. Verifieer of de beoogde filterlocatie in de IVC correct is voordat de filter
wordt | van de kath
Afbeelding 8: Voer de pusher op totdat de uitvouwmarkering zich onmiddellijk naast het patroon
bevindt (femorale benadering afgebeeld)
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24. Om optimale plaatsing tot stand te brengen, het distale uiteinde van de katheterhulsintroducer in de vena
cava centreren door het hele toedieningssysteem en niet alleen de duwer te draaien.
Opmerking: Controleer zowel de A/P als laterale ichten onder iografische vi: isatie voor
optimale plaatsing.

25. Om de Option™ ELITE Filter te ontplooien, de duwer op zijn plaats vastzetten, daarna de huls terug trekken
over de duwer om de filter bloot te leggen (afbeelding 9).

26. Overtuig u ervan dat de Option™ ELITE Filter helemaal is losgelaten en ontplooid.

27. Verwijder het filterpatroon voorzichtig samen met de duwer en zorg ervoor dat de duwerdraad de ontplooide
filter niet belemmert.

Afbeelding 9: Ontplooiing van de filter gebruikmakend van de
blootlegtechniek (femorale benadering afgebeeld)

28. Zet de hulsdop op de katheterhulsintroducer.

29. Voer een controle cavagram uit voordat u de procedure beéindigt. Verifieer de juiste plaatsing van de filter.

30. Verwijder de katheterhulsintroducer door compressie toe te passen op het bloedvat boven de punctieplaats
en de katheterhulsintroducer langzaam terug te trekken.

31. Voer het introductiepakket en de verpakkingsmaterialen af.
Opmerking: Na gebruik kunnen het il ductiepakket en de ver ialen een mogelijk
biologisch gevaar vormen. Het i en afv in ing met
medisch gebruik en met de vigerende wetgeving en voorschriften.

ViiL.‘O the-wire’-| dure voor p:

Er is cavografie voor implanteren nodig:

+ om de doorgankelijkheid te bevestigen en de anatomie van de vena cava te visualiseren.

+ om het niveau van de nieraders te markeren.

+ om het hoogste niveau van eventuele aanwezige trombus op te zoeken.

+ om het gewenste niveau voor het uitvouwen van de filter vast te stellen en om de plaats te markeren met
betrekking tot de wervellichamen.

+ om te bevestigen dat de diameter van de IVC (AP projectie) bij de plaats waar de filter uitgevouwen wordt
minder dan of gelijk aan de maximaal goedgekeurde diameter is (zie Hoofdstuk | Beschrijving van het
hulpmiddel).

1. Selecteer een geschikte veneuze toegangsplaats, hetzij op de rechterkant of op de linkerkant, afhankelijk van

de grootte of anatomie van de patiént, de voorkeur van de bediener of de locatie van de veneuze trombose.

Prepareer, dek af en verdoof de huidpunctieplaats op standaardwijze.

3. Haal de componenten van het introductipakket uit de verpakking met gebruik van een steriele techniek.

4. Verwijder de pen en het label voor gebruik uit het patroon (afbeelding 10).

g

*Ethiodol is een handelsmerk van Guerbet S.A.

10. abra: A csapszeg és a cimke eltavolitasa a patronrol

5. Nedvesitse meg a felhasznalo altal kivalasztott kezelodrotot (max 0,89 mm (0,035 hiivelyk)) steril heparinezett
sooldattal vagy megfelel6 fiziologias sooldattal
Megjegyzés: Az Option™ ELITE sziiréb i ké nincs 6drot. Ko agyarté
haszndlati utasitasat.
Legalébb 200 cm h isagu 6d hasznaljon.

igyazat: Csak egy csucsi édrotot hasznaljon.

6. Oblitse 4t a katéterhlively-bevezetét és az angiografias értagitot heparinezett séoldattal vagy megfeleld
fiziologias sooldattal.

7. Oblités utén zérja le az oldalnyilast az elzarécsap elforgataséval.

8. Helyezze be az angiografias értagitot a katéterhiively-bevezeton keresztiil, helyére kattintva azt a konusznal.
Oblitse at heparinezett sooldattal vagy megfeleld fiziolégias séoldattal.

9. Szurja at a hozzaférési helyet Seldinger technika hasznalataval.

10. A tat helyben tartva, helyezze be a vezetddrétot a tiin keresztiil, majd az érbe. Ovatosan tolja elére a

vezetodrotot a kivant helyre.
Vigyézat: Ne huzza vissza a PTFE-b
avezetdodrét bevonatat.

11. A vezetodrotot helyben tartva, 6vatosan vegye ki a tat a vezetodroton at.

12. Tolja elére a katéterhiively-bevezetot a dilatatorral egytitt a vezetodroton, majd be a VCl-be.

13. A vena cava inferior angiografias attekintésének el6készitéséhez pozicionélja a katéterhiively-bevezeté
sugarfogo csucsat és az angiografids értagito jelz6savjait a vena cava inferiorba, a vesevénak alatti helyzetbe.

14. Vegye ki a vezetodrotot.

15. Fecskendezzen be kontrasztanyagot az angiografias értagitoba a vena cava inferior atmérojének
meghatérozasa céljabol a legalso vesevéna alatti tervezett implant: helyen, a jelzdsavokat hasznélva
referenciaként. A két jelzosav tavolsaga 32 mm, belsé széltol belso szélig.

Vigyézat: Ne hasznaljon Ethiodol* vagy Lipiodol kontrasztanyagot, vagy mas olyan kontrasztanyagot,
amely ezen szerek komponenseit tartalmazza.
Vigyazat: Befecskendezéskor ne lépje tul az 55,16 bar-t.

16. Vezesse be Ujra a vezetddrotot.

17. Tolja elore a katéterhiively-bevezeté cstcsat a kivant helyre a VCl-ben.

18. Valassza le és huizza vissza az angiografids értagitot a katéterhiively-bevezetébdl, lepattintva a répattand
|Ilesztest a konusznal ugy, hogy a vezetodrot a helyen maradjon.

igy A asanak elkeriilése végett ne hiizza vissza a dilatatort
addig, amig a kateterhuvely bevezetdcstics nem érte el a kivant helyet a VCI-ben.

19. Szivja az oldalnyilas-toldatbdl a potencialisan jelenlevo levego eltavolitésa céljabol.

20. Hatarozza meg, hogy a (sz(irot tartalmazo patron) melyik végét kell behelyezni a katéterhiively-bevezetd
kénuszéba.

iilon k mert ez k

al. I i hely hata meg a p behelyezés ori at. Az
orientaci6 adott a p a f lis z6ld és a jugularis kék. A kivant hozzaférési hely nyila
a katéterhii o ko dba mutat.

21. Helyezze a patron megfelel6 végét a vezetddrét mentén a katéterhiively-bevezet6 konuszaba gy, hogy
rdpattanjon (11. abra).
11. dbra: Patronbehelyezés a hiivelykénuszba vezetdrot mentén (femoralis lathato)

22. Vezesse be az értagitot a vezetddrét mentén a patronba.

23. Lassan tolja el6re a sz(irét az értagité segitségével, amig az értagiton lévo bevezetésjelz6 elilsé széle a
szlirpatron végéhez képest éppen proximalis helyzetbe nem keriil.
Megjegyzés: Ha a sziir6 elétolasakor nehézségekbe litkozik tekervényes erek megkozelitésekor, allitsa
le a szlird elotolasat akanyar elott Tolja elére a hiivelyt a kanyar bevételéhez, majd ezutan folytassa
aszard eld F opia mellett hajtsa végre a szaré kioldasat (vagy kinyitasat).
Mielatt ki a a sz(rot a katéterhiively-b 6bol, erositse meg, hogy a tervezett szirohelyzet
megfelel6 a VCI-ben.

tétellel ellendrizze mind eliilso/hétulsé, mind lateralis

hogy az
. Az Option™ ELITE sz(ir6 klnyltasahoz régzitse az ertagltot a helyén, majd huizza vissza a hlivelyt az értagiton, a
szir6 fedettségének megsziintetése céljabdl (12. dbra).
12. abra: Sziir6 kinyitasa a vezet6drot mentén fedettségmegsziinteté technikaval
(femoralis lathato)
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25. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Option™ ELITE sz(r6 teljesen ki van oldva és ki van nyitva.

26. Ovatosan tavolitsa el a vezetédrotot és az értagitot, tigyelve arra, hogy a vezetddrét ne érjen hozza a kinyitott
szlir6hoz.

27. Ovatosan tavolitsa el a sz(irépatront.

28. Tegye fel a hiivelykupakot a katéterhiively-bevezetore.

29. Az eljarés befejezése el6tt hajtson végre cavagramot. Ellendrizze a megfelel6 szaroelhelyezést.

30. Vegye ki a katéterhtively-bevezetot oly mddon, hogy mikézben nyomast gyakorol az érre a szurasi hely felett,
lassan visszahuzza a katéterhiively-bevezet6t.



31. Helyezze hulladekba a bevezetokészletet é ésa csomagolasl anyagokat

:u egyzés: b alat utanak ésa gok p ialisan biologiai
lenthetnek. Ezek kezelése és hulladékba helyezése az elfogadott orvosi gy L
valamlntavonatkozo helyi, allami és sz6 égi ény és 1 felelden kell,
hogy térténjen.

IX. Opcionalis szarévisszanyerési eljaras

Ha a sz0ro visszanyerésére keriil sor, ezt az implantalast koveto 175 napon beliil kell megtenni. Tovébba a beteg
meg kell feleljen a szirdvisszanyerés alabbi jogosultsagi kritériumainak:

Szirdvisszanyerés - Javallatok: A sz(rd visszanyerése elott a betegek meg kell feleljenek az alabbi kritériumok

MINDEGYIKENEK:

1. Az orvos meggy6zodése szerint a klinikailag jelentos tidéembdlia kockézata elfogadhatéan kicsi, és a
visszanyerési eljaras biztonsagosan végrehajthato.

2. Abeteg atjarhat6 vena jugularis internaval, externaval vagy anteriorral rendelkezik, hogy a VCl sziir6eszkdzt
vissza lehessen nyerni.

Szarovisszanyerés - Ellenjavallatok: A jeloltek nem eshetnek at sz(irvisszanyerésen, ha az alabbi kritériumok
BARMELYIKE fennall:
1. Avisszahuzasi eljaras idején, venographia és az orvos vizualis becslése alapjan, egy (1) kébcentiméternél
nagyobb thrombus/embélia van jelen a sziron beliil vagy a kaudalis vena cavaban.
2. Terhes betegek, amikor a fluoroszkdpos leképezésbol szarmazoé sugarzas veszélyeztetheti a magzatot.
A kockazatokat és elonyoket gondosan mérlegelni kell.

A szlir6visszanyerésre szolgalé eszkdzok nincsenek benne az Option ELITE szlirébevezetési készletben.
A visszanyerést legaldbb 8 Fr. méret( hiivelyeken keresztiil ajanlatos végezni.

Az Option™ ELITE sz(ir6 perkutan visszanyerésére javasolt perkutan eljaras:
Flgyelem Tllos tualzott erét h alni a szaro vi yerésére. Az Option™ ELITE sziré visszanyerését tilos
i, ha van jelena oben és/vagy kaudalisan a sz(r6ho6z képest.

Hasznéljon megfelel6 technikakat annak meghatérozasara, hogy a szard, a jugularis visszanyerési Gtvonal és

a disztalis VCl thrombusmentesek.

2. Aszokéasos modon készitse el6, kendozze és érzéstelenitse a szurasi helyet a boron.

Nedvesitse meg a felhasznalé éltal kivalasztott vezetodrotot steril heparinezett sooldattal vagy megfelelo

fiziologias sooldattal, a vezetodrot-adagold luerkonuszara csatlakoztatott fecskendovel.

Oblitse 4t a visszanyerésre hasznalt katétert és komponenseit heparinezett séoldattal vagy megfeleld

fiziolégias séoldattal.

5. Helyezzen be angiografias értagitot a visszanyerésre hasznalt katéteren keresztiil, helyére kattintva azt a

kénusznal. Oblitse 4t heparinezett séoldattal vagy megfeleld fiziolégias séoldattal.

Szurja at a hozzaférési helyet Seldinger technika hasznalataval.

A tlt helyben tartva, helyezze be a vezetédrotot a tin keresztiil, majd az érbe. Ovatosan tolja elére a

vezetodrotot a kivant helyre (a fej felé a szurowsszanyeresl horoghoz képest).

Vigyazat: Ne hiizza vissza a PTFE-b odrétot fémkaniilon il, mertez

a vezetodrot bevonatat.

A vezetodrotot helyben tartva, dvatosan vegye ki a tit a vezetodroton at.

. Tolja elére a visszanyerésre hasznalt katétert a dilatatorral egyiitt a vezetddroton, majd be a VCl-be. Tolja elére
a visszanyerésre hasznalt katétert Gigy, hogy a visszanyerésre hasznalt katéter cstcsa a fej iranyaban rovid
tavolsagra (kb. 3 cm) van a szlrévisszanyerési horogtol.

10. Ellendrizze, hogy a visszahuzasi Gtvonal thrombusmentes.

11. Készitse eld a kacsot és kacskatéter komponenseit a gyartd Hasznalati utasitasa szerint.

12. Vegye ki a vezetodrotot és a dilatatort.

13. Vezesse be és tolja elére az endovascularis kac: Ivényt a vi ésre hasznélt katé 1 keresztil, amig

ki nem &ll a visszanyerésre hasznalt katéterbol oly médon, hogy a kacskatéter jelzosavja a fej irdnyaban van
a szarovisszanyerési horoghoz képest.

14. Nyomja elore a kacs szarat vatosan a kacshurok kinyitasa céljabdl a szarovisszanyerési horoghoz képest a fej

irdnyaban.

15. Ovatosan tolja elére a hurkot a sz(récsucs felett (13A. dbra).

16. Szoritsa meg a kacshurkot az Option™ ELITE sz(r6 koriil, majd lassan huizza vissza a kacsot és egyidejaleg tolja
elére a kacskatétert, amig a kacs nincs a helyére zarolva a kampoéhoronyba beszoritva (13B. bra).
Megjegyzes Ellenérizze, hogy a ka(s megfeleloen befogta az Option™ ELITE sz(r6 visszanyerési

gjat, és hogy a vi alt katéter és a kacs egymashoz vannak igazitva (13C. abra).

. Huzza meg a kacsot, és tolja elore a kacskatétert, amig a kacskatéter csticsa nem érintkezik a sz(ir6 csticsaval

(13C. abra).
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13. abra: Sz(rokinyerés
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Kacselhelyezés

18. Szoritsa ra forgérészt a kacsra oly modon, hogy a kacskatéter konusza hasznalatos allando feszités
alkalmazasara.
Megjegyzés: Mindig tartsa fenn a feszitést a kacson, annak megel6zése céljabol, hogy a kacshurok
levaljon a szGrdvisszanyerési kamporol.
. Tartsa fenn a feszitést a kacson, és tolja elore a visszanyerésre hasznalt katétert a szar6 csucsa felett.
Megjegyzés: A szard elkezd 6sszecsukédni, amikor befedi a visszanyerésre hasznalt katéter.
20. Folytassa a visszanyerésre hasznélt katéter eloretolasat, amig megnévelt ellenéllast nem érez.
21. Tartsa a visszanyerésre hasznalt katétert mozdulatlanul, és huizza vissza a szar6t a visszanyerésre hasznalt
katéterbe.
Megjegyzés: Ha barmilyen okbdl kifolyélag az Option™ ELITE sziiré visszanyerése nem térténik meg,
es az permanens s:urokent mplamalva marad, vegye ki a visszanyerésre hasznalt katétert, amikor
az érre a szlrasi hely felett, és lassan visszahuizva rendszert,

©

majd folytassa a 23. Iépéssel.

. Teljesen vegye ki a szarot oly moédon hogy addig hizza a kacskatétert, amig a sz(r6 ki nem lép a
visszanyerésre hasznalt katéterbol.

23. Megfeleld leképezési technikéval ellenérizze az VCl allapotat, mielétt befejezné az eljarast.

24. Vegye ki a visszanyerésre hasznélt katétert, amikor klinikailag indokolt, nyomast gyakorolva az érre a szdrasi
hely felett, és lassan visszahtizva rendszert.

. Helyezze hulladékba az Option™ ELITE sz(irot, a visszanyerésre hasznalt katétert, a kacstechnoldgiakat, a
tartozékokat és a csomagoldanyagokat.
Megjegyzés: Hasznalat utan az Option™ ELITE szuro, a vusszanyeresre hasznalt katéter, a

2

N}

X

2

G

kacstechnolégidk, a tartozekok ésac k potencialis biolégiai veszélyt j h L
Ezek kezelése és hulladék y az elfogadott orvosi inta 6 helyi,
allami és sz égi torvé k és rendeleteknek feleléen kell, hogy torténjen.

.

Anatomische varianten kunnen het inbrengen en ontplooien van de filter compliceren. Zorgvuldige aandacht
aan deze gebruiksaanwijzing kan de inbrengtijd verkorten en de kans op problemen verminderen.

Spinale vervormingen: Het is belangrijk om voorzichtig te zijn bij het overwegen van implantatie bij
patiénten met belangrijke kyfoscoliotische spinale vervormingen omdat de inferieure vena cava de algemene
loop van dergelijke anatomische vervorming kan volgen.

.

VI. Mogelijke complicaties

Procedures waarvoor percutane interventionele technieken vereist zijn, mogen niet worden geprobeerd

door artsen die niet vertrouwd zijn met de mogelijke complicaties. Complicaties kunnen zich voordoen op

elk moment tijdens de implantatie, verblijfsperiode of ten tijde van of na het ophalen van de filter. Mogelijke
compllcatles kunnen onder meer zonder beperking de volgende zijn:

letsel of schade aan de vena cava of een ander bloedvat, waaronder scheuren of dissectie, waarvoor mogelijk
een operatieve reparatie of interventie nodig kan zijn

letsel of schade aan organen naast de vena cava, waarvoor mogelijk chirurgische reparatie of interventie
nodig is

.

+ stenose of verstopping van de vena cava

+ onjuiste plaatsing of oriéntatie van de filter

+ filtermigratie/-beweging

+ extravasatie van contrastmiddelen

+ vaatspasme of verminderde/aangetaste bloedstroming

+ bloeding of hemorragische complicaties waarvoor transfusie of een medische ingreep nodig is
(bijv. IV-vloeistoffen, medicatie)

+ trombo-emboliegebeurtenissen, waaronder DVT, acuut of terugkerend longembolie of luchtembolie,
die mogelijk eindorgaaninfarctie/-schade/-falen veroorzaken

+ infectie, die mogelijk medische of chirurgische interventie vereist (bijv. antibiotica of incisie en drainage)

+ insufficiéntie of falen van de ademhaling

+ hartarritmie

+ myocardinfarct of coronaire ischemie

+ cerebro-vasculair accident of andere neurologische gebeurtenis

+ nierinsufficiéntie of -falen

+ reactie op contrastmiddelen/medicatie

+ hematoom, waarvoor mogelijk een medische ingreep of chirurgische revisie nodig is

+ ander letsel aan de vaattoegangsplaats, waaronder kneuzing, AV-fistel of pseudoaneurysma

.

neurologisch deficiet in verband met vaattoegang, waarvoor mogelijk zenuwinterventie of neurologische
raadpleging nodig is

breken of falen van het hulpmiddel of het geimplanteerde hulpmiddel niet op kunnen halen zoals
beschreven in de gebruiksaanwijzing, waardoor mogelijk nog een ingreep nodig is of een andere
behandelingsmodaliteit om de procedure af te maken

+ overlijden

Deze gebeurtenissen kunnen ernstig van aard zijn en er kan ziekenhuisopname of een ingreep nodig zijn om de
toestand aan te pakken.

.

De Option™ ELITE Filter MOET geplaatst worden volgens de standaardprocedure voor percutane plaatsing
of volgens de ‘over-the-wire’-procedure voor percutane plaatsing.

VII. Aanbevolen percutane pi dure voor i ie van de filter

Er is cavografie voér implanteren nodig:
om de doorgankelijkheid te bevestigen en de anatomie van de vena cava te visualiseren.

+ om het niveau van de nieraders te markeren.

+ om het hoogste niveau van eventuele aanwezige trombus op te zoeken.

+ om het gewenste niveau voor het uitvouwen van de filter vast te stellen en om de plaats te markeren met
betrekking tot de wervellichamen.

+ om te bevestigen dat de diameter van de vena cava (AP-projectie) op de plaats waar de filter moet worden
uitgevouwen kleiner is dan of gelijk is aan de maximale toegestane diameter (zie Hoofdstuk | ‘Beschrijving
van het hulpmiddel’).

1. Selecteer een geschikte veneuze toegangsplaats, hetzij op de rechterkant of op de linkerkant, afhankelijk van

de grootte of anatomie van de patiént, de voorkeur van de bediener of de locatie van de veneuze trombose.

Prepareer, dek af en verdoof de huidpunctieplaats op standaardwijze.

3. Haal de componenten van het introductipakket uit de verpakking met gebruik van een steriele techniek.

4. Verwijder de pen en het label voor gebruik uit het patroon (afbeelding 6).

Afbeelding 6: Verwijdering van pen en label uit het patroon

g

5. Bevochtig de door de bediener geselecteerde voerdraad (max. 0,97 mm [0,038 inch]) met steriel
geheparlmseerd fyslologlsch zout of een geschikte |soton|sche vloeistof.
Opmerking: Voerdraad is niet inbegrepen in het i d kket van de Option™ ELITE Filter.
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Gebruik een voerdraad die minstens 200 cm lang is.

6. Spoel de katheterhulsintroducer en angiografische vaatdilatator met gehepariniseerd fysiologisch zout of
geschikte isotonische vloeistof.

7. Sluit na het spoelen de zijpoort door aan de afsluitkraan te draaien.

8. Steek de angiografische vaatdilatator door de katheterhulsintroducer en klik op zijn plaats bij het aanzetstuk.
Spoel met gehepariniseerd fysiologisch zout of geschikte isotonische voeistof.

9. Voer punctie uit in de toegangsplaats volgens de Seldinger-techniek.

10. Steek, terwijl u de naald op zijn plaats houdt, de voerdraad door de naald en in het bloedvat. Voer de
voedraad zachtjs op naar de gewenste plaats.
Let op: Trek een voerdraad met PTFE-coating niet door een metalen canule terug daar dit de deklaag
van de voerdraad kan beschadigen.

11. Verwijder, terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, de naald over de voerdraad.

12. Voer de katheterhulsintroducer samen met de dilatator op over de voerdraad en in de IVC.

13. Plaats de radiopake tip van de katheterhulsintroducer en de markerbanden van de angiografische vaatdilatator
in de inferieure vena cava onder de nieraders ter voorbereiding van een angiografisch overzicht van de IVC.

14. Verwijder de voerdraad.




De Option™ ELITE Filter kan worden verwijderd volgens de instructies gegeven in Hoofdstuk IX, getiteld
‘Optionele procedure voor filterophaling’ bij patiénten voor wie een filter niet langer nodig is. Ophalen van de
filter kan alleen worden uitgevoerd door benadering via de jugularis.

De angiografische vaatdilatator dient voor angiografische visualisatie en lineaire meting van het bloedvat
wanneer radiopaak contrastmiddel in de IVC wordt geinjecteerd.

IIl. Contra-indicaties

De Option™ ELITE Filter mag niet worden geimplanteerd als een van de volgende omstandigheden aanwezig is:
De patiént heeft een inferieur vena cava-diameter groter dan 32 mm.
Patiént loopt het risico voor septisch embolie.
Patiént heeft bevestigde bacteriémie.
Patiént heeft een bekende hypergevoeligheid voor nikkel- of titaanlegeringen.

. Zwangere patiént wanneer bestraling van fluoroscopische beeldvorming een gevaar voor de foetus kan
vormen. Risico’s en voordelen dienen zorgvuldig te worden beoordeeld.

[C NN

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de angiografische vaatdilatator.

IV. Waarschuwingen:

Inhoud STERIEL geleverd met gebruik van een ethyleenoxide- (EO) proces. Niet gebruiken indien de steriele

barriére beschadigd is.

+ Alleen voor eenmalig gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Hergebruik,
herverwerking of hersteriliatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot
falen van het hulpmiddel, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel creéren
en/of infectie of kruisinfectie van de patiént veroorzaken, waaronder zonder beperking de overdracht van
besmettelijke ziekte(n) van de ene patiént op een andere. Besmetting van het hulpmiddel kan tot letsel,
ziekte of overlijden van de patént leiden. De fabrikant of de distributeurs zijn derhalve niet verantwoordelijk
voor enige direct of gevolgschade of onkosten die voortkomen uit hergebruik, herverwerking of
hersterilisatie van welke componten dan ook in het introductiepakket van de Option™ ELITE Filter.

+ Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Option™ ELITE Filter onder bepaalde omstandigheden veilig
voor MRIis. Een patiént met de Option™ ELITE Filter kan onmiddellijk na plaatsing veilig gescand worden
onder de volgende omstandigheden:

- statisch magnetisch veld van 3 Tr

- ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 720 Gauss/cm

- maximale, voor het hele lichaam gemidelde specifieke absorbtiesnelheid (SAR) van 3,0 W/kg scanning
gedurende 15 min.

In niet-klinisch testen heeft de Option™ ELITE Filter een temperatuurstijging geproduceerd van minder dan

of gelijk aan 1,7 °C bij een maximale voor het hele lichaam gemidelde specifieke absorbtiesnelheid (SAR)

van 3,0 W/kg MRI-scanning gedurende 15 min in een General Electric Healthcare MR-scanner van 3,0 T.

De berekende SAR met gebruik van calorimetrie was 2,8 W/kg. De beeldkwaliteit van de MRI kan worden

aangetast als het gebied van belangstelling op precies dezelfde plaats of relatief dicht bij de plaats van de

Option™ ELITE Filter is. Het kan derhalve nodig zijn om MRI-parameters te optimaliseren ter compensatie voor

de aanwezigheid van dit metalen implantaat.

+ Bij het injecteren van het contrastmiddel door de angiografische vaatdilatator de maximale drukwaarde van
55,16 bar niet overschrijden.

+ Naimplantatie van de filter, kan een katheterisatieprocedure waarvoor passage van een hulpmiddel door de
filter nodig is, belemmerd worden.

+ De Option™ ELITE Filter wordt geleverd geladen in een patroon die de gepaste oriéntatie aangeeft voor
benaderingen via de femur en de jugularis. Laad een helemaal uitgestoten filter niet opnieuw in de patroon
daar dit de vorm en de werking ervan kan beinvloeden en onjuiste filteroriéntatie voor de geselecteerde
toegangsplaats tot gevolg kan hebben. Laad nooit een (gedeeltelijk) uitgestoten filter opnieuw in de patroon
daar dit de vorm en werking ervan kan beinvloeden. Dientengevolge zijn de fabrikant of zijn distributeurs
niet verantwoordelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade als gevolg van de vervanging van de
Option™ ELITE Filter in het patroon.

+ De Option™ ELITE Filter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die opgeleid zijn in diagnostische en
percutane interventietechnieken zoals plaatsing van de vena cavafilters. Dientengevolge zijn de fabrikant of
zijn distributeurs niet verantwoordelijk voor enige directe of gevolgschade of onkosten als gevolg van het
gebruik door ongetraind personeel.

+ Personen met allergische reacties op nikkeltitaanlegringen (nitinol) kunnen een allergische reactie op dit
implantaat hebben.

+ Voer de voerdraad, introducerhuls/dilatator nooit op of ontvouw de filter niet zonder fluoroscopische
begeleiding.

+ Als een grote trombus wordt waargenomen bij de initiéle toedieningsplaats, probeer dan filtertoediening via
een alternatieve plaats. Aan een kleine trombus kan voorbij worden gegaan met de voerdraad en de introducer.

+ Zetnooit een filter die verkeerd geplaats is of die is opgehaald opnieuw in.

+ Voor de standaardprocedure geldt dat als de Option™ ELITE Filter eenmaal is opgevoerd in de huls, de duwer
niet teruggetrokken en opnieuw opgevoerd mag worden, omdat de filter hierdoor voortijdig kan ontplooien.

+ Voor de standaardprocedure geldt dat als de toedieningsmarkering van de duwer eenmaal de metalen buis
van het filterpatroon is ingegaan, de filter helemaal moet worden ontplooid en niet opnieuw in de huls kan
worden gebracht.

+ Voor de‘over-the-wire’-procedure geldt dat als de toedieningsmarkering van de dilatator eenmaal de metalen
buis van het filterpatroon is ingegaan, de filter helemaal moet worden ontplooid en niet opnieuw in de huls
kan worden gebracht.

Voor optioneel ophalen van de filter:

+ Ermag geen bovenmatige kracht worden gebruikt bij het ophalen van de filter.

+ Ophalen van de filter mag niet worden geprobeerd als er trombus aanwezig is in de filter, IVC of diepliggende
aders.

+ Ophalen van de filter is alleen mogelijk met de benadering via de jugularis. Alvorens ophalen van de filter
uit de toegangsplaats in de jugularis te proberen, eerst verifiéren dat de ophaalhaak van de filter gericht is
in een craniale richting - d.w.z. gericht naar de toegangsplaats in de jugularis. De ophaalhaak bij het craniale
uiteinde van de filter is de plaats voor endovasculaire strikinschakeling.

+ Ophalen van de filter mag alleen worden uitgevoerd door artsen die zijn opgeleid in percutane
interventionele technieken.

+ Zeteen opgehaalde filter nooit opnieuw weer in.

+ Zie Hoofdstuk IX, genaamd ‘Optionele procedure voor filterophaling’

V.Voorzorgsmaatregelen

+ Artsen dienen een geschikte opleiding te hebben gehad alvorens de Option™ ELITE Vena Cava Filter te

gebruiken.

Op een koele, donkere, droge plaats opbergen.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

V6or de uiterste gebruiksdatum gebruiken.

Niet autclaveren of hersteriliseren.

Componenten die tijdens de ingreep beschadigd raken, mogen niet verder worden gebruikt.

Als er sterke weerstand wordt gevoeld tijdens welke fase van de procedure dan ook, de procedure staken en

de oorzaak vaststellen alvorens door te gaan.

+ De Option™ ELITE Filter is getest en gekwalificeerd met de bijgeleverde of aanbevolen accessoires. Het
gebruik van enig ander accessoire zou complicaties en/of een mislukte procedure tot gevolg kunnen hebben.
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X. Klinikai 6sszefoglalé

klinikai
alatamasztasa céljabol.
Mind a permanens, mind a visszanyerheto eszkdzre vonatkozdan elvégeztek egyagu, irdnyado, tébbkdzpontu,
nem randomizalt vizsgalatot, amelynek célja adatok gydjtése az Rex Medical Option™ Vena Cava sz(ird
biztonsagossagardl és hatékonysagarol. Egyszaz (100) beteg esett at szarohelyezésen. 52 férfi és 48 nobeteget
vettek fel. Az &tlagéletkor 59,1 + 16,7 év volt (tartomany: 18 - 90). Otven (50) beteg kapott Option™ sz(rrét
profilaktikus intézkedésként (50%), thromboembolids megbetegedés a betegek 15%-aban volt jelen.
Otven (50) beteg kapott Option™ sz(rét aktiv thromboembolids megbetegedés jelenléte miatt (50%), ahol
az antikoagulacios kezeléssel kapcsolatosan komplik: lépett fel, az antikoagulacios kezelés ellenjavallt
vagy sikertelen volt. Harminckét (32) felvett betegben mar fennallt rakos allapot (32%). Harminchat (36)
betegbdl sikeresen visszanyerték a szarot. Negyvenhét (47) beteget tekintettek allandé szar6ja betegnek,
miutan végrehajtottak a 6 honapos utankévetési felmérést. Tizenhét (17) beteg meghalt mar fennallé vagy
tarsult betegség miatt (pl. rak). A fliggetlen orvosi megfigyeld értékelése szerint egyetlen beteg haldla sem
tulajdonithaté a sziroeszkoznek, illetve az implantélasi vagy visszanyerési eljarasoknak.

gylijtés nem tértént a médositott Option™ ELITE eszkodz engedélyezésének

Az implantalasi eljarasok eseménytelenek voltak, az elhelyezés technikailag sikeres volt a betegek 100%-aban.
A hat hénapos utdnkovetési idoszak alatt két beteg (2,0%) mutatott enyhe, csak kevéssel a megadott 20 mm-es
hatar feletti szirovandorlasi (23 mm) epizédot. Harom beteg (3,0%), akik koztil mindegyik rakban + a kezdetnél
hiperalvadékony allapotban szenvedett, szimptomatikus cavaelzarodast mutatott. Négy beteg mutatott
kifejezett és szar6hoz kapesolodo tidoembolias epizodokat, 4,0%-os aranynak megfeleléen. A tiidoembolia,
szimptomatikus cavaelzarédas és szardvandorlas megfigyelt ardnya 6sszhangban van a publikalt irodalommal.
Nem fordult el6 szGroembolizacio vagy -térés.

Harminckilenc (39) beteg esetén kisérelték meg a visszanyerést. A visszanyerés technikailag sikeres volt 39

beteg koziil 36 esetén (92,3%). Harminckilenc (39) beteg esetén kisérelték meg a visszanyerést negyvenkét (42)
eljaras soran. A visszanyerés technikailag sikeres volt 42 eljarasbdl 36 esetén (85,7%). A visszanyerés technikai
sikerességének ebben a vizsgélatban megfigyelt ardnya a publikalt irodalomnal kedvezobb aranyt mutat. Hirom
esetben a sz(rot nem lehetett visszanyerni, mert nem lehetett a sziirre csatlakozni vagy nem lehetett a szarot
levélasztani a cavafalrél. Az atlagos implantalasi idotartam 67,1 + 50,4 nap volt (tartomény: 1,0 -175,0 nap).

A vénas hozzaférést kovetden nem tortént a visszanyerési eljarasnak tulajdonithaté nem kivanatos esemény,
demonstralva a szard visszanyerésének biztonsa agat olyan b kben, akiknek mar nincs sziikségtik vena
cava sz(rore.

Osszefoglalva, az Option™ sz(r6 elhelyezése és visszanyerése biztonsagosan végrehajthaté, a technikai és klinikai
siker viszonylag magas aranyszamaval. Olyan betegek esetén, akiknél mar nem all fenn a thromboembolia
kockézata, az Option™ szard implantélhato tébb honapra, majd biztonsagosan visszanyerheté. Az adatok
demonstraljak az Option- szdrorendszer elhelyezésének és visszanyerésénel biztonsagossagat és hatékonysagat
aklinikailag érvényes betegpopulaciéban.

XI. Garanciaelharitas és jogorvoslat-korlatozas

A Gyartonak vagy Forgalmazdinak a jelen kiadvanyban ismertetett termékére (termékeire) nem vonatkozik
semmiféle kifejezett szavatossag vagy kellékszavatossag, ideértve egyebek kozott az értékesithetéségre és az
adott célravalo r e vonatkozo kellék ssagot is. Semmilyen koriilmények kozott sem felelos
a gyarto vagy a forgalmazo semmilyen kozvetlen, jarulékos vagy kdvetkezményes karért, kivéve a specifikus
torvény éltal kifejezetten meghatarozottakat. Egyetlen személy sem jogosult a gyartét vagy a forgalmazot
barmilyen jognyilatkozatra vagy garanciara kételezni, kivéve az itt specifikusan leirtakat.

A gyarto és a forgalmazo nyomtatott anyagaban (ideértve ezt a kozleményt is) talalhato leirasok vagy
specifikaciok rendeltetése kizarolagosan termék leirasa a gyartas idején, és azok nem képviselnek semmilyen
kifejezett garanciat.

A gyarto és a forgalmazd nem felelosek a termék ismételt hasznalatabol szarmazo kozvetlen, jarulékos vagy
kovetkezményes karért.



Filtro per vena cava
Option™ ELITE

Istruzioni per I'uso
Guaina di introduzione del catetere
@ int. 5 Fr (@ est. 6,5 Fr) / lunghezza 70 cm
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MEDICAL DEVICES

ITA: Italian

Contenuto del kit

. Guaina di introduzione del catetere

. Dilatatore vascolare angiografico

. Spingitore con marker di posizionamento

. Filtro Option™ ELITE nella cartuccia
Cappuccio della guaina

Figura 1 - Sistema con filtro Option™ ELITE
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Sterile. Sterilizzato con gas ossido di etilene.
Apirogeno. Radiopaco. Esclusivamente
monouso. Non autoclavabile.

Attenzione - Non per la vendita negli USA.

I. Descrizione del dispositivo

Il filtro per vena cava Option™ ELITE (filtro Option™ ELITE) & indicato per la prevenzione dell'embolia polmonare
ricorrente mediante inserimento percutaneo nella vena cava inferiore (VCI).

Il filtro autocentrante Option™ ELITE & un tubo in lega di nichel- Figura 2 - Filtro Option™ ELITE

titanio (Nitinol) tagliato al laser. Il filtro Option™ ELITE (Figura 2) &
costituito da bracci in Nitinol a memoria di forma che si propagano ——Cranico
da un punto centrale, disegnati per una cattura ottimale dei coaguli.
La parte caudale del filtro & dotata di ancore di ritenzione (ganci di
ritenzione). Queste ancore si occupano di fissare il filtro alla parete
del vaso. Il filtro Option™ ELITE & previsto per l'uso in diametri

della vena cava fino a 32 mm. Un gancio di recupero & posizionato
centralmente in corrispondenza dell'estremita cefalica. \

Caudale

Il filtro Option™ ELITE vincolato & flessibile e quando viene rilasciato
si espande verso il diametro interno della VCI. Il filtro Option™ ELITE
impartisce alla superficie del lume della vena cava una forza radiale diretta verso l'esterno al fine di assicurare un
posizionamento e una stabilita ottimali. Il filtro Option™ ELITE & progettato per prevenire I'embolia polmonare e
mantenere al contempo la pervieta della vena cava mediante filtrazione centrale.

I kit di introduzione & costituito da un filtro alloggiato in unapposita cartuccia, una guaina di introduzione del
catetere (@ interno 5 Fr), un dilatatore vascolare angiografico con un'estremita aperta (Figura 3) e uno spingitore
con marker di posizionamento (Figura 4).

Il dilatatore vascolare angiografico & dotato di fori laterali e di 2 marker radiopachi a banda distanziati tra loro
di 32 mm che permettono la misurazione lineare della vena cava inferiore e assistono nella visualizzazione
angiografica con I'uso di mezzo di contrasto radiopaco. Lo spingitore fa avanzare il filtro attraverso la guaina di
introduzione del catetere fino al marker di posizionamento e viene quindi usato per fissare il filtro in posizione
durante la scopertura. La posizione dell'estremita distale della guaina di introduzione del catetere puo essere
controllata ruotando l'intero dispositivo, in modo da posizionare la guaina stessa al centro della vena cava.

La cartuccia del filtro accoglie il filtro Option™ ELITE. Sul corpo della cartuccia sono stampati testo e frecce
colorate che identificano I'orientamento dell'assieme: 'approccio femorale & stampato in verde (Figura 5A) e
I'approccio giugulare in azzurro (Figura 5B). La freccia del sito di accesso desiderato puntera verso il connettore
della guaina di introduzione del catetere. Il dilatatore vascolare angiografico & previsto per consentire la
visualizzazione angiografica e la misurazione lineare del vaso quando viene usato in concomitanza con l'iniezione
di mezzo di contrasto radiopaco nella vena cava.

Figura 3 - Punta del dilatatore vascolare angiografico

' 32 mm
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Figura 4 - Spingitore con marker di posizionamento
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Figura 5A - Orientamento della cartuccia
nell'approccio femorale

Figura 5B - Orientamento della cartuccia
nell'approccio giugulare

Option™ ELITE
Vena Cava Filter

Gebruiksaanwijzing
Katheterhulsintroducer
5 Fr binnendiameter (6,5 Fr buitendiameter) / 70 cm lang

ARGON

MEDICAL DEVICES

DUT: Dutch

Inhoud van het pakket

. Katheterhulsintroducer
Angiografische vaatdilatator

. Duwer met uitvouwmarkering

. Option™ ELITE Filter in patroon
Hulsdop /’

Afbeelding 1: Option™ ELITE Filtersysteem

98cm

(@ 70cm
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Steriel. Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. /
Niet-pyrogeen. Radiopaak. Uitsluitend

voor eenmalig gebruik. Niet in de autoclaaf
steriliseren.

Let op: Niet voor verkoop in de VS.

1. Beschrijving van het hulpmiddel Afbeelding 2: Option™ ELITE Filter

De Option™ ELITE Vena Cava Filter (Option™ ELITE Filter) is bestemd
voor het voorkomen van terugkerend longembolie via percutane
toediening in de inferieure vena cava (IVC).

Craniaal

De zelfcentrerende Option™ ELITE Filter is met laser gesneden uit

een buis van nikkel-titaanlegering (nitinol). De Option™ ELITE Filter
(afbeelding 2) bestaat uit nitinol stijlen met vormgeheugen die uit een
centrale locatie komen en is bestemd voor optimale klontervangst.
Vasthoudankers (vasthoudhaken) bevinden zich op het caudale
gedeelte van de filter. Deze ankers zijn bestemd voor filterfixatie aan
de vaatwand. De Option™ ELITE Filter is bestemd voor gebruik in vena
cavadiameters van maximaal 32 mm. Een ophaalhaak bevindt zich centraal bij de craniale extremiteit.

Caudaal

De opgevouwen Option™ ELITE Filter is flexibel en wordt uitgerekt tot de inwendige diameter van de IVC na
uitvouwen. De Option™ ELITE Filter oefent een buitenwaartse radiale kracht uit op het luminale oppervlak van de
vena cava om juiste plaatsing en stabiliteit te verzekeren. De Option™ ELITE Filter is bestemd om longembolie te
voorkomen terwijl de doorgankelijkheid van de vena cava gehandhaafd wordt via centrale filtratie.

Het introductiepakket bestaat uit een filter ondergebracht in een filterpatroon, katheterhulsintroducer
(5 Fr binnendiameter), angiografische vaatdilatator met een open uiteinde (afbeelding 3) en een duwer met
uitvouwmarker (afbeelding 4).

De angiografische vaatdilatator heeft zijgaten en 2 radiopake markers, met een tussenafstand (tussen de
markerbanden) van 32 mm, die lineaire meting van de IVC mogelijk maken en helpen bij angiografische
visualisatie wanneer radiopaak contrastmiddel wordt geinjecteerd. De filter wordt met de duwer door de
katheterhulsintroducer opgevoerd naar de uitvouwmarker en de duwer wordt daarna gebruikt om de filter
tijdens het uitvouwen op zijn plaats te zetten. De plaats van het distale uiteinde van de katheterhulsintroducer
kan geregeld worden door het hele hulpmiddel te draaien, om zo de katheterhulsintroducer in het midden van
de IVC te positioneren.

De Option™ ELITE Filter is ondergebracht in het filterpatroon. Op het lichaam van het patroon zijn tekst en
gekleurde pijlen gedrukt die oriéntatie van de constructie identificeren; femoraal is in groen gedrukt (afbeelding
5A) en jugularis is gedrukt in blauw (afbeelding 5B). De pijl van de gewenste toegangsplaats wijst naar het
aanzetstuk van de katheterhulsintroducer. De angiografische vaatdilatator dient voor angiografische visualisatie
en lineaire meting van het bloedvat wanneer radiopaak contrastmiddel in de IVC wordt geinjecteerd.

3: Angi he vaatdi tip

32 mm——-=

Afbeelding 4: Duwer met uitvouwmarkering
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Afbeelding 5A: Patroonoriéntatie via femorale benadering Afbeelding 5B: Patroonoriéntatie via jugularisbenadering
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Il Indicaties voor gebruik

De Option™ ELITE Filter is geindiceerd om, via percutane plaatsing in de inferieure vena cava (IVC), terugkerende
longembolie te voorkomen in de volgende omstandigheden:

+ trombo-embolie van de long wanneer antistollingsmiddelen gecontra-indiceerd zijn

+ falen van antistollingstherapie bij trombo-embolieziekte

+ noodbehandeling na massieve longembolie waar de verwachte voordelen van conventionele therapie
kleiner zijn

chronisch, terugkerend longembolie waar antistollingstherapie gefaald of gecontra-indiceerd is

.



Trisdesmit deviniem (39) pacientiem tika veikts iznemsanas méginajums. Tehniski veiksmiga iznemsana tika
veikta 36 no 39 pacientiem (92,3%). Trisdesmit deviniem (39) pacientiem tika veikti iznem3anas méginajumi
¢etrdesmit divas (42) procedaras. Tehniski veiksmiga iznemsana tika panakta 36 no 42 procedaram (85,7%). Saja
pétijuma noveérotais tehniski veiksmigas iznemsanas raditajs ieklaujas literattra publicéta diapazona labakaja
dala. Tris gadijumos filtru nevaréja iznemt, jo nebija iespéjams satvert filtru vai atdalit to no v. cava sieninas.
Vidéjais implantacijas periods bija 67,1 + 50,4 dienas (diapazons: 1,0 - 175,0 dienas). Péc venozas pieejas
izveidoanas neviens nevélamais notikums netika saistits ar iznemsanas proceduru, uzskatami paradot filtra
iznems3anas drosibu pacientiem, kuriem vairs nav nepieciesams v. cava filtrs.

Kopsavilkuma, Option™ filtra ievietosanu un iznemsanu var veikt drosi ar relativi augstiem tehniskas un kliniskas
veiksmes raditajiem. Pacientiem, kuriem vairs nepastav trombembolijas risks, Option™ filtru var implantét uz
daziem ménesiem un péc tam dro3i iznemt. Dati uzskatami parada Option™ filtra sistémas ievietoanas un
iznems3anas drosibu un efektivitati kliniski batiskai pacientu populacijai.

XI. lerices garantijas un ierobeZojumu atruna

Saja publikacija aprakstitajai raZotaja vai ta izplatitaju iericei/-em netiek sniegta skaidri izteikta vai netiesi
noradita garantija, tai skaita bez ierobezojuma jebkada netiesi noradita garantija par piemérotibu pardo3anai vai
noteiktam mérkim. Razotajs vai izplatitajs nekados apstak|os nav atbildigs par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai
izrietosiem zaudé&jumiem, iznemot tos, kas skaidri noraditi specifiska likumdo3ana. Nevienai personai nav tiesibu
saistit razotaju vai izplatitaju ar jebkadu parstavniecibu vai garantiju, iznemot, ka ipasi noradits sai dokumenta.

Razotaja un izplatitaja drukatajos materialos, tai skaita $aja publikacija, sniegtie apraksti un tehniskie dati ir
paredzéti tikai ka visparéjs izstradajuma apraksts razo3anas bridi un neveido nekadu skaidri izteiktu garantiju.

RaZotajs un izplatitajs nav atbildigs par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, kas radusies
izstradajuma atkartotas lietosanas rezultata.

Il. Indicazioni per l'uso

Il filtro Option™ ELITE & indicato per la prevenzione dellembolia polmonare (EP) ricorrente mediante inserimento

percutaneo nella vena cava inferiore (VCI), nelle condizioni elencate di sequito:

+ tromboembolia polmonare, quando & controindicato I'uso di anticoagulanti

+ insuccesso della terapia anticoagulante nella malattia tromboembolica

+ trattamento d’emergenza in seguito a embolia polmonare massiva, in cui si prevedono scarsi benefici dalla
terapia convenzionale

+ embolia polmonare cronica ricorrente in cui la terapia anticoagulante non abbia avuto successo o sia
controindicata

Nei pazienti nei quali non & piti necessario un filtro, il filtro Option™ ELITE puo essere rimosso seguendo le
istruzioni riportate nella Sezione IX, “Procedura facoltativa per il recupero del filtro”. Il recupero del filtro pud
essere eseguito solo mediante approccio giugulare.

Il dilatatore vascolare angiografico & previsto per consentire la visualizzazione angiografica e la misurazione
lineare del vaso quando viene usato in concomitanza con l'iniezione di mezzo di contrasto radiopaco nella vena
cava.

I1l. Controindicazioni

Il filtro Option™ ELITE non deve essere impiantato in presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni:

Il diametro della vena cava inferiore del paziente supera i 32 mm.

Il paziente € a rischio di embolia settica.

Il paziente presenta una batteriemia confermata.

Il paziente presenta un'ipersensibilita nota alle leghe di nichel o titanio.

Paziente gravida, quando l'irradiazione per I'imaging fluoroscopico comporta un rischio per il feto. | rischi e i
benefici devono essere soppesati attentamente.
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Non esistono controindicazioni note all'uso del dilatatore vascolare angiografico.

IV. Avvertenze

Contenuto fornito STERILE mediante un processo all'ossido di etilene (EtO). Non usare se la barriera sterile &

danneggiata.

+ Da usarsi esclusivamente su un solo prodotto e un solo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare.

I riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione puo compromettere l'integrita strutturale del dispositivo

e/o causarne un guasto tale da indurre possibili lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il riutilizzo, la
rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre comportare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare al paziente infezioni o infezioni crociate fra cui sono comprese, in modo non esclusivo, la trasmissione
di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud condurre a lesioni,
malattie o al decesso del paziente. Il Fabbricante o i suoi Distributori non potranno essere ritenuti responsabili
di alcun danno o spesa diretto o conseguente risultante dal riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione di
alcuno dei componenti del kit di introduzione del filtro Option™ ELITE.

+ Test non clinici hanno dimostrato che il filtro Option™ ELITE & a compatibilita RM condizionata (MR
Conditional). Un paziente portatore del filtro Option™ ELITE puo essere sottoposto a scansione in sicurezza,
immediatamente dopo l'impianto, alle condizioni seguenti:

- campo magnetico statico paria3 T

- gradiente spaziale di campo magnetico pari a 720 gauss/cm

- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull'intero corpo, pari a 3,0 W/kg

per 15 minuti di scansione

In test non clinici, il filtro Option™ ELITE ha prodotto un aumento di temperatura inferiore o uguale a
1,7 °C con un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull'intero corpo, pari a 3,0 W/kg,
per 15 minuti di scansione RM in uno scanner RM General Electric Healthcare da 3,0 T. Il SAR calcolato per
calorimetria & stato di 2,8 W/kg. La qualita dellimmagine RM puo risultare compromessa se |'area di interesse
& coincidente o relativamente vicina alla posizione del filtro Option™ ELITE. Pud pertanto rendersi necessario
ottimizzare i parametri di imaging RM per compensare la presenza di questo impianto metallico.

¢ Quando si inietta mezzo di contrasto attraverso il dilatatore vascolare angiografico, non superare la pressione
nominale massima di 55,16 bar.

+ Dopo l'impianto del filtro, & possibile che sia impedita ogni eventuale procedura di cateterizzazione che

richieda l'inserimento di un dispositivo attraverso il filtro stesso.

Il filtro Option™ ELITE viene fornito caricato in una cartuccia in cui & indicato il corretto orientamento per

I'approccio femorale e giugulare. Non ricaricare mai nella cartuccia un filtro completamente espulso; cid

potrebbe compromettere la forma e la funzione, nonché causare un orientamento erroneo del filtro per

il sito di accesso prescelto. Non ricaricare mai nella cartuccia un filtro (parzialmente) espulso, in quanto se

ne potrebbe compromettere la forma e la funzione. Il Fabbricante o i suoi Distributori non potranno essere

ritenuti responsabili di alcun danno diretto, incidentale o conseguente derivante dalla sostituzione del filtro

Option™ ELITE nella cartuccia.

+ Ilfiltro Option™ ELITE puo essere utilizzato unicamente da medici che abbiano ricevuto un'opportuna
formazione sulle tecniche diagnostiche e interventistiche percutanee, quali il posizionamento di filtri per vena
cava. Il Fabbricante o i suoi Distributori non potranno essere ritenuti responsabili di eventuali danni o spese
diretti o conseguenti derivanti dall’'uso del dispositivo da parte di personale non appositamente addestrato.

+ | pazienti con reazioni allergiche alle leghe di nichel-titanio (Nitinol) possono manifestare una risposta
allergica a questo impianto.

+ Non fare mai avanzare la guida e la guaina di introduzione/dilatatore, né posizionare il filtro in assenza di
guida fluoroscopica.

+ Sesiosserva un trombo di grandi dimensioni in corrispondenza del sito di inserimento iniziale, tentare di

inserire il filtro attraverso un sito alternativo. La guida e l'introduttore sono in grado di bypassare trombi di

piccole dimensioni.

Non riposizionare mai un filtro malposizionato o recuperato.

Nel corso della procedura standard, dopo avere fatto avanzare il filtro Option™ ELITE nella guaina, non ritirare

e poi fare nuovamente avanzare lo spingitore per evitare il rilascio prematuro del filtro.

+ Nel corso della procedura standard, una volta che il marker di posizionamento dello spingitore & entrato nella
cannula metallica della cartuccia del filtro, quest’ultimo deve essere rilasciato completamente e non pud
essere reinserito nella guaina.

+ Nel corso della procedura filoguidata, una volta che il marker di posizionamento del dilatatore & entrato nella
cannula metallica della cartuccia del filtro, quest’ultimo deve essere rilasciato completamente e non pud
essere reinserito nella guaina.
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Note per il recupero opzionale del filtro

+ Peril recupero del filtro, non applicare una forza eccessiva.

+ Non tentare il recupero del filtro in presenza di un trombo nel filtro, nella VCl o in vene profonde.

+ Il recupero del filtro & possibile solo mediante approccio giugulare. Prima di tentare il recupero del filtro dal
sito di accesso giugulare, verificare che il gancio di recupero del filtro sia orientato in direzione cefalica (che
sia cioé puntato verso il sito di accesso giugulare). Il gancio di recupero posto in corrispondenza dell'estremita
cefalica del filtro & la posizione per l'innesto dell’ansa endovascolare.

Il recupero del filtro puo essere eseguito solo da medici che abbiano ricevuto un‘opportuna formazione alle
tecniche interventistiche percutanee.

Non riposizionare mai un filtro recuperato.

Fare riferimento alla Sezione IX, “Procedura facoltativa per il recupero del filtro”.

.
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V. Precauzioni

I medici devono essere adeguatamente addestrati prima di usare il filtro per vena cava Option™ ELITE.
Conservare in un luogo fresco, buio e asciutto.

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata.

Usare prima della data “Usare entro”.

Non autoclavare né risterilizzare.
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Interrompere immediatamente I'uso di qualsiasi componente eventualmente danneggiato nel corso della

procedura.

+ Sein qualsiasi fase della procedura si dovesse incontrare una forte resistenza, interrompere la procedura

stessa e determinarne la causa prima di continuare.

I filtro Option™ ELITE ¢ stato testato e qualificato con gli accessori in dotazione o consigliati. L'uso di qualsiasi

altro accessorio puo causare complicanze e/o compromettere l'esito della procedura.

+ Variazioni anatomiche possono rendere piu difficoltoso l'inserimento e il posizionamento del filtro. Una
stretta osservanza delle presenti istruzioni per I'uso pud abbreviare i tempi di inserimento e ridurre la
probabilita che si presentino difficolta.

+ Deformita spinali: @ importante prestare attenzione quando si prende in considerazione l'impianto in pazienti

con significative deformita spinali di natura cifoscoliotica, poiché & possibile che la vena cava inferiore sequa

I'andamento di tali deformita anatomiche.

-

VI. Potenziali complicanze

Le procedure che richiedono tecniche interventistiche percutanee non devono essere eseguite da medici che

non abbiano familiarita con le possibili complicanze. Le complicanze possono presentarsi in qualsiasi momento

nel corso dell'impianto e la permanenza o durante e dopo il recupero del filtro. Le possibili complicanze possono

includere, ma non solo, le seguenti:

+ lesione o danneggiamento della vena cava o di altri vasi, ivi compresa la rottura o dissezione, con possibile
necessita di riparazione chirurgica o di altro intervento

+ lesione o danneggiamento di organi adiacenti alla vena cava, con possibile necessita di riparazione o

chirurgica o di altro intervento

stenosi od occlusione della vena cava

posizionamento od orientamento erroneo del filtro

migrazione/movimento del filtro

stravaso del mezzo di contrasto

vasospasmo o riduzione/difetto del flusso sanguigno

complicanze di sanguinamento o emorragiche che richiedono trasfusione o intervento medico (ad es.,

somministrazione endovenosa di fluidi, medicazione)

+ eventi tromboembolici, compresa la trombosi venosa profonda (TVP), I'embolia polmonare acuta o ricorrente

o I'embolia gassosa, con possibile infarto/danneggiamento/insufficienza dell'organo colpito

infezione, con possibile necessita di intervento medico o chirurgico (ad es., terapia antibiotica o incisione

e spurgo)

insufficienza o arresto respiratorio

aritmia cardiaca

infarto del miocardio o ischemia coronarica

accidente cerebrovascolare o altro evento neurologico

insufficienza o blocco renale

reazione al mezzo di contrasto/farmaco

ematoma, con possibile necessita di intervento medico o revisione chirurgica

altre lesioni del sito di accesso vascolare, tra cui contusione, fistola AV o pseudoaneurisma

deficit neurologico associato all'accesso vascolare, con possibile necessita di intervento sul sistema nervoso

o di consulto neurologico

rottura o guasto del dispositivo o impossibilita di recuperare il dispositivo impiantato come descritto nelle

istruzioni per I'uso, con possibile necessita di un altro intervento o modalita di trattamento per completare

la procedura

+ decesso

Tali eventi possono essere di natura grave e possono imporre il ricovero o un intervento per affrontare la

condizione.
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1l filtro Option™ ELITE DEVE essere izi di la procedura percutanea dard o la pr

percutanea filoguidata.

VII. Procedura percutanea consigliata per 'impianto del filtro

E necessaria una cavografia pre-impianto per:
+ confermare la pervieta e visualizzare le caratteristiche anatomiche della vena cava;
contrassegnare il livello delle vene renali;
individuare il massimo livello di trombi eventualmente presenti;
determinare il livello desiderato di posizionamento del filtro e contrassegnare la posizione rispetto ai corpi
vertebrali;
confermare che il diametro della vena cava (proiezione AP), in corrispondenza del sito in cui deve essere
posizionato il filtro, & inferiore o uguale al diametro massimo consentito (consultare la Sezione I,
“Descrizione del dispositivo”).
Selezionare un sito di accesso venoso adatto, sul lato destro o sinistro, in funzione della corporatura o
anatomia del paziente, delle preferenze dell'operatore o della posizione della trombosi venosa.
Preparare, disporre i teli chirurgici e anestetizzare il sito di puntura cutanea adottando tecniche standard.
Utilizzando una tecnica sterile, estrarre dalla confezione i componenti del kit di introduzione.
Estrarre il perno e la targhetta dalla cartuccia prima dell’'uso (Figura 6).

Figura 6 - Rimozione del perno e della targhetta dalla cartuccia
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5. Umettare la guida scelta dall'operatore (max. 0,97 mm - 0,038 poll.) con soluzione salina eparinata o una
soluzione isotonica adatta.
Nota - La guida non & comp nelsetdii
per l'uso del fabbricante.
Usare una guida di almeno 200 cm di lunghezza.

6. Lavare la guaina di introduzione del catetere e il dilatatore vascolare angiografico con soluzione salina

eparinata o una soluzione isotonica adatta.

Dopo il lavaggio, chiudere il raccordo laterale facendo ruotare il rubinetto.

8. Inserire il dilatatore vascolare angiografico attraverso la guaina di introduzione del catetere, facendo scattare
in sede il dilatatore nel in corrispondenza del connettore. Lavare con soluzione fisiologica eparinata o una
soluzione isotonica adatta.

Pungere il sito di accesso mediante tecnica di Seldinger.

. Tenendo I'ago in posizione, inserire la guida attraverso I'ago e nel vaso. Fare avanzare delicatamente la guida
fino alla posizione desiderata.

Attenzione - Non ritirare una guida rivestita in PTFE attraverso la cannula metallica, poiché cosi
f: do sid bk della guida.

T

del filtro Option™ ELITE. Seguire le istruzioni
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11. Tenendo la guida in posizione, rimuovere I'ago con tecnica over-the-wire.
12. Sempre con tecnica over-the-wire, fare avanzare nella VCl la guaina di introduzione del catetere assieme al
dilatatore.
. Posizionare la punta radiopaca della guaina di introduzione del catetere e i marker a banda posti
sul dilatatore vascolare angiografico nella vena cava inferiore, sotto le vene renali, in preparazione
all'esecuzione di un‘angiografia panoramica della VCI.

w

Sis filtra iznemsanai izmantojamas ierices nav iekjautas Option ELITE filtra ievadisanas komplekta. Iznemsanu
ieteicams veikt caur vismaz 8 F ievadslazam.

leti cama procedura Option™ ELITE filtra perkutanai iznems3anai:

filtra izn i nedrikst i parmérigu spéku. Option™ ELITE filtru nedrikst iznemt, ja

ﬁltra un/vai kaudali attieciba pret filtru redzams trombs.

1. Izmantojiet atbilsto3as tehnikas, lai noteiktu, vai filtra, jugularaja iznemsanas cela un distala v. cava inferior
dala nav trombu.

2. Atbilstosi standarta procedurai sagatavojiet, parklajiet un anestezéjiet punkcijas vietu.

3. Samitriniet operatora izvéléto vaditajstigu ar sterilu, heparinizétu natrija hlorida skidumu vai piemérotu
izotonisko $kidumu, izmantojot 3lirci, kas pievienota vaditajstigas Iamena Luer galvinai.

4. lIzskalojiet iznemsanas katetru un sastavdalas ar heparinizétu natrija hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko
Skidumu.

5. levadiet angiografijas asinsvadu dilatatoru caur iznemsanas katetru, ar klikski nofikséjot to sava vieta galvina.
Izskalojiet ar heparinizétu natrija hlorida $kidumu vai piemérotu izotonisko skidumu.

6. Punktéjiet pieejas vietu, izmantojot Seldingera tehniku.

7. Turot adatu vieta, cauri adatai ievadiet asinsvada vaditajstigu. Uzmanigi virziet vaditajstigu lidz vélamajai
Iokallzacual (kranlall attieciba pret filtra i |znemsanas aki).

nemiet ar PTFE parkla ajstigu caur metala kanulu, jo tas var bojat vaditajstigas

parkla;umu.

8. Turot vaditajstigu vieta, iznemiet adatu pari vaditajstigai.

9. Virziet iznem3anas katetru kopa ar dilatatoru pari vaditajstigai v. cava inferior. Virziet iznem3anas katetru ta,
lai iznem3anas katetra gals atrastos netalu (apméram 3 cm) un kraniali attieciba pret filtra iznem3anas aki.

10. Parliecinieties, ka iznem3anas cela nav trombu.

11. Sagatavojiet satvéréju un satvéréja katetra sastavdalas atbilstosi razotaja lietoanas instrukcijai.

12. Iznemiet vaditajstigu un dilatatoru.

13. levadiet un virziet endovaskularo satvéréja kompleksu cauri iznemsanas katetram, lidz tas izbidas no
iznem3anas katetra ta, lai satvéréja katetra markiera josla atrastos kraniali attieciba pret filtra izvilksanas aki.

14. Uzmanigi paspledlet satvéréja asi uz prieksu, lai atvértu satvéréja cilpu kraniali attieciba pret filtra
|Znemsanas .

15. Lénam virziet c|lpu uz prieksu, pari filtra galotnei (13.a attéls).

16. Savelciet satvéréja cilpu ap Option™ ELITE filtru, vienlaicigi [énam virzot satvéréja katetru un atvelkot
satvereju lidz satvere;s ir noﬁksejles vieta, savelkoties ap aka padzilinajumu (13.b attéls).

: parli ka |r parelzl satvéris Option™ ELITE filtra iznem3anas aki, un

katetrs un i uz vienas linijas (13.c attéls).
17. Velciet satveréju un virziet satvéréja katetru, lidz satvéréja katetra gals saskaras ar filtra galotni (13.c attéls).

13. attéls. Filtra iznem3ana
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Satvergja novietosana Filtra satveriana Filtra iznem3ana

18. Nostiepiet savelkoso vadu uz satvéréja ta, lai satveréja katetra galvina tiktu izmantota pastaviga spriegojuma
nodrosinasanai.

Piezime: visu laiku uzturiet ergj iegoj lai iel éréja cilpas atdalisanos no filtra
izvilksanas aka.

19. Saglabajiet satvéréja spriegojumu un virziet iznemsanas katetru pari filtra galotnei.

Piezime: iznem3anas katetram parklajot filtru, tas saks aizvérties.

20. Turpiniet virzit iznemsanas katetru, lidz sajatat pretestibas pastiprinasanos.

21. Turiet iznem3anas katetru nekustigi un ievelciet filtru iznemsanas katetra.

ja kada |emes|a del Option™ ELITE filtrs netiek iznemts un tiek saglabats ka pastavigs

filtrs, izn katetru, kad kliniski indicéts, uzspiezot uz asinsvada virs
punkcijas vietas un lénam lznemot sistému, un turpiniet ar 23. soli.

22. Pilniba iznemiet filtru, velkot satveréja katetru, lidz filtrs izbidas no iznemsanas katetra.

23. Pirms proceduras pabeigsanas apstipriniet v. cava inferior stavokli, izmantojot atbilsto3u attélveidosanas
tehniku.

24. Iznemiet iznems3anas katetru, kad kliniski indicéts, uzspiezot uz asinsvada virs punkcijas vietas un lénam
iznemot sistemu.

25. Izmetiet Option™ ELITE filtru, iznems3anas katetru, satvéréja rikus, piederumus un |epakojun1a matenalus
Piezime: péc lietosanas Option™ ELITE filtrs, i: katetrs, é iun
iepakojuma mate iali var but biologiski bistami to atkritumos

i

noteikumiem.

X. Kliniskais kopsavilkums

lai atbalstitu atlaujas sanemsanu modificétajai Option™ ELITE ie netika savakti kliniskie dati.

Tika veikts vienas grupas, prospektivs, daudzcentru, nerandomizéts pétijums, lai apkopotu datus par Rex
Medical Option™ v. cava filtra droibu un efektivitati, lietojot to gan ka pastavigu, gan iznemamu ierici. Filtrs tika
ievietots simts (100) pacientiem. Tika ieklauti 52 virieSu dzimuma pacienti un 48 sieviesu dzimuma pacientes.
Vidéjais vecums bija 59,1 + 16,7 gadi (diapazons: 18 - 90). Piecdesmit (50) pacientiem Option™ filtrs tika ievietots
profilaktiskos noltkos (50%), 15% pacientu bija trombemboliska slimiba. Piecdesmit (50) pacientiem Option™
filtra ievietosanas iemesls bija aktiva trombemboliska slimiba (50%) un antikoagulantu lietosanas komplikacijas,
kontrindicéta antikoagulantu lietosana vai neveiksmiga antikoagulantu terapija. Trisdesmit diviem (32) no
ieklautajiem pacientiem ieprieks bija diagnosticéts vézis (32%). Trisdesmit sesiem (36) pacientiem filtrs tika
veiksmigi iznemts. Cetrdesmit septini (47) pacienti tiek uzskatiti par pacientiem ar pastavigu filtru, jo viniem

tika pabeigts 6 ménesu kontroles novértéjums. Septinpadsmit (17) pacienti nomira ieprieks diagnosticétas vai
interkurentas slimibas dé| (piem., vézis). Pamatojoties uz neatkariga mediciniska monitora lemumu, neviena
pacienta nave nebija saistita ar filtra ierici vai implantacijas vai iznem3sanas procedaru.

Implantacijas proceduras notika bez starpgadijumiem, ievietosana bija tehniski veiksmiga 100% pacientu.
Kontroles laika 6 ménesos diviem pacientiem (2,0%) tika konstatéta nelielas filtra migracijas epizode (23 mm),
nedaudz lielaka neka noraditais robezlielums 20 mm. Tris pacientiem (3,0%), kuriem visiem bija vézis + sakotnéjs
hiperkoagulacijas stavoklis, tika konstatéta simptomatiska v. cava okltzija. Cetriem pacientiem tika konstatétas
plausu embolijas epizodes, kas tika klasificétas ka skaidras un saistitas ar filtru, raditajs 4,0%. Novérotie plausu
embolijas, simptomatiskas v. cava okliizijas un filtra migracijas raditaji atbilst literatara publicétajiem raditajiem.
Netika konstatéti filtra embolizacijas vai lizuma gadijumi.



5. Samitriniet operatora izvéléto vaditajstigu (maksimali 0,89 mm (0,035 collas)) ar sterilu, heparinizétu natrija
hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko skidumu.
Piezime: vaditajstiga nav ieklata Option™ ELITE filtra ievadis:
lieto3anas noradijumus.
Lietojiet vismaz 200 cm garu vaditajstigu.
Uzmanibu! lietojiet tikai vaditajstigu ar taisnu galu.
6. lzskalojiet katetra ievadsluzas un angiografijas asinsvadu dilatatoru ar heparinizétu natrija hlorida skidumu
vai piemérotu izotonisko skidumu.
Péc skalosanas aizveriet sanu pieslégvietu, pagriezot varstu.
levadiet angiografijas asinsvadu dilatatoru cauri katetra ievadslazam, ar klikski nofikséjot to sava vieta galvina.
Izskalojiet ar heparinizétu natrija hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko skidumu.
Punktéjiet pieejas vietu, izmantojot Seldingera tehniku.

. Turot adatu vieta, cauri adatai ievadiet asinsvada vaditajstigu. Uzmanigi virziet vaditajstigu lidz vélamajai
lokalizacijai.
Uzmanibu! neiznemiet ar PTFE parklato vaditajstigu caur metala kanulu, jo tas var bojat vaditajstigas
parklajumu.

11. Turot vaditajstigu vieta, iznemiet adatu pari vaditajstigai.

12. Virziet katetra ievadslizas kopa ar dilatatoru pari vaditajstigai v. cava inferior.

13. Novietojiet katetra ievadsltzu starojumu necaurlaidigo galu un angiografijas asinsvadu dilatatora markieru
joslas v. cava zemak par nieru vénam, lai sagatavotos VCl angiografiskam parskatam.

14. Iznemiet vaditajstigu.

15. Injicgjiet kontrastvielu caur angiografijas asinsvadu dilatatoru, lai noteiktu v. cava inferior diametru paredzétas
implantacijas vieta zemak par zemako nieres vénu, atsaucei izmantojot dilatatora markieru joslas. Attalums
starp abu markleru JOS|U ieksejam malam ir 32 mm.

L hiodol* vai Lipiodol kontrastvielu vai citu lidzigu kontrastvielu, kura satur

dotos
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so Ildzeklu sastavdalas.
ijas laika neparsniedziet 55,16 bar.
16. Velre|z ievadiet vaditajstigu.
17. Virziet katetra ievadsluzu galu lidz vélamajai lokalizacijai v. cava inferior.
18. Atvienojiet un iznemiet angiografijas asinsvadu dilatatoru no katetra ievadslazam, ar klikski atbrivojot
ﬁksacuu galvina, atstajot vaditajstiga vieta.
ibu! lai | katetra dslizu galak
gals dasvé a lokalizacija v. cava inferior.
19. Veiciet aspiraciju no sanu pleslegvletas pagarinajuma, lai atbrivotos no iespéjama gaisa.
. Nosakiet, kurs kasetes (kas satur filtru) gals jaievieto katetra ievadsluzu galvina.
Piezime: kasetes ievietosanas orientaciju nosaka izvéléta pieejas vieta. Orientacija ir noradita uz
kasetes korpusa, femorala ir zala krasa un jugulara ir zila krasa. Vélamas pieejas vietas bultina ir vérsta
katetra vaditajslazu galvinas virzi

dilatatoru, kamér katetra
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iena.
. levietojiet atbilsto3o kasetes galu pari vaditajstigai un katetra ievadsluzu galvina, lidz tas ar klikski nofikséjas
(11. attéls).
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11. attéls. Kasetes ievietosana vaditajslizu galvina pari vaditajstigai
(attélota femorala piekluve)

22. levadiet asinsvadu dilatatoru pari vaditajstigai kaseté.
. 1éni virziet filtru, izmantojot asinsvadu dilatatoru, lidz asinsvadu dilatatora ievadisanas markiera vadosa mala
atrodas tiesi proksimali attleclba pret filtra kasetes galu
Piezime: ja tiek i vieta ar izloci i diem un rodas filtra virzi:
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problémas, partrauciet ﬁlha is pirms asi daizli Virziet ievadslazas, lai izklatu cauri
izlieckumam, un péc tam turpiniet virzit filtru. Filtra atbrivosanu (vai atvérSanu) veiciet nepartraukta
fluoroskopijas kontrolé. Pirms atbrivojat filtru no katetra ievadslazam, parliecinieties, ka ieplanota
filtra Iokallzacua V. cava |nfer|or ir pareiza.
Piezime: acijas laika
optimalu novietojumu.

24. Lai atvértu Option™ ELITE filtru, nofikséjiet asinsvadu dilatatoru pozicija, péc tam velciet ievadsltzas atpakal
pari asinsvadu dilatatoram, lai atsegtu filtru (12. attéls).

12. attéls. Filtra izplesana pari vaditajstigai, lietojot atseg3anas tehniku (paradita femorala piek|uve)

gan AP, gan lateralo projekciju, lai apstiprinatu

25. Parliecinieties, ka Option™ ELITE filtrs ir pilniba atbrivots un atvérts.

26. Uzmanigi iznemiet vaditajstigu un asinsvadu dilatatoru, nodrosinot, lai vaditajstiga netraucétu izplestajam
filtram.

27. Uzmanigi iznemiet filtra kaseti.

28. Katetra ievadsluzam uzlieciet ievadsluzu vacinu.

29. Pirms procediiras pabeig3anas uznemiet kontroles v. cava angiogrammu. Apstipriniet pareizu filtra
pozicionésanu.

30. Iznemiet katetra ievadsltzas, uzspiezot uz asinsvada virs punkcijas vietas un Iéni iznemot katetra ievadslazas.

31. Izmetiet ievadisanas komplektu un iepakojuma materialus.
Piezime: péc lietosanas ievadisanas komplekts un iepakojuma materiali var bt biologiski bistami.
Rikojieties ar ierici un nododiet to atkritumos atbilstosi apstiprinatai mediciniskai praksei un
atbilstosiem vietéjiem un valsts likumiem un noteikumiem.

IX. Filtra iznemsanas procediira (péc izvéles)

Jafiltru paredzéts iznemt, tas javeic 175 dienu laika péc implantacijas. Turklat pacientam jaatbilst visiem turpmak
minétajiem piemérotibas kritérijiem filtra iznemsanai:

Filtra iznemsana - indikacijas: pirms filtra iznem3anas pacientiem jaatbilst VISIEM turpmak minétajiem kritérijiem:
1. Arsts uzskata, ka kliniski batiskas plausu embolijas risks ir pienemami zems un ka iznemsanas procediru
iespéjams veikt drosi.

Filtra iznem3ana - kontrindikacijas: personam nedrikst veikt filtra iznem3anu, ja tas atbilst KADAM no turpmak

minétajiem kritérijiem:

1. Iznemsanas proceduras laika, pamatojoties uz vénas angiogrammu un arsta vizualo novértéjumu, filtra vai
v. cava kaudalaja dala redzams trombs/embols, kas lielaks neka viens (1) kubikcentimetrs.

2. Gratniece, ja fluoroskopiskas attélveido3anas starojums var radit risku auglim. Riski un ieguvumi rapigi
jaizverté.

14. Rimuovere la guida.

15. Iniettare mezzo di contrasto attraverso il dilatatore vascolare angiografico, al fine di determinare il diametro
della vena cava inferiore presso il sito di impianto previsto, sotto la vena renale piu bassa, usando come
riferimento i rispettivi marker a banda. La distanza tra i due marker a banda, da bordo interno a bordo interno,
edi32mm.

Attenzione - Non usare Ethiodol*, Lipiodol o altri mezzi di che idei
primi due.
i - Durante l'iniezi la p! i non deve sup: 55,16 bar.

16. Reintrodurre la guida.

17. Fare avanzare la punta della guaina di introduzione del catetere fino alla posizione desiderata nella VCI.

18. Inserire il dilatatore vascolare angiografico attraverso la guaina di introduzione del catetere, facendo scattare
in sede il dilatatore in corrispondenza del connettore.

Attenzione - Onde evitare di danneggiare la punta della guaina di introduzione del catetere, non ritirare
il dilatatore finché la punta della guaina non si trovi nella posizione desiderata all'interno della VCI.
19. Aspirare dall'estensione del raccordo laterale per eliminare ogni residuo d'aria.
20. Determinare quale estremita della cartuccia (contenente il filtro) deve essere collocata nel connettore della
guaina di introduzione del catetere.
Nota - Il sito di accesso prescelto determinera l'orientamento di inserimento della cartuccia.
Lorientamento é riportato sul corpo della cartuccia: I'accesso femorale & verde mentre I'accesso
giugulare é azzurro. La freccia del sito di accesso desiderato puntera verso il connettore della guaina di
introduzione del catetere.
. Inserire |'estremita appropriata della cartuccia nel connettore della guaina di introduzione del catetere, fino
ad avvertire uno scatto (Figura 7).
Figura 7 - Inserimento della cartuccia nel connettore della guaina
(& mostrato I'approccio femorale)

N

22. Inserire il filo dello spingitore nella cartuccia.

Nota - Durante I'avanzamento del filo dello spingitore attraverso la cartuccia, non si deve avvertire
alcuna resi: In caso di resi: re il filo dello spingitore e reinserirlo.

23. Fare avanzare lentamente il filtro usando lo spingitore, fino a collocare il bordo anteriore del marker di
posizionamento dello spingitore in posizione appena prossimale rispetto alla fine della cartuccia del filtro.
Nota - Dopo avere fatto avanzare il filtro Option™ ELITE nella guaina, non ritirare e poi fare

lo i per evitare il rilascio prematuro del filtro.
Nota - Il marker di posizionamento indica che il filtro si trova in corrispondenza della punta distale
della guaina di introduzione del catetere ma é ancora totalmente contenuto nella guaina (Figura 8).
Nota - Sesi p difficolta di del filtro di te un approccio vascolare tortuoso,
arrestare I'avanzamento del filtro prima della curva. Fare avanzare la guaina per superare la curva
e quindi p guire con I del filtro. ire il rilascio (o il posizionamento) del filtro
sotto osservazione fluoroscopica continua. Prima di rilasciare il filtro dalla guaina di introduzione del
catetere, verificare che la posizione del filtro nella VCl sia corretta.

Figura 8 - Avanzamento dello spingitore fino al posizionamento del marker
in posizione adiacente alla cartuccia (& mostrato I'approccio femorale)

-

24. Per ottenere un posizionamento ottimale, centrare l'estremita distale della guaina di introduzione del catetere
nella vena cava, facendo ruotare l'intero sistema di mserlmento e non solo lo spingitore.
Nota - Controllare le viste AP e laterale sotto vi: fica per are che la
posizione & ottimale.

25. Per posizionare il filtro Option™ ELITE, fissare lo spingitore in posizione, quindi tirare indietro la guaina sopra
lo spingitore per scoprire il filtro (Figura 9).

26. Verificare che il filtro Option™ ELITE sia completamente rilasciato e posizionato.

27. Rimuovere con cautela la cartuccia del filtro unitamente allo spingitore, verificando che il filo dello spingitore
non interferisca con il filtro posizionato.

Figura 9 - Posizionamento del filtro mediante la
tecnica di scopertura (&€ mostrato l'approccio femorale)

28. Collocare il cappuccio sulla guaina di introduzione del catetere.
29. Prima del termine della procedura, eseguire una cavografia di controllo. Verificare che il posizionamento del
filtro sia corretto.

30. Rimuovere la guaina di introduzione del catetere, ritirandola lentamente mentre si comprime il vaso sopra il
sito di puntura.

. Eliminare il kit di introduzione e il materiale di confezmnamento
Nota - Dopo l'uso, il kit di i duzi eil di i pp un
rischio biologico. La ip elo Iti vanno eseguiti nel rispetto della prassi medica
accettata e delle leggi e regolamenti vigenti a livello locale, regionale e statale.

w

VIIL. Procedura percutanea filoguidata per I'impianto del filtro

E necessaria una cavografia pre-impianto per:

+ confermare la pervieta e visualizzare le caratteristiche anatomiche della vena cava;

contrassegnare il livello delle vene renali;

individuare il massimo livello di trombi eventualmente presenti;

determinare il livello desiderato di posizionamento del filtro e contrassegnare la posizione rispetto ai corpi

vertebrali;

+ confermare che il diametro della VCl (proiezione AP), in corrispondenza del sito in cui deve essere posizionato
il filtro, & inferiore o uguale al diametro massimo consentito (consultare la Sezione I,
“Descrizione del dispositivo”).

1. Selezionare un sito di accesso venoso adatto, sul lato destro o sinistro, in funzione della corporatura o
anatomia del paziente, delle preferenze dell'operatore o della posizione della trombosi venosa.

2. Preparare, disporre i teli chirurgici e anestetizzare il sito di puntura cutanea adottando tecniche standard.

PIRERY

*Ethiodol & un marchio commerciale di Guerbet S.A.



3. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre dalla confezione i componenti del kit di introduzione.
4. Estrarre il perno e la targhetta dalla cartuccia prima dell'uso (Figura 10).
Figura 10 - Rimozione del perno e della targhetta dalla cartuccia

5. Umettare la guida scelta dall'operatore (max. 0,89 mm - 0,035 poll.) con soluzione salina eparinata o una
soluzione isotonica adatta.

Nota - La guida non & compresa nel set di introduzione del filtro Option™ ELITE. Seguire le istruzioni
per l'uso del fabbricante.

Usare una guida di almeno 200 cm di lunghezza.

Attenzione - Usare unicamente una guida a punta diritta.

6. Lavare la guaina di introduzione del catetere e il dilatatore vascolare angiografico con soluzione salina
eparinata o una soluzione isotonica adatta.

7. Dopo il lavaggio, chiudere il raccordo laterale facendo ruotare il rubinetto.

8. Inserire il dilatatore vascolare angiografico attraverso la guaina di introduzione del catetere, facendo scattare
in sede il dilatatore nel in corrispondenza del connettore. Lavare con soluzione fisiologica eparinata o una
soluzione isotonica adatta.

9. Pungere il sito di accesso mediante tecnica di Seldinger.

10. Tenendo I'ago in posizione, inserire la guida attraverso I'ago e nel vaso. Fare avanzare delicatamente la guida

fino alla posizione desiderata.
Attenzione - Non ritirare una guida rivestita in PTFE attraverso la cannula metallica, poiché cosi
f: dosid bbe il ri i della guida.

11. Tenendo la guida in posizione, rimuovere I'ago con tecnica over-the-wire.

12. Sempre con tecnica over-the-wire, fare avanzare nella VCl la guaina di introduzione del catetere assieme al

dilatatore.

. Posizionare la punta radiopaca della guaina di introduzione del catetere e i marker a banda posti

sul dilatatore vascolare angiografico nella vena cava inferiore, sotto le vene renali, in preparazione
all'esecuzione di un‘angiografia panoramica della VCI.

14. Rimuovere la guida.

15. Iniettare mezzo di contrasto attraverso il dilatatore vascolare angiografico, al fine di determinare il diametro
della vena cava inferiore presso il sito di impianto previsto, sotto la vena renale piu bassa, usando come
riferimento i rispettivi marker a banda. La distanza tra i due marker a banda, da bordo interno a bordo interno,
edi32mm.

)

Attenzione - Non usare Ethiodol*, Lipiodol o altri mezzi di ¢ che p i dei
primi due.
Attenzione - Durante l'iniezi la pressi non deve sup: 55,16 bar.

16. Reintrodurre la guida.
17. Fare avanzare la punta della guaina di introduzione del catetere fino alla posizione desiderata nella VCI.
18. Staccare e ritirare il dilatatore vascolare angiografico attraverso la guaina di introduzione del catetere aprendo
la connessione a scatto in corrispondenza del connettore e lasciando la guida in posizione.
Attenzione - Onde evitare di danneggiare la punta della guaina di introduzione del catetere, non ritirare
il dilatatore finché la punta della guaina non si trovi nella posizione desiderata all'interno
dellaVvcl.
19. Aspirare dall'estensione del raccordo laterale per eliminare ogni residuo d'aria.
20. Determinare quale estremita della cartuccia (contenente il filtro) deve essere collocata nel connettore della
guaina di introduzione del catetere.
Nota - Il sito di accesso prescelto determinera l'orientamento di inserimento della cartuccia.
L'orientamento & riportato sul corpo della cartuccia: I'accesso femorale & verde mentre I'accesso
giugulare é azzurro. La freccia del sito di accesso desiderato puntera verso il connettore della guaina di
introduzione del catetere.
. Inserire I'estremita appropriata della cartuccia sulla guida e nel connettore della guaina di introduzione del
catetere, fino ad avvertire uno scatto (Figura 11).
Figura 11 - Inserimento della cartuccia nel connettore della guaina -
Procedura filoguidata (¢ mostrato I'approccio femorale)
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22. Inserire il dilatatore vascolare sulla guida e nella cartuccia.

23. Fare avanzare lentamente il filtro usando il dilatatore vascolare fino a collocare il bordo anteriore del marker di
posizionamento del dilatatore vascolare in posizione appena prossimale rispetto alla fine della cartuccia del
filtro.

Nota - Se si p! difficolta di del filtro di te un approccio vascolare tortuoso,
arrestare I'avanzamento del filtro prima della curva. Fare avanzare la guaina per superare la curva
e quindi p ire con | del filtro. Eseguire il rilascio (o il posizit del filtro

sotto osservazione fluoroscopica continua. Prima di rilasciare il filtro dalla guaina di introduzione del
catetere, verificare che la posizione del filtro nella VCl sia corretta.
Nota - Controllare le viste AP e laterale sotto vi i i i fica per conf chela
posizione & ottimale.

24. Per rilasciare il filtro Option™ ELITE, fissare il dilatatore vascolare in posizione, quindi ritirare la guaina sopra il
dilatatore in modo da scoprire il filtro (Figura 12).

Figura 12 - Rilascio filoguidato del filtro mediante
la tecnica di scopertura (& mostrato I'approccio femorale)

25. Verificare che il filtro Option™ ELITE sia completamente rilasciato e posizionato.

18. Atvienojiet un iznemiet angiografijas asinsvadu dilatatoru ar vaditajstigu no katetra ievadslazam, ar klikski
atbrivojot fiksaciju galvina.
L ibu! lai nepi

dilatatoru, kamér katetra

gala
gals ji lizacija v. cava inferior.
19. Veiciet aspiraciju no sanu pieslégvietas pagarinajuma, lai atbrivotos no iespéjama gaisa.
20. Nosakiet, kurs kasetes (kas satur filtru) gals jaievieto katetra ievadslizu galvina.
Piezime: kasetes ievietosanas orientaciju nosaka izvéléta pieejas vieta. Orientacija ir noradita uz
kasetes korpusa, femorala ir zala krasa un jugulara ir zila krasa. Vélamas pieejas vietas bultina ir vérsta
katetra vaditajslazu galvinas virziena.
. levietojiet atbilsto3o kasetes galu katetra ievadsluzu galvina, lidz tas ar klikski nofikséjas (7. attéls).
7. attéls. Kasetes ievietosana vaditajsluzu galvina (attélota femorala
piekluve)

N

22. levietojiet biditaja vadoso stigu kaseté.
Piezime. Virzot biditaju cauri kasetei, nedrikst bt saja p iba. Sajitot p ibu, izvelciet
biditaja stigu un ievietojiet no jauna.
23. Léni virziet filtru, izmantojot biditaju, lidz biditaja ievadisanas markiera vadosa mala atrodas tiesi proksimali
attieciba pret filtra kasetes galu.
Piezime. Tiklidz Option™ ELITE filtrs ir ievirzits ievadslazas, neatvelciet atpakal un tad atkartoti
et uz prieksu biditaju, kas var i priekslaicigu filtra atvérsanos.
ievadisanas markieris norada, ka filtrs atrodas katetra ievadslizu distalaja gala, bet joproja
vietots ievadslazas (8. attéls).

a tiek i; piekl vieta ar izl un rodas filtra virzisanas
problémas, partrauciet filtra virzisanu pirms asi izli Virziet i azas, lai izklGtu cauri
izliekumam, un péc tam turpiniet virzit filtru. Filtra atbrivo$anu (vai atvérianu) veiciet nepartraukta
fluoroskopijas kontrolé. Pirms atbrivojat filtru no katetra ievadslizam, parliecinieties, ka ieplanota
filtra lokalizacija v. cava inferior ir pareiza.

8. attéls. Virziet biditaju, lidz atvérdanas markieris ir blakus kasetei (attélota femorala piek|uve)

24. Lai nodrosinatu optimalu ievietosanu, centréjiet katetra ievadslGzu distalo galu v. cava, pagrieZot visu
ievadisanas sistemu, ne tikai biditaju.
Piezime: angiografiskas vizualizacijas laika parbaudiet gan AP, gan lateralo projekciju, lai apstiprinatu
optimalu novietojumu.
. Lai atvértu Option™ ELITE filtru, nofikséjiet biditaju pozicija, péc tam velciet ievadslizas atpakal pari biditajam,
lai atsegtu filtru (9. attéls).
26. Parliecinieties, ka Option™ ELITE filtrs ir pilniba atbrivots un atveérts.
27. Uzmanigi iznemiet filtra kaseti kopa ar biditaju, nodrosinot, lai biditaja stiga netraucétu atvértajam filtram.
9. attéls. Filtra izple3ana, lietojot atseg3anas tehniku
(paradita femorala piek|uve)
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28. Katetra ievadsluzam uzlieciet ievadslazu vacinu.
29. Pirms proceduras pabeigsanas uznemiet kontroles v. cava angiogrammu. Apstipriniet pareizu filtra
pozicionésanu.

30. Iznemiet katetra ievadslizas, uzspiezot uz asinsvada virs punkcijas vietas un léni iznemot katetra ievadsluzas.

31. Izmetiet ievadisanas komplektu un iepakojuma materialus.

i péc lietosanas ievadisanas komplekts un iepakojuma materiali var but biologi
ar ierici un nododiet to i il si iprinatai iciniskai praksei un

atbilstosiem vietéjiem un valsts likumiem un noteikumiem.

VIIl. Perkutana ievadi$anas pari stigai procediira filtra implantacijai

Pirms implantacijas nepieciesams uznemt v. cava angiogrammu:
+ lai apstiprinatu caurejamibu un vizualizétu v. cava anatomiju;
lai atzimétu nieru vénu limeni;
lai lokalizétu augstako iesp&jama tromba atrasanas limeni;
lai noteiktu vélamo filtra atvérsanas limeni un atzimétu poziciju attieciba pret mugurkaula skriemelu
kermeniem;
+ lai apstiprinatu, ka v. cava inferior diametrs (AP pozicija) filtra atvérsanas vieta atbilst maksimalajam
at|autajam diametram vai ir mazaks par to (skatiet | sadalu lerices apraksts).
Izvélieties piemérotu venozas pieejas vietu vai nu labaja, vai kreisaja pusé atkariba no pacienta izméra
un anatomiskas uzbuves, operatora izvéles vai venozas trombozes lokalizacijas.
2. Atbilstosi standarta procedurai sagatavojiet, parklajiet un anestezéjiet punkcijas vietu.
3. Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet ievadisanas komplekta sastavdalas no iepakojuma.
4. Pirms lietodanas nonemiet no kasetes tapu un karodzinu (10. attéls).
10. attéls. Tapas un karodzina nonemsana no kasetes

CERAR
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VI.

Mugurkaula deformacija Svarigi ir ievérot piesardzibu, apsverot implantaciju pacientiem ar batisku
kifoskoliotisku mugurkaula deformaciju, jo v. cava inferior var sekot sadas anatomiskas deformacijas
visparigajai gaitai.

lespéjamas komplikacijas

Proceddras, kuram nepieciesama perkutanu intervences tehniku izmanto3ana, nedrikst veikt arsti, kas neparzina
iespéjamas komplikacijas. Komplikacijas var veidoties jebkura implantacijas bridi, perioda péc implantacijas vai
filtra iznems3anas laika vai péc tas. lespéjamas komplikacijas var ietvert, bet neaprobezojas ar turpmak minéto:

-

-
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V. cava vai citu asinsvadu traumatizacija vai bojajums, tai skaita plisums vai disekcija, kuras novérsanai,
iespéjams, nepieciesama kirurgiska operacija vai iejauksanas;

V. cava tuvuma eso3o organu traumatizacija vai bojajums, kura novérsanai, iespéjams, nepieciesama
kirurgiska operacija vai iejauksanas;

V. cava stenoze vai okluzija;

nepareiza filtra pozicionésana vai orientésana;

filtra migracija/parvietosana:
kontrastvielas ekstravazacija;
vazospazma vai samazinata/traucéta asins plisma;

asinosana vai hemoragiskas komplikacijas, kuru novérsanai nepieciesama transfiizija vai mediciniska
iejauksanas (piem., i.v. Skidrumu, zalu ievadisana);

trombembolijas, tai skaita dzilo vénu tromboze, akita vai recidivéjosa plausu embolija vai gaisa embolija, kas,
iespéjams, izraisa gala organa infarktu/bojajumu/mazspéju;

infekcija, kuras novérsanai, iespéjams, nepieciesama mediciniska vai kirurgiska iejauk3anas (piem., antibiotiku
lietosana vai incizija, vai drenaza);

elposanas mazspéja;

sirds aritmija;

miokarda infarkts vai koronara isémija;

cerebrovaskulars notikums vai cits neirologisks notikums;

nieru mazspéja;

reakcija pret kontrastvielu/zalém;

hematoma, kuras novérianai, iesp&jams, nepiecieSama mediciniska iejauk3anas vai kirurgiska revizija;

citas vaskularas pieejas vietas traumas, tai skaita, ziluma, arteriovenozas fistulas vai pseidoaneirismas
veidosanas;

neirologisks deficits, kas saistits ar vaskularo pieeju, kura novérianai, iespéjams, nepieciesama nerva invaziva
proceddra vai neirologa konsultacija;

ierices salausana vai atteice, vai nespéja iznemt implantéto ierici, ka aprakstits lietosanas instrukcija, ka de|
procedairas pabeig3anai, iespéjams, nepieciesama cita invaziva vai terapeitiska metode;

nave.

notikumi var bat nopietni, un, lai tos novérstu, var bat nepieciesama hospitalizacija vai iejauk3anas.

Option™ ELITE filtram ir JABUT ievietotam, lietojot vai nu standarta perkutano procediiru vai ievadisanas
pari stigai procediiru.

Vil

dara filtra i acijai

Pirms implantacijas nepiecieSams uznemt v. cava angiogrammu:

-

-
-
-
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11.
12
13.

14.
15.

16.
17.

lai apstiprinatu caurejamibu un vizualizétu v. cava anatomiju;
lai atzimétu nieru vénu limeni;
lai lokalizétu augstako iesp&jama tromba atrasanas limeni;
lai noteiktu vélamo filtra atvérsanas limeni un atzimétu poziciju attieciba pret mugurkaula skriemelu
kermeniem;
lai apstiprinatu, ka v. cava diametrs (AP projekcija) filtra atvérsanas vieta ir mazaks par vai vienads ar
maksimalo at|auto diametru (skatiet | sadalu lerices apraksts).
Izvélieties piemérotu venozas pieejas vietu vai nu labaja, vai kreisaja pusé atkariba no pacienta izméra
un anatomiskas uzbuves, operatora izvéles vai venozas trombozes lokalizacijas.
Atbilstosi standarta procedirai sagatavojiet, parklajiet un anestezéjiet punkcijas vietu.
Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet ievadisanas komplekta sastavdalas no iepakojuma.
Pirms lieto$anas nonemiet no kasetes tapu un karodzinu (6. attéls).
6. attéls. Tapas un karodzina nonemsana no kasetes

Samitriniet operatora izvéléto vaditajstigu (maksimali 0,97 mm (0,038 collas)) ar sterilu, heparinizétu natrija
hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko skidumu.

Piezime. Vaditajstiga nav ieklauta Option™ ELITE filtra ievadisanas komplekta. levérojiet razotaja
lietosanas instrukciju.

Lietojiet vismaz 200 cm garu vad g
Izskalojiet katetra ievadsliizas un angiografijas asinsvadu dilatatoru ar heparinizétu natrija hlorida skidumu
vai piemérotu izotonisko skidumu.

Péc skalosanas aizveriet sanu pieslégvietu, pagriezot varstu.

levadiet angiografijas asinsvadu dilatatoru cauri katetra ievadsluzam, ar klikski nofikséjot to sava vieta galvina.
Izskalojiet ar heparinizétu natrija hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko skidumu.

Punktéjiet pieejas vietu, izmantojot Seldingera tehniku.

. Turot adatu vieta, cauri adatai ievadiet asinsvada vaditajstigu. Uzmanigi virziet vaditajstigu lidz vélamajai

lokalizacijai.

Uzmanibu! neiznemiet ar PTFE parklato vaditajstigu caur metala kanulu, jo tas var bojat vaditajstigas
parklajumu.

Turot vaditajstigu vieta, iznemiet adatu pari vaditajstigai.

Virziet katetra ievadsluzas kopa ar dilatatoru pari vaditajstigai v. cava inferior.

Novietojiet katetra ievadsluzu starojumu necaurlaidigo galu un angiografijas asinsvadu dilatatora markieru
joslas v. cava zemak par nieru vénam, lai sagatavotos VCl angiografiskam parskatam.

Iznemiet vaditajstigu.

Injicéjiet kontrastvielu caur angiografijas asinsvadu dilatatoru, lai noteiktu v. cava inferior diametru paredzétas
implantacijas vieta zemak par zemako nieres vénu, atsaucei izmantojot dilatatora markieru joslas. Attalums
starp abu markieru joslu iek$&jam malam ir 32 mm.

L ik lietoji hiodol* vai Lipiodol kontrastvielu vai citu lidzigu kontrastvielu, kura satur

S0 lidzeklu sastavdalas.

Uzmanibu! injekcijas laika neparsniedziet 55,16 bar.

Vélreiz ievadiet vaditajstigu.

Virziet katetra ievadsluzu galu lidz vélamajai lokalizacijai v. cava inferior.

* Ethiodol ir Guerbet S.A. precu zime.

26. Rimuovere con cautela la guida e il dilatatore vascolare verificando che la guida non interferisca con il filtro
posizionato.

27. Rimuovere con cautela la cartuccia del filtro.

28. Collocare il cappuccio sulla guaina di introduzione del catetere.

29. Prima del termine della procedura, eseguire una cavografia di controllo. Verificare che il posizionamento del
filtro sia corretto.

30. Rimuovere la guaina di introduzione del catetere, ritirandola lentamente mentre si comprime il vaso sopra il
sito di puntura.

31. Eliminare il kit di introduzione e il materiale di confezionamento.
Nota - Dopo l'uso, il kit di i duzi eil iale di confezi pp un

rischio bi ico.La i { elo il vanno guiti nel rispetto della prassi medica

accettata e delle leggi e regolamenti vigenti a livello locale, regionale e statale.

IX. Procedura facoltativa per il recupero del filtro

L'eventuale recupero del filtro deve essere effettuato entro 175 giorni dall'impianto. Inoltre, il paziente deve
soddisfare tutti i requisiti di idoneita al recupero del filtro elencati di seguito.

Recupero del filtro - Indicazioni: prima del recupero del filtro, i pazienti devono soddisfare TUTTI i criteri seguenti.

1. Secondo il parere del medico, il rischio di un'embolia polmonare clinicamente significativa & accettabilmente
basso e la procedura di recupero puo essere eseguita in condizioni di sicurezza.

2. Perchéilfiltro per VCl possa essere recuperato, il paziente deve avere una vena giugulare interna, esterna o
anteriore pervia.

Recupero del filtro - Controindicazioni

UNO QUALSIASI dei seguenti criteri.

1. Almomento della procedura di recupero, in base alla venografia e alla valutazione visiva del medico, &
presente piti di un (1) centimetro cubo di trombo/embolo all'interno del filtro o della vena cava caudale.

2. Pazienti gravide, quando l'irradiazione per I'imaging fluoroscopico comporta un rischio per il feto. | rischi e i
benefici devono essere soppesati attentamente.

: i candidati non possono sottoporsi al recupero del filtro in presenza di

I dispositivi per il recupero del filtro non sono compresi nel set di introduzione del filtro Option ELITE. Si consiglia
di eseguire il recupero attraverso guaine di almeno 8 Fr.

Procedura consigliata per il recupero percutaneo del filtro Option™ ELITE

Avvertenza - Per il recupero del filtro, non applicare una forza eccessiva. Non tentare il recupero del filtro

Option™ ELITE in presenza di un trombo all'interno del filtro e/o in po: ne caudale rispetto ad esso.

1. Utilizzare tecniche idonee per confermare I'assenza di trombi nel filtro, nel percorso di recupero giugulare e
nella VCl distale.

2. Preparare, disporre i teli chirurgici e anestetizzare il sito di puntura cutanea adottando tecniche standard.

3. Umettare la guida prescelta dall'operatore con soluzione fisiologica eparinata o una soluzione isotonica
adatta, attraverso la siringa collegata al raccordo Luer del dispenser del filo.

4. Lavare il catetere di recupero e i componenti con soluzione salina eparinata o una soluzione isotonica adatta.

Inserire il dilatatore vascolare angiografico attraverso il catetere di recupero, facendolo scattare in sede nel

connettore. Lavare con soluzione fisiologica eparinata o una soluzione isotonica adatta.

Pungere il sito di accesso mediante tecnica di Seldinger.

. Tenendo l'ago in posizione, inserire la guida attraverso I'ago e nel vaso. Fare avanzare delicatamente la guida

fino alla posizione desiderata (cefalica rispetto al gancio di recupero del filtro).
Attenzione - Non ritirare una guida rivestita in PTFE attraverso la cannula metallica, poiché cosi
f: dossi d. il ri della guida.

. Tenendo la guida in posizione, rimuovere I'ago con tecnica over-the-wire.

9. Con tecnica over-the-wire, fare avanzare il catetere di recupero assieme al dilatatore nella VCI. Fare avanzare il
catetere di recupero in modo che la sua punta sia a breve distanza (circa 3 cm) in direzione cefalica rispetto al
gancio di recupero del filtro.

10. Verificare che il percorso di recupero non contenga trombi.

11. Preparare I'ansa e i componenti del catetere ad ansa seguendo le istruzioni per l'uso del relativo fabbricante.

12. Rimuovere la guida e il dilatatore.

13. Inserire e fare avanzare I'assieme dell’ansa endovascolare attraverso il catetere di recupero, fino a quando
non sporga da quest'ultimo in modo tale che il marker a banda sul catetere ad ansa sia in posizione cefalica
rispetto al gancio di recupero del filtro.

14. Spingere delicatamente in avanti il corpo dell’ansa per aprirne il cappio in direzione cefalica rispetto al gancio
di recupero del filtro.

15. Fare avanzare lentamente il cappio sopra I'apice del filtro (Figura 13A).

16. Stringere il cappio dell'ansa attorno al filtro Option™ ELITE, ritraendo lentamente I'ansa e facendo avanzare
contemporaneamente il relativo catetere fino a bloccare I'ansa in posizione tramite serraggio nella cavita del
gancio (Figura 13B).

Nota - Verificare che I'ansa abbia catturato correttamente il filtro Option™ ELITE. Il gancio di recupero
del filtro, il catetere di recupero e I'ansa sono allineati (Figura 13C).

17. Tirare I'ansa e fare avanzare il catetere ad ansa finché la punta di quest'ultimo non sia in contatto con I'apice
delfiltro (Figura 13C).
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Figura 13 - Recupero del filtro

B c
Cattura del filtro Rimozione del filtro

A
Posizionamento dell'ansa

18. Serrare il torquer sull'ansa in modo che il connettore del catetere ad ansa sia usato per applicare una tensione
costante.
Nota - L'ansa va sempre mantenuta in tensione per evitare che il suo cappio si disinnesti dal gancio di
recupero del filtro.

19. Mantenere I'ansa in tensione e fare avanzare il catetere di recupero sopra l'apice del filtro.
Nota - Il filtro iniziera a collassare mano a mano che sara coperto dal catetere di recupero.

20. Proseguire con I'avanzamento del catetere di recupero fino ad avvertire una maggiore resistenza.

21. Tenere fermo il catetere di recupero e ritirare il filtro nel catetere di recupero stesso.
Nota - Se per qualsiasi motivo il filtro Option™ ELITE non venisse recuperato e restasse impiantato in
modo per il di pero va ril quando é clini indi i do una
compressione sul vaso sopra il sito di p eritirando | il si: quindi procedere alla
fase 23.

22. Rimuovere completamente il filtro, tirando il catetere ad ansa finché il filtro non esca dal catetere di recupero.

23. Prima di concludere la procedura, verificare lo stato della VCI tramite tecniche di imaging appropriate.

24. Rimuovere il catetere di recupero quando cio sia clinicamente indicato, esercitando una compressione sul
vaso sopra il sito di puntura e ritirando lentamente il sistema.

25. Eliminare il filtro Option™ ELITE, il catetere di recupero, il sistema ad ansa, gli accessori e il materiale di
confezionamento.
Nota - Dopo l'uso, il filtro Option™ ELITE, il catetere di recupero, temi ad ansa, gli accessori el
materiale di i p pp un rischio biologico. La manipolazione e lo
smaltimento vanno eseguiti nel rispetto della prassi medica edelle leggie i
vigenti a livello locale, regionale e statale.




X. Riassunto clinico

Non sono stati raccolti dati clinici a supporto dell’approvazione del dispositivo Option™ ELITE modificato.
E stato condotto uno studio prospettico, multicentrico, non randomizzato, a braccio singolo, per raccogliere

dati sulla sicurezza e I'efficacia del Filtro per vena cava Rex Medical Option™ come dispositivo sia permanente
che recuperabile. Cento (100) pazienti sono stati sottoposti all'impianto del filtro. Sono stati arruolati 52

pazienti maschi e 48 femmine. L'eta media era di 59,1 + 16,7 anni (intervallo: 18 - 90). Cinquanta (50) pazienti
hanno ricevuto un filtro Option™ come misura profilattica (50%), laddove il 15% dei pazienti era affetto da
malattia tromboembolica. Cinquanta (50) pazienti hanno ricevuto un filtro Option™ a causa della presenza di
una malattia tromboembolica attiva (50%) con una complicanza di anticoagulazione, una controindicazione
all'anticoagulazione o un‘anticoagulazione non riuscita. Trentadue (32) pazienti arruolati nello studio avevano
una condizione tumorale maligna preesistente (32%). In trentasei (36) pazienti il filtro & stato recuperato con
successo. Per quarantasette (47) pazienti il filtro & stato considerato permanente dopo una valutazione di follow-
up a 6 mesi. Diciassette (17) pazienti sono deceduti a causa di una condizione preesistente o intercorrente (ad
es., cancro). Sulla base di un‘analisi di monitoraggio medico indipendente, nessuno dei decessi dei pazienti era
ascrivibile al dispositivo, allimpianto o alle procedure di recupero del filtro.

Le procedure di impianto non hanno avuto eventi e l'esito tecnico di posizionamento é stato positivo nel 100%
dei casi. Durante il follow-up a 6 mesi, due pazienti (2,0%) hanno manifestato un episodio di leggera migrazione
del filtro (23 mm), appena al di sopra del limite specificato di 20 mm. Tre pazienti (3,0%), tutti con una precedente
condizione tumorale maligna e/o uno stato di ipercoagulabilita rispetto al valore basale, presentavano
un‘occlusione cavale sintomatica. Quattro pazienti manifestavano episodi di embolia polmonare, giudicata certa
e associata al filtro, per una percentuale del 4,0%. | tassi di embolia polmonare, occlusione cavale sintomatica

e migrazione del filtro osservati erano coerenti con i dati pubblicati in letteratura. Non ci sono stati incidenti di
embolizzazione o frattura del filtro.

In trentanove (39) pazienti & stato tentato il recupero. Lesito tecnico del recupero & stato positivo in 36 di

39 pazienti (92,3%). In trentanove (39) pazienti & stato tentato il recupero con quarantadue (42) procedure. Lesito
tecnico del recupero é stato positivo in 36 di 42 procedure (85,7%). La percentuale di esito tecnico positivo del
recupero osservata in questo studio & piu favorevole rispetto a quanto pubblicato in letteratura. In tre casi non

& stato possibile recuperare il filtro, a causa dell'impossibilita di agganciare il filtro o di sganciarlo dalla parete
della vena cava. Il periodo medio di impianto é stato di 67,1 + 50,4 giorni (intervallo: 1,0 - 175,0 giorni). In seguito
all'accesso venoso, nessun evento avverso € stato attribuito alla procedura di recupero; cid ha dimostrato la
sicurezza del recupero del filtro nei pazienti nei quali non & piti necessaria la presenza di un filtro nella vena cava.

Riepilogando, il posizionamento e il recupero del filtro Option™ possono essere eseguiti in condizioni di
sicurezza, con tassi relativamente elevati di successo tecnico e clinico. Nei pazienti non piti a rischio di
tromboembolia, il filtro Option™ puo essere impiantato per svariati mesi e poi recuperato in condizioni di
sicurezza. | dati dimostrano la sicurezza e l'efficacia del posizionamento e del recupero del sistema con filtro
Option in una popolazione di pazienti clinicamente rilevante.
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XI. Clausola di esclusit della resp
Sul prodotto o i prodotti del Fabbricante o dei relativi Distributori, descritto o descritti nella presente
pubblicazione, non viene fornita alcuna garanzia esplicita o implicita, ivi comprese, senza limitazioni, tutte le
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. In nessuna circostanza, il Fabbricante o i
suoi Distributori potranno essere ritenuti responsabili di alcun danno diretto, incidentale o conseguente diverso
da quanto espressamente disposto dalle specifiche leggi vigenti. Nessuno ha la facolta di vincolare il Fabbricante
o i suoi Distributori ad alcuna dichiarazione o garanzia, ad eccezione di quanto espressamente indicato in questa
sede.

Le descrizioni o specifiche contenute nel materiale stampato dal Fabbricante e dai Distributori, compresa la
presente pubblicazione, sono intese unicamente per descrivere genericamente il prodotto nello stato in cui si
trovava al momento della sua fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.

Il Fabbricante e i Distributori non saranno responsabili di alcun danno diretto, incidentale o conseguente
derivante dal riutilizzo del prodotto.

Il. Lietosanas indikacijas

Option™ ELITE filtrs ir indicéts recidivéjo3as plausu embolijas (PE) profilaksei, perkutani ievietojot v. cava inferior
(VCl) $adu traucéjumu gadijuma:

plausu trombembolija, ja antikoagulantu lietosana ir kontrindicéta;

neveiksmiga antik lantu terapija trombemboliskas slimibas gadijuma;

neatliekama terapija péc masivas plausu embolijas, ja paredzamie standarta terapijas ieguvumi ir
nepietiekami;

+ hroniska, recidivéjosa plausu embolija, ja antikoagulantu terapija ir bijusi neveiksmiga vai ir kontrindicéta.

PRI

Pacientiem, kuriem filtra lietosana vairs nav nepieciesama, Option™ ELITE filtru var iznemt atbilstosi IX sadala
sniegtajiem noradijumiem ,Filtra iznem3anas procedira (péc izvéles)". Filtra iznemsanai drikst lietot tikai jugularo
pieeju.

Angiografijas asinsvadu dilatators ir paredzéts asinsvadu angiografiskai vizualizacijai un lineariem mérijumiem, ja
to lieto kopa ar starojumu necaurlaidigas kontrastvielas ievadisanu v. cava.

IIl. Kontrindikacijas

Optlon ELITE filtru nedrikst implantét, ja pastav kads no 3adiem traucéjumiem:

pacienta v. cava inferior diametrs ir lielaks neka 32 mm;

pacientam ir septiskas embolijas risks;

pacientam ir apstiprinata bakterémija;

pacientam ir zinama paaugstinata jutiba pret nikela vai titana sakauséjumiem;

gratniecém, ja fluoroskopiskas attélveidosanas starojums var radit risku auglim. Riski un ieguvumi rapigi
jaizverte.
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Angiografijas asinsvadu dilatatora lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.
IV. Bridinajumi

Saturs tiek piegadats STERILS, izmantota sterilizacija ar etilena oksidu (EO). Nelietojiet, ja sterila barjera ir bojata.
Izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai vienam pacientam. Atkartoti nelietojiet, atkartoti
neapstradajiet un atkartoti nesterilizéjiet. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var ietekmét ierices
struktiras viengabalainibu un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu

vai navi. Atkartota lieto3ana, apstrade vai sterilizacija var izraisit ari ierices kontaminacijas risku un/vai

pacienta inficésanos vai savstarpéju inficésanos, tai skaita, bet ne tikai, infekcijas slimibas/-u parnesanu no

viena pacienta otram. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Tadéjadi razotajs
vai izplatitaji nav atbildigi par jebkadiem tieSiem vai izrietoiem zaudéjumiem vai izmaksam, kas radusies
jebkadu Option™ ELITE filtra ievadisanas komplekta sastavdalu atkartotas lietosanas, atkartotas apstrades vai
atkartotas sterilizacijas rezultata.

Nekliniskaja testésana konstatéts, ka Option™ ELITE filtru var izmantot ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus.

Pacientu ar Option™ ELITE filtru var drosi skenét talit péc filtra ievietosanas, ievérojot $adus nosacijumus:

- statiska magnétiska lauka stiprumsir 3 T;

- telpiskais gradients magnétiskaja lauka ir 720 Gauss/cm;

- maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients (specific absorption rate - SAR) 15
min. skenésanas laika ir 3,0 W/kg.

Nekliniskaja testésana izmantojot 3,0 T General Electric Healthcare MR skeneri, 15 minG3u MR skenésanas

laika ar maksimalo visa kermena vidéjo specifisko absorbcijas koeficientu (SAR) 3,0 W/kg Option™ ELITE

filtrs izraisija temperataras pieaugumu par 1,7 °C vai mazak. Kalorimetriski aprékinatais SAR bija 2,8 W/kg.

MR attéla kvalitate var pasliktinaties, ja interesu zona atrodas tiesi Option™ ELITE filtra lokalizacijas vieta vai

relativi tuvu tai. Tadéjadi varétu bat nepieciesams optimizét MR attélveido3anas parametrus, lai kompensétu

i metaliska implanta klatbatni.

Injicéjot kontrastvielu caur angiografijas asinsvadu dilatatoru, neparsniedziet maksimalo spiediena radijumu

55,16 bar.

+ Pécfiltra implantacijas var bat traucéta jebkada katetrizacijas procedura, kuras laika nepieciesama ierices
izvadidana caur filtru.

+ Option™ ELITE filtrs tiek piegadats ievietots kaseté, uz kuras noradita pareiza orientacija femoralajai un
jugularajai pieejai. Nekad atkartoti neievietojiet pilniba izvérstu filtru atpakal kaseté, jo tas var ietekmét
ta formu un funkciju, ka ari radit nepareizu filtra orientaciju izvélétajai pieejas vietai. Nekad atkartoti
neievietojiet (daléji) izvérstu filtru atpakal kaseté, jo tas var ietekmét filtra formu un funkciju. Tadéjadi razotajs
vai izplatitaji neuznemas atbildibu par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai izrietosiem zaudé&jumiem, ko radijusi
Option™ ELITE filtra atkartota ievietosana kaseté.

+ Option™ ELITE filtru drikst izmantot tikai arsti, kas ir apmaciti veikt diagnostiskas un perkutanas intervences
tehnikas, pieméram, v. cava filtru ievietosanu. Tadéjadi razotajs vai ta izplatitaji neuznemas atbildibu par
jebkadiem tieSiem vai izrietosiem zaudéjumiem vai izmaksam, ko radijis neapmacits personals, lietojot filtru.

+ Personam ar alergisku reakciju pret nikela-titana sakauséjumu (Nitinol) var veidoties alergiska atbildes reakcija
pretimplantu.

+ Nekad nevirziet vaditajstigu, ievadslazas/dilatatoru un neatveriet filtru, neveicot fluoroskopisko kontroli.

Ja sakotnéja ievieto3anas vieta ir redzams liels trombs, méginiet filtru ievadit caur alternativu vietu. Nelielu

trombu var apiet ar vaditajstigu un ievadsluzam.

Nekad atkartoti neatveriet slikti pozicionétu vai iericé atpakal ievilktu filtru.

Veicot standarta proceduru, tiklidz Option™ ELITE filtrs ir ievirzits ievadsluzas, neatvelciet atpakal un tad

atkartoti nebidiet uz prieksu biditaju, kas var izraisit priekslaicigu filtra atvérsanos.

Veicot standarta procedaru, tiklidz biditaja ievadisanas markieris tiek iebidits filtra kasetes metala caurulité,

filtrs ir pilniba jaatver, un to nedrikst ievilkt atpakal ievadslazas.

+ Veicot ievadisanas pari stigai proceduru, tiklidz dilatatora ievadisanas markieris tiek iebidits filtra kasetes
metala caurulitg, filtrs ir pilniba jaatver, un to nedrikst ievilkt atpakal ievadsluzas.

.

-

-

.

-

Pécizvéles veicot filtra iznemsanu

-

Filtra iznems3anai nedrikst izmantot parmérigu spéku.

Jafiltra, v. cava inferior vai dzilajas vénas redzams trombs, neméginiet iznemt filtru.

Filtru iespéjams iznemt tikai, izmantojot jugularo pieeju. Pirms filtra iznem3anas méginajuma no jugularas
pieejas vietas parbaudiet, vai filtra iznem3anas akis ir vérsts kraniala virziena - t.i., vérsts jugularas pieejas
vietas virziena. lznems3anas akis filtra kranialaja gala ir vieta, kur piestiprinat endovaskularo satvéréju.
Filtra iznem3anu drikst veikt tikai arsti, kas apmaciti perkutano intervences tehniku izmantosana.

Nekad atkartoti neatveriet iericé atpakal atvilktu filtru.

Ladzu, iepazistieties ar IX sadalu,lzvéles procedura filtra iznem3anai”.

..

..

V. Piesardzibas norades

Arsti pirms Option™ ELITE v. cava filtra izmanto3anas atbilstosi jaapmaca.

Uzglabat vésa, tumsa, sausa vieta.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Izmantot lidz,Izlietot lidz” datumam.

Neievietot autoklava un nesterilizét atkartoti.

Neturpiniet lietot nevienu sastavdalu, kas bojata proceduras laika.

Ja jebkura proceduras posma sajatama spéciga pretestiba, partrauciet proceddru un pirms turpinasanas

nosakiet tas iemeslu.

+  Option™ ELITE filtrs ir testéts un kvalificéts, izmantojot pievienotos vai ieteicamos piederumus. Jebkadu citu
piederumu izmantosana var izraisit komplikacijas un/vai proceduras neizdo3anos.

+ Anatomiskas ipatnibas var sarezgit filtra ievadisanu un atvérsanu. Rupiga 3is lietosanas instrukcijas ievérosana

var saisinat ievadidanas laiku un samazinat problému iesp&jamibu.

EER IR R SRS



Option™ ELITE
v. cava filtrs

Lieto3anas instrukcija
Katetra ievadslizas

A R G O N 5 F ieksgjais diametrs (6,5 F aréjais diametrs)/70 cm garums
MEDICAL DEVICES

1. attéls. Option™ ELITE filtra sistéma

LAV: Latvian
Komplekta sastavs

. Katetra ievadsluzas

. Angiografijas asinsvadu dilatators

. Biditajs ar atvérsana