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Figure 1: Option™ ELITE Filter System
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Figure 2: Option™ ELITE Filter

1. Device Description

The Option™ ELITE Vena Cava Filter is designed for the prevention of —Cranial
recurrent pulmonary embolism via percutaneous delivery in the inferior
vena cava (IVQ).

The Option™ ELITE Vena Cava Filter 100cm System is designed for IVC
filter insertion, delivery, deployment and placement via the popliteal and
antecubital approach.

Caudal

The self-centering Option™ ELITE Filter is laser cut from nickel - titanium
alloy (Nitinol) tubing. The Option™ ELITE Filter (Figure 2) consists 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 32mm. A retrieval hook is centrally located at the cranial extremity.

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
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Figure 4: Pusher with Deployment Marker
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Figure 5A: Femoral Approach Cartridge Orientation Figure 5B: Jugular Approach Cartridge Orientation

Il Indications For Use

The Option™ ELITE Vena Cava Filter 100cm System is intended for the prevention of recurrent pulmonary
embolism (PE) via placement in the vena cava in the following conditions:

+ Pulmonary thromboembolism when anticoagulant therapy is contraindicated

+ Failure of anticoagulant therapy in thromboembolic diseases

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

+ Chronic, recurrent pulmonary embolism when anticoagulant therapy has failed or is contraindicated
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Femoral
Beppena
Femoraini
Vena femoralis
Femoral
Mnpiaia
Femoral

Reisi
Fémorale
Femoralno
Femoralis

= Femorale
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Femoral
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Jugular
tOrynapHa
Jugularni
Vena jugularis
Jugular
Z@aymdIkr
Yugular
Kaula
Jugulaire
Jugularno
Jugularis
= Giugulare
Jungo
Jugulara piekluve
Jugularis
Jugular
Szyjny
Jugular
fpemHasn BeHa
Krény
Jyrynapu
Jugular
Jugiiler
Apemuunii
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English: The symbols glossary is located electronically at
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The Option™ ELITE Filter may be removed according to the instructions supplied in the Section IX, entitled
“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.

1l 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.

6 The jugular orientation should not be used for the popliteal approach and the femoral orientation should

not be used for the antecubital approach. Only use the proper orientation for the cartridge for the intended
approach. Use of the incorrect cartridge orientation for either approach may result in upside-down
deployment that may cause severe adverse events in patients.

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 re use, 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, illness 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 1.70C 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 popliteal
and antecubital 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 Cartridge, 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.

+ The Option™ ELITE Vena Cava Filter 100cm System is intended for a popliteal and antecubital approach. The
jugular orientation should not be used for the popliteal approach and the femoral orientation should not be
used for the antecubital approach.

.
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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 Retrieval”.

..

.

V. 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.
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+ 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.

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

The Option™ ELITE Filter MUST be placed using either the dard Per Proced or the Over-
the-wire Percutaneous Procedure.

VII. Standard 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.

PR

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

3. Remove the components of the introduction kit from the package using sterile technique.

4. Wet the operator-selected guidewire (max .038") with sterile heparanized saline or suitable isotonic solution.

5. Flush the Catheter Sheath Introducer and Angiographic Vessel Dilator with heparanized saline or suitable
isotonic solution.

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

7. 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.

8. Puncture the access site using the Seldinger technique.

9. 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.

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

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

12. 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.

13. Remove the guidewire.

14. 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.

15. Reintroduce the guidewire.

16. Advance the Catheter Sheath Introducer tip to the desired location in the IVC.

17. 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.
18. Aspirate from the sideport extension to remove any potential air.
19. 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 i
identified on the body of the cartridge, femoral is green (used for popliteal approach) and jugular is blue
(used for antecubital approach). The arrow of the desired access site will pointinto 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 6).
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Figure 6: Cartridge Insertion Into Sheath Hub (popliteal shown)
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*Ethiodol is a trademark of Guerbet S.A.



Mot nghién ciru don nhanh, tién cvu, da trung tam va khdng chon ngau nhién duoc thiét ké dé thu thap dir liéu
V& d6 an toan va tinh hiéu qua ctia Ludi Loc Tinh Mach Cha Rex Medical Option™ khi thye hién ca thiét bj vinh
vién va c6 thé thu hdi. Mot tram (100) bénh nhan da dat lwéi loc. C6 52 bénh nhan nam va 48 bénh nhan ni ghi
danh. Do tudi trung binh la 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 mic bénh nghen mach huyét khoi. Nam muoi
(50) bénh nhan d& nhan ludi loc Option™ do méc bénh nghén mach huyét khdi tién trién (50%) c6 bién ching
clia thudc chéng déng mau, chéng chi dinh st dung thuéc chdng déng mau hoac khéng thé dung thude chéng
déng mau. Ba muoi hai (32) bénh nhan da ghi danh cé bénh trang Ung Thu c6 tir trvée (32%). Ba muoi sau
(36) bénh nhan da dwoc thu héi lwdi loc thanh cong. Bbn muoi bay (47) bénh nhan dwoc xem la cac bénh nhan
duoc cay lwai loc Vinh Vién khi ho hoan tit 6 thang danh gia theo doi. Mwoi bay (17) bénh nhan t&r vong do bénh
trang co tlr trwd'c hodc gian phat (vi du nhw Ung Thw). Dya vao quyét dinh doc lap ctia Giam Sat Y Té, khong cé
trwdng hop bénh nhan tir vong nao dwoc cho la do cac thl thuat cdy ghép hoac thu hdi thiét bi ludi loc.

Cac tha thuat céy ghép khong co bién cb, vai 100% bénh nhan dat Thanh Cong Ky Thuét Dat . Trong qua trinh
theo dbi xuyén sudt 6 thang, hai bénh nhan (2,0%) cho théy ¢4 tinh trang bi di chuyén Iu6i loc nhe (23 mm), vuot
qua gioi han quy dinh 20 mm. Ba bénh nhan (3,0%), tat ca déu bj Ung thu + mét trang thai tang tinh déng ngay tir
ban dau, da bidu hién ching tic nghén tinh mach chii c6 triéu ching. Bén bénh nhan biéu hién cac con thuyén
tic phOI dwoc xac dinh 1a r6 rang va co lién quan dén luoi loc, voi ty 1& 1a 4,0%. Ty 1& quan sat tinh trang thuyén
tac phdi, thc nghén tinh mach ch cé triéu chirng va di chuyén lwoi loc nhat quan voi tai liéu da xuét ban. Khong
c6 sw cb thuyén téc hodc nit gay ludi loc.

Ba muoi chin (39) bénh nhan da cd géng thu hdi. 36 trong s 39 bénh nhan (92,3%) da dat Thanh Céng Ky
Thuat Thu Hdi. Ba muoi chin (39) bénh nhan da cd géng thu hdi trong bdn muoi hai (42) thi thuat. Thanh Cong
Ky Thuat Thu Hbi da dat duoc & 36 trong s6 42 thu thuat (85,7%). Ty 1& Thanh Céng Ky Thuat Thu Hbi dwoc
quan sat théy trong nghién ctru nay xay ra & pham vi thuan loi hon cla tai liéu da xuét ban. Trong ba treéng hop,
khong thé thu hdi Iudi loc, do khang c6 kha nang gén Iwai loc hodc thao Iwdi loc ra khéi thanh tinh mach chu.
Thoi gian cay ghép trung binh Ia 67,1 + 50,4 ngay (pham vi: 1,0 - 175,0 ngay). Sau khi tiép can tinh mach, tha
thuat thu hoi khong gay ra bién cb bt loi nao, cho thdy su an toan clia thao tac thu hdi lu6i loc & nhitng bénh
nhan khéng con can lwdi loc tinh mach chi niva.

T6m lai, viéc I&p dat va thu hdi luoi loc Option™ c6 thé dwoc thye hién an toan véi ty 1& thanh cong vé& mat ky
thuat va lam sang tuong ddi cao. B4i véi bénh nhan khang con co nguy co méc thuyén tic huyét khéi, voi loc
Option™ cé thé duoc cay ghép trong vai thang va sau dé dwoc thu hdi mét cach an toan. Di liéu cho thay sw
an toan va tinh hiéu qua clia viéc 1ap dat va thu hdi hé thong loc Option™ & nhém bénh nhan lién quan vé mat
lam sang.

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

Khéng c6 bao dam ré rang hay ngu y nao, bao gom nhung khéng giéi han & bét ky bao dam ngu Yy n&o vé& kha
nang tiéu thu hogc phu hup v6&i muc dich cy thé, déi voi Nha San Xuét hoac (cac) san pham ctia Nha Phan Phéi
duoc mo ta trong 4n pham nay. Trong moi trueéng hop Nha Sén Xuét hodc Nha Phan Phéi clia Nha San Xuét déu
khong chiu trach nhigém v& bét ky thiét hai trire tiép, ng&u nhién hoéc do hau qua nao ngoal thiét hai dwoc luat cu
thé quy dinh rd rang. Khdng ai c6 quyén rang budc Nha San Xuét hodc Nha Phan Phéi ciia Nha San Xuét déi véi
bét ky tuyén bé hoac bdo dam nao trir khi dwoc quy dinh cy thé trong tai liéu nay.

M t& hoac thong s6 ky thuat trong tai ligu in 4n clia nha san xut va nha phan phéi, bao gém &n pham nay, chi
nham dé mé ta chung vé san phdm vao thoi diém san xuét va khdng cAu thanh bét ky bao dam r rang nao.

Nha San Xuét va Nha Phan Phdi s& khang chiu trach nhiém vé bét ky thiét hai truc tiép, ngiu nhién hoac do hau
qua n&o do tai st dung san pham.

21. 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.

22. 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 7).
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 7: Advance Pusher Until Deployment Marker is Adjacent to
Cartridge (popliteal shown)

Note: Check both A/P and Lateral views under angiograpk ization 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 8).
24. Ensure that the Option™ ELITE Filter is fully released and deployed.
25. Carefully remove the Filter Cartridge along with the Pusher, ensuring that the pusher wire does not interfere
with the deployed filter.

Figure 8: Filter Deployment Using Uncover Technique (popliteal shown)

2.

@

26. Place the Sheath Cap on the Catheter Sheath Introducer.

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

28. 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 introduction kit and packaging ials may be a p
Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and with applicable Io:al state
and federal laws and regulations.
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VIIl. 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).

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.

CER RS

.

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

3. Remove the components of the introduction kit from the package using sterile technique.

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

5. Flush the Catheter Sheath Introducer and Angiographic Vessel Dilator with heparanized saline or suitable
isotonic solution.

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

7. 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.

8. Puncture the access site using the Seldinger technique.

9. 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.

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

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

12. 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.

13. Remove the guidewire.

14. 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.

15. Reintroduce the guidewire.

16. Advance the Catheter Sheath Introducer tip to the desired location in the IVC.

17. 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.

18. Aspirate from the sideport extension to remove any potential air.

19. 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 orientation. The orientation is
identified on the body of the cartridge, femoral is green (used for popliteal approach) and jugular is blue
(used for antecubital approach). The arrow of the desired access site will point into the Catheter Sheath
Introducer hub.



20. 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 9).

Figure 9: Cartridge Insertion Into Sheath Hub Over the Guidewire (popliteal shown)

21. Insert the Vessel Dilator over the guidewire into the Cartridge.

22. 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 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.
Note: Check both A/P and Lateral views under i hi for optimal pl.

23. To deploy the Option™ ELITE Filter, fix the Vessel Dilator in posltlon then pull the sheath back over the Vessel
Dilator to uncover the filter (Figure 10).

Figure 10: Filter Deployment Over the Guidewire using
Uncover Technique (popliteal shown)

24. Ensure that the Option™ ELITE Filter is fully released and deployed.
25. Carefully remove the guidewire and vessel dilator ensuring that the guidewire does not interfere with the
deployed filter.

26. Carefully remove the Filter Cartridge.

27. Place the Sheath Cap on the Catheter Sheath Introducer.

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

29. 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 introduction kit 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.
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IX. 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.

Filter Retrieval - Contraindications: Candidates must not undergo filter retrieval if ANY of the following criteria

are met:

1. Atthe 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.

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.

4. Flush the Retrieval Catheter (Table 2) and components with heparanized saline or suitable isotonic solution.

. 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.

7. 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.

9. 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 11A).

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 11B).

Note: Verify that the snare has properly captured the Option™ ELITE Filter retrieval hook and the Retrieval
Catheter and snare are aligned (Figure 11C).

. 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 11C).
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Thu Hbi Luéi Loc — Chéng Chi Dinh: Cac (rng vién khong duoc thu hdi ludi loc néu dap ing BAT KY tiéu chi nao
trong céc tiéu chi sau day:

1.

2.

Vo thoi diém thyc hién tha thuat thu hdi, dya trén chup X-quang tinh mach va wéc tinh tryc quan clia bac
i, hon mét (1) centimet khéi huyét khéi/thuyén tac xuét hién trong lwéi loc hodc tinh mach chli & duéi.
Bénh nhan mang thai khi birc xa tir chup &nh huynh quang cd thé gay nguy hiém cho thai nhi. Cac riii ro va
loi ich can duoc danh gia can than.

Tha Thuat Thu Héi Luéi Loc Option™ELITE Qua Da Bugc Khuyén Nghi:

Canh Bao: Khéng nén diing lwc qua manh dé thu hdi lwéi loc. Khdng dwoe ¢ géng thu hdi Lwéi Loc
Option™ELITE néu xuét hién huyét khéi trong Iwéi loc valhoidc phén cudi cua lwéi loc.

qu y: Thiét bj thu hdi lwéi loc khéng c6 trong Bd Dung Cu Dt Lwéi Loc Option™ELITE. Nén sir dung
6ng dén i thiéu 8 Fr dé thu hdi lwei loc Option™ELITE.

1.

2.
3.

No

©®

10.
1.
12.
13.
14.

16.

22.

23.
24.

25.

X.

St dung céc ky thuat thich hop dé xac dinh réng Iudi loc, duwong thu héi & viing cb, va IVC & dau xa khong
co huyet khéi.

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

Lam w6t day dan duoc bac s phau thuat chon véi dung dich d&ng truong phti hop hodc nwéc mudi cd
chtra heparin vo tring thong qua mét ng tiém duoc ndi voi trung tam Iuer ctia dung cu cudn day dan.

X6i Rtra Ong Théng Thu Hoi (Bang 1) va céc thanh phan véi nuéc mubi cé chira heparin hodc dung dich
dang truong pht hop.

Lap Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach théng qua Ong Théng Thu Héi, d&t vao vi tri & trung tam.
X8i riva bang nwéc mudi cé chiva heparin hodc dung dich déng trwong thich hop.

Tiém vao vj tri tiép can béng cach s dung ky thuat Seldinger.

Gir kim tiém & dL’mg Vi tri, 1&p day dan théng qua kim tiém va di vao mach. Nhe nhang day day dan dén vi tri
mong muén (phia dau ctia méc thu héi lwdi loc).

Cén trong: Khong duoc rat day dan cé phil PTFE qua dng théng do bang kim loai vi diéu nay cé thé gay
héng I16p pht day dan.

Gitr day dan cé dinh tai chd, rut kim tiém qua day dan.

Day Ong Théng Thu Héi ciing véi que nong qua day dén va vao IVC. Day

Ong Théng Thu Héi dé dau ciia Ong Thong Thu Hbi & khodng cach gan (x&p xi 3cm) vé phia dau clia méc
thu hdi lwai loc.

Xac nhan réng duong thu hdi khong cé huyét khdi.

Chudn bj cac thanh phan thong long va éng thong long theo Huéng dan st dung ctia nha sén xuét.

Théo Day Dan va Que Nong.

Lap va dwa cum thong Iong nol mach di qua Ong Thong Thu Hbi cho dén khi cum nay 16i ra khoi Ong Thong
Thu Hbi dé vach d&u méc cia ong thong thong Iong & phia dau cla moc thu héi lwéi loc.

DAy can thong long nhe nhang vé phia trvéc d& mé vong thong long vé phia dau clia méc thu héi luéi loc.
T tir Gay vong thong long vé& phia truéc qua dinh Iudi loc (Hinh 11A).

Thét chat vong thong long quanh Luéi Loc Option™ELITE béng cach rat tir tir thong long va déng thoi day
Ong Théng Thong Long vé phia trwéc cho dén khi thong long duoc khda vao vi tri bang céch thét chit héc
méc. (Hinh 11B).

Lwu y: Xac minh ring thong long da bit diing méc thu hdi Lwéi Loc Option™ELITE va Ong Théng
Thu Hai va thong long dwec cén chinh thang hang (Hinh 11C).

Kéo thong long va day Ong Théng Thong Long cho dén khi dau ctia Ong Théng Thong Long tiép xtc voi
dinh luoi loc (Hinh 11C).

Hinh 11: Thu H&i Luéi Loc

|

A

C
Thu Hoi Lwéi Loc

Bat Luoi Loc

A
Dét Thong Long

Thét chat mémen xoén trén thong long dé sir dung trung tam Ong Thong Thong Long nhdm céng lién tuc.
Lwu y: Ludn duy tri cang trén thong long dé ngén vong théng long tach khéi méc thu hdi lwéi loc.
Duy tri d6 cang trén thong long va day Ong Théng Thu Hbi qua dinh Iudi loc.

Lwu y: Lwéi loc sé bat dau co rat vi bj Ong Théng Thu Hai bao phu.

Tiép tuc ddy Ong Théng Thu Hbi cho dén khi cam thay Iuc can tang lén.

Gitr ¢6 dinh Ong Théng Thu Hbi va rat ludi loc vao trong Ong Théng Thu Hbi.

Lwu y: Néu vi bat ky ly do gi ma Lwéi Loc Option™ELITE khéng dwoc thu héi va van dwec cay nhw
mot lwéi loc vinh vién, thao Ong Thong Thu Hbi khi dwerc chi dinh vé mét 1am sang bang cach ép 1én
mach mau bén trén vi tri dam kim va tir tie rat hé théng va tiép tuc thwe hién bwéc 23.

Hoan thanh thao Iui loc bang cach kéo Ong Thong Thong Long cho dén khi Iudi loc ra khoi Ong Thong
Thu Hoi.

Xac minh tinh trang ctia IVC trudc khi két thuc tha thuat bang cach dung ky thuat chup anh thich hop.

Thao Ong Théng Thu Hbi khi dwoc chi dinh vé& mat 1am sang bang cach ép 1én mach mau bén trén vj tri dam
kim va tw tte rat hé thong

Thai bd Ludi Loc Option™ELITE, Ong Théng Thu Héi, Ky Thuat Thong Long, cac phu kién, va vat liéu dong

goi.
Lwu y: Sau khi str dung, Lwéi Loc Option™ELITE, Ong Théng Thu Héi, Ky Thuat Thong Long, cac
phu kién, va vat liéu dong géi cé thé 1a chat nguy hiém sinh hoc tiém an. Xir ly va virt bé theo thwe
hanh y khoa dwgc chap nhan va véi luat phap va quy dinh hién hanh cta dia phwong, tiéu bang va
lién bang.

Tém Tat Lam Sang

Khéng c6 di¥ liéu Iam sang nao dworc thu thap dé cling c6 cac chiéu dai mé rong ctia cac thanh phan hé
théng cung cép déi véi Hé Théng Lwéi Loc Tinh Mach Chii Option™ELITE 100cm hodc lwéi loc stva di
da dwoc phé duyét cho Hé Théng Lwéi Loc Tinh Mach Chii Option™ELITE, thanh phan ciing dwec st
dung cho Hé Théng Lwéi Loc Tinh Mach Chii Option™ELITE 100cm. Tuy nhién, cac div liéu Iam sang,
nhw dwoc mé ta dwéi day, that sw la div liéu ciia hé théng chwa siva déi, Hé Théng Lwéi Loc Tinh Mach
Chu Option™.



9.  Giir kim tiém & dung vi tri, 1p day dan théng qua kim tiém va di vao mach. Nhe nhang day day dan vao vi tri
mong mudn.

Cén trong: Khong dworc rit day dan cé phi PTFE qua 6ng théng dé bang kim loai vi diéu nay c6 thé
gay hoéng 1&p pha day dan.

10. Gitr day dan & dung vi tri, thao kim tiém ra khéi day dan

11. Day Dung Cu bat Ong Dan Ong Théng ciing voi que nong qua day dan va vao IVC

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

13. Thao day an.

14. Tiém chat can quang théng qua Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach @& xac dinh dudng kinh clia
tinh mach chu dwoi & vi tri cay ghép dw kién bén dudi tinh mach than thap nhat, bang cach st dung cach
vach dau méc dé tham khao. Khoang céch gitva hai vach dau méc, mép trong dén mep trong la 32mm.

Cén trong: Khong str dung v&i chét can quang Ethiodol* hoac Lipiodol, hodc chét can quang khac
két hop cac thanh phan clia cac chét nay.
Cén trong: Khong vwot qua 800 psi khi tiém.

15.  Datlai day dan.

16.  Day dau Dung Cu D&t Ong Dan Ong Thong vao vi tri mong muén trong IVC.

17.  Théo va rat Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach khdi Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng béng cach

thao cum 1ap rap & vi tri trung tam dat day dan vao vi tri.
Cén trong: Dé tranh gay hong dau Dung Cu Dat Ong Dan Ong Thong, khéng dworc rat que nong cho
dén khi dau Dung Cy Dat Ong D&n Ong Théng & vi tri mong mudn trong IVC.

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

19.  Xac dinh dau nao clia hop dung (co chira Iudi loc) sé dwoc dat qua day dan vao trung tam cia Dung Cu

Dt Ong Dan Ong Théng.

Lwu y: Vi tri tlep can dwoc chon sé xac dinh hwéng Iap hop dwng. Hwéng dwore chi ré trén than
hop dwng, mujum_mmnh_m (dwoc ste dung aé tlep can vung kheo) va ph_a,u_m_m_ay_xﬂn,h_
lam (dwegre str dung dé tiép can ving trweérc khuyu). Mii tén tai vi tri tiép can mong mudn sé chi vao
trung tam Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.

20. Dt dau thich hop clia hdp dung qua day dan vao trung tam clia Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng cho

dén khi nghe thay tiéng tach (Hinh 9).
Hinh 9: Lap Hop Bung Vao Trung Tam Ong D&n Qua Day Dan (viing kheo nhu hinh)

21, Lap Que Nong Mach qua day dan vao Hop Bung.

22.  Tu tw dy ludiloc bang cach sl dung que nong mach cho dén khi mép trwdc clia ddu méc trén que nong

mach dwoc dat ngay gan voi dau cua hép dwng lwéi loc.

tr dung phwong phap tiép can mach ngoan
ngoeo dirng day Iwéi loc triee chd quanh co. Pay dng dan di qua chd quanh co sau do tiép tuc
dé day lwei loc. Thie hién giai phong (hoic 1ap dat) Iwéi loc trong khi thwe hién soi hilynh quang
lién tuc.

a nh xem vi tri lwi loc dw kién trong tinh manh chu dwéi c6 chinh xac hay khéng trwéc khi

giai phong Iwéi loc tir Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.
Lwu y: Kiém tra ca ché do xem Trwéc/Sau va Bén trong khi hién thj hinh anh chup X-quang mach dé

23. Dé lap dat Luoi Loc Option™ELITE, hay c6 dinh Que Nong Mach vao vi tri, sau d6 kéo éng dan tré lai qua

Que Nong Mach dé giai phéng Iwéi loc (Hinh 10).
Hinh 10: L&p Dat Ludi Loc Qua Day Dan st dung K§ Thuat Giai Phong (viing kheo nhw hinh)

24.  Dam bao réng Luéi Loc Option™ELITE dugc giai phong va 1&p dat hoan toan.

25.  Cén than thao day dan va que nong mach, dam bao réang day dan khang gay tré ngai cho Iui loc dugc

lap.

26. Thao bd Hop Dung Ludi Loc mot cach cén than.

27. D&t Nip Ong Dan trén Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.

28.  Thyec hién chup tinh mach chi co kiém soat trwdc khi cham dit thi thuat. Xac minh xem diéu chinh vj tri

lwéi loc ding hay chua.

29. Thao Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng béing cach ép 1én mach mau & trén vi tri §am kim, rat ti ti Dung

Cu Dat Ong D&n Ong Théng ra.

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

I;wu y: Sau khi str dung, bé dung cu dét va vat liéu dong géi cé thé 1a chét nguy hiém sinh hoc tiém
an.

Xt Iy va virt bo theo thwe hanh y khoa dwoc chap nhan va theo luat phap va quy dinh hién hanh
cuia dia phwong, tidu bang va lién bang.

IX.  Thi Thuat Thu Héi Lwéi Loc Tuy Chon

Néu Iuéi loc duoc thu héi, can thuc hién thu héi trong vong 175 ngay sau khi cy ghép. Ngoai ra, bénh nhan phai
dap (rng tiéu chi vé tinh da diéu kién sau day vé thu héi ludi loc:

Thu Héi Luéi Loc - Chi Dinh: Truéc khi thu hdi ludi loc, bénh nhan phai dap tng TAT CA cac tiéu chi sau:

1.

2.

Bac sT cho réng nguy co thuyén téc phdi ¢ ¥ nghta vé& mét Iam sang & mrc thap co thé chdp nhan duoc
va thi thuat thu hoi co thé dwgc thie hién mot cach an toan.

Bénh nhan ¢ tinh mach cd bén trong, bén ngoai hoac phia truéc hién thi rd rang, dé cho phép thu hdi thiét
bi Iudi loc IVC.

Figure 11: Filter Retreival
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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.
19. 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 indi d by placing p 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.
. Discard the Option™ ELITE Filter, Retrieval Catheter, Snare Technologies, accessones and packaging materlals
Note: After use, the Option™ ELITE Filter, Retrieval Catheter, Snare ies, and
maybeap ial Handle and dispose of in accordance with accepted medical
practice and with applicable local, state and federal laws and regulations.

2

G

X. Clinical Summary

No clinical data were collected to support the extended lengths of the delivery sytem components for the
Option™ ELITE Vena Cava Filter 100cm System or the modified filter cleared for the Option™ ELITE Vena Cava
Filter System, which is also used for the Option™ ELITE Vena Cava Filter 100cm System. However, clinical data, as
described below, does exist for the unmodified system, the Option™ Vena Cava Filter System.

A single arm, prospective, multicenter non-randomized study designed to collect data on the safety and efficacy

of the Argon 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.



®unTbp 3a KyXa
BeHa Option™ ELITE

WHcTpyKunn 3a ynotpeba
YCTpoiicTBo 3a BbBEXAaHe Ha
npepanas+ata 06BMBKa Ha KaTeTbpa

5 Fr sbTpelueH guametsp (6,5 Fr
BbHLIEH AnameTbp) / 100 cM AbmKMHa

ARGON

MEDICAL DEVICES

Qurypa 1: QunTbpHa cuctema Option™ ELITE

BUL: Bulgarian ]
123em F e
CbabpKaHMe Ha Habopa - T3 @

A. TpepanasHa o6BMBKa Ha YCTPONCTBO
3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbp

. AHrvorpadcki Cbi0B Aunaratop

. VI36yTBay C Mapkep 3a pasrbeaHe

. OunTtbp Option™ ELITE B natpoH
Kanauka Ha npesinasHa o6Bueka

moN®

CrepuneH. CTepunusnpaH ¢ ras Ha eTUneHoB OKuC. AnmporeHeH. Henponyckaly peHTreHoBuTe
nbun. Camo 3a €[HOKpaTHa yno'rpeéa‘ He nounctsaiite B aBTOKNaB.
He ce npopagsa B CALLL.

Ourypa 2: Quntbp Option™ ELITE

|. OnucaHue Ha yCcTPOCTBOTO

OunTbpbT 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE (Ountbp Option™ ELITE) e Hepenen

npeaHasHayeH 3a NpeaoTBpaTABaHE Ha PeLMaMBIPaLLa eMBONA Ha
6enoppobHaTa apTepns Upes NepKyTaHHO BbBEX/aHe B 10HaTa Kyxa
BeHa (AKB).

Cuctemara 3a GunTbp 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE 100 cm e npoekTupaHa
3a BbBeX/jaHe, l0CTaBAHe, Pa3rbBaHe 1 NOCTaBAHe Ha GUATBP 3a AoNHaTa
Kyxa BeHa ([JKB) upe3 AoCTbN Npe3 KonAHHaTa U aHTeKybuUTanHaTa AMKM.

OnauweH

HepasrbHatnat puntbp Option™ ELITE e rbBkas 1 npu pasrbBaHe ce

pasiumpsBa A0 BbTPelwHNA AnameTbp Ha [IKB. Ountbpbt Option™ ELITE oka3sa HacoueHa HaBbH paavanta cuna
BbPXY JlyMEHHaTa NOBbPXHOCT Ha KyxaTa BeHa, 3a 1a OCUrypy NPaBUIHOTO CIA NO3ULIMOHMPaHE 1 CTabUNHOCT.
OuntbpbT Option™ ELITE e npeHa3HayeH Aa npeaoTtepati em6onus Ha 6enogpo6Hata apTepua Kato
CblieBpeMeHHO NoaAbPKa NPOXOAMMOCTTA Ha KyxaTa BeHa Ypes UeHTpanHa puntpaums.

HaboptbT 3a BbBEXAAHE Ce CbCTOM OT GUATHP, PA3MoNoKeH BbB GUITbPEH NaTPoH, NpeAnasHa o6su1BKa Ha
YCTPOIICTBO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbp (BbTpelleH AnameTbp 5 Fr), aHruorpadckin Cbos AUnaTaTop C OTBOPeH
kpait (Gurypa 3) n n3byTeau ¢ mapkep 3a pasrbeaHe (Durypa 4).

AHIMOrPadCKINAT CbAOB AUNATATOP MMa CTPaHNYHI OTBOPU 1 2 HEMPOMYCKALLM PEHTTEHOBITE T4 MapKepa,
PasnonoXeHu Ha 32 MM (MeXly MapKepHUTE NeHTV) eUH OT APYr 1 JaBally Bb3MOXHOCT 3a IMHENHO
M3MepBaHe Ha [I0/HaTa Kyxa BeHa, 11 Criomara 3a aHruorpadCkoTo Bu13yanuanpaxe, KOrato ce BKapsa KOHTPaCTHO
BelLeCTBO, HENPONYCKaLLO PeHTreHoBMTE ibum. V136yTBaubT NpuaBIKBa GUATHPa Hanpes Npes NpeanasHara
06B1BKa Ha yCTPOCTBOTO 3a BbBEX/1aHe Ha KaTeTbpa /10 MapKepa 3a pa3rbBaHe, a e/} ToBa ce 13Monsa,

3a [1a 3aCTONOPY GUATHPA Ha MACTO MO BPEME Ha OTKPUBAHETO. MeCTONONOXKEHNETO Ha ANCTANHUA KPail Ha
YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha Npe/nasHata 06BIMBKa Ha KaTeTbpa MOXe fja Ce KOHTPO/MPa YPes 3aBbpTaHe Ha
LIANOTO YCTPOIICTBO, 3a 1a Ce Pa3rosIoXM YCTPOICTBOTO 3a BbBeX/aHe Ha Npe/anasHata 06BMBKa Ha KaTeTbpa B
LeHTbPa Ha KyxaTa BeHa.

OunTbpbT Option™ ELITE € nomecTeH BbB GUNTbPHUA NaTPOH. Bbpxy TANOTO Ha NaTpOHa e oTneyaTaH TekcT v
LIBETHM CTPENKW, KoNTo 0603HaYaBaT NocokaTa Ha KOHGUrypaumaTa — 3a 6epeHata BeHa B 3eneHo (Ourypa 5A),
a3a lorynapHara BeHa B cuHbo (Purypa 5B). CTpenkara Ha enaHoTO MACTO 3a JOCTHIT Lie COYM KbM BTy/KaTa

Ha NpefnasHaTa 06BMBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa. AHIOrpahCKUAT CbOB AUNaTaTop e
npefHa3HayeH Aa ocurypu aHruorpadcka Y INHEIHO He Ha KpbBOHOCHITE Cb/I0BE, KOraTo
Ce 13M0N138a 3a€/1HO C BKAPBAHETO Ha HEMPOMYCKALLO PEHTIEHOBUTE STbYi KOHTPACTHO BELECTBO B KyXaTa BeHa.

@urypa 3: Bpbx Ha aHrorpadcki Cbf10B Aunaratop

32 mm

| — ©

Durypa 4: 136yTBay C Mapkep 3a pasrbBaHe

Ourypa 5A: OpreHTaumA Ha NaTPOHa NPy 10CTbA Npe3
6eppeHarta BeHa

®urypa 5B: OpneHTaLmA Ha NaTpoHa Npu 4OCTbI Npe3
lorynapHarta BeHa

Il. Moka3saHus 3a ynotpe6a

Cucremara 3a GunTbp 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE 100 cm e npeaHasHayeHa 3a npeaoTepaTtABaHe Ha
peumnavsupalya 6enoapobHa embonua (BE) upes noctasaHe B KyxaTa BeHa (KB) npu cnegHuTe cbctoaHmA:
+ Tpomboembonua Ha GenofpobHaTa apTepys, KOraTo aHTUKoarynaHTHaTa Tepanus e NpoTUBOMNOKasaHa
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VI

Xac dinh dau nao ctia hop dwng (co chira ludi loc) dwoc dat vao trung tam Dung Cu Bat Ong Dan Ong
Thoéng.

Lwu y: Vi tri tiép can dwec chon sé xac dinh hwéng ldp hop dwng. Hwéng dwec chi rd trén than hop
dwng, phan dui c6 mau xanh luc (dwec str dung dé tiép can ving kheo) va phan cé mau xanh lam
(dwoe str dung dé tiép can ving trweée khuyu). Mii tén tai vj tri tiép can mong muén sé chi vao trung
tam Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.

Dat dau thich hop clia hop dung vao trung tam Dung Cu D&t Ong Dan Ong Théng cho dén khi nghe thay
tiéng tach (Hinh 6).

Hinh 6: LAp Hop Byng Vao Trung Tam Ong Dan (viing kheo nhuw hinh)

Lap day dan clia Thanh B4y vao Hop Bung.

Lwuy: Khong c6 lwe can trong khi dwa day cua thanh day qua hdp dwng.

Néu cam thay co Iwc can, hay rut day thanh day vé va Iap lai.

T toe day lwai loc vé phia !rwoc bang céch str dung thanh day cho dén khi mép trudc ctia ddu mdc trén
thanh day dwoc dat ngay gan véi dau cia hop dung Iwm loc.

Lwu y Khi Lwéi Loc Optlon”"ELITE dwec dwa vao 6ng dan, khéng dwerc rat lai roi day lai Thanh Day
c6 thé khién Iap dat lwéi lo
Lwuy: Dau méc chi ra rang Iwéi loc & dau xa ctia Dung Cu Dt Ong Dan Ong Théng nhwng van nam
han trong bng dén (Hinh 7).

Lwu y: Néu gap kho khan trong viéc day Iwéi loc kh| str dung phwong phap tiép can mach ngoan
ngoeo dirng day lwéi loc trde chd quanh co. Pay dng dan di qua chd quanh co réi sau dé tiép tuc
dé day Iwéi loc. The hién giai phong (hoac 1ap dat) Iwdi loc trong khi thwe hién soi hilynh quang
lién tuc.

Xac minh xem vi tri Iw@i loc d kién trong tinh manh chii dwéi cé chinh xac hay khéng trwéc khi
phong lwi loc tir Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng.

Hinh 7: D4y Thanh Bay Cho Tai Khi Dau Méc Trién Khai Lién K& V&i Hop Bung (ving kheo nhu hinh)

Dé I4p dat Ludi Loc Option™ELITE, cb dinh Thanh DAy vao vi tri, sau d6 kéo éng dan tré lai qua thanh déy
dé giai phong lwdi loc (Hinh 8).

Dam béo rang Luai Loc Option™ELITE dwoc gidi phong va lap dat hoan toan.

Than trong thao Hop Bung Lui Loc cling voi Thanh Day, ddm bao réng day clia thanh ddy khong gay tré
ngai cho Iudi loc duoc I4p.

Hinh 8: Lép Dat Luai Loc Str Dung Ky Thuat Giai Phéng (viing kheo nhu hinh)

Si[e]

Dt Nap Ong Dan trén Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng.

Thue hién chup tinh mach chli cé kiém soat truéc khi cham dirt thi thuat. Xac minh xem diéu chinh vi tri
lwéi loc dung hay chua.

Théo Dung Cu D&t Ong DAn Ong Théng bang cach ép Ién mach mau & trén vi tri dam kim, rdt t tir Dung
Cu Dat Ong Dan Ong Théng ra.

Virt bo bd dung cu dat va vat liéu dong goi.

Lwu y: Sau khi st dung, 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 thwec hanh y khoa dwoc chép nhan va theo luat phap va quy dinh hién hanh cua
dia phwong, tiéu bang va lién bang.

Thi Thuat Cép Ghép Lwéi Loc Dwéi Da Qua Day Khac

Can phai thuc hién chup X-quang tinh mach cha trudc céy ghép:

“ e e e

SON

No

D& xac nhan sy 1o réng va hinh &nh héa giai phau ca tinh mach chu.

Dé& danh déu vi tri cla tinh mach than.

D& xac dinh vi tri cao nhét clia bét ky huyet khéi 6 thé xuét hién nao.

D& xac dinh vi tri Iap dat lwéi loc mong mudn va danh déu vi tri so voi than dét séng.

D& xac nhan duwong kinh cta tinh mach chi (chleu btrc xa tr trwére ra sau) tai vj tri Iap dé&t bo loc nhd hon
hoac bang dwéng kinh téi da dwoc cho phép (tham khao phan | M6 Ta Thiét Bi).

Chon vj tri nép can tinh mach thich hop, & bén phai hodc bén trai, tiy thudc vao c& ngudi hoac co thé bénh
nhan, wu tién clia bac si phau thuat hoéc vi tri huyét khoi tinh mach.

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

Théao cac thanh phan cta dung cu dat ra khoi bao bi béng cach st dung ky thuat vo trang.

Lam wét day din duoc béc sT phau thuat Iva chon (t6i da 0,035") bing nuéc mudi co chira heparin vo tring
hoac dung dich déng trwong thich hop.

Xéi Rira Dung Cu Dat Ong D&n Ong Thang va Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach béng nwéc mubi
co chua heparin hogc dung dich déng trwong thich hop.

Bong céng bén sau khi xdi rira bing cach xoay khoa voi.

Lép Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach théng qua Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng, dat vao trung
tam. X&i riva bang nuéc mudi co chira heparin hodc dung dich déng trwong thich hop.

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



Str dung trwde ngay "Han St Dung".

Khéng duoc hap tiét trung hodc tai vo trung.

Khong duoc tiép tuc st dung bét ky thanh phan nao bi hu hdng trong sudt thi thuat.

Néu gap phai khang cw manh trong bt ky giai doan nao cia tha thuat, hay ngirng tha thuat va xac dinh

nguyén nhan trwéc khi tién hanh.

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

+  Sailéch trong giai phau co thé lam cho wec chenva Iap dat Ludi Loc tré nén phire tap. Chu y can than dén
Huiong Dén St Dung nay c6 thé rat ngén thoi glan 14p va giam kha nang gap kho khan.

+  Bién dang cot song Diéu quan trong la phai tap thé duc khi du tinh cy ghep & nhirng bénh nhan bj bién

dang gt veo cot séng dang ké bai vi tinh mach chii dwdi cé thé tuan theo tién trinh chung ctia bién dang giai

phAu nhw vay.

EERaR

VI. Bién Chirng Tiém An

Céc bac si khdng quen véi cac bién chirng co thé xay ra thi khéng nén cé géng thuc hién tha thuat yéu cau ky
thuat can thiép qua da. Cac bién chirng cé thé xay ra vao bat ky thoi diém nao trong qua trinh cay ghép, thoi gian
Iwu lai hodc vao thoi diém thu hdi ludi loc hoac sau khi thu hdi Iudi loc. Cac bién chirng co thé xay ra co thé bao
gdm, nhung khéng gi¢i han &, cac bién chirng sau:

+  Tén thwong hoac hw héng tinh mach chli hodc mach khac, bao gém géy nirt hodc chia cét, c6 thé can phai
stra chia hoac can thiép bing phau thuat

. Ton thuwong hodc hu hdng cac co quan lién k& tinh mach cha, co thé can thuc hién stra chira hodc can
thiép bang phau thuat

. Chirng hep hodc tic nghén tinh mach cha

. Biéu chinh vi tri hoac dinh hwéng Iwéi loc khéng chinh xac

«  Chuyén vi tri/di chuyén luéi loc

«  Tran chét can quang

+  Co that mach hoac Iuu lvong mau gidm/suy yéu

+  Céc bién ching chdy mau hoac xuét huyét can truyén mau hoac can thiép y té (vi du: dung dich, thuc
truyén tinh mach)

+  Céc bién cé nghén mach huyet khéi, bao gdm DVT thuyén !ac phédi hoac tuyén tac khi cap tinh hoac tai
phat, c6 thé gay ra nhdi mau/tdn thuiong/suy yéu bo phan cudi day than kinh cam giac

. Nhiém tring, cé thé can can thiép y té hodc phau thuat (vi du nhw khang sinh hodc rach md va dan Iwu)

+  Suyhohép

«  Réiloan nhip tim

+  Nhdi mau co tim hoac thiéu mau dong mach vanh

. Tai bién mach mau nao hoac bién cb than kinh khac

. Suy than

+  Phan (rng v&i chat can quang/ thuéc

+  Khdi tu mau, co thé yéu cau can thiép y té hodc phau thuat chinh hinh

+  Céc ton thwong khac & vi tri tiép can mach mau, bao gdm, bam tim, dudng ré théng dong mach-tinh mach

hoég phinh qf)ng mach o R . i

. Khiém khuyét than kinh lién quan dén tiép can mach mau, cé thé can can thiép than kinh hodc kham tw van
than kinh

¢ Thiét binirt v&, hong hogc khong co kha néng thu hoi thiét bi duoc cdy ghép nhu duoc mo ta trong IFU, co
thé yéu cau phwong thirc can thiép hodc diéu tri khac dé hoan tat tha thuat

+ T& Vong

Nhiing bién cb nay c6 thé cé tinh chat nghiém trong va cé thé yéu ciu nhap vién hoac can thiép dé xi Iy tinh
trang.

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

VII. Tha Thuat Cdy Ghép Lwéi Loc Qua Da Bwoc Khuyén Nghi

Can phal thuc hién chup X-quang tinh mach ch trwéc cdy ghép:

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

Pé danh dau vi tri cia tinh mach than.

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

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

Dé xac nhan duong kinh clia tinh mach chii (chiéu bire xa tir treéc ra sau) tai vi tri [ap dat bo loc nhd hon

hoéc bang duong kinh téi da duoc cho phép (tham khao phan | M6 Ta Thiét Bj).

Chon vij 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.

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

Lam w6t day dan dwoc bac si phau thuat Iwa chon (t6i da 0,038") bang nwéc mudi co chira heparin v tring

hoéc dung dich dang truong thich hop.

Lwu y: Day dan khong c6 trong B6 Dung Cu Pat Lwéi Loc OptlonmELITE Tuan theo Hwéng Dan St

Dung clia nha san xuét day dan. Str dung day dan cé chiéu dai tdi thiéu 260cm.

5. X6i Rtra Dung Cu Bat Ong Dan Ong Théng va Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach béng nuéc mudi

co chwa heparin hodc dun dich dang trwong thich hop.

Dong cbng bén sau khi x4i rira bang cach xoay khoa voi.

L&p Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach théng qua Dung Cu D4t Ong Dan Ong Théng, dat vao trung

tam. X rira bang nwéc mudi cé chira heparin hoéc dung dich dang truong thich hop.

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

Gitr kim tiém & duing vi tri, Iap day dan thong qua kim tiém va di vao mach. Nhe nhang day day dan vao vi tri

mong muén.

Cén trong: Khéng dworc rat day dan cé pha PTFE qua 6ng théng do bang kim loai vi diéu nay co thé

gay hong I&p pha day dan.

10. Gilr day dan & dung vi tri, thdo kim tiém ra khoi day dan

11. Day Dung Cu bat Ong Dan Ong Théng cuing véi que nong qua day dan va vao IVC

12. Dét dau chén birc xa clia Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng va céc vach ddu mdc clia Que Nong Mach
trong Chup X-quang Mach & tinh mach chi dwdi bén dwéi tinh mach than dé chuan bj 1ong quan chup
X-quang mach cho IVC.

13. Thao day dan.

14. Tiém chat can quang théng qua Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach @& xac dinh dwong kinh cla
tinh mach chu dwoi & vi tri cdy ghép du kién bén dwai tinh mach than thap nhét, bang cach st dung cach
vach dau méc dé tham khao. Khoang cach gilra hai vach dau , mép trong dén mep trong la 32mm.
Cén trong: Khong st dung v&i chat can quang Ethiodol* hoac Lipiodol, hoac chét can quang khac
két hop cac thanh phan cua cac chét nay.
Cén trong: Khéng vwrgt qua 800 psi khi tiém.

15. Dat lai day dan.

16. Day dau Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng vao vi tri mong muén trong IVC.

17. Théo va rut Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach véi day dan khéi Dung Cu D&t Ong Dan Ong Théng
béng céch thao cum Iap rap & vi tri trung tam.
Cén trong: Pé tranh gay héng dau Dung Cu Dat Ong Dan Ong Thong, khéng dwec rut que nong cho
dén khi dau Dung Cu bat Ong Dan Ong Thong & vi trl mong muon trong IVC.

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

= e e e e
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*Ethiodol 1a thwong hiéu ctia Guerbet S.A.

.

HeycneluHa aHTUKOarynaHTHa Tepanua Ha TpoM6oem60on1nyHm 3a6onasaHna

CrelHo neyeHue cnef MacuBHa em601sA Ha 6enoipobHaTa apTepus, KOraTo O4aKBaHWUTE MOA3N OT
TPaaVLVOHHa TepaniA Ca orpaHnyeHn

+ XpoHWuuHa, peyuavsrpalla em6onus Ha 6enoapobHaTa apTepus, KOraTo Tepanua C aHTUKoarynaHT e buna
HeycnewHa nan e NpoTMBONOKasaHa

.

OunTbpbT Option™ ELITE Moxe Aa 6bae 13BageH CbrnacHo UHCTPYKLUMUTE, nocodeHu B Pasgen IX, o3arnaseH
JIpouesypa no nsbop 3a nsBaxaaHe Ha GUNTLPA’, NPY NALIMEHTY, KOUTO BeYe He Ce HyXAaAT oT GUATHP.
Vi3BaxpaaHeTo Ha GUNTbPa MOXe 4a Gbjle U3BBPLIEHO CAMO UYpPe3 JOCTb MPe3 lorynapHara BeHa.

AHIMOrpadCKUAT Cb/I0B AUNATaTOP € NpeaiHa3HayeH fla OCUrypy aHruorpadcka Brsyannsaums u IMHeNnHo
n3mepBaHe Ha KPbBOHOCHWTE CbJ0BE, KOraTo Ce N3Mon3Ba 3aefiHO C BKapBaHETO Ha HenponycKawo
PEHTreHOBUTE TbYM KOHTPACTHO BELLECTBO B KyXaTa BeHa.

1Il. MpoTuBONOKasaHuA

OunTbpbT Option™ ELITE He TpAGBa Aa ce MMNNaHTVPa, ako CbLYECTBYBA HAKOE OT CIeiHNTE YCNOBUA:
MauneHTbT UMa foNHa Kyxa BeHa C AMameTbp No-roasam ot 32 Mm.

nauVIEHTbT € N3N10KEH Ha OMacHOCT OT CenTUYHa embonus.

MaumeHTbT Ma NoTBbPAeHa 6akTepremms.

MaLMeHTBT e € JoKa3aHa CBPbXUYCTBUTENHOCT KbM CMIaBU Ha HIKEN MW TUTaHIA.

MauvenTKaTa e GpemeHHa 1 paauaLnATa oT GpryopOCKONCKOTO CKaHWpaHe MOXe /1a yBpeau nnoga. TpAbsa Aa
Ce Hanpasu BHUMATE/THA OLeHKa Ha ONAacHOCTUTE 1 nonsute.

'ol'yl'lapHaTa OopueHTauna He TpﬂGBa Aa ce n3nonsea 3a O0CTbN Npe3 KoNAHHATa AMKa, a ¢eMopanHaTa
opueHTaLVA He TPAGBa f1a Ce 13MON13Ba 3a JOCTbI NPe3 aHTeKybuTanHaTa AMKa. V3non3saiite camo
nojIxoaALIaTa OPUEHTALMA Ha NaTPOHa 3a Npep| AocTb. M3no: 0 Ha H

OpWeHTaLMA Ha NaTPOHa 3a KOWTO 1 /ja € JOCTbI MOXe /ja A0Be/E 40 Pa3rbBaHe C 06pbLaHe Ha ropHaTa Yact
Hafl01y, KOETO MOXe Aa NPeAN3BNKa TEXKN HeXenaHn CbbuTia Npu naumeHTuTe.
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HfAMa HVKaKBY l0Ka3aHu1 NPOTMBOMOKa3aHuA 3a yroTpebaTa Ha aHrvorpackna CbfjoB AUnataTop.

IV. Mpeaynpexpaenna:

CbabprkaHmeTo Ha onakoskata ce goctaa CTEPUNIM3NPAHO upes n3non3BaHeTo Ha eTuneHoBs okuc. He

msnonzsam‘e, aKo CTepunHaTa OnakoBKa e noBpeaeHa.
3aynoTpeba camo Ha efviH NPOAYKT 1 NPU eAVH NauneHT. He 13non3ssaiite NOBTOPHO, He obpaboTsaiiTe
NOBTOPHO 1 He CTepunmM3mpaiiTe NOBTOpPHO. MoBTOpHaTa ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTka 1nm NOBTOPHOTO
CTepun3vpaHe MOXe f1a YBpe/n CTPYKTypHaTa LiANIOCT Ha YCTPOCTBOTO /A ia loBeie 10 NoBpe/aTa
My, KOETO, Ha CBOIl pefi, MOXe /1a A0Be/le 10 HapaHABaHe, 3a60NABaHe UM CMBPT Ha NaumeHTa. MosTopHaTa
ynotpeba, nosTopHaTa 06paboTka UM NOBTOPHOTO CTEPUIM3NPaHE MOXe CbLO Aa Cb3Aajie OMacHOCT oT
3ambpcABaHe Ha YCTPOMCTBOTO W/UAM f1a NPUYMHIA 3apa3ABaHe UM KPbCTOCAHO 3apasABaHe Ha NalneHTa,
BK/IOUNTENHO, HO He Camo, MpefaBaHe Ha MHOEKLMO3HO 3a6onaBaHe(1A) OT eNH NaLVeHT Ha ApYT.
3aMbpCABAHETO Ha YCTPOICTBOTO MOXe /1a I0Be/ie 10 HapaHABaHe, 3a6oABaHe MM CMBPT Ha NaumeHTa.
Cb06pa3sHo C TOBa, NPOU3BOAVTENAT WAIN HEroBUTE ANCTPNGYTOPU He HOCAT OTFTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Ala Ca
NPeKu UV KOCBEHN WeTN UM PasXxon, NPON3TUYaLLM OT NOBTOPHaTa ynoTpeba, nosTopHaTa 06paboTka nnn
noBTOPHATa CTEPUN3aLMA Ha KOWTO 1 [la € OT KOMMOHEHTUTE B Habopa 3a BbBexAaHe Ha punTbpa Option™
ELITE.

+  HeknuHn4HM M3nnTBaHNA ca Nokasanu, ye punTbpbT Option™ ELITE Moxe aa ce n3nonssa B cpefia Ha
AMP npu onpepaenexun ycnosua. MauveHT ¢ puntbp Option™ ELITE moxe 6e3omnacHo aa 6bge ckaHvpaH
HenoCcpeaCTBEHO Clefl NOCTaBAHETO Ha GUNTbPA NPU CleAHINTE YCNOBNA:

- CraTyHo marHmTHO none ot 3 T

— MarHuTHo none ¢ NPOCTpaHCTBEH rpaaneHT oT 720 Gauss/cm

- Makc1manHa ycpefiHeHa 3a Lano TANo cneuudryHa ckopocT Ha abcopbuus (SAR) ot 3,0 W/kg 3a

CKaHvpaHe B NPOAb/IKEeHNe Ha 15 MUHYTH

Mpu HEKNMHUYHN NpoyyBaHnA GUNTbPBT Option™ ELITE Npean3B1KBa MakcMManHoO NoBUILEHNE Ha
TemnepartypaTa Nno-Manko oT unv pasHo Ha 1,7 °C npu ckaHupare ¢ AMP B npoabixeHne Ha 15 MUHYTH,
n3BbpLLEHO B cucTema 3a AMP or 3,0 T c agpeHomarHuTeH pesoHaHceH ckeHep General Electric Healthcare,
npy MakcuManHa ycpeaHeHa 3a UAno Tano cneludryHa ckopocT Ha abcopbumsa (SAR) ot 3,0 W/kg.
Cneynduynata ckopocT Ha abcopbuus (SAR), n3mepeHa kanopumeTpuiHo, e 2,8 W/kg. KauectsoTo Ha
n3o6paxenueTo ¢ AMP Moxe a Gb/ie HapyLLIEHO, ako 06/1aCTTa Ha CKaHMPaHe e TOYHO B ChilaTa 06n1acT uam
OTHOCKTENHO 61130 40 MACTOTO Ha punTbpa Option™ ELITE. Mo Ta3n npuurHa MOXe Aa ce Hanoxw fa ce
onTUMN3MpaT obpasHuTe NapameTpy Ha AMP 3apaan HaNMUNETO Ha TO3M MeTaneH UMMNaHTaHT.

+ KoraTo nHeKTMpaTe KOHTPaCTHO BELLECTBO Npe3 aHrnorpadckiA Cb0B AUNaTaTop, He NpesuLuaBaiiTe
MaKcMManHaTa CTOMHOCT Ha HanAraHe ot 55,16 6apa.

* Cﬂeﬂ VMNNAHTUPAHETO Ha ¢Mﬂpra BCAKa Npoueaypa 3a KaTeTupusnpaxe, usnMcksallja npekapsaHe Ha
YCTPOICTBO Npes ¢unTbpa, Moxe Aa Gbje 3aTpyAHeHa.

+  Ountopbt Option™ ELITE ce gocTaBs 3apeAeH B NaTPOH, yKa3Ball NoAxoAsLaTa opyeHTaums 3a 4OCTb
npes KoNAHHaTa U aHTeKybuTanHaTa AMKM. H1KOra He 3apesjaiiTe NOBTOPHO B NaTPOHA HaMb/IHO PasrbHaT
$uNTHP, THIN KaTO TOBa MOXE /la OKaxe BMAHNeE Ha dopmaTa n paboTaTa My 1 MOXe fa aoBefe A0
HenpasuwiHa opueHTauua Ha GUNTbpa 3a N36PaHOTO MACTO 3a OCTBN. HUKOra He 3apexjaiTe NOBTOPHO B
naTpoHa (4aCTYHO) Pa3rbHaT GUATBHP, Thid KaTO TOBA MOXE f1a OKaXe BnAHME Ha GopMaTa 1 paboTaTa my.
Cb06pa3sHo ¢ TOBa, NPOU3BOAVTENAT WA HEroBUTE ANCTPNGYTOPU He HOCAT OTFTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Ala ca
MpeKw, NPOU3TUYALYM UM KOCBEHM LETH, B PE3YNTaT OT NOCTaBAHETo Ha duntbpa Option™ ELITE oTHOBO B
naTpowa.

+  OuntopbT Option™ ELITE TpAGBa Aa ce M3non3sa camo OT nekapu, 06y4eHn ja Nnpunarat AMarHoCTUYHN
W NepPKyTaHHU XNPYPruyeckn TeXHMKN KaTo NoCTaBAHe Ha ¢VII'ITpIA 3a Kyxa BeHa. CboGpa3Ho cToBa,
NPOV3BOANTENAT UM HETOBMUTE AUCTPUOYTOPU HE HOCAT OTFOBOPHOCT 3a KaKBITO 1 fia Ca NpeK,
NPOM3TUYALLM NNV KOCBEHN WETY, B Pe3ynTaT OT M3MONI3BaHETO My OT HeobyueH nepcoHan.

+ Xopa, anepruyHu Kbm criasu Ha Huken v tutannii (Nitinol), Moxe Aa M3nuTaT anepriyHa peakuyms Kbm T03u
WUMNNAHTAHT.

+ HuKora He NpuABMXKBaiTe HaNpey TeNeHNA Bofjay, NpejnasHata 06B1BKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBeXaaHe/
AunataTtopa v He pasrbBaiTe GpunTbpa 6e3 Gpnyopockoncko HabnogeHve.

+ AKo B MbPBOHaYaIHOTO MACTO 3a BbBEXAaHe 6b/ie 3abenAzaH ronam Tpom6, onuTaliTe ce Aa BbBeseTe

dunTbpa Npes Apyro MACTO. AKO MMa ManbK TPOMG, Tol Moxe f1a 6bie 32061MKONEeH C MOMOLLTa Ha TeNeHNA

BOJjay 1 yCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe.

HuKora He pa3rbBaiiTe NOBTOPHO HEMPaBUHO NOCTaBEH UK U3BaAeH GUATBLP.

3a cTaHAapTHaTa npoLesypa, cnes npuasukeaHe Ha duntbpa Option™ ELITE B npeana3sHata o6B1BKa, He

V3AbprBaiiTe 1 He NPUABMXBaliTe OTHOBO Hanpes n3byTBaua, KOETO MOXe fia IPUYNHI NPekaeBpeMeHHO

pasrbBaHe Ha punTbpa.

+  3aCTaHpapTHaTa NpoLe/ypa, LWOM KaTo MapKepbT 3a OCTaBAHe Ha 136y TBaya Bese B MeTasnHaTa Tpb6a Ha
GUNTbPHNA NaTPOH, GUNTHPBT TPAGBa Aa 6bAe pasrbHaT U3LANO U He MoXe Aa Gbae BbpHaT B 0OBMBKaTa.

¢ 3anpouesypaTa Haji TeNleHNA BOfjaY, LLIOM KaTo MapKepbT 3a I0CTABaHE Ha juniaTaTopa Bie3e B MeTa/HaTa
Tpb6a Ha GUNTBPHUA NATPOH, PUNTBPBT TPAGBa fa Gb/ie Pa3rbHAT N3LANO 1 HE MOXe fja Objje BbpHaT B
obBlBKaTa.

+ Cucremata 3a GunTbp 3a Kyxa seHa Option™ ELITE 100 cm e npeHa3HaueHa 3a JOCTbM Npe3 KonAHHaTa 1
aHTekybuTanHaTa AMKu. lOrynapHata opreHTaLua He TpAGBa Aa Ce U3MON3Ba 3a AOCTb Npe3 KofiAHHaTa AMKa, a
(bemopanHaTa opreHTaLyA He TPAGBa Aa Ce 13MON3Ba 3a JOCTBN NPe3 aHTeKy6uTanHaTa AMKa.

.

.

3a usBaxxaaHe Ha GpUNTHP no nsbop:

.

He TpA6Ba ja npunarate npekomepHa cuna, 3a 1a U3saauTe GUATHPa.

He TpA6Ba 1a ce NpaBy ONWT 3a U3BaX/aHe Ha GUNTbPA, ako B Hero, KB nu AbnBGOKMTE BeHN Ma TPOMO.
M3BaxaHeTo Ha punTbpa e Bb3MOXHO Camo npes lorynapHata BeHa. Mpeau 3anousae Ha U3BaxaaHeTo Ha
GuUnTbpa OT MACTOTO Ha AOCTBN B loryapHaTa BEHa, yBepeTe Ce, Ye KyKaTa 3a 13BaxJaHe € OpNeHTMPaHa KbM

.

.



raBata, T.e. & HacoUeHa KbM MACTOTO Ha [I0CTbN B lorynapHaTta BeHa. KykaTa 3a n3gax/aHe B OpUEHTVPaHNA
KbM riaBaTa Kpaii Ha GUnTbpa e MACTOTO Ha 3axBalljaHe Ha NpuUMKaTa BbTpe B Cbja.

W3BaxpaHeTo Ha punTbpa TpAGBa Aa ce N3BbPLIBA CaMO OT leKapy, 0byyeHun Aa npunarat AUarHOCTUYHM 1
NepKyTaHHV XMPYPryeckn TeXHUKN.

HuKora He pa3rbBaliTe NOBTOPHO Beue 3BaaeH GunTbp.

Mons BuxTe pasgen IX, o3arnaseH HesagbixiutenHa npoueaypa 3a U3saxaaHe Ha puntopa’

V. Mpeanasun mepkn
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INexapuiTe TpsiGBa Aa nonyyat NpasunHo obyyeHwe, Npeau Aa u3nonsear puaTbpa 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE.
CbxpaHnBaiiTe GUATbPa Ha XNaAHO, TBMHO 1 CYXO MACTO.

He u3nonssaiite GpunTbpa, ako ONakoBKaTa e OTBOPeHa Unu NoBpe/eHa.

Vi3non3saiite punTbpa npeav AaTaTa, NOKa3salla CPOKa Ha FOAHOCT.

He nouucTeaiite GpunTbpa B aBTOKNAB 1 He CTEPUIN3MPaITE MOBTOPHO.

He npoabixaBaiite a U3no3BaTe KOWMTO 1 1a GUO KOMMOHEHT, TOBPE/EH MO Bpeme Ha npolieaypara.

AKO M0 Bpeme Ha KOATO 1 Aa e $pasa oT npoveayparta Gbjje CPELHATO CUHO CbMPOTHUBIIEHIE, PEYCTaHOBETe
npoueayparta v ycTaHoBeTe NpuyMHaTa Npeau Aa NpogbXuTe.

OuntbpbT Option™ ELITE e n3nuTaH 1 e npemuHan npoBepKa 3a NPUroaHOCT C NPeocTaBeHnTe

VAV NPenopbUNTeHN JOMbAHUTENHM NPUHAZNEXHOCTI. V3N0N3BaHETO Ha KaKBOTO 1 f1a € ApYro
npucnocobneHe Moxe aa AoBeAe A0 YCOKHEHNA U/UNK Heycnex Ha Npolieayparta.

AAHATOMUUYHI OTKNIOHEHNA MOXE Aa YCTIOKHAT BbBEX/AAHETO 1 Pa3rbBaHeTo Ha GUATbpPa. BHUMaTenHoTo
Cna3sBaHe Ha Te31 UHCTPYKLMK 3a yroTpe6a MoXe fja CbKpaTii BPeMETO 3a BbBeX/aaHe 1 Hamanu
BEPOATHOCTTa OT 3aTPy/iHEHUA.

Tpb6HauHN fedopmaLmn: BaxkHO € MMMNNaHTUPaHeTo (Ha GuUNTbPa) B NaLMEHTI CbC 3HAUNTENHN
KUOCKONMOTUYHM rPbGHaYHM AehopMaLinm fia Ce NNnaH1pa BHIMATENHO, 3aLl0TO JONHaTa KyXa BeHa MoXe
fAa cnefiga obiata NOCOKa Ha Takiea aHaToMU4YeCku AebopmaLnm.

. MoTeHYWanHM ycnoXHeHus

Mpoueaypu, U3NCKBaLW NePKyTaHHM XUPYPriYeckm TeXHNK, He TpABBa Aa Ce N3BbPLUBAT OT leKapy,
HE3arno3HaTu C Bb3MOXHNTE YCNIOKHEHUSA. YCTIOKHEHUA MOTaT la Bb3HWKHAT Mo BCAKO Bpeme J0KaTo GuiTbpbT
Ce MMNNaHTMpa, J0KaTO GUATHPLT € B TANOTO, B MOMEHTa Ha U3BaXAaHeTo UM Crief U3BaXaaHeTo Ha punTobpa.
B'bsMo)KHMTe YCNOXKHEHWNA MOXe A2 BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHnNyaBaT A0 CIeAHNTe YCNOKHEHNA:

¢ e 0 0 0

D IR IR R

-

TpaBma v yBpexpaaHe Ha Kyxata BeHa W YT Cb/l, BKIOUUTENHO Pa3kbCBaHe UM pa3pA3BaHe, KOeTo e
Bb3MOXHO /12 HaNIOXM XNPYPrityecko Bb3CTaHOBABAHE W HaMeca

TpaBma nnu yBpexkaaHe Ha OpraHu, CbCefjHU Ha KyxaTa BeHa, KOETO € Bb3MOXHO /1a HaNoXu X1pypryecko
Bb3CTaHOBABAHE UMM Hameca

CTeHO3a UnM 3anylBaHe Ha KyxaTta BeHa

HenpasunHo No3MLMOHMPaHe 1in OpueHTaLns Ha GUATbPa

Mwurpauus/pasmecTsaHe Ha unTbpa

rlpOHI/IKBaHe Ha KOHTPACTHO BeLeCTBO N3BbH KPbBOHOCHUTE CbAOBE

Ba3ocnasbm v HamaneH/HapyleH KpbBOTOK

KpbBoTeueHue 1nu XeMoparniHi yCoXHEHUA, KOUTO N3NCKBAT TPaHChY3NA U MEANLINHCKA Hameca
(Hanp. MHTPaBEHO3HM TEYHOCTM, IEKaPCTBO)

TPOMBOEMEONNYHM YCNOXKHEHWA, BKIIOUMTENHO AbABOKa BEHO3HA TPOMGO3a, 0CTpa W peLnanB1palla
embonua Ha 6enoapobHaTa apTepna UK Bb3fyLHa eMEONNA, KOUTO € Bb3MOXKHO Aa NPUYNHAT UHbapKT/
yBpexpaaHe/cnupaHe Ha OCHOBEH OpraH

ViHbeKLysA, KOATO € Bb3MOXHO f1a HaNOXM MEAVLINHCKA MW XUPyprisyecka Hameca (Hanp. aHTubuoTyum unu
VHLM3UA U ApeHax)

[lnxaTenHa HefjoCTaTbYHOCT UM Pa3TPONCTBO

CbpaeyHa aputMnsa

WHdapKT Ha M1oKapaa nnu KopoHapHa ncxemns

Liepe6poBackynapeH Npo6iem uin 4pyro HeBPOSIOTYHO YCIOKHEHME

Bb6peyHa HejoCTaTbYHOCT UK Pa3TPONCTBO

Peakuua KbM KOHTPACTHOTO BeLeCTBO/NeKapCTBO

XemaToM, KOETO € Bb3MOXHO [1a HaNoXN MeAULIMHCKa Hameca Uiu Xupypriyecka kopekuma

ﬂpyl’l/l TpaBMKN Ha MACTOTO Ha CbAOB AOCTHM, BKNKOYMUTENHO HaTbPTBaHE, apTepuno-BeHO3Ha ¢VICTyI'Ia win
ncespoaHeBpn3ma

HeBponornueH aedpuunT, CBbp3aH CbC CbA0B AOCTHI, KOETO & Bb3MOXHO fia N3MCKBa Hameca Ha HeBponor
VAV HEBPOSIOTUYEH KOHCYNT

CuynBaHe WM NOBpPe/a Ha yCTPOVCTBOTO AN HEBL3MOXHOCT Aja Ce U3Baf UMMIAaHTUPaHOTO YCTPOCTBO
KaKTO e MoCOYEHO B HCTPYKLMUUTe 3a ynoTpeba, KOeTo e Bb3MOXKHO Aa N3KCKBa Apyra Hameca Ui BapuaHT
Ha Tepanus, 3a 1 ce 3aBbpLUN NpoLieaypata

CmbpT

Te3u yCNoXHEHIUA MOXe f1a IMaT Cepro3eH XapakTep 1 MOXe /1a M3UCKBAT XOCNMTaN13aLusA U1 Hameca, 3a Aa ce
nekyBa 3abonasaHeTo.

Ountbpbt Option™ ELITE TPABBA aa ce noctaBs, KaTo ce M3Non3Ba MAu CTaHAapTHaTa NepKyTaHHa
npoueaypa, U M NepKyTaHHaTa NpoueAypa Haj TeleHNA Bofay.

VII. CraHAapTHa nepKyTaHHa npoueaAypa 3a UMNAaHTUpaHe Ha punTbpa

M31cKBa Ce M3BBPLIBAHETO Ha KaBOrpaduA NPeam UMMNaHTIPaHe:

-

-
-
.

0

10.
11.

3a Aa ce NoTBbPAN Npc TTa n fa ce Pa aHaTOMWUATA Ha KyxaTa BeHa.

3a ;i ce oT6eNeXM HUBOTO, Ha KOETO Ca GbGPeYHUTE BeHU.

3a Jla Ce HaMepy MACTOTO Ha Hali-BICOKOTO HUBO Ha BCEKM TPOMG, KOIITO MOe Ala Ce HamMMpa B CbAa.

3a /la Ce YCTaHOBY XeNaHOTO HNBO 3a pasrbBaHe Ha GUATbPa U Aa Ce OTGENEeXI MECTOMOMOKEHINETO MO
OTHOWEHWE Ha NpeLluneHHuTe Tena.

3a Aa ce NOTBbPAN, Ye ANAMETbPBT Ha KyXaTa BeHa (NpeiHo-3aAHa NPOeKLMA) B MACTOTO, KbAETO GUATbPBLT
TpAGBa f1a Ce pa3rbHe, € No-MasTbK OT WM PaBeH Ha MaKCUMasHNA paspelleH AnameTbp (HanpaseTe cnpaska
B pasgen |, OnvcaHne Ha ycTpOrNCTBOTO").

VI36epeTe NoxoaALL0 MACTO 3@ BEHO3EH 4OCTbI OT AACHATA WA N1ABATa CTPaHa B 3aBIUCMMOCT OT pa3mepa
WAV aHaTOMUATA Ha NaLWeHTa, NPeANOYUTaHNATA Ha IeKapA U MECTOMOSIOXKEHNETO Ha BEHO3HMUA TPOMO.
MoaroTeeTe, NOKPWIATE C XNPYPrYECKO MNATHO 1 MOCTaBeTe yNoiKa B MACTOTO Ha NPoboxjaHe Ha KoxaTa
Cnopef CTaHAapTHNA NPOTOKOS.

V13BajieTe KOMNOHEHTUTE Ha Habopa 3a or [ZELT 7K1 CTepU/Ha TeXHIKa.
HaBnasHeTe n3bpaHua oT nekaps TeneH Boaau (C MakcmaneH pasmep 0,97 mwm [0,038 nHua)) cbe cTepuneH
XernapuHU3NpaH GU3NONOrieH pasTBop UK MOAXOAALY M30TOHUYEH PA3TBOP.

MpomwiiTe NnpenasHaTa 06BMBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/AHE Ha KaTeTbpa 1 aHrnorpagckna Cbaos
AvnaTtaTop ¢ xenapuHu3npaH ¢M3VIOI'IOI'I/I‘-IEH nnn NnoaxoAALl NU30TOHNYEH pa3TBop.

. 3aTBOpeTe CTPaHNYHWA OTBOP C/Ief NPOMMBAHE, KaTo 3aBbPTUTE CMMPATENHOTO KpaHye.

BbBepieTe aHrvorpad kA Ch0B AUNaTaTop Npes npefnasHata o6BIBKa Ha yCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/AaHE
Ha KaTeTbpa 1 Upes3 LWpaKBaHe ro 3akpeneTe Ha MACTO BbB BTy/KaTa. MPOMUITE o C XenapuHNU3MpaH
GU3MONOrnUeH Nnn NOAXOAALY U3OTOHUYEH Pa3TBOP.
MpobopaeTe MACTOTO Ha OCTD, KaTo U3Non3aTe TexHUKaTa Ha CenguHrep.
KaTo abpxuTe nrnata HenoaBuHa, BbBe/ieTe TefleHs BOAau npes uriata B Cbjia. BHumaten+o npuasuxete
TeNeHVA BOAaY Harnpes /10 enaHoTo MACTO.

He n P c padny TeneH BoAau npes meranHa
KaHI0na, Thil KaTo ToBa MOXe f1a yBpeAn NOKPUTIETO Ha TeNeHNs BogaY.
Kato AbpXuTe BOAAYa HeNOABWXKEH, U3BafeTe urnata Haj TefieHna Boaau.
MpuaswkeTe NpeanasHata 06BMBKa Ha YCTPOVCTBOTO 3a BbBEX/JaHE Ha KaTeTbpa 3aefiHO C AunaTaTopa Haj
TeneHus Boaay B [1KB.

Chi Binh S Dung

He théng Ludi Loc Tinh Mach Chli Option™ELITE 100cm duoc thiét ké nhdm muc dich ngan ngtra thuyén tac
phdi (PE) tai phat thong qua viéc I&p dat vao trong tinh mach chdi véi cac diéu kién sau:

.

.

.

Thuyén tac huyét khéi phéi khi liéu phap diéu tri chéng déng mau bi chéng chi dinh

Liéu phap chéng déng mau that bai trong viéc diéu tri cac bénh thuyén téc huyét khéi

Diéu tri khadn cép sau thuyén téc phdi nghiém trong, khi ma loi ich dy kién clia liéu phap diéu tri théng
thudng bi giam di

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

Luéi Loc Option™ELITE c6 thé duoc thao bd theo cac hwéng dan dugc cung clp trong Phan IX, cé tiéu dé “Tha
Thuat Thu Hbi Luéi Loc Tly Chon” & nhitng bénh nhan khéng con can luéi loc niva. Viéc thu héi luéi loc chi cé
thé duoc thuc hién bang phuong phép tiép can cb.

Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach duoc thiét ké dé hlen thi hinh anh chup X-quang mach va do tuyén
tinh hé mach mau khi duoc stv dung két hop véi viéc cung cép chat can quang chén birc xa dén tinh mach chu.

Chéng Chi Binh

Khong duoc cdy ghép Ludi Loc Option™ELITE néu c6 bat ky diéu kién nao duoi day:

1.

2.
3.
4
5

6.

Bénh nhan cé dwong kinh tinh mach cht dwéi Ion hon 30mm.

Bénh nhan c6 nguy co bj thuyén tac nhiém khuan.

Bénh nhan bj nhiém tring mau da duoc xac nhan.

Bénh nhan méc chiing man cam dugc xac dinh véi cac hop kim niken hoéc titan.

Bénh nhan mang thai khi xa tri i viéc chup anh soi huynh quang cé thé gay nguy hiém cho thai nhi. Rui ro
va loi ich can duoc danh gia can than.

Khéng duoc st dung dinh hwéng phén cé dé tiép can ving kheo va khéng duoc st dung dinh huéng dui

dé tiép can vung tredc khuyu. Chi st dung dinh huéng thich hop déi véi hop duwng cho phuong phap tiép

can da dinh. Viéc s dung dinh huéng hop ding khong chinh xac cho mét trong hai phurong phap tiép can
nay déu cé thé dan dén Iap dat 16n nguoc, diéu nay co thé gay ra cac bién cé bat loi nghiém trong & bénh

nhan.

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

IV.  Canh Bao:
Thanh phan duoc cung cip VO TRUNG béng céch str dung quy trinh ethylene oxide (EO). Khong st dung néu
rao can vo trung bi hw hong.

Db voi san pham riéng |é va chi st dung cho bénh nhan. Khéng tai st dung tal ché hoac v6 tring lai. Tai
st dung, tai ché hodc v6 tring lai c6 thé anh huorng dén tinh toan ven vé két cu cla thiét bj va/hoac dan
dén 1am héng thiét b, do d6 c6 thé dan dén chan thuong, bénh tat hodc t&r vong cho bénh nhan. Tai st
dung, tai ché hogc v6 trung lai c6 thé ciing tao ra nguy co' nhiém bén thiét bj va/hodc gay nhiém tring cho
bénh nhan hodc lay nhiém chéo, bao gdm, nhung khdng gi¢i han &, 1y truyén (cac) bénh truyén nhiém tir
bénh nhan nay sang bénh nhan khac.

Nhi&m bén thiét bi c6 thé gay ra thwong tich, bénh tat hodc tr vong cho bénh nhan. Theo d6,

Nha San Xuat hodc Nha Phan Phéi clia 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 tring lai bt ky thanh phan nao trong bo
dung cu dat Lwéi Loc Option™ ELITE.

Xét nghiém phi lam sang d& chiing minh réng Luéi Loc Option™ELITE 1a MR Diéu Kién. Bénh nhan c6 Luéi
Loc Option™ ELITE c6 thé dwoc quét an toan ngay sau khi I&p dat theo cac diéu kién sau:

— Tir treong tinh tir 3 Tesla tré xudng

— TU trvdng gradient khong gian 720 Gauss/cm tré xuéng

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

Trong xét nghiém phi lam sang, Luéi Loc Option™ELITE @4 gay gia tang nhiét do nhd hon hodc béng 1,7°C
& ty & hap thu cu thé (SAR) trung binh trén toan bd co thé téi da la 3,0 W/kg trong 15 phat quét MR & may
quét MR Tesla General Electric Healthcare 3.0. SAR duwoc tinh bang cach st dung phép do nhiét lvong la
2,8 W/kg. Chét lugng hinh anh MR c6 thé bj anh hudng néu viing quan tam ndm trong ciing mot viing chinh
xac hodc twong dbi gan vei vi tri clia Ludi Loc Option™ELITE. Do d6, c6 thé can phai t6i wu héa cac théng
s6 chup anh MR dé bu lai cho sy xuét hién miéng ghép kim loai nay.

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

Sau khi cay ghép Iuéi loc, bat ky thli thuat théng nao doi héi phai dwa thiét bi qua ludi loc déu cd thé bi can
trd.

Ludi Loc Option™ELITE da cung cép dugc nap vao hdp dung cho biét huéng thich hop déi véi phrong
phap tiép can vuing kheo va trwéc khuyu. Khdng bao gid nap lai Iuéi loc bi ddy ra hoan toan vao Hop Bung
vi diéu nay c6 thé anh hudng dén hinh dang va chirc nang clia luéi loc va c6 thé dan dén dinh huéng ludi
loc khéng chinh xac déi véi vi tri tiép can da chon. Khéng bao giér nap lai luéi loc bi day ra (mét phén) vao
hép dung vi diéu nay c6 thé anh hudng dén hinh dang va chic nang clia ludi loc. Theo d6, Nha San Xuét
ho#c Nha Phan Phéi ctia Nha San Xuét s& khong chiu trach nhiém vé bét ky thiét hai truc tiép, ngau nhién
hoéac do hau qua nao do dat lai Ludi Loc Option™ELITE vao hdp dung.

Chi cac bac sT duoc d&o tao vé chan doan va céc k¥ thuat can thiép qua da, chéng han nhu viéc dat cac
lwdi loc tinh mach chd méi dwoc str dung Lwéi Loc Option™ELITE. Theo do,

Nha San Xuat hodc Nha Phan Phéi clia Nha San Xuét sé khdng chiu trach nhiém vé bat ky thiét hai hoac chi
phi tryc tiép hodc do hau qua nao do nhan vién khong duoc dao tao st dung.

Nhing ngudi cé phan &ng dj ting véi hop kim niken-titan (Nitinol) c6 thé c¢é phan tng dj tng véi miéng
ghép nay.

Khéng bao gi¢r dwoc day day dan, éng dan/que nong vé phia truéic hodc Iap dat ludi loc ma khong co
huwéng dan soi huynh quang.

Néu quan sat thay huyét khéi Ién & vi tri phan phéi ban du, hay tht phan phéi luéi loc thong qua mét
phuong phap thay thé da chon. C6 thé vong qua huyét khdi nhd bang day dan va dung cy dat.

Khéng bao gi¢r tai 1ap dat Iudi loc sai vi tri hodc da dwoc thu hdi.

D6 voi tha thuat chuén, khi Ludi Loc Option™ ELITE duoc dwa vao éng dan, khong duoc rat lai rdi day lai
Thanh Day, diéu d6 c6 thé khién I&p dat luoi loc sem.

D6 voi thi thuat chuén, khi ddu méc clia Thanh Déy di vao dng kim loai clia Hop Dung Luéi Loc, Iuéi loc
phai duoc 1&p dat hoan toan va khéng duoc boc vé lai.

Déi voi tha thuat Qua Day, khi dau méc ctia Bo Nong di vao éng kim loai ctia Hop Dung Luéi Loc, luéi loc
phai duoc 1&p dat hoan toan va khéng duoc boc vé lai.

Hé Théng Luoi Loc Tinh Mach Cha Option™ELITE 100cm dwoc thiét ké dé phuc vu mot phuong phap tiép
can viing kheo va trudc khuyu. Khéng dugc st dung dinh hwéng ¢ cho phuong phap tiép can viing kheo
va khéng dugc st dung dinh huéng dui dé tiép can ving truéc khuyu.

Dol v&i Thu Héi Lwéi Loc Tuy Chon:
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Khéng duoc sw dung lyc qua manh de thu hdi ludi loc.

Khéng duoc cé gang thu hdi ludi loc néu xudt hién huyét khéi trong Iuéi loc, IVC hodc tinh mach sau.

Viéc thu hdi luéi loc chi cé thé duoc thire hién tr phrong phap tiép can cb. Trwdc khi ¢b géng thu hdi luoi
loc ter vi tri tiép can cd, vui 1dng xac minh rang méc thu hédi luéi loc dwgc dinh huwéng theo huéng vé phia
d4u — tire 1a hwong vé phia vi tri tiép can cd. Cac méc thu héi & dau huéng vé phia dau cla luéi loc 1 vi tri
gén lwéi ndi mach.

Chi nhiing bac si duoc dao tao vé céc k¥ thuat can thiép qua da méi duoc thyc hién thu héi lvei loc.
Khéng bao gio: tai Iap dat Ludi Loc da thu hdi.

Vui 16ng xem Phéan 1X, c6 tiéu d& “Tha Thuat Thu Hbi Lui Loc Tuy Chon”.

Théan Trong

Céc bac si can duoc dao tao ding cach trudc khi st dung Ludi Loc Tinh Mach Chli Option™ELITE.
B&o quan & noi mat, tdi, kho.

Khéng st dung néu bao bi hé hoéc bi hw héng.



Option™ELITE
Lwéi Loc Tinh Mach Chu

Hwéng Dan St Dung

Dung Cu Bat Ong D&n Ong Thong

Buong kinh trong 5 French (Bwong kinh ngoai 6,5 French) /
chiéu dai 100cm

ARGON

Hinh 1: Hé Théng Lu6i Loc Option™ELITE

VIE: Vietnamese

123 em

Thanh Phén ctia B4 Dung Cu

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

Thanh Day c6 Dau Mdc Trién Khai
Lwoi Loc Option™ELITE trong Hop
Bung

E. Nap Ong Dan

C.
D.

V6 triing. V& triing béing khi ethylene oxide. Khong sinh nhiét. Chén birc xa. Chi str dung mét Ian. Khong hép tiét tring.
Cén trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac s ban thiét bj nay hoic ban theo chi dinh ctia béc si.

| M TaThiét B
Lu6i Loc Tinh Mach Cht Option™ELITE dugc thiét ké dé ngén ngira thuyén téc phéi tai phat théng qua viéc cung cap
qua da vao tinh mach chi duéi (IVC).

Hé Théng Luéi Loc Tinh Mach Cha Option™ELITE 100cm duoc thiét ké
dé phuc vu céng tac chén, cung cap, trién khai va I3p 13t luéi loc IVC théng
qua phwong phap tiép can viing kheo va truéc khuyu.

Hinh 2: Lwéi Loc Option™ELITE

So
Ludi Loc Option™ELITE ty dinh tam duoc ct béng lazer tir 6ng hop

kim niken — titan (Nitinol). Lu6i Loc Option™ELITE (Hinh 2) bao gém cac
thanh chdng Nitinol nhé' hinh dang bét ngudn tir mét vi tri trung tam va
duoc thiét ké dé thu thap cuc mau dong tdi wu. Céc neo gil (mdc gitr)
n&m & phan cudi clia Iui loc. Nhitng neo nay duoc ding dé cb dinh ludi
loc vao thanh mach. Luéi Loc Option™ELITE dwoc siv dung & tinh mach
chd c6 dudng kinh 1&n dén 30mm. Mét méc théo duoc dat & vi tri trung
tam & phan cudi clia so. — Dudi

Lu6i Loc Option™ELITE bj kiém ché mém déo va kéo dai dén duong kinh trong cta IVC khi lap dat. Ludi Loc
Option™ELITE truyén luc huéng tam & phia ngoai trén bé méat bén trong clia tinh mach chd dé dam bao diéu chinh vi tri
duang va én dinh. Ludi Loc Option™ ELITE dwoc thiét ké dé ngan ngtra thuyén tac phdi trong khi van duy tri duoc sy ré
rang cla tinh mach cht théng qua viéc loc trung tam.

B6 dung cu dat bao gdm Iudi loc duoc dat trong hop dung ludi 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 D4y c6 dau méc trién khai (Hinh 4).

Que Nong Mach trong Chup X-quang Mach c6 céc 16 bén va 2 d4u méc chén birc xa, cach nhau 32mm (gitra cac vach

dau méc), gitp do tuyén tinh tinh mach chd du6i va hd tro' hién thi hinh anh chup X-quang mach khi cung cap chét can

quang chan bic xa. Thanh day dua ludi loc ra phia truéc qua Dung Cu Dat Ong Dan Ong Théng 1én dén ddu méc trién
khai, réi sau d6 dugc st dung dé cé dinh luwdi loc tai ché trong qua trinh gidi phong. Vi tri dau xa clia Dung Cu Dat Ong
Dan Ong Théng c6 thé duoc diéu khién bing cach xoay toan bé thiét bj dé diéu chinh vi tri Dung Cu D4t Ong Dan Ong

Thoéng & trung tam tinh mach cha.

Hop Byng Luoi Loc chira Ludi Loc Option™ELITE. Than ctia Hop Bung co chir va cac mii tén mau dwoc in trén do xac
dinh huéng 1ap rap, phan dui duoc in mau xanh lyc (Hinh 5A) va phan ¢b dugc in mau xanh lam (Hinh 5B). Mdi tén clia
Vi tri tiép can mong muén sé chi vao trung tam cla

Dung Cy Dat Ong Dan Ong Théng. 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 dwoc str dung két hop véi cung cép chét can quang chan burc xa cho
tinh mach cha.

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

32 mm

Hinh 4: Thanh Day c6 Dau Méc Trién Khai
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Hinh 5A: Binh Huéng Hop Pyng Tiép Can Ving Kheo  Hinh 5B: Binh Huéng Hop Bung Tiép Can Ving Truéce Khuyu

12. Mpw noaroToBKa 3a aHrnorpadcku nperney Ha [IKB pasnonoxere HENPOMyCcKaLUa PEHTFEHOBUTE TbYN
BPDBX Ha yCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/JaHe Ha NpeanasHaTa 06BMBKa Ha KaTeTbpa 1 MapKepHIUTE NIEHT Ha
aHrnorpadcknA Cb0B AUNATaTOp B A0JIHATa KyXa BeHa Noj Gb6peuHnTe BeHN.

13. U3BapeTe TeneHns Bogau.

14. VIHXeKTnpaiTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO Npes aHrnorpadckna CbioB AunaTtatop, 3a fja yCTaHoBuTe
[AVameTbpa Ha 10HaTa Kyxa BeHa B ONpeaeieHoTo 3a MMMaHTVpaHe MACTO NoA Hai-aonHaTa 6b6peyHa
BEHa, KaTo M3M0/3BaTe MapKEPHUTE NIEHTU Ha AUNaTaTopa 3a OTMPaBHa TOUKa. Pa3CTOAHNETO MeXaly ABeTe
MapKepHW NIeHTV e 32 MM OT eAUHUA BbTpelleH pb6 0 APYriA BbTPelleH pbo.

BHumanne: He nsnonssaiite konTpactHo Bewecteo Ethiodol* nnu Lipiodol nnu apyro takosa
KOHTPACTHO BEWECTBO, KOETO CbAbPMKa KOMMOHEHTUTE Ha TE3U areHTn.
Buumanune: He HagBuwagaiite 55,16 6apa, Korato WHxKeKTupare.

15. BbBeaeTe OTHOBO TeNeHUA Bofau.

16. MpupsuwxeTe BpbXa Ha NpenasHata 06BMBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/JAHE Ha KaTeTbpa Hanpes Ao
»kenaHoTo mAcTo B [IKB.

17. OTkaueTe 1 n3Ternete 06paTHO aHrnorpadCckna Cb0B AUNATaToOp C TeNeHNA Boaay oT NpeAnasHaTa 06BrBKa
Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa, KaTo OTKOMYaeTe 3aKomnyaskata B MACTOTO Ha BTy/KaTa.
BHumaHue: 3a aa ns6erHere noBpexpaaHe Ha BpbXa Ha Ha ycTpoi 03a
BbBeX/aHe Ha KaTeTbpa, He iiTe oT6paTHO Pa AOKATO BPbXBT Ha NpeAnasHaTta

Hayc n 3a Ha KaTeTbpa ce Hamupa B XenaHoto macro B [1KB.

18. AcnupupatiiTe OT YALIKEHUETO Ha CTPaHWYHNA OTBOP, 3a Ala U3TErnTe Bb3/lyXa, KONTO € Bb3MOXHO fja ce
Hammpa BbTpe.

19. YcTaHoBeTe Kol Kpaii Ha naTpoHa (Cbabpxaly GpunTbpa) TpAGBa Aa Gbae NocTaBeH BbB BTy/KaTa Ha
npepanasHata 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEX/AHE Ha KaTeTbpa.
3a6enexka: N36paHOTO MACTO 3a OCTHN L ONPe/ieny OPUEHTALMATA Ha NaTPOHA NPY BbBEXKAaHe.

OpueHTaymaTa e 0603HaueHa BbPXY TANOTO Ha NaTPOHa, Npes BeHa e
3eneHo (W3non3sa ce 3a AOCTHN Npes AMKa), a npes ior BeHa

€ cuHbO (M3noN3Ba e 3a AOCTHN Npe3 y AmKa). CTp Ha mAcTo
3a 1OCTBN Uie COYN KbM BTYNKaTa Ha Ha 7 3a Ha
KaTeTbpa.

20. HaTucHeTe CbOTBETHMA Kpalt Ha NaTpOHa BbB BTY/KaTa Ha NpejnasHata 06BMBKa Ha yCTPOMCTBOTO 3a
BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa [JoKaTo TOi ce 3aKnioun ¢ wpaksaHe (Ourypa 6).
Durypa 6: Bbex/jaHe Ha NaTpoHa BbB BTy/NKaTa Ha NpefinasHaTta
06BYBKa (NOKa3aH e JOCTbBT Npe3 KoNAHHATa AMKa)

21. BkapaiiTe TeneHna Bogay Ha u3byTeaua B NaTpoHa.
3a6enexka: He Tpa6sa pa ce cbnp: AoKaTo BOAAY Ha
n36yTBaya Hanpep npes NaTpoHa. AKO ce yceTh Cbnp: e BOAAY Ha
n36yTBayYa 1 ro BKapaiite OTHOBO.

22. baHo npuasmxeTe GUNTbPa Hanpep, KaTo nnonssare n3byTaya, JOKATO BOAEIUMAT Pb6 Ha MapKepa 3a
AOCTABaHe BbpXy I/I36yTBa‘-Ia Gbﬂe NO3MUMOHMPaH Ha rpaHnLaTa Ha NPOKCMMANTHOTO Ha KpaA Ha ¢MI'IT1>pHIAﬂ
NaTpoH.

Cnep, Ha puntbpa Option™ ELITE B npeanasHarta 06BMBKa, He
nsg iiTe n He iiTe OTHOBO Hanpep N36yTBaya, KOETO MOXe Aa NPUUNHI
npexpaeBpemMeHHO pasrbBaHe Ha GuUATbpa.
3a6enexka: MapkepbT 3a pasrbBaHe NoKasBa, e GUATHLPBT € OCTUIHAN ANCTaNHUA BPBX Ha
npepnasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BbBEXK/AAHE Ha KaTeTbpa, HO BCe Olye e N3UANO BbTpe
B npepanasHara o6sneka (Ourypa 7).

Ako TPy, " npn Ha GunTHpa KoraTo ce M3NoN3Ba NOAXOA
npes U3BUT CbA, CnpeTe npeau
BHUMAaTEeNHO Hanpep npes W cnep ToBa Aa ¢untbpa Hanpepq.

Oceo6opete (U pasrbHeTte) punTbpa noa HenpeKkbcHaTo pnyopockoncko HabnoaeHne. Yeepere ce,
ye punTHpPLT @ Ha mscro B IKB npean aa ocBo6oaute puntbpa ot
Ha ycTpoi 3a Ha KaTeTbpa.

Qurypa 7: MpuasmxeTe n3byTaaya Hanpep, AOKaTO MapKepbT 3a pasrbeaHe
3acTaHe 10 NaTPOHa (MOKa3aH e IOCTBITLT NPe3 KoNAHHaTa AMKa)

]

3a nocTasAHe NpoBepeTe NoA aHrMorpadcko HabniofeHNe KaKTo
npeaHo-3aAHNA N3rnep, Taka n CTPAHNYHNA.
23. 3a pa pasrbHete dpunTbpa Option™ ELITE, 3acTonopete n3byTBaua Ha MACTO, Clief ToBa usternere
npeanasHaTa 06BrBKa 06paTHO Haa M3byTBaua, 3a fla oTKpreTe duntbpa (Ourypa 8).
24. YseperTe ce, ye dpunTbpbT Option™ ELITE € HanbHO 0cBO60OAEH U pasrbHaT.
25. BHUMaTenHo n3saziete GUATLPHIA NaTPOH 3aeaHO C 13ByTBaYa, KaTo Ce yBepuTe, Ye BOAAUbT Ha u3byTeaua
He [IOKOCBa Pa3rbHaTUA GUATHP.
(Dmrypa 8: PasrbBaHe Ha d»mn;pa C M3NON3BaHe Ha OTKpUTa TeXHUKa
(nokasaH e AOCTHNDBT Npes KoNAHHaTa AMKa)

—[C

26. MocTaseTe KanaukaTa Ha Npefanas+ata 06BMBKa BbPXY Npe/na3Hata 06BIBKa Ha yCTPONCTBOTO 3a BbBEX/jaHe
Ha KaTeTbpa.

27. HanpaseTe KOHTpO/IHa Kasorpama nNpesn Aa nNpuKiounTe npoueaypata. MoTebpaeTe NpaBunHOTO
no3nUMoHMpaHe Ha GunTbpa.

28. 3BapeTe npeanasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/jaHe Ha KaTeTbpa, KaTo HaTUCHeTe Cbja Hafj
MACTOTO Ha NpoboxpaHe 1 6asHO n3TernuTe 06paTHO NpeanasHata 06BMBKa Ha YCTPOVICTBOTO 3a BbBEX/AaHe
Ha KaTeTbpa.

29. M3xebpneTe Habopa 3a BbBEX/aHE 1 ONaKOBbUHITE MaTepuani.

*Ethiodol e Tbproecka mapka Ha Guerbet S.A.
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VIII. MepKyTaHHa npoueaypa 3a UMNNaHTUPaHe Ha GUATbpa Haj TeneH Boaay

M3ncksa ce U3BbPLIBAHETO Ha KaBorpadua Npean UMNAaHTMpaHe:
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3a fja ce NOTBBLPAY NpC TTa n pa ce >a aHaTOMWATA Ha KyxaTa BeHa.
3a Ala ce 0T6eNeXM HUBOTO, Ha KOETO Ca GbOPeUHUTE BeHU.
3a Jla Ce HamMepV MACTOTO Ha Haii-BICOKOTO HUBO Ha BCEKM TPOMG, KOITO MOe Ala Ce HamMMpa B Cba.
3a Jla Ce YCTaHOBY XeNaHOTO HUBO 3a pasrbBaHe Ha GUNTbPa U A Ce OTGeNEeXI MECTOMONOKEHNETO Mo
OTHOLLEHNE Ha MpPELNEeHHITe Tena.
3a pa ce NoTBbPAY, Ye AnameTbpbT Ha [IKB (NpeaHo-3aaHa NpoeKLuusa) B MACTOTO, KbAETO GUATBPBT TPAGBa
Aa Ce pasrbHe, € No-ManbK OT AN PaBeH Ha MakKCMManHo paspeweHnsa anameTsp (HaﬂpaEeTe cnpaska B
Paspen |, OnncaHue Ha ycTporncTBOTO").
V136epeTe NojixoAALL0 MACTO 3@ BEHO3eH 4OCTb OT AACHATA WAV N1ABATa CTPaHa B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa
VAV aHaTOMUATa Ha NaLneHTa, NPeANoYUTaHNATA Ha IeKapA U MECTOMOSIOXKEHNETO Ha BEHO3HMUA TPOMO.
MoaroTeeTe, NOKPWIATE C XMPYPYECKO MAATHO 1 NOCTaBeTe ynolka B MACTOTO Ha NPobox/jaHe Ha KoxaTa
cnopej ctaHfapTHUA NPpoToKOoN.
V138aieTe KOMMOHEHTUTE Ha HaBopa 3a BbBEX/jaHe OT ONAaKOBKaTa, U3MON3BaIKN CTepPUIHA TEXHUKA.
HaBnasHeTe n3bpaHua oT nekaps TeneH Boaau (C MakcmaneH pasmep 0,89 mwm [0,035 nHua)) cbe cTepuneH
XenapuHU3NpaH GU3NONOrYeH pasTBop UM NOAXOAALL M30TOHUYEH PA3TBOP.
MpomniiTe NnpenasHaTa 06B1BKa Ha yCTPONCTBOTO 3a BbBEX/AHE Ha KaTeTbpa 1 aHrorpapckna Cbos
AvnaTaTop ¢ XxenapuHu3npaH ¢VI3I/IOI'IOI'I/I‘-IEH nnn NOAXoAALL NU3OTOHNYEH pa3TBop.
3aTBOpETE CTPaHNYHIA OTBOP Cef} IPOMUBaHE, KaTo 3aBbPTITE CMIMPATESHOTO KpaHye.
BbBepieTe aHrvorpadckiia Chj0B AUNaTaTop Npes npefnasHata o6B1BKa Ha yCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/jaHe
Ha KaTeTbpa 1 Upes3 LWpaKBaHe ro 3akpernete Ha MACTO BbB BTy/KaTa. [POMUIATE ro C XenapuHNU3MpaH
GU3MONOrnUeH NN NOAXOAALY U3OTOHUYEH Pa3TBOP.
MpobopaeTe MACTOTO Ha OCTDN, KaToO M3NoN3aTe TexHuKaTa Ha CenguHrep.
KaTo abpxuTe nrnata HeNnoaBMHa, BbBe/ieTe TefleHus BOay Npes urnata B Cbjia. BHumaten+o npuasuxete
TeNeHVA BOay Hanpes /10 enaHoTo MACTO.

He iTe 06p: c padnyop TeneH BoAau npes meranHa
KaHI0Na, Thil KaTo ToBa MOXe f1a yBpeAn NOKPUTIETO Ha TeNeHNsA BogaY.
Kato abpxuTe Bogaua HENOABUXEH, U3BaJieTe Urnata Haj TeNeHna Bofay.
MpuaswkeTe Npeanas+ata 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/JaHE Ha KaTeTbpa 3aefiHO C AUnaTaTopa Haj
TeneHwa Boaay B [1KB.

. Mpy noggroToeKa 3a aHrvorpadcku npernen Ha [1KB pa3nosnoxeTe HENPOMyCKaLyA PEHTIEHOBITE TbYN

BPbX Ha YCTPOVCTBOTO 3a BbBEX/JaHe Ha Npefjna3HaTa 06BMBKa Ha KaTeTbpa 1 MapKepHUTE IeHTU Ha
aHrrorpadckuA Cb/0B AuUnaTaTop B AoNHaTa Kyxa BeHa noy 6b6peynnTe BeHu.

V3BazeTe TeneHns Bopay.

ViHXeKTupaliTe KOHTPACTHOTO BELecTBO Npe3 aHrorpadCkua CbAOB AUNaTaTop, 3a Aa yCTaHoBUTE
[AvameTbpa Ha JoNHaTa Kyxa BeHa B OMpe/eneHOTo 3a UMNaHTMpaHe MACTO Moj Hali-aonHaTa 6b6peyHa
BEHa, KaTo N3NoN3BaTe MapKePHUTE NIEHTV Ha iunaTaTopa 3a OTNPaBHa TouKa. Pa3cToAHMeTO MexXay ABeTe
MapKepHW NIEHTU € 32 MM OT eAnHINA BbTpeLleH pb6 [0 ApYriA BbTPelleH pbo.

BHumanme: He nsnonssaiite KoHTpactHo Bewecteo Ethiodol* nnu Lipiodol nnu apyro takosa
KOHTPaCTHO BELeCTBO, KOETO CbAbPMa KOMMOHEHTUTE Ha Te3U areHTy.

BHumanwue: He HapBuwaBaiiTe 55,16 6apa, KOrato MHXKeKTUpare.

BbBeeTe OTHOBO TeNeHNA BoAaY.

MpuaswxeTe Bpbxa Ha NpenasHaTta 06B1BKa Ha YCTPOWNCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa Hanpef A0
»kenaHoTo macTo B [IKB.

. OTKayeTe 1 u3TerneTe aHrnorpadCckuA CbI0B AMNaTaTop OT YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha Npe/AnasHata

06BuBKa Ha KaTeTbpa, KaTo OTKOMYaeTe 3aKonuasikaTa B MACTOTO Ha BTYy/IKaTa, OCTaBAKI TeneHns Bofay
Ha MACTO.

BHumaHue: 3a ga usGerHete noBpexaaHe Ha Bpbxa Ha Ha ycTpoi 3a
BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa, He U3TernAiiTe 0T6PaTHO AUNaTaTOPa AOKATO BPHXBT Ha NpeanasHaTta
06BUBKa Ha YCTPONCTBOTO 3a BbBEX/AaHe Ha KaTeTbpa ce HamMMpa B XeNaHoTo MACTo B [IKB.

. ACMupupaiiTe OT yABb/KEHNETO Ha CTPaHMYHNA OTBOP, 32 Aa U3TerNnTe Bb3AyXa, KONTO e Bb3MOXKHO Aa ce

Hammpa BbTpe.

. YcTaHOBeTe KOW Kpaii Ha naTpoHa (Cbabpaaly dpunTbpa) TpAbsa Aa 6bae NocTaBeH BbB BTy/KaTa Ha

npepanasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a BbBEX/JaHe Ha KaTeTbpa.

3abenexka: N36paHOTO MACTO 3a AOCTHN Le ONPeAeNN OPUEHTALMATA Ha NAaTPOHa NPY BbBEXAAHE.
OpuenTayuATa e 0603HaueHa BbpXY TANIOTO Ha NaTPOHa, Npes BeHa e
3eneHo (M3non3Ba ce 3a AOCTHN Npes AMKa), a npes ior BeHa

€ cMHbO (M3MoN3Ba ce 3a AOCTBN Npes aHTeKy6UTanHaTa AMKa). CTpenkara Ha XenaHoTo MACTO

3a AOCTBN We COuM KbM BTy/IKaTa Ha NpenasHaTa 06BNBKa Ha yCTPOMCTBOTO 3a BbBEXKAaHe Ha
KaTeTbpa.

. MocTaBeTe CbOTBETHUA Kpali Ha NaTpPOHa Haf TeNeHA BoAaY U BbB BTy/IKaTa Ha yCTPONCTBOTO 3a BbBeX/aHe

Ha npe/inasHaTa 06B1BKa Ha KaTeTbpa, J0KATO TOW Ce 3aKNioun ¢ paksaHe (Gurypa 9).

Ourypa 9: BkapsaHe Ha NaTpOHa BbB BTy/KaTa Ha NpeAnasHaTta o6s1eKka
Hap TeneHnA Bopay (NokasaH e AOCTLNBT Npes KoNAHHaTa AMKa)

BkapaiiTe CbjOBUA AUNATATOP Ha/ TENEHNA BOAAY B NaTPOHa.

baBHo npuaswxeTe GUnTbpa Hanpep, KaTo N3Nos3BaTe CbAOBWA AMUNATaTOP, AOKATO BOACLMAT Pbb Ha
Mapkepa 3a foCTABaHe BbpXy CbA0BUA Annatatop 6bﬂe NO3MUMOHMPaH Ha rpaHnuaTa Ha NPOKCMMANHOTO Ha
Kpas Ha GUNTHPHUA NaTPOH.

Ako Py nnpu Ha GUNTHPa KOraTo ce N3noN3sa NOAXOA
npes U3BWT Cby, cNpere npean
BHUMATeNHO Hanpep npes n cnep ToBa na $unTbpa Hanpea.
Ocso6opete (unu pasrbHete) punTbpa noa HenpeKbcHaTo Gryopockoncko HabnoaeHne. Yeepere ce,
ye punTHPLT @ Ha msacto B IKB npean aa ocso6oaute punTbpa ot

Ha ycTp 3a Ha KaTeTbpa.
3a pa pasrbHete puntbpa Option™ ELITE, 3acTonopeTe Cb/joBUA AUnaTatop Ha MACTO, Cllef} TOBa nternere
npeanasHaTa 0681BKa 06paTHO HaA Cb/lOBKA AUNaTaTop, 3a fla oTKpueTe dunTbpa (Gurypa 10).

crocTepexeHHs TpMBanicTio 6 MicALiB. 17 (CIMHaALATb) NaLlieHTiB NOMepny Yepes icHyloui abo iHTepKypeHTHI
XBOPO6U (Hanpwknaa, pak). Ha niactai cy»keHHA He3aneKHOro MEANYHOrO, MOHITOPA, KOfHa CMepTb NaLieHTa
He 6yna 3ymoBreHa NPUCTPOEM dinbTpa a6o NpoLIeAypami iMnNaHTyBaHHA abo BUAANEHHA GinbTpa.

Mpoueaypv imnnaxTaii 6ynu 38M4aitHAMK, yCMix TEXHIYHOrO PO3MiLeHHA AocarHyTo y 100% nauieHTis.
MpoTArom nepiogy NoaanbLIOro CNoCTEPEXeHHA TPYUBANICTIO 6 MiCALIB y ABOX nauieHTiB (2,0%) 6ynu enizoau
He3HauHoi Mirpauii gpinbTpa (23 Mm), K pa3 3a Mexamu BKazaHoro NiMity B 20 Mm. Y Tpbox nauieHTis (3,0%),
KOXHUI i3 AKNX CTPaX/aB Ha paK + CTaH rinepkoarynsuii Ha BUXiAHOMY piBHi, 6yna KniHiYHO BUpaXeHa KaBanbHa
OKI03iA. Y YOTUPbOX NaLjieHTiB 6ynn enizoan embonii nereHeBoi apTepii, BCTAHOBEHO, WO Ui enizoau 6ynu

Ta nos” 3 dinbTPOM, N 4acToTV CTaHOBUB 4,0%. MoKa3HMKK YacToTn emGonii
nereHeBOi apTepii, KNIHIYHO BIPaXXeHoi KaBanbHOT OKNI03ii Ta Mirpauii GinbTpa, AKi cocTepirany, y3roaxyBsanucs
3 ;aHUMK B ony6nikoBaHii nitepatypi. He 6yno Bunagkie embonisauii abo nonomku pinsTpa.

Y 39 (TpuauATY AeB'ATY) NaLlieHTiB Bynn cnpobu BuganeHHa GinbTpa. YCnix TeXHIYHOro BUAaNneHHA AoCArHy T

y 36 i3 39 naujienTis (92,3%). Y 39 (TpuauAaTy aes’aTn) nauiexTis 6ynu cnpobun supaneHHs dinbtpa y 42 (copoka
[N1BOX) Npolieaypax. YCrix TeXHIYHOTO BiAaneHHs JOCArHyTMI y 36 i3 42 npoueayp (85,7%). MokasHuku ycrixy
TEXHIYHOTO BUAANEHHS, AKMIA CNOCTEPIrany B LbOMY AOCNIAKEHHI, € BiNbLU NO3UTUBHUMI MOPIBHAHO 3 fAHUMU

B ony6nikoBaHii nitepatypi. Y Tpbox Brnaakax Ginbtp He MOXHa 6y10 BUAANUTU Yepes HEMOXIUBICTb 3auennTi
$inbTp abo BiguenuTK Moro Bif KaBanbHoI CTiHKW. CepeaHii nepioa imnnaxTata ctaHoBuB 67,1 + 50,4 AHiB
(mianasoH: 1,0 -175,0 gHis). Micna BeHO3HOro fOCTyNa He 6yno nobiuHNX ABULL, 06YMOBNEHUX NPOLEAYPOI0
BUZIaNEHHA, Lo NMoKa3ye Ge3neyHicTb BuaaneHHs GinbTpa y nauieHTis, Aki Ginblue He notpebyioTb GinbTpa y
MOPOXHUCTIN BEHI.

3aranom, po3milyeHHsl Ta BuganeHHs ¢inbtpa Option™ MoXHa BUKOHATV 6€3MeUHO 3 BiAHOCHO BUCOKUMU
MOKa3HVKaMV TeXHIYHOTO Ta KNiHiYHOro ycnixy. MaujieHTam, Aki 6inblue He MaloTb pu3nKy Tpomboembonii, GinbTp
Option™ MoxHa iMnNaHTyBaTV Ha Kinbka MicALiB, a NoTimM Ge3neyHo BiganuTy. [laHi nokasyloTb 6e3neyHicTb Ta
edeKTUBHICTb PO3MilLEHHSA Ta BuaaneHHsa cuctemu dinbtpa Option™ y KNiHIYHO BaXNUBIK NONYNALT NaLiEHTIB.

XI. Bi Big rapaHTii Ta 3aco6is lopunpl 0 3aXMCTy

Ha npoaykT(n) Bupo6HuKa abo ioro AnCTprb'toTopa, onvcaHuin(i) B AaHii my6nikaLlii, He HaAAIOTLCA XKOAHI
ABHI rapaHTii, a6o Taki, Lo MaloTbCA Ha yBasi, B TOMy YWCAi rapaHTii ToBapHOT NpuAaTHOCTi a6o NpraaTHOCTI
[NA NEBHOI MeTW. 3a XOfHMNX YMOB BUPOGHMK abo 1oro AncTpub'iotop He 6yayTb BianosiganbHUmm 3a 6yab-aki
6e3nocepeHi, BUNaaKoBi abo NoGiuHi NOLIKOAKEHHS, O He € TaKUMMU, AIKi YiTKO BUKNafeHi B cneljianbHomy
3aKoHi. ’KoHa ocoba He Ma€ NoBHOBaXeHb 3B'A3aTH BUPOGHMKa abo AnCTprb'toTopa 3 6yab-AKOIO 3aABOI0 360
rapaHTIEl0, 3a BUKIIIOUEHHAM TUX, LLIO YiTKO BUK/AAEH B LIbOMY 0KYMEHTI.

Onucn abo cneundikallii B ApyKoBaHUX MaTepianax BUPO6HNKa abo ANCTpr6'ioTopis, y TOMy Ynchi B Ljit
ny6nikaLyii, NpU3HayeHi BUKNIOYHO ANA 3aranbHOro ONMCy NPOAYKTa Ha Yac oro BUPOBAEHHS i He MICTATL
KO[HUX BUPAXKEHNX rapaHTii.

Bnpo6HMK Ta AMCTPUG't0TOP He BianoBiaaTMMYTh 3a byab-AKi 6e3nocepeaHi, BUNaakosi abo nobiuHi
MOWKOPKEHHA Yepe3 NOBTOPHE 3aCTOCYBAHHA NPOAYKTa.



BupaneHHs dinbtpa - MpoTrnokasaxHa: KaHavnaatam He cnif npoBoanTy BuganeHHa GinbTpa, AKLO BOHN

signosigatotb BYIb-AKOMY 3 HacTynHux Kputepiis:

1. Ha niacTasi aaHnx BeHorpadii Ta Bi3yanbHOI OLiHKM Nikapa NpucyTHIi Tpomb/embon Ginbiue 1 (oaHOro) Ky6.
M BcepeavHi GinbTpa abo KayanbHOT MOPOXHUCTOT BEH Ha Yac NpoLieaypn BUAANeHHA.

2. BaritHi nauieHTKM, KON ONPOMIHIOBaHHSA Bifj PEHTFEHOCKOMIYHOTO 306paXeHHA MOXe 3alLKOANTA NNoAY.
Pu3unkn Ta nepesaru cig yBaxHo ouiHUTU.

PekomeHf0BaHa npoueaypa Ana l4epe3u.n<ipr—|<:'ro BuaaneHHn dinsrpa Option™ ELITE.

3ac He cnig 3ac i cuny ana ¢inbrpa. He cnig po6utn cnpoby

BuaaneHHa ¢inbtpa Option™ ELITE m(uqo € Tpomb y dinbTpi Ta/abo kayaanbHo fo dinbrpa.

1. 3acTocosyiiTe BiANOBIAHI METOAVKI ANA BCTaHOBNIEHHA BiACYTHOCTI TPOM6a B diNbTPi, ApEMHOMY WNAXY
BVAANEHHA Ta ANCTaNbHiN yacTuHi HIMB.

2. NiarotyiTe, 06KNaAiITb NPOCTUPAAIOM Ta aHECTe3yiTe MiCLIe NYHKLT WKIpY 33 CTaHAAPTHUM METOZOM.

3. 3MmouiTb 06paHUit Xipyprom NpPOBIAHUK CTEPUBHIM renapyHizoBaHUM ¢izionoriyHNM po3unHom abo
NPUAATHUM i30TOHIYHM PO3YNHOM 3a JONOMOTOIO WNPULA, NPUEAHAHOTO A0 PO3OMY flloepa Ha NPOBIAHNKY
[fo3atopa.

4. TMpomwiiTe KaTeTep AnA BUfaNeHHs (TabnuLA 2) Ta KOMMOHEHTY renapuHi3oBaHNM (i3ioNoriYHUM PO3UMHOM
260 NPNUAATHUM i30TOHIYHIIM PO3UNHOM.

5. YBeaitb aHriorpadiuHum CyanHHNI UAATATOP Yepes KaTeTep AA BUAANIEHHS, 3aKPINOKUM AOro Ha MicLi
B po3iomi. [pomuiiTe renapuHizoBaHnm $i3ionoriyHnm po3urnHom abo NPMAATHUM i30TOHIYHUM PO3UNHOM.

6. [pokoniTb MicLe AocTyna 3a fonomoroio metoauku CengiHrepa.

7. YTprMyiouu rofiky Ha MicLii, BBEiTb NPOBIAHNKK Yepes ronky Ta B cyanHy. O6epexxHo NpocyHbTe NMPOBIAHUK
110 6axKaHOro MicLA (B rONOBHOMY KiHLi KPIOUKa).

n He 7 i i3 iterpadpnyop (MTOE) nokputTaAM Yepes
MeTanesy KaHI0/io, TOMY WO Lie MoXe noKpuTTA

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

9. TpocyHbTe KaTeTep /1A BUaNeHHA pa3om i3 unaTaTopom nosepx nposigHuka Ta B HIB. MpocyHbTe KaTeTep
ANA BUAANEHHA TakiM YNHOM, WO 10ro KiHUMK 6yB HampaBeHuit 1O FTONIOBHOTO KiHLA KPIOUKa BUAaneHHs
$inbTpa Ha KOPOTKIit ANCTaHLi (MPUBAN3HO 3 CM).

10. YTOUHITb, WO WAAX BUAANEHHA BibHWIA Bif TPOMba.

11. MigrotyiiTe neTnio i 3axoniTb NeTNE KOMMNOHEHTY KaTeTepa BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKL 4N1A 3aCTOCYBaHHS,
HapgaHunx BI/IpOﬁHIAKOM.

12. Bupanits NpoBigHUK Ta AunAaTaTop.

13. YBepitb Ta NpOCyHbTe KOMMOHEHTM eH0BACKYNAPHOI NeTNi Yepes KaTeTep ANA BAANEHHA 10 MOMEHTY, NOKM
BOHa He BUMHETbCA 3 KaTeTepa /1A BUAANEHHA TakiM YMHOM, L0 MapKepHa CTpiuKa neTni KateTepa 6yae
HanpasneHa 10 roNIOBHOTO KiHLA KPIoYKa 1A BuaaneHHs $inbtpa.

14. O6epexHO WTOBXHITL ynepez pyyKy netii, o6 BiAKPUTU NET/I0 B HanpaBieHHi 0 FONOBHOTO KiHLA Kployka
AnA BUAaneHHa dinbtpa.

15. MoBinbHO NpocysaiiTe KinbLie Briepes nosepx BepxiBku Ginbtpa (ManioHok 11A).

16. 3aTArHITH KinbLie neTni Haekono ¢inbTpa Option™ ELITE wisxom NoBinbHOro NiATArHeHH: netni 4o cebe
Ta OfJHOYACHOrO NPOCYHEHHA KaTeTepa 3 NeTelo, oKV NeTns Gy/e 3aMKHeHa Ha MicLi 3a JONOMOrow
3aTATHEHHA B NOrMMOGIEHHA KpioyKa (ManioHoK 11B).

MpumiTka: YTOUHITb, L0 NETNA NPaBuIbHO 3aXonuna KpoYokK Ana BuaaneHHa ¢inbrpa Option™ ELITE,
Ta p ana inetnio i 11Q).

17. MoTArHITL NET/I0 Ta NPOCYHbTE KaTeTep i3 NeTneto, JoKM KiHUMK KaTeTepy 3 neTnelo He Billle B KOHTaKT

i3 BepxiBKoI0 inbTpa (ManioHok 11C).

MasioHok 11: BuganeHHs dinsTpa
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PosTawysanks nemni 3axsar dinsTpy Buganena GinbTpy
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. 3aTArHITb PoTaLinHNI NPUCTPIN Ha NETNI0 TaKMM YMHOM, Wo6 AnA 3abe3neyeHHA NOCTIHOro TUCKa 6yno
3aCTOCOBAHO PO3IOM KaTeTepa i3 neTnelo.
i 3aBxan iiTe TNCK Ha NeTnIo, Wo6 nonepeauTN BiA'€AHAHHA Kinbya neTni Big
KplouKa AnsA supaneHts ¢inbrpa.
- MiATPUMYViTE TUCK Ha NETAIO Ta MPOCYHbTe KaTeTep i3 MeTreio NoBepX BepXiBkM Ginbrpa.
Mpumitka: QinbTp NoOYHe 3aKPUBATMCSA, OCKINbKM BiH Aana
20. ﬂpoﬂoa)«yme npocyBaTu KateTep ANA BUAaNeHHA, OKN BIF[‘JySTe 36IﬂbLLI€HVIVI onlp
21. TpumaiiTe KaTetep A/ls BUAANeHHA CTalioHapHO Ta BuaansiTe dinbTp y KaTeTep AnA BUAaneHHs.
nj i Axuwo 3a 6yp; ¢inbTp Option™ ELITE He BUAaneHnii Ta 3annwaerbea
iMNNaHTOBaHNM AK NOCTIAHMIA GINbTP, 32 KNIHIYHNMU NOKa3aHHAMY BUIMITb KaTeTep AnA BUAANEHHA
WNAXOM 34iliICHEHHA TUCKA Ha CYAUHY 3BepXY MicLA NYHKLI Ta NOBiNbHOro BUAaNeHHA cuctemn,
i nepexopbTe A0 KPOKy 23.
22. TOBHICTIO BUAMITb GiNbTP LWAAXOM TATHEHHA KaTeTepa 3 neTneto, Aok GinbTp He Builae 3 KateTepa Ana
BUAnNeHHs.
23. MNepep 3aKiHYeHHAM NpoLeypy yTOuHiTb cTaTyc HIMB 3a gonomoroto BignosiaHoi MeTogukm Bisyanisadii.
24. 3a KNiHIYHMMM NOKa3aHHAMM BUMITb KaTeTep ANnA BUAANEHHSA WAAXOM 3[iNCHEHHA TUCKa Ha CYANHY 3BepXy
MicUA NyHKLiT Ta NOBINLHOIO BUAANEHHA CUCTEMU.
25. BukuHbte $inbtp Option™ ELITE, kateTep Ana BUAaneHHs, TeXHONOTI NeTni, npunaaas Ta nakysanbHi
MmaTepianu.

©

Mpumitka: Micna 3actocyBaHHA GinbTp Option™ ELITE, p AnA il netni ta

nakyBanbHi MaTepiann MOXyTb ABNATN NOTEHUilHY Gionoriuny Mosop; A Ta yTunisyii

i i i Ti3 7 A Ta B, i mic Ta
iHac

X. Kniniune pesiome

He 6yno 3i6paHo XKoAHNX KNiHIYHWX faHWX ANA NIATPUMKN 36i
AOCTaBKMN AnA cuctemu Kasa-¢inbrpis Option™ ELITE 100 cm abo i 0 il i 0
Ana cnctemu Kasa-¢inbtpa Option™ ELITE, AKWIA TaKOXK BUKOPUCTOBYETLCA ANA cUCTeMM KaBa-dinbTpa
Option™ ELITE 100 cm. MpoTe ansa HemogndikoBaHoi cucTemn, a came, cuctemu Kasa-¢instpa Option™,
icHyI0Tb KNiHi4HI gaHi, AKi npuBeaeHi HIKYe.

Mposoaunnu NpocneKTBHe, GaraToLiEHTPOBE, He PaHAOMI30BaHe JOC/IKEHHA 3 OIHIEID FPYMOIO NiKyBaHHS,
po3pobneHe ans 36opy AaHux i3 6e3neyHocTi Ta epektusHocTi KaBa-dinbTp Argon Medical Option™ B akocTi

AK NOCTIIHOro NPUCTPOIO, TaK | NPUCTPOIO, WO MOXHa BUAANUTY. Po3milleHHs dinbTpa nposenu y 100 (cTa)
nauieHTiB. Y AocnigxxeHHA BKOUMNM 52 Yonosika Ta 48 xiHok. CepefiHii Bik cTaHOBWB 59,1 + 16,7 pokis
(niana3oH: 18 - 90). 50 (n'AaTaecaT) naujienTis oTpumany $inbTp Option™ Ak NpodinakTuuHwii 3axia (50%),
Tpom6oemGoniuHa xBopoba Gyna y 15% naieHTis. 50 (N'ATAECAT) NavieHTiB oTpumany $inbTp Option™ yepes
MPVCYTHICTb aKTUBHOI TPOMBOEME0NiIYHOT XBOPO6M (50%) i3 yCKNnagHEHHAM aHTUKOAryNALi, NPOTUNOKa3aHHAM
[0 aHTUKoarynALii abo HeBAanolo aHTukoarynauiel. 32 (TpUALATL 4Ba) BKNIOYEHNX NaLIEHT Manu icHyloue
3aXBOPIOBAHHA Ha pak (32%). Y 36 (TpuauATY wecTn) nauiexTie GinbTp 6yno ycnilHO BuAaneHo. 46 (COPOK LWicTb)
0Ci6 BBaXanucA nauieHTamm 3 NoCTinHUM GiNbTPOM, OCKINbKI BOHM 3aBepLUK AN Nepiog NOAANbLIOrO

@urypa 10: PazrbeaHe Ha GUNTbPa Hajl TeNeHUA BOAAY C M3NON3BaHe Ha
OTKpUTa TEXHMKa (NOKa3aH e AOCTBMBT NPe3 KoNAHHaTa AMKa)

24. Yepere ce, ye dpunTbpbT Option™ ELITE e HanbnHO ocBo6ogeH 1 pasrbHart.
25. BHumatenHo wn3Bajete TeNneHna Boay n CbA0BMA AUNaTaTop, 3a Aa € CUrypHO, Ye TeNeHNAT BOAaY He npeyn
Ha pasrbHaTia GUATHP.

26. BHMaTenHo n3BaaeTe GUATHbPHUA NATPOH.

27. MocTaBeTe KanaykaTa Ha npefnasHaTta 06B1BKa BbpXy NpeanasHata 06B1BKa Ha YCTPOIICTBOTO 3a BbBEXaHe
Ha KaTeTbpa.

3 Hal'lpaBeTe KOHTPO/IHa KaBorpama npeav Aa npuknioynte npoueaypara. nOTE‘bpﬂeTE npaBuIHOTO
No3nUMOHMpaHe Ha dunTbpa.

. I3BajieTe npeanasHaTta 06B1BKa Ha YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbpa, KaTo HaTWCHeTe Cbja Haa
MACTOTO Ha Npo6oxpaaHe 1 6asHO M3TernnTe 06paTHO NpesnasHaTa 06BMBKa Ha YCTPOIICTBOTO 3a BbBEX/AaHE
Ha KaTeTbpa.

30. U3xBbpnete Habopa 3a BbBE)K,I.]aHe 1 ONaKoBbYHUTE MaTepuanu.
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Cnep P 3a n Te p! moxe Aa
npepcTaBAABaT NoTeHUNanHa 6uonoruHa onacHocr. Paorere ¢ $untupa V0 MSXBBPMIETE CBINACHO
npakTMKa u Te MeCTHU, Iy nn ¢ 3aKOHU U

Hapea6u.

IX. Mpoueaypa no n36op 3a n3BaxxaaHe Ha GuNTbpa

Ako dunTHpBT TPAGBa Aa 6bae n3BaAeH, ToBa TPAGBa fAa Ce HaNPOBY B pamknTe Ha 175 aHn cnep
vmMnnanTpareto. OCcBeH TOBa, NaLMEeHTBT TpAGBa Aa OTrOBapA Ha BCUYKN OT CIeiHUTE YCIIOBUA 3a N3BaX/JaHEeTO
Ha punTbpa:

V3BaxpaHe Ha GUnTbpa — nokasaHus: HenocpeacTBEHO NPeAN U3BaXAAHETO HA GUATbPA NALMEHTHT TPAGBa Aa

otrosaps Ha BCUYKW ot cnegHuTe ycnosusa:

1. JlekapAT BApBa, Ye ONACHOCTTa OT K/IMHUYHO 3HaulMa em6on1A Ha 6enospobHaTa apTepra e NpUeMnBo
Marika 11 Ye npoLe/lypaTa no U3BaxaaHeTo Moxe Aa 6bjie M3BbplueHa 6e30macHo.

2. TlaLMeHTBT Ma NPOXOANMA BLTPELLIHa, BbHLUHA UV NPe/Ha lorynapHa BeHa, 3a f1a Gb/ie Bb3MOXHO
M3BaXAaHEeTo Ha GUATBPHOTO yCTponcTBo 3a [1KB.

Ha ¢punTbpa - NPOTNBOT na: QUATHLPBT He TPAGBa Aa ce N3BaXKaa OT NaLYEHTH, KOUTO
oTroapAaT Ha KOETO W 1A E oT cneiHuTe ycnosua:
1. Mo Bpeme Ha NpoLie/lypaTa 3a M3Bax/jaHe, Ha 6asaTa Ha BeHOrpaduA 1 Ha BU3ya/HaTa nNpeLieHKa Ha
NeKapA e yCTaHOBEHO, Ye BbTPe BbB GUATbPa UM OnalliHaTa Kyxa BeHa 1Ma noseve ot eAnH (1) Kybuueckn
CaHTUMeTbp Tpomb/embon.
2. MauueHTKaTa e 6pemeHHa 1 paguaLvaTa oT GplyopOCKONCKOTO CKaHWpaHe Moxe Aa yspeau nnopaa. Tpabsa aa
Ce HanpaBy BHUMaTesHa OLieHKa Ha ONacHOCTITe 1 Non3uTe.

MpenopbuunTenHa npoLeaypa 3a nepkyTaHHO n3BaxgaHe Ha duntbpa Option™ ELITE:

Mpepynpexpaenne: He Tpa6Ba fa npunarate npekomepHa cuna, 3a ga nssagute puntopa. He Tpabea ga

ce NpaBu ONUT 3a M3BaXAaHe Ha puntTbpa Option™ ELITE, ako BbB Gpuntbpa u/unm otgony Ha dpuntbpa

vuma Tpom6.
V13non3BaiiTe NOAXOAALLM TEXHUKM, 33 Ala yCTaHOBUTE, Ye BbB GUATBHPA, B IOryNapHNA MbT 3a N3BaxkaaHe 1 B
AvcranHata IKB HAma Tpom6.

2. TloaroTsete, MOKPUIITE C XMPYPrUYECKO MATHO 1 NOCTaBeTe YMoKa B MACTOTO Ha NPOBOX/AaHe Ha KoxaTta
cnopef CTaHAapTHUA NPOTOKON.

3. HamokpeTte n3bpaHua oT nekapa TeneH BoAay CbC CTePUNEH XenapuHU3NpaH GU3NoNoriyeH Unm NoaxXoAALY
M30TOHMYEH Pa3TBOP Ype3 CPUHLIOBKA, CBbp3aHa C BTy/KaTa Jlyep Ha yCTPOICTBOTO 3a nofaBaHe Ha
TeneHuA BoAauY.

4. Tpomuiite KaTeTbpa 3a u3BaxaaHe (Tabnuua 2) U KOMNOHEHTUTE My C XeNapUHNU3MPaH GU3MoNOTNYEeH UNn
NOAXOAALL U30TOHWNYEH PasTBOP.

5. BbBepneTe aHrnorpadckna Cb0B AUNATaTOp Mpe3 KaTeTbpa 3a U3Ba/aHe 1 C LpaksaHe ro 3akpeneTe Ha

MACTO BbB BTy/KaTa. [IPOMUIATE ro C XenapnHn3npaH GU3NONOTVYEH N NOAXOAALL N30TOHNYEH Pa3TBOP.

TMpoGoaeTe MACTOTO Ha JOCTBN, KaTo U3Mon3aTe TexHUKaTa Ha CenauHrep.

7. KaTo gbpKiTe Urnata HeMoABIXKHa, BbBE/ETE TeNeHUA BOAAY Npes urata B Cbjja. BHUMatenHo npuasmkete

TeneHVs BOAAY Harpes 40 enaHoTo MACTO (B NOCOKa KbM raBaTa CIpAMO KyKaTa 3a U3BaXpaaHe Ha

duntbpa).

BHumahue: He usternaiite o6p. noKpuTnA ¢

KaHIoN1a, Tbil KaTo TOBa MOXe A1a yBPeAM NOKPUTHETO Ha TeNleHNns BoAay.

Kato abpxuTe BoAaua HEMOABMXEH, U3BajieTe UrMaTa Haj TeNeHNA Boaay.

9. lpuaBuxeTe Hanpep KaTeTbpa 3a U3BaXKAAHe 3aefiHO C AunataTopa Hag TeneHua sogay B [IKB. Mpuasmxete
Hanpeq KaTeTbpa 3a U3BaXxAaHe TONKOBA, Y€ BbPXbT My [la € Ha KbCO pascToaHue (anIGI'IVBVITeﬂHO 3 CM) B
N0COKa KbM rMlaBaTa ClPAMO KyKaTa 3a 13Bax/jaHe Ha puntbpa.

10. YBepeTe ce, 4e Mo MbTA 3a M3Bax/jaHe HAMa TPOMG.

11. MogroToBeTe NpyMKaTa 1 3aXBaHeTe C HeA KOMMOHEHTUTE Ha KaTeTbpa CbIAacHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a
Ha Npon3BoANTens.

12. N3BapeTe TeneHnsa Boaay 1 gunatatopa.

13. BbBeyieTe 1 NpuABIKETE HaMpes] BBTPECh/j0BaTa C1CTeMa C MPUMKa MPe3 KaTeTbpa 3a N3Bax/aaHe 10KaTo
cucTemarta ce Nojajie U3BbH KaTeTbpa 3a 13Baxk/jaHe TO/KOBa, Ye MapKepHaTa fleHTa Ha KaTeTbpa C NpuMKa
/la e B NOCOKa KbM r1aBaTa CrIpAMO KyKaTa 3a U3Bax/aHe Ha GunTbpa.

. 36yTalite ApbKKaTa Ha NPYMKaTa BHUMATeNIHO Hanpes, 3a 1a OTBOPYTE K/yna Ha MpyMKaTa B Nocoka KbM
rnasata CNpAMO KyKaTa 3a n3Bax/jaHe Ha Gpuntbpa.

15. baBHO NpuABMXKETE KNyna Hanpep Hag BpbXHaTta Touka Ha duntbpa (Ourypa 11A).

16. 3aTerHeTe Knyna Ha nNpuMKaTa okosno ¢untbpa Option™ ELITE kaTo 6aBHO U3TernaTe NnpruMKata Hasaa

o

TeneH Bogjay npes meTanHa

o

=

VieHHO C TOBa Te KaTeTbpa C NPWUMKa Hanpez 0KaTo NpUMKaTa e 3aK/ioun Ha MACTO
upes 3aTAraHe B KaHana Ha Kykata (Ourypa 11B).
peTe ce, ye e 3ApaBo KyKaTa 3a usBaxgaHe Ha puntbpa Option™

ELITE n KaTeTbp®bT 32 " ca (®urypa 11C).
17. M3gbpniaiiTe NpUMKaTa v NPUABIXETE KaTETbpa C MPUMKa JOKATO BbPXBT My OMpe BbB BPbXHATa TOUKa Ha
duntbpa (Gurypa 11C).




Qurypa 11: BpbujaHe Ha punTbpa

Mocrassive Ha npumkara  3axsaware Ha gunTbpa  M3sasaane Ha punrbpa

18. 3aTerHeTe ycyKBaya BbpXY NPUMKaTa TONIKOBa, Ye BTY/IKaTa Ha KaTeTbpa C NPUMKa /ja OKa3Ba NoCTOAHEH OMbH.
BuHarn iiTe ONbH BbpPXY 3a fa npeg oc
Ha Knyna Ha NnpUMKaTa oT KyKaTa 3a usBaxpaHe Ha puntbpa.
19. KaTo noagbpsate OMbH BbPXY NPUMKaTa, NPUABIKETe KaTeTbpa 3a U3Ba/aHe Haj BpbXHaTa TOUKa Ha
duntupa.
3a6enexka: QUATHLPBT LWe 3aN0YHe Aa Ce CrbBa WOM KaTeTbpbT 3a M3BaXKAaHe ro nokpue.

20. MpoabmkeTe Aa My KaTeTbpa 3a He [J0KaTO Ce YCeTM MO-CUHO CbMPOTUBIEHNE.
21. [pbxTe KaTeTbpa 3a U3BaXKAAHE HEMOABVKEH 1 N3bpraiiTe Ha3aa GUNTbpa B KaTeTbpa 3a U3BaXKAAHe.
Axko no v gaenpi $unTopbT Option™ ELITE He 6bAe M3BageH u ocTaHe
Kato dunTop, KaTeTbpa 3a KoraTo e

noKa3aHo, KaTo OKa3BaTe HaTUCK BbPXY CbAa HaA MACTOTO Ha NPo6oXaaHe n 6aBHO U3TernaTe
CucTemara, a cnef ToBa NPOAbIXKETE CbC CTbMKa 23.

22. U3BapeTe HanbiHO GUATHPA, KaTo AbpraTte KaTeTbpa C NPUMKa OKaToO GUATHbPBT U3/1e3e OT KaTeTbpa 3a
u3BaxnaaHe.

23. Mposeperte cTaTyca Ha [IKB npeau 3a 3aBbplunTe npoleaypata Ypes NoAxofaALia TeXHUKa Ha CKaHupaHe.

24. VI3BajieTe KaTeTbpa 3a M3Bax/jaHe, KOraTo € KMNHUYHO MOKa3aHOo, KaTo OKa3BaTe HaTUCK BbPXY Cbja Haj
MACTOTO Ha NPOGOXaaHe 1 6aBHO U3TernATe cUCTeMaTa.

25. U3xsbpnete puntbpa Option™ ELITE, kaTeTbpa 3a 13BaxAaHe, KOMNOHEHTUTE Ha NPUMKaTa, AOMbHUTENHUTE
NPUHAANEXHOCTU N ONAaKOBBYHUTE MaTepuanu.
3a6enexka: Cnep ynotpe6a ¢puntbpbr Option™ ELITE, KaTeTbpbT 3a M3BaXKAaHe, KOMNOHEHTUTE Ha

pon nn Te MaTep moxe Aa
noTeHyuanHa 6uonornyecka onacHoct. Pa6orere ¢ puntbpa nro cbraacHo
n MecTHY, A nm ¢ 3aKOHM U

X. KnuunuHo o606wwenne

Heca 123 AAHHN B P Hay Ha Ha cuctemarta

3a locTaBAHe Ha cucTemara 3a GunTbp 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE 100 cm unmn Ha mopnduumnpanna

$unTbp, 0f06peEH 3a cucTemara 3a GUNTHP 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE, KoiTo ce nsnonssa v 3a cucremara

3a GunTHP 3a Kyxa BeHa Option™ ELITE 100 cm. ChuyecTByBaT 06a4e KANHUYHNA JaHHW, KAKTO € ONNCaHo
Aony, 3a cncTema - cuctemara 3a GuATHP 3a Kyxa BeHa Option™.

Belwe nposeaeHo NPoCnekT1BHO, MHOrOLEHTPOBO, HePaHAOMM3MPaHO NPOyyYBaHe C eiHO PaMo 3a CbbupaHe
Ha fJaHHM 3a 6e30MacHOCTTa 1 epUKacHOCTTa Ha GUITBPA 3a Kyxa BeHa OunTbp 3a Kyxa BeHa Argon Medical
Option™, KaKTO KaTo MOCTOSAHEH, TaKa 1 KaTo GUITHP, KOMTO MOXe Aa ce n3Baxpa. Ha cto (100) nauveHTa 6e
nocraseH UATbP. YuactBaxa 52-ma mbxe v 48 xeHn. CpegHata Bb3pacT bewwe 59,1 + 16,7 roguHm (Bb3pactoBa
rpanuya: 18 - 90). Metaecet (50) nayueHTa, ot KouTo 15% c TpoMboeMboNNYHO 3a6onsABaHe, nonyunxa GuNTbp
Option™ kato npodunakTuHa mapka (50%). Metgecet (50) naumenta nonyumnxa Gpuntbp Option™ nopaan
HaNMuNeTo Ha aKTUBHO TPOM60eM60NIMUHO 3a6onaBaHe (50%) C yCNOKHEHNe, CBbP3aHO C aHTHKoarynauma,
NPOTMBOMOKa3aHa aHTVKOarynauma Unm HeycreluHa aHTikoarynauwsa. TouaeceT v asama (32) oT yyacTsaluute
nayueHTn 6axa CbC CbleCTByBaLLO OT NPeAV TOBa PakoBo 3abonasaHe (32%). Mpw TpuaeceT u wect (36)
nayuenTa GUnTLPBT belue n3BageH ycnewHo. Yetupnaecet n ceaem (47) nauneHTa 6axa CYeTEHM 3a NALUEHTN C
nocTosHeH GpUNTHP, Thit KaTo UM Gellie HanpaseHa NPOC/IeAABaLLa OLeHKa 6 Mecela No-kbcHo. CeleMHazieceT
(17) naumeHTa nounHaxa Nopaam CblECTBYBALLO OT Npeay TOBa UM NOBTapALLO ce 3a6onABaHe (Hanp. pak). Ha
6a3aTa Ha He3aBUCMMO P oT meal KO HIE HIKOI OT CMbPTHUTE Cllyyal NPy NauMeHTuTe He
6e oTaneH Ha GUATBLPHOTO YCTPOIICTBO, MMMNNAHTaHTa UMM NPOLIEyPUTE 3a N3BaXaaHe.

MpoueaypwTe 3a MNNaHTAPaHe NpemHaxa 6e3 HyuaeHTV n npu 100% OT NauneHTUTe 6€ NoCTUrHaT
TeXHUYeCKy ycrnex npu noctasaHeTo. Mo Bpeme Ha npoc TO 6-MECEUHO H: Ve iBama nauueHTa
(2%) nokasaxa env3oA Ha fieka Murpauma Ha duaTbpa (23 Mm), Manko Haj ONpeaeneHoTo orpaHnyeHue ot

20 mm. Tpma naumeHTn (3%), BCUUKM OT KOWTO MMaxa pak + Tpombodunus B HauaneH ctagui, nokasaxa
CUMNTOMATWYHO 3anyLIBaHe Ha KyxaTa BeHa. YeTnpuma nauueHTy (4%) nokasaxa envnsoau Ha em6onna Ha
6enoppobHata apTepus, 3a KOATO e yCTaHOBEHO, Ye € KaTeropuyHa 1 e cBbp3aHa ¢ dunTbpa. HabnionasaHuTe
NPOLEHTY Ha Cyyain Ha emGonua Ha GenoapobHaTa apTepya, CUMNTOMATVYHO 3anyLBaHe Ha KyxaTa BeHa 1
MUrpaLuaA Ha GUATbPa Gxa CbBMECTMMM C Te3u, My6NnKyBaHi B MeAULIMHCKaTa inTepaTypa. HAmalue HUKaksn
cnydan Ha GUNTbPHA eMGONM3ALIMA NN CUynBaHE.

Mpu TprpeceT n neseT (39) NaumeHTa Gelle HanpaBeH ONUT 3a U3Bax/aaHe Ha GUNTbpa. TeXHNYECKN ycriex nNpu
n3BaxgaHeTo beLue noctTurHat npu 36 ot 39-mata nauveHT (92,3%). NMpu TpugeceT u geset (39) nayueHrTa bewwe
HanpaseH ONuT 3a U3Bax/aHe Ha GUNTbPa Npu YeTupuaeceT 1 Ase (42) npoueaypu. TexHUUECK ycriex npu
n3BaxgaHeTo beLue NocTurHat npu 36 o 42-mata naumeHT (85,7%). HabniogaBaHWAT NPOLIEHT Ha TEXHUYECKU
ycnex npv n3BaxxAaHeTo B pamKunTe Ha TOBa n3cneABaHe e B ropHUA AnanasoH, I'IyGHVIKyBaH B MeAnUMHCKaTa
nutepatypa. B Tpu cnyyan ¢punTbpbT He Gelle M3BazieH nopaay HeBb3MOXHOCT Toi Aa Gb/ie 3axBaHaT Unn Aa
6b/ie OTAENEH OT CTeHaTa Ha KyxaTa BeHa. CpejjHaTa NPOb/IKUTENHOCT Ha MPECTOl Ha UMMNaHTaHTa Gele

67,1 + 50,4 aHun (npoabmxuTenHocT: 1,0 - 175,0 aHw). Cneg BEHO3HUA JOCTBN HAKAKBY HEGNAronpuATHY
nocneanuv He Gsxa OTAAAEHN Ha NPOLieAlypaTa 3a N3Bax/aaHe, KOeTo nokassa 6e30MacHOCTTa Ha U3BaX/AaHETO
Ha GUNTHPa NPY NaLIMEHTU, KOUTO He Ce HYXKAAAT Beye OT GUITHP 3a Kyxa BeHa.

KaTo 0606LijeHue, NOCTaBAHETO 1 3BaX/aHeTo Ha punTbpa Option™ mosxe Aa e M3BbPLLN 6e30MacHO CbC
CPaBHWTESHO BMCOK MPOLIEHT Ha TEXHUYECKM 1 KNNHNYEH ycrieX. NPy NaumeHTy, KOUTo NoBeye He Ca N3NoKeHu
Ha OMacHOCT OT TpoMGoeMGonUsA, GUATLPBT Option™ MoxXe fa GbAe UMNAAHTUPaH 3a HAKOMKO MeceLia n cneq
ToBa 6e3onacHo fAa 6bge n3BageH. [laHHUTE NOKa3BaT 6e30MacHOCTTa U ePeKTUBHOCTTA Ha NOCTABAHETO U
n3BaXJaHeTo Ha punTbpHaTa cuctema Option™ Npu KNMHWYHO NoAXoAALLa NOMYNALMA OT NaLNeHTH.

XI. OTKas oT faBaHe Ha r norp:

3a npogiyKTa(uTe), onncaH(u) B Tasn Ny6AMKaLyMA, HAMA HUKaKBa U3pUYHa UV Noapa3tupalla ce rapaHUns,
BK/IIOUNTENHO 1 6e3 orp: HIIKaKBa MOy Ce rapaHLVA 3a TbProBcka NPUrOAHOCT UK
NPUIOAHOCT 3a ONpeaeneHa Lien, Ha NPOAYKTUTE Ha NPOWU3BOAUTENS 1 HEFOBUTE ANCTPUBYTOPU. MPY HUKaKBY
0BCTOATENCTBA NPOU3BOANTENAT UM HEFOBUTE AUCTPUBYTOPI HE HOCAT OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Aa ca
npeKu, Npon3TUYaLLM NI KOCBEHU WEeTN, OCBEH Te3n, N3PNYHO NOCTAaHOBEHWN Ype3 KOHKPETEH 3aKOH. Hukoin
HAMa NPaBo f1a 068bP3Ba NPOM3BOANTENA U HETOBUA ANCTPUBYTOP C KAKBOTO 11 /1a € AAPYTO U3ABNEHNE N
rapaHLVs, OCBEH C Te31, KOHKPETHO OMCaH| B TO31 [IOKYMEHT.

OnucanuaTa unn cneynduKayMnTe B NeyaTHUTE MaTepuani Ha NPOU3BOANTENA N AUCTPUBYTOpUTE,
BKJIOUNTENHO 11 B TO3U JOKYMEHT, Ca @IUHCTBEHO NpejjHa3HayeHn Aa aaaat obuio onvcaHue Ha NpoflyKTa B
MOMEHTa Ha NPOM3BOACTBO W He MPEeACTaBNABAT KAaKBMTO 1 Aa Ca N3PUYHI FrapaHLmu.

Mpoun3BoaNTENAT 1 ANCTPUEYTOPBT HEe HOCAT OTFOBOPHOCT 3a KaKBMTO 1 [la Ca NPeKM, NPOMU3TYALLN UM KOCBEHU
LeTy, B pesynTaT oT NoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha NpofyKTa.

5. lMpomniiTe iHTpoA'tocep pyKkaBa KaTeTepa Ta aHriorpadiuHnii CyAMHHNIA AUNATATOP renapyHi3oBaHUM

dizionoriyHum po3unHom abo NPUAATHUM i30TOHIYHNM PO3UNHOM.

3akpuiite 6iuHWiA NOPT NiCiA NPOMUBaHHSA, 0bepTatoun KnanaH.

YBepiTb aHriorpadiuHnii CyauHHNIA AUnATaTOP Yepes IHTPOA'loCcep pyKaBa KaTeTepa, 3aKpinsioioumn noro

Ha Micue B po3iiomi. [lpomuiiTe renapnHi3oBaHNM ¢i3ioNoriyHMm po3yUnMHOM abo NPUAATHNM i30TOHIYHM

PO3UNHOM.

MpokoniTb MicLie AocTyna 3a Aonomoroto metoauku Cenpirepa.

YTpumytoum rofiky Ha MicLyi, BBeAiTb MPOBIAHNKK Yepe3 rosiky Ta B CyAuHy. O6epexxHO NpoCyHbTe NPOBIAHNK

A0 6axxaHoro micus.

He iiTe NpoBi i3 nonitetpadny

Mevanesy KaHI0NIo, TOMY L0 Lie MoXKe TV NOKPUTTA

10. YTpUMyloun NpoBiAHMK Ha Micli, 3a6epiTb ronky Haj NpoBiAHNKOM.

11. NMpocyHbTe iHTpOA'IOCEP PyKaBa KaTeTepa pa3oMm i3 AUNATaTopom 38epxy NposiaHuKa i B HIB.

12. YcTaHOBITb PEHTTEHOKOHTPACTHNI KIHUMK iHTPOA'locepa pyKaBa KaTeTepa Ta MapKepHi CTPiukmn
aHriorpadiyHoOro CyNHHOrO ANNATAaTOPA B HXKHIO MOPOXKHUCTY BEHY HIKYE HUPKOBWX BEH 3 METOK
niaroToBkm /10 aHriorpadiuHoro ornaay HMB.

13. BuiiMiTb NpoBiAHNK.

14. YBepjiTb KOHTPACTHY PEUOBMHY Yepes aHriorpadiuHni CyANHHNI AUAATATOP ANA BU3HAYEHHS AiameTpa
HWXKHbOT MOPOXXHUCTOT BEHM B MiCLLi, A€ MAaETE HaMip NPOBOAUTU IMMNAHTALLiO, Nif CAMOIO HUKHBOK
HIPKOBOIO BEHOIO, KOPUCTYIOUMCh MapPKEPHUMM CTPIYKaMM AK NOKaXX4MKOM. BiactaHb Mix ABoma
MapKepHUMW CTpiuKamu, Big EHyTpILLIHbOI'O Kpaio OfHi€l A0 BHYTPILWHLOTO Kpato APYroi CTaHOBUTb 32 MM.

No

0 ®

(NTOE) nokputTam Yepes

p He e THi p! 3 Ethiodol* a6o Lipiodol, un iHwi Taki
KOHTPaCTHi pe4YOBMHN, Y CKNaA AKUX BXOAATb KOMIMOHEHTI LIX areHTiB.
Mig vacy He iiTe TUCK y 55,16 6ap.

15. 3HOBY BBeAiTb NPOBIAHNK.

16. MpocyHbTe KiHUMK IHTPOA'Iocepa pyKaBa KaTeTepa Ao 6axaHoro micusa 8 HIMB.

17. Big'epHaiiTe Ta BUAanits aHriorpadiuHnii CyAMHHNIA AVNATATOP i3 IHTPOA'IoCEpa pyKaBa KateTepa Wisxom
PO3'€AHaHHA 3aTUCKYBALa Ha BTYNL, Ta 3anMLUITE MPOBIAHWK Ha Micui.
n He Te P, AOKM KiHUMK iHTPOA'I0Cepa pyKaBa KaTeTepa He Gyae
B 6axcaHiii nosunyii B HMB, W06 YHMKHY T NOLWIKOMKEHHA KiHUNKa iIHTPOA'I0cepa pyKaBa KaTeTepa.

18. AcnipyiTe 3 NPOAOBKEHHA NOpPTa MiCLA BBEAEHHA ANA BUAaNeHHa 6y/b-AKOro NOTeHLiNHOro NoBiTpA.

19. BusHauiTh, AKUI KiHeLb KapTpuaxy (Lo MicTUTb GiNbTp) NOBUHEH 6y TN PO3MilLieHM Y PO31oM iHTpoA'tocepa
PpyKaBa KaTeTepa.
Mpumitka: O6paHe micue gocryny MMe opieHTaLilo P OpieHTauis

Ha Kopnyci Kap cTerHosa € TOBYETbCA ANA Ni i 0 goctyny)

Ta ApeMHa € CUHbOI0 TOBYETbCA ANA poctyny). Ctpinka 6axaHoro micua gocryny
noKasyBaTuMe B PO3iiom iHTPoA'locepa pyKaBa KaTeTepa.

20. MomicTiTb BiANOBIAHNI KiHeLb KapTpuaXKa Ha MPOBIAHWK Ta y BTY/KY iHTpoA'locepa pyKaBa KaTeTepa, MoKu He
pocArHete KnauaHHa (ManioHok 9).

ManioHok 9: BeaeHHA KapTpuaxa y BTYNKy pykasa
Yepes NPOoBiAHNK (MoKaszaHo ANA NiAKONIHHOI BeHN)

21. YBepiTb CyaVHHNIT AUNATATOP Yepe3 NPOBIAHVIK Y KapTpuaX.
. MoBinbHO NpocyBsaiTe GinbTP 3a JONOMOrow CyAUHHOTO AUNATATOPA, AOKU NPOBIAHWI Kpail MapKepa
[OCTaBKM Ha CyAHHOMY AUnATaTopi 6y/ie BCTAHOBNEHO AK Pa3 NPOKCIMabHO MO BiAHOLEHHIO 10 KiHUA
KapTpuaxa dinbTpa.
Ka: K10 TPyAHOLWi NPpocyHeHHA ¢inbTpa BUHMKaIOTh NPy 3aCTOCYyBaHHI NOKpyYeHoro
[ 0 4OCTYNA, 3y npo:yllemm dinbTpa nepep MpocyHbTe pyKas, Wo6
Y, Ta notim np yBaTh GinbTp. 3AiNCHITL BUBINbHEHHA GinbTpa
(abo posroprauml) nig nocTiiHum peurreuockomquvlm Harnagom. Mepep BMBINbHEHHAM dinbTpa
3 iHTpoA'I0cepa pyKaBa KaTeTepa yTOUHITh, Wo np micue bi BHMBe
if obuasi

N
N}

Pesip P P AHIO Ta

60KoBY) WnAXom aHriorpadiuHoi Bisyanizay
. inA po3ropTaHHsa dinbTpa Option™ ELITE 3adikcyiite CyAuHHUI UNATATOP Ha MiCLi, NOTIM NOTATHITbL pyKas
Ha3a/l NoBEepX CY/JNHHOTO AUATATOPA 3 METOI0 PO3KPUTTA dibTpa (ManioHok 10).

N
@

ManioHok 10: PosropTaHHs inbTpa Yepes npOEU:lHI/IK i3 3acmcysannsw|
pO3KpUTTA ANA NiAKONIHHOT BeHN)

24. 3abe3neute, o6 ¢inbTp Option™ ELITE GyB NOBHICTIO BUBINBHEHWIA Ta PO3TOPHYTHIA.

25. O6epexHO BUMITL NPOBIAHIK Ta CyAVHHWUIA AUNATATOP, NepeKOHalTeCh, WO NPOBIAHNK He 3a4enis
PO3ropHYTUI GinbTP.

26. O6epexHO BUINMITb KapTpuzk inbTpy.

27. OpArHiTb KPULLKY pyKaBa Ha iHTPOA'locep pyKaBa KaTeTepa.

28. MpoBepiTb KOHTPOJIbHY KaBOTPaMy nepef 3aKiHYeHHAM NpoLeAypy. YTOUHITb NPpaBuabHy nosuuiio dinbtpa.

29. Bupanitb iHTpoa'iocep pykaBa KaTeTepa WAAXOM 3AiCHEHHA KOMNPeCii Ha CyAnHY NOBEPX MicUA NyHKLT,
B Liei1 Yac NoBifibHO BUAaNsAioum iHTPoA'locep pykasa KaTetepa.

30. B! Habip aAnsa BBeA ¢ianpa Ta naky i MaTepianvl
Mpumitka: Ha6ip gns Pa Ta naKy i maTepianu nicna 3aCTOCYBAHHA MOXYTb
ABNATN in Glonorllmy n Al A Ta yTunisyiTe ix y i 3 NpuiHATOI
MeAWNYHOIO NPaKTUKOIO Ta Bi, i i Tad i
HacTaHoBamMu.

IX. Dosi pa ana i,

AKWwo GinbTp BUAanATb, Le Cif 3po6uTtn B Mexax nepiogy 175 AHiB nicna imnnaxTauyii. Kpim Toro, nayieHT
NOBUHEH BiANOBIAATU HACTYMHIM KpUTePIAM ANA BUAaneHHs dinbpa:

Bua; dinbrpa - Mo : Mepep BUA; dinbTpa nauieHT noBuHHI Bignosifat BCIM HacTynHum

Kputepiam:

1. Jlikap BBaXag, WO pr3iK KNiHIYHO 3HauyLLol embonii nereHeBoi apTepii € NPUITHATHO HU3bKWIA | Npoueaypy
BUAANEHHA MOXHa 6e3neyHo NpoBecTu.

2. [ina BupaneHHs Kaea-dinbtpa i3 HIMB y nauieHTa mae Gy Tu NPOXiAHOI0 BHYTPILLHA, 30BHILIHA a60 nNepeaHs
ApemHa BeHa.



HWPKOBOIO BEHOIO, KOPUCTYIOUNCL MapKepHUmMn CTpi‘-IKaMI/] AK NOKaX4YNKOM. Biﬂ(TaHb MiX Asoma
MapKepHUMY CTPiYKamu, Bifj BHYTPILUHbOrO Kpalo OfiHIEN A0 BHYTPILUHLOIO Kpato ApYroi CTaHOBUTb 32 MM.
MonepepkeHHn: He 3acTocoByiiTe KOHTpacTHi peuoBuHn 3 Ethiodol* a6o Lipiodol, um iHwi Taki
KOHTPACTHi Pe4YOBUHM, Y CKNaf AKUX BXOAATb KOMIOHEHTYN LINX areHTiB.
il Mig vac He iiTe TUCK y 55,16 6ap.
15. 3HOBY BBEAITb MPOBIAHUK.
16. MpocyHbTe KiHuMK IHTPOA'Iocepa pyKaBa KateTepa o 6axaHoro micya 8 HIMB.
17. Big'enHarite Ta BUAaNiTL aHriorpadiuHuin CyanHHNIA AUNATATOP i3 NPOBIAHNKOM i3 iHTPOA'IoCepa pykaBa
KaTeTepa LIAXOM PO3'€/JHaHHA 3aTUCKyBaya Ha PO3NOMI.
il He i P, AOKM KiHYMK iHTPOA'I0Cepa pyKaBa KaTeTepa He Gyae
B 6axaHiil nosuyii 8 HMB, W06 yHNKHY TV NOWKOAXKEHHA KiHUMKa iIHTpOA'I0cepa pyKaBa KaTteTepa.
18. AcnipyiTe 3 NPOAOBXEHHA NopTa MiCLA BBEAEHHA ANA BUAANEHHA Byfb-AKOro MOTEHLiNHOMO NOBITPA.
19. BusHauiTh, AKWIA KiHeLib KapTpuaxy (Lo MicTUTb GinbTp) NoBUHEH 6yTn Po3MmileHM y PO3ioM iHTpoa'locepa
pyKaBa KaTeTepa.
Mpumitka: O6pane micue goctyny i i KapTpugxa. Opi
BKa3aHa Ha KOpNYCi KapTPUAKa, CTETHOBA € 3e/1IeHoI TOBYETbCA ANA N i pocryny)
Ta ApeMHa € CUHbOI TOBYETbCA ANIA NIKTbOBOTro AocTyny). CTpinka 6axaHoro micya gocryny
nokasyBaTuMe B PO3iioM iHTPOA'locepa pyKaBa KaTeTepa.
. MomilariTe BiANOBIAHNI KiHeLb KapTpuaXKa B PO3i1OM iHTpoA'tocepa pykaBa KaTeTepa, MOKW He AoCArHeTe
KnauaHHs (ManioHoK 6).
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ManioHOK 6: YBefleHHA KapTpupka B po3'em pyKasa
(nokasaHo AnA NiAKONiIHHOI BeHN)

2

. BBeaitb NPOBIAHVK WTOBXaYa Y KapTPUaX.

Mpumitka: Mig vac npocysaHHA i, yepes He Mae v onopy. Akwo
BiAuyBa€TbCA oNip, BUAMITL Ta PHO BBEAITb NPOBi, .

. MoBinbHO Npocysaiite GinbTP 3a JONOMOTOK LITOBXaYa, JOKM NPOBIAHNIA Kpail MapKepa A0OCTaBKM Ha
wTOBXaui Gy/je BCTaHOB/IEHO AK Pa3 MPOKCMMabHO MO BiAHOLWEHHIO 10 Kpalo KapTpuaxka dinbtpa.
Mpumitka: Ak Tinbku GinbTp Option™ ELITE npocyHeTbcA y pyKaB, He BigTAryiiTe Ta He npocyBaiite
3HOBY LITOBXaY, O MOXeE CNIPMUYUHNTI NepeaYacHe posroptaHHa dinbTpa.

Mpumitka: Mapkep foCTaBKM BKa3ye, Wo Ginbtp A Ha AUC i y inTpop'locepa
pyKaBa KaTeTepa, npoTe 0Ci MiCTUTbCA BCepeanHi pyKaBa (ManioHokK 7).
i Axwo i np dinbTp NpW 3acTOCYyBaHHi NOKPy4eHOro
CYAVWHHOTO AOCTYNa, 3yNNHITh NPOCyHeHHA $inbTpa nepes KpMBU3HOI. MpocyHbTe pyKas, W06
Ta notim iite npocysatu GinbTp. 3AilCHITL BUBINbHEHHA dinbTpa
(a6o posropraHHA) nia NOCTINHMM peHTreHocKoniuyHnM Harnagom. Mepeg BUBiINbHeHHAM dinbTpa
3 iHTpoA’I0cepa pyKaBa KaTeTepa yTOUHITb, Wo Nnpi micye dinbrpa B HMB €

2

N}

MantoHok 7: MpocysaiiTe WTOBXaY, AOKI MapKep PO3ropTaHHA He Gyae BCTaHOBNEHO
BNPUTYN /10 KapTpuKa (MoKa3aHo ANA NifKoNiHHOT BeHM)

,,Hl@;‘: {7
0 -

ny i Ana 0 i obuasi i AHIO Ta
60KoBy) WnAXom aHriorpadiuHoi Bisyanisau

. [ina posropTaHHA pinbTpa Option™ ELITE 3adikcyiiTe eXeKTop Ha MicLli, NOTIM MOTATHITb pyKaB Ha3az noBepx
eXeKTopa 3 MeTow Po3KpUTTA GinbTpa (MantoHoK 8).

. 3abesneure, w06 ¢inbTp Option™ ELITE 6yB MOBHICTIO BUBINbHEHII Ta PO3rOPHYTUI.

. O6epexHO BIUAaniTb KapTpuaX GinbTpa pasom i3 eXeKTopom, 3abesneuyioun BiaCy THICTb iHTepdepeHLii
NPOBONIOKM €XeKTopa 3 PO3ropHYTIM GinbTpom.
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ManioHok 8: PosropTaHHs QinbTpy 3 3aCTOCyBaHHAM METOAUKN
PO3KPUTTA (NOKa3aHo /ANA NiAKONIHHOT BEHN)

26. OpArHiTL KPULLKY PyKaBsa Ha iHTpoA'locep pykasa KaTeTepa.
27. MpoBepiTb KOHTPONbHY KaBOrpamy nepe 3akiHueHHAM NpoLeAypy. YTOUHITL NpaBunbHy nosunuio Ginbtpa.
28. Bupanitb iHTpoa'locep pykaBa KaTeTepa LWAAXOM 3/iiCHEHHA KOMMPeCii Ha CyArHY NoBepX MiCLA NyHKLi,

B Liell Yac NoBiNbHO BUAANAIOUM iHTpoA'locep pykaBa KaTeTepa.

N

29. B Habip ana dinbTpa Ta naky i maTepianu.
Mpumitka: Habip ana BBegeHHA $inbTpa Ta nakyBanbHi matepianu nicnsA 3acTocyBaHHA MOXYTb
ABnATA uiliHy 6ionoriuny n A Ta yTunisyiiTe ix y Bi i Ti3 i
A Ta Bi, i, Mmic Tad i
HacTaHOBamMu.

VIII. YepesiwKipHa npouyeaypa AOCTaBKMN CTEHTa MO NPOBIAHNKY ANA YCTaHOBKK GinbTpa

Kagorpadis € HeobxiaHO nepes BCTaHOBMEHHAM iMMaHTaTa, Wob:

+ TliaTBEpPAUTM NPOXIAHICTb Ta Bi3yanisyBaTii aHaTOMIlO MOPOXKHUCTOT BEHN.

BiasHaunTh piBeHb HUPKOBMX BEH.

3HaiiTV HaNBULLMI piBeHb BYAb-AKOTO TPOMGY, L0 MOXe By TV HafBHNM.

BctaHoBnTY 6axkaHwii piBeHb po3ropTaHHaA ¢inbTpa i BiA3HAaUMTV NO3MLtO MO BiAHOLIEHHIO A0 Tin XpebuiiB.

MiaTeepanTy, Wwo aiametp HIMB (nepeaHbo-3aaHA NpoeKLis) Ha MicLi po3ropTaHHs GinbTpa € MeHiue

MaKCKManbHOro yxsaneHoro fiametpa abo fopisHioe omy (ansitbca Posain | Onucy npuctporo).

O6epiTb NpugaTHe MicLie BEHO3HOrO A0CTyNa Ha Npasili abo NiBiii CTOPOHI Tina, B 3aneXHOCTi Bif Po3mipy Tina

nauieHTa abo aHaToMii, nepeBaxHoro Bu6opy Xipypra abo MicLA BEHO3HOTO TPOMOO3y.

2. NiarotyiTe, 06KNaAiITb NPOCTUPAAIOM Ta aHECTE3yiTe MiCLIe NYHKLT WKIpY 33 CTaHAAPTHUM METOLOM.

3. BuiiMiTb KOMNOHEHTI Habopy ANA BBEAEHHA (iNbTPa 3 yNaKOBKM, KOPUCTYIOUMCH CTEPUIBHOK METOAMNKOK.

4. 3mouiTb 06paHuit Xipyprom NpoBiaHMK (MakcumanbHo 0,89 mm (0,035 aoimis)) crepunbHAM
renapuHi3oBaHnM ¢i3ioNoriyHMm Po3UMHOM abo NPUAATHIM i30TOHIYHIIM PO3UNHOM.
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“Ethiodol € Toprosoio Mapkoio Guerbet S.A.

Filtr Option™ ELITE
pro dutou zilu

ARGON coe
Zavadéc sheathu katetru
5 French vnitini pramér (6,5 French vnéjsi pramér) /
délka 100
MEDICAL DEVICES e

Obrézek 1: Filtra¢ni systém Option™ ELITE

CZE: Czech
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 jednorazovému pouziti.
Nesterilizujte v autoklavu.
Neni uréeno k prodeji v USA.

1. Popis prostiedku Obrazek 2: Filtr Option™ ELITE

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

Systém filtru Option™ ELITE pro dutou zilu 100 cm je uréen ke vlozeni,
zavedeni, rozvinuti a umisténi filtru pro dolni dutou Zzilu pfes poplitealni a
antekubitalni pfistup.

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 ¢asti prostredku, a je uréen k optimalnimu
zachyceni srazeniny. Na kaudalni ¢asti filtru jsou umistény reten¢ni kotvicky (retenéni hacky). 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.
Uprosted kranidlniho okraje je umistén extrakéni hacek.

Kaudalni

Slozeny filtr Option™ ELITE je ohebny a po rozvinuti filtr expanduje na vnitini priimér dolni duté Zily. Filtr Option™
ELITE pUsobi vnéjsi radialni silou na povrch lumenu duté Zily, coz zajistuje spravné umisténi a stabilitu. Filtr
Option™ ELITE je urcen k prevenci plicni embolie pfi souc¢asném zachovani priichodnosti duté Zily, zajisténé
centralni filtraci.

Zavadéci souprava se sklada z filtru uzavieného v kazeté filtru, zavadéce sheathu katetru (s vnitfnim pramérem
5 French), z angiografického cévniho dilatatoru s otevienym koncem (obrézek 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 poutzije k fixaci filtru na misté béhem odkryvani filtru. Polohu
distalniho konce zavadéce sheathu katetru Ize ovladat ota¢enim celého prostiedku tak, aby se zavadéc sheathu
katetru umistil do stfedu 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 (obrazek 5A) a slovo,jugular”
(juguldrni) je vytisténo modre (obrézek 5B). Sipka pozadovaného mista pistupu bude mifit do Usti zavadéce
sheathu katetru. Angiograficky cévni dilatator je pfi souc¢asné aplikaci retgenokontrastni latky do duté Zily
urcen k zajisténi angiografické vizualizace a linearniho méreni cévy.

Obrazek 3: Hrot angiografického cévniho dilatatoru

| 32 mm

[ — °

Obrazek 4: Posunovaci zafizeni se znackou rozvinuti

Il Indikace

Systém filtru Option™ ELITE pro dutou Zilu 100 cm je urcen k prevenci rekurentni plicni embolie pomoci umisténi
v duté Zile pfi nasledujicich stavech:

+ plicni tromboembolické onemocnéni se sou¢asnou kontraindikaci antikoagulaéni lé¢by;

+ selhani antikoagula¢ni lé¢by u tromboembolického onemocnéni;

+ emergentni o3etfeni po masivni plicni embolii, kdy jsou predpokléadané pfinosy konvenéni lécby snizeny;




+ chronické rekurentni plicni embolie, pfi niz selhala nebo je kontraindikovéna antikoagulacni lé¢ba.

U pacientd, ktefi filtr nadale 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 dilatétor je pfi soucasné aplikaci retgenokontrastni latky do duté Zily urcen k zajisténi
angiografické vizualizace a linearniho méfeni cévy.

II. Kontraindikace

Filtr Option™ ELITE se nesmi implantovat v pfitomnosti zadného z nasledujicich stavi:

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 zafeni ze skiaskopického zobrazovani mize ohrozit plod. Rizika a pfinosy je tfeba

peclivé vyhodnotit.

6. pro poplitedIni pfistup se nesmi pouZivat jugularni orientace a pro antekubitdlni pfistup se nesmi pouzivat
femoralni orientace. PouzZivejte pouze spravnou orientaci kazety pro urceny pfistup. Pouziti nespravné
orientace kazety pro jednotlivé pfistupy miize vést k obracenému rozvinuti (horni stranou dolt), které mize
zpUsobit u pacienttl zavazné nezadouci Ucinky.

whwN =

Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti angiografického cévniho dilatatoru.

IV. Varovani:

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

bariéra.

+ Urceno pouze k jednomu pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované, nerenovuijte, neresterilizujte.
Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace miize ohrozit strukturalni integritu prostiedku a/nebo vést
k selhani prostiedku, které miize nasledné zp(isobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované
pouziti, renovace nebo resterilizace mize zpusobit také riziko kontaminace prostiedku nebo muize zp(isobit
infekci ¢i kfizovou infekci véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého, ale i dalsi
potize. Kontaminace prostfedku mize 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 vysetfeni MRI (MR Conditional).
Pacient s filtrem Option™ ELITE mUze byt bezpecné skenovan okamzité po zavedeni, pokud jsou spinény
nésledujici podminky:

- statické magnetické pole 3T

- prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm

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

15 minut snimkovani.

Pfi neklinickém testovani doslo u filtru Option™ ELITE ke zvy3eni teploty maximalné o 1,7 °C pfi maximalnim
mérném absorbovaném vykonu prepocteném na celé télo (SAR) 3,0 W/kg po 15 minutach snimkovani MR
skenerem spole¢nosti General Electric Healthcare s magnetickym polem 3,0 T. Hodnota SAR vypoctena
pomoci kalorimetrie byla 2,8 W/kg. Kvalita MRI miize byt zhor3ena, pokud je skenovana oblast totozna s
umisténim filtru Option™ ELITE nebo k nému relativné blizka. Kvli pfitomnosti tohoto kovového implantatu
mze byt proto zapotfebi optimalizovat parametry snimkovani MRI.

+  Pfinastiiku kontrastni latky skrz angiograficky cévni dilatator neprekracujte maximalni hodnotu tlaku
55,16 bard.

+ Poimplantaci filtru mGze byt znemoznéna jakakoli katetriza¢ni procedura vyzadujici priichod néjakého
prostiedku filtrem.

+ Filtr Option™ ELITE se dodéava zalozeny v kazeté, na niz je oznacena spravna orientace pro poplitedlni a
antekubitalni pfistup.

+  Filtr Option™ ELITE smi pouzivat pouze |ékafi s odpovidajici kvalifikaci pro diagnostické a perkutanni
intervencni techniky, jako je napfiklad umistovani filtr(i pro dutou Zilu. Proto vyrobce ani jeho distributofi
nebudou odpovidat za zadné pfimé nebo nésledné skody nebo naklady vzniklé na zakladé pouzi
nekvalifikovanym personalem.

+ U osob s alergickymi reakcemi na titan-niklové slitiny (nitinol) maze vzniknout alergicka reakce na tento
implantat.

+ Nikdy neposunuijte vodici drét ¢i zavadéci sheath nebo dilatator ani nerozvinuijte filtr bez skiaskopického
navadéni.

+ Pozorujete-li v prvotnim misté zavedeni vétsi trombus, pokuste se zavést filtr pres alternativni misto. Mensi
trombus Ize obejit pomoci vodiciho dréatu 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 zplsobit pred¢asné rozvinuti filtru.

+ Standardni technika: Jakmile znacka zavedeni na posunovacim zafizeni vstoupi do kovové trubicky kazety
filtru, musi se filtr zcela rozvinout a nesmi se znovu zatdhnout do sheathu.

+ Technika po dratu: Jakmile znacka zavedeni na dilatatoru vstoupi do kovové trubicky kazety filtru, musi se filtr
zcela rozvinout a nesmi se znovu zatdhnout do sheathu.

*  Systém filtru Option™ ELITE pro dutou zilu 100 cm je uréen pro poplitedini a antekubitalni pfistup. Pro
poplitedlni pfistup se nesmi pouzivat juguldrni orientace a pro antekubitdlni pfistup se nesmi pouzivat
femoralni orientace.

Pokyny pro volitelnou extrakei filtru:

+ Extrakce filtru se nesmi provadét nadmeérnou silou.

+  Pokud se uvnitf filtru, dolni duté Zily nebo hlubokych Zil nachazi trombus, nepokousejte se filtr extrahovat.

+ Filtr je mozné extrahovat pouze pfes jugularni pfistup. Pfed pokusem o extraki filtru z mista jugularniho
pristupu ovéite, zda je extrakéni hacek orientovan smérem k hlavé pacienta - tj. mifi smérem k mistu
jugularniho pfistupu. Extrakéni hacek na konci filtru sméfujicim k hlavé je mistem, kam se upeviiuje
endovaskularni smycka.

+ Extraki 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

+  Pfed pouzitim filtru Option™ ELITE pro dutou Zilu se musi lékafi spravné prokolit.

+ 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 iiseku 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 doporuc¢enym pfislusenstvim. Pouziti
jakéhokoli jiného prislusenstvi muze vést ke komplikacim a/nebo k netispéchu vykonu.

+ Anatomické odchylky mohou komplikovat zavedeni a rozvinuti filtru. Pe¢livé dodrzovani tohoto navodu
k pouziti mtze zkratit dobu zavadéni a snizit pravdépodobnost vyskytu potizi.

+ T06TO, BKa3ye y HanpaBneHHi APEMHOro MicLA 4OCTyna. KpIoYoK AnA BuaneHHsA B ronoBHOMY KiHLi GinbTpa
€ MicLlemM AnA NPUKPINIeHHA eHA0BaCKYNAPHOI NeTi.

+ BupganeHHs $inbTpa NOBUHHI NPOBOAUTY TiNlbKW Nikapi, AKi A vep iPHUM iHTepBeHL;N

MeToAMKaM.

Hikonu noBTOpHO He po3ropTaiiTe BUAaneHuin Ginbtp.

[, po3ain IX «losinbHa Npoueaypa Ana sufaneHHa Ginbrpar.

..

V. 3ano6ixHi 3axoaun

JNikapi NOBUHHI NPOWTY HaneXHe HaBYaHHA Nepef TUM AK 3aCToCoByBaTH Kasa-dinbtp Option™ ELITE.

36epiraTi B NPOX0NOAHOMY, TEMHOMY, CyXOMY MiCLi.

He 3acTocoByiTe, AKLLO YNakoBKa BiaKpWTa abo NOWKOKeHa.

3acTocoByiiTe 10 3aKiHYEHHA TePMiHY, BKa3aHOro jaTolo «3acTocyBaTt f0».

He aBTOKNaByBaTW Ta He CTepI/Iﬂi3yBaTI/I NOBTOPHO.

He nNpogoBxyiiTe 3aCTOCyBaHHA Gy/b-AKOrO KOMMOHEHTY, Al 6Ys10 NOWKOKEHO NPOTATOM NpoLeAypy.

AKLLO BifuyBaETLCA CUNBHUIA ONIpP Mif Yac ByAb-AKOI CTaAil NpoLeAypY, MPUMHITL NPOLEAYPY i BCTaHOBITH

NPUYMHY Nepep TUM, AK NPOAOBXKYBATH.

Qinbtp Option™ ELITE TecToBaHO Ta BU3HaHO NPUAATHIM i3 CYyNPOBIAHNMI a60 peKOMeH0BaHMMM

ROI'IOMi)KHVIMIA npunagaamn. 3a(TOCyBaHHil Gyﬂb’ﬂKOrO iHWoro npunagas moxe Npu3BecTn A0 yCKNagHeHb

Ta/abo HeycniwHOT NpoLeaypu.

+  AHaTOMIiuHi BIAMIHHOCTI MOXYTb YCKNaAHIOBaTV BBEAEHHA Ta po3ropTaHHA GinbTpa. MunbHa yBara fo yux
IHCTPYKLiN ANA 3aCTOCYBaHHA MOXE 3MEHLUMTI Yac yBeeHHA Ta 3HU3NTY BIPOriAHICTb TPYAHOLLIB.

+ [ledopmaLlii xpebTa: Baxnnso 6yTu 06epexHnM, KON NPOBOAUTLCA IMANAHTaL|iA B NAL|iEHTIB i3 CyTTEBUMM

KipockoniosHnmu aedopmaLliami xpe6Ta, TOMY WO HIKHA NOPOXKHUCTA BEHa MOXe JOTPUMYBaTUCA

3aranbHOro HanpasJieHHsA TaknX aHaTOMIYHUX AedopmaLyint.

s e e 0 0 00
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VI. MoxnuBi ycknagHeHHs

Tlikapi, AKi HE3HAMOMi 3 MOXIBIMM YCKNGAHEHHAMM, HE MOBIHHI HAMaraTUCA BUKOHYBATV MPOLEAYPY, o
noTpebyioTb Yepe3LKIPHNX IHTEBEHLLifHMX MeToAMK. YcKnaal MOXyTb v B Gyal vac
npoTArom imnnaxTauii, nepiogy nepe6ysaHHA NPUCTPOIO B OpraHi3mi, nia Yac BuaaneHHa ginstpa abo nicna uiei
npoueuypm MoXnuBi ycKnagHeHHA MOXyTb BKIIOYATU HAaCTYMHi, NPOTE He 06MEXYI0TbCA LIMMU:

Tpasma ab0 NOWWIKO/KEHHA NOPOXKHIUCTOT BeHM a6 iHIIOT CyAMHY, B TOMY YnCNi po3puB abo po3wiapyBaHHs,
AKi MOXYTb BMMaraTu XipypriyHoro BigHOBNEeHHs abo BTPyUaHHA

TpaBma a6o MOLIKOAXKEHHS OPraHiB, MPUAErNX A0 NOPOXHUCTOT BEHW, fIKi MOXYTb BUMAraTu XipypriyuHoro
BiJHOBNEHHA abo BTPyyYaHHA

CTeHo3 ab0o OK/1I03iA MOPOXKHNCTOT BEHN

HenpasunbHe po3smilieHHaA abo opieHTauia ¢pinbTpa

Mirpauia/pyx ¢inbtpa

EkcTpaBasaLjia KOHTPaCcTHOI PeYOBUHN

Basocnasm a6o 3HWXeHWNii/MopyILeHNin KPOBOTIK

KposoTeua a6o remopariyHi ycknagHeHHs, AKi BuMaraioTb TpaHcdysii abo meanyHOro BTpyyaHHs (Hanpuknag,
B/B yBeAEHHA PiyH, Npenapary)

fiBnia TpomGoem6onii, B ToMy uncni Tpom603 rnbokmx BeH (TIB), roctpa un peuyuavsytoua embonisa
nereHeBoi apTepii abo NoBiTPAHa eM60NiA, AKi MOXYTb CNPUUNHITY IHPAPKT/MOLIKOMKEHHA/HEOCTATHICTD
ypaeHoro opraHa

IHdeKuia, AKa MOXe BUMaraTi meguuHoro abo XipypriyHoro BTpyyaHHs (Hanpuknag, aHTu6ioTkn abo pospis
i3 ipeHyBaHHAM)

[vxanbHa He[oOCTaTHICTL

CepueBa aputmia

IHdapKT miokapga abo KopoHapHa iwemis

Liepe6poBackynapHa xsopoba a6o iHlIe HeBPONOriuHe ABMLLE

HuipkoBa HefgocTaTHICTD

PeaKLjia Ha KOHTPaCTHY PeYOBMHY/NiKapcbKuii 3aci6

lemaToma, ika MOXe BUMaraT MeiMuHoro BTpyyaHHs abo XipypriuHoi pesisii

IHWi TpaBMU MiCLA CYAMHHOTO A0CTYNa, B TOMy Yncni cuHL, AB dicTyna abo ncesoaHesprisma
HesponoriyHa Hel0CTaTHICTb, NOB'A3aHa 3 CYANHHIM JOCTYMOM, AKa MOX/NBO, BUMAra€ BTPYUYaHHA Ha HepBi
a60 HeBPONOriYHy KOHCy/bTaLilo

Po3pus npuctpoio abo HeBfjaua abo HECNPOMOXKHICTb BUAANNUTY IMMNNAHTOBAHWI NPUCTPINA, AK ONCaHO

B IHCTPYKLUiAX ANA 3aCTOCYBaHHA, WO MOXYTb BUMaraTu iHWOro BTpy4aHHaA abo cnocoby nikyBaHHa Ans
3aBepLUeHHs npoueaypu

+ CmepTb
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Lli ABMLa MOXyYTb Gy TV CEPNO3HMMI 32 NPUPO/OIO Ta MOXYTb NOTPebyBaTK rocnitanisauii abo BTpyyaHHa ana
NiKyBaHHA CTaHy.

Qinbrp Option™ ELITE HEOBXIAIHO po3mictuty 3 TaHHAM HOT ipHOI np
abo ipHOT p CTeHTa no i
VILLP p i paana i i pinbTpa

Kaorpadisa € Heo6xigHO Nepes BCTaHOBNEHHAM iMMIaHTaTa, Wob:

MiaTBEPAMTM NPOXiAHICTL Ta Bi3yasi3yBaTi aHaTOMIIO MOPOXHUCTOT BEHN.

BifzHaunTu piBeHb HUPKOBUX BEH.

3HaiiTy HaNBULYMI piBeHb BYAb-AKOTO TPOMGY, Lo MOXe By TV HafBHAM.

BcraHoBnTM 6axaHnil piBeHb po3ropTaHHs ¢inbTpa i BiA3HauMTH NO3MLt0 MO BiAHOLWEHHIO A0 Tin Xpebuis.

[ina Toro, wo6 NiaTBEPANTY, WO AIAMETP HUKHBOT MOPOXHUCTOI BeHU (NepeaHbo3aaHa (M3) npoekuis) Ha

MicLi po3ropTaHHA GinbTpa MeHLWWIA MaKCMarnbHOTO YXBaieHoro fliameTpa abo JOPIiBHIOE oMy (AnBITbCA

po3ain | «Onuc NpucTpoio»).

1. O6epiTb NpUAaTHE MicLie BEHO3HOTO AOCTYNa Ha Npagiii a6o NiBiit CTOPOHI Tina, B 3aneXHOCTi Big po3mipy Tina
navjieHTa abo aHaTOMii, nepeBaxHOro BUGOPY Xipypra abo MicLis BEHO3HOMO TPOMBO3Y.

2. MigroTyiiTe, 06KNaAiTb NPOCTMPAAIOM Ta aHecTe3yiTe MicLie NYHKLT WKIpY 3a CTaHAAPTHUM METOLOM.

3. BuiiMiTb KOMNOHEHTI Habopy ANA BBeEHHA GiNbTPa 3 yNakoBKM, KOPUCTYIOUUCH CTEPUNBLHOK METOAVKOIO.

4. 3mouiTb 06paHWit Xipyprom NpoBiaHNK (MakcmanbHo 0,97 mm (0,038 fitoiimie)) cTepunbHUM
renapuHizoBaHnm $isioNoriyHUM Po3uMHOM abo NPUAATHUM i30TOHIYHUM PO3UYMHOM.

5. MMpomwiiTe iHTpoAIocep pykaBa KaTeTepa Ta aHriorpadiuHnii CyAMHHNIA AUNATATOP renapyHi3oBaHUM
disionoriyHMm po3unmHoM abo NPUAATHUM I30TOHIYHIM PO3UUHOM.

6. 3akpwiiTe 6iuHUIA NOPT NiCNA NPOMMBaHHSA, 06epTalouu KnanaH.

7. YBeaiTb aHriorpadiuHui CyanHHUI JUNATATOP Yepes iHTPOA'locep pyKaBa KaTetepa, 3aKpiniooum noro
Ha MicLie B po3iiomi. MpomuiiTe renapuHizoBaHnm $isionoriyHMmM po3unmHOM abo NPUAATHUM i30TOHIYHUM
PO3UMHOM.

8. MpokoniTb MicLie AocTyna 3a Aornomoroio meToauku CengiHrepa.

9. YTpumylouu roniky Ha mMiclii, BBeIiTb MPOBIAHNKK Yepes rosiky Ta B CyuHy. O6epeHo NpocyHbTe NPOBIAHNK
Ao 6axaHoro micus.

n He " i i3 i $nyop
MeTanesy KaHI0/io, TOMY WO ue Moke " NOKPUTTA

10. YTpumytoun NposigHKK Ha MicLli, 3a6epiTb roiiky Haa NPOBIAHNKOM.

11. MpocyHbTe iHTPOA'IOCEP pyKaBa KaTeTepa pa3om i3 AMNATaTopoM 38epxy nposigHuka i s HIMB.

12. YCTaHOBITb PEHTTeHOKOHTPACTHUIA KIHUMK IHTPOAocepa pyKaBa KaTeTepa Ta MapKepHi CTpiukn
aHI'iOI'pad)i"lHOI'O CYANHHOrO ANNATATOPA B HUXKHIO MOPOXHUCTY BEHY HMXYe HUPKOBUX BEH 3 METOO
NiAroToBKN A0 aHriorpadiuroro ornagy HIB.

13. Buimitb npoBigHuK.

14. YBepjiTb KOHTPACTHY PEUOBMHY Yepe3 aHriorpadiuHnin CyaNHHIIA UNATATOP ANA BUSHAYEHHA fiameTpa
HUKHBOI NOPOXHWCTOI BEHU B MiCL|j, 1€ MaETe Hamip NPOBOAWTM IMMNaHTaLilo, Nifj CAMOIO HUKHBOK

PRI

(NTOE) nokpuTTAM Yepes




Il. MokasaHHA AnA 3acToCyBaHHA

Kaga-¢inbTp Option™ ELITE 100 cm npu3HayeHa Ana npodinakTukm peyyamsyiouoi Tpoméoembonii nereHesoi
apTepn (TENIA) WwWnAxom po3MiLLeHHsA MOro y MOPOXXHUCTIN BEHi 3a HACTYMHIX yMOB:
TpomGoembonia nereHesoi apTepii, KON NPOTUMNOKAa3aHi aHTUKOArYNAHTI
+  BiacyTHICTb epeKTy aHTUKOArynAHTHOI Tepanii NPy 3aXBOPIOBAHHAX, O CYNPOBOAXKYIOTLCA TpOMBoembonicl
+ Hesinknaawe nikyaHHa nicnsa MacusHoi TpomGoembonii nereHeBoi apTepii, e 3MeHLIeHi NPOrHo3oBaHi
nepesary 3Bu4aiiHoi Tepanii
+ XpoHiyHa peluanByioya eM6osia nereHeBoi apTepii, Konu BifCyTHil epeKT Bif aHTUKOArynAHTHOI Tepanii
260 BOHa NpOTUNOKasaHa

Y naujienTis, Aki 6inblwe He noTpebyioTb GinbTp, MoxHa BuaanuT dinbtp Option™ ELITE BinnosiaHo fo
IHCTPYKUiN, HaaaHux y Po3aini IX, Ha3saHomy «[loBinbHa npoueaypa AnA BuganeHHa ¢inbtpar. BuaaneHHa
$inbTpa MOXHa NPOBECT TINbKI Yepe3 APeMHIIA AOCTY.

AHriorpadiuHui cyq 7 AunATaTop pc i AnA 3a6e3neyeHHsn aHriorpadiuHol Bisyanisauii Ta niHitHoro
BI/IMipIOBaHHﬂ CYAWHHOrO pycna, npu noro 3aCTOCyEaHHi nu:( Yac AoCTaBKn peHTI’eHOKOHTpBCTHO‘I‘ peyoBuHN O
HWKHbOT MOPOXXHUCTOT BEHU.

lIl. MpoTnnokasanusa

®inbtp Option™ ELITE He cniif iMnnaHTyBaTty, AKLO NPUCYTHI GYAb-AKi 3 HACTYMHUX YMOB:

. [liameTp HKHbOT MOPOXXHNCTOT BeHU NaLjieHTa Ginblue 32 MM.

MauieHT Mae pusnk centuuHoi embonii.

¥ nauiexTa nigTeepgxKeHo baktepiemito.

Y nauieHTa € Bijoma rinepuyTInBICTb A0 CMNABIB Hikento abo TUTaHy.

MauieHTKa BariTHa, i ONPOMIHIOBAaHHSA Bifi PEHTTEHOCKOMIYHOTO 306paXKeHHA MOXe 3alLKOANTY Noay. Pusnkn
Ta nepeBary cnifj yBaxHoO OLiHATA.

He Tpeba B1KOpWCTOBYBaTU APEMHY Opi€HTaLlilo ANA NiAKONIHHOMO JOCTYNY, Ta CTETHOBY OpiEHTaLilo - ANA
NiKTbOBOro AOCTYNY. BUKOpMCTOBYITE TiNbKM BiANOBIAHY OPIEHTALIIIO KapTPUAXKa ANA KOXHOTO BUAY AOCTYNY.
BrKopuCTaHHA HeNpaBWILHOT OPIEHTALT KapTpuaKa Ana 6yab-AKOTO 3 WX JOCTYNIB MOXKE NPUBECTY A0
pO3ropTaHHs B 060POTHOMY MOPAAKY, IO MOXe BUKMKaTI Cepito3Hi HebaxaHi ABMLLA Y NaLieHTIB.

nmhwN =

o

[inA 3acTocyBaHHA aHriorpadiuyHOro CyAMHHOrO AUNATAaTOPa HEMAE BiJOMIX NPOTUMOKa3aHb.

IV. 3acTepexeHHA:

BmicT ynakosku noctagnaetbea CTEPUIbHYIM i3 3acTocyBaHHAM 06po6ku eTuneHokcnaom (EO). He

3aCTOCOBYATE, AKILO NOWKOPKEHO CTePUbHI Bap'ep.

+ TinbKu AnA 0AHOPa30BOro KOPUCTYBaHHA i TiNbKN ANA OAHOTO NallieHTa He 3aCTOCOBYiiTe MOBTOPHO, He
06po6nAlTe NOBTOPHO Ta He CTepUANi3yliTe NOBTOPHO. M pHe 3acTocyBaHHA, 06pobka abo cTepunisallis
MOXYTb 3aLWKOANTM CTPYKTYPHIN LiniCHOCTI NpUcTpoto Ta/abo Npu3BecTy A0 HeCNPaBHOCTI NPUCTPOID, WO,
B CBOIO YEPry, MOXe CMPUUNHNTYI NOLIKOXKEHHA NaLjieHTa, XBopoby abo cmepTb. [OBTOPHE 3acTOCyBaHHH,
06po6Ka abo cTepunizaiia MOXyTb TakoX 06YMOBUTI PU3NK KOHTaMiHaLlii NpUCTPOto Ta/abo npr3secTn
A0 iHbeKuii B NaLjieHTa Yn nepexpecHoi iHdeKLji, BKniouatoun nepeaauy iHdekuinHux (oi) xeopob(u) Bia
OfiHOTO MaljieHTa 0 APYroro, NpoTe He 06MeXyloUMCh LM, KoHTamiHaLis NPUCTPOIo MOXe NPU3BOANTY
10 NOLIKOAXKEHHs, XBOpo6U abo cmepTi naujieHTa. Y BignoBigHOCT 3 41M, BUPOGHIK NPUCTPOIo abo 11oro
AvcTprb'loTopn He ByayTb BignosiganbHUMM 3a 6yab-AKi 6e3nocepeHi a6o NOGIUHI NOWKOAMKEHHA Y1
BUTPaTU B NOBTOPHOIO 3aCTOCYBaHHS, MOBTOPHOI 06po6ky abo NOBTOPHOI CTepunizauii Gysb-AKnx
KOMMOHEHTIB Habopy AnA BBeAeHHA dinbTpa Option™ ELITE.

+  JlokniHiYHe TeCTyBaHHA NPOAEMOHCTPYBano, wo ¢inbtp Option™ ELITE y3roaxyeTbca 3 MP 3a neBHWX yMOB.
HeraiiHo nicns po3milleHHsn ¢inbTpa nauieHTa 3 gpinstpom Option™ ELITE MoxHa 6e3neyHo ckaHyBaTy 3a
HaCTYMHUX yMOB:

~ CratnuHe marHitHe none 3T

- lNpocTopoBuii rpafjieHT MarHiTHoro nona 720 Gauss/cm

- MakcumanbHa WwewnakicTb cneyndiuHoi abcopbuii, aka ycepeaHeHa Ha Bee Tino (SAR) i3 3,0 W/kg ana

15 XBUNWH CKaHyBaHHA

Y pokniHiuHomy TectyBaHHi ¢inbtp Option™ ELITE 06ymoBnioBaB NiaBULLEHHA TEMMepaTypu Ha Take, o
MeHLwe a6o fopiBHIoe 1,7 °C MakcManbHOI WBMAKOCTI crielndiuHoi abcopbuii, sika ycepeaHeHa Ha Bce Tino
(SAR) i3 3,0 W/kg ana 15 xsunus MP ckaHysaHHA 3a gonomoroto MP ckaHepa 3,0 T General Electric Healthcare.
3HaueHHs SAR, 1o po3paxoBaHO 3a ONOMOrolo KanopumeTpii, ctaHosuno 2,8 W/kg. AkicTb 306paxeHHa
MP moxe 6yTu noripiueHa, AKLO LinboBa 061aCTb 3HAXOANTLCA TOYHO B TOMY CaMOMy MicLii a6 BifHOCHO
6nm3bKo Ao no3wuii pinbtpa Option™ ELITE. Tomy Moxe 6yTu HeobXifHO onTumisauis napamerpis MP
306paxeHHA 3 METOI KOPeKLii Yepes NPUCyTHICTb LibOro MeTaiyHoro iMnnaHTara.

+ He nepesuLyiiTe 3HaUYEHHA MaKCMMa/bHOTO TUCKY B 55,16 6ap, Konv BBOANTE KOHTPACTHY PEYOBUHY Yepes
aHriorpagiuHui CyanHHUA gunaTaTop.

+ T[licna imnnanTauii GinbTpa NnposeaeHHs byab-AKOT NpoLeaypu KateTepu3allii, o notpebye npoBeAeHHA
NpUCTpoto Yepes GinbTp, Moxe 6yTn ycKnagHeHUM.

+  QinbTp Option™ ELITE nocTauaeTbcA 3aBaHTaXkeHUM Y KapTPUAX, AKUIA NOKa3ye HanexHy opieHTaLilo ana
niAKONIHHOTO Ta NiKTbOBOro AOCTYNiB. HiKONM He 3aBaHTaXy/iTe 3HOBY MOBHICTIO BUNOPOXHEHNI GinbTp y
KapTPWAK, OCKINbKM Lie MOXe BMIMHYTW Ha 110ro Gopmy Ta GyHKLii0, | MOXe NPrU3BECTH O HENPaBUNbHOI
opieHnTauii gpinbTpa Ao 06paHoro micLa aoctyna. Hikonu He 3aBaHTaxyiiTe 3HOBY (HaCTKOBO) BUMOPOMKHEHNI
DINbTP y KAPTPUAXK, OCKINbKI LI MOXe BMAVHYTU Ha oro popmy Ta GpyHKUito. Y BiANOBIAHOCTI 3 LM,
BUPOGHUWK NpUCTpoto abo ioro AUCTprb'toTopn He ByayThb BignosiganbHUM 3a Gyab-Aki 6e3nocepegHi abo
no6iYHi NOLWKOAKEHHA BHACNIAOK 3amilleHHa dinbTpa Option™ ELITE y kapTpuaxi.

+  OinbTp Option™ ELITE NoBMHHI 3aCTOCOBYBaTU TiNbK NiKapi, AKI HABYAAUCA [iarHOCTUMHUM | Yepe3LKipHUM
iHTEpPBEHLIIHIM METOZIKaM, HaNPVKNaj, yCTaHOBNIEHHA GiNbTPIB y MOPOXHUCTY BeHy. Y BiiNOBIAHOCTI 3 UM,
BUPOGHWK NMpUCTpoto abo ioro ACTprb'toTopn He GyayThb BigNoBiganbHUMY 3a Gyab-AKi npaAmi a6o HenpAMi
NOWKOMKEHHA U BUTPATM BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA NPUCTPOIO NEPCOHANOM, AKMUIA He NPOIiLIOB HaNeXHOro
HaBYaHHs.

+ Ocobu 3 anepriyHumm peakLismu Ha Hikenb-TutaHosi cnnasu (Nitinol) MoxyTb cTpaxgaTu Big anepriuHol
peakuii Ha eV imnnaHTat.

+ Hikonu He NpoBoAbTE NPOBIAHVIK, PyKaB iHTPOA'I0Cepa/AunATaToOp, Ta He po3sropraiTe GinbTp 6e3
PEHTreHOCKOMIYHOTO KOHTPOIO.

*  fKwWo crnocTepiraeTe BEAUKNI TPOMOG y MicLii nepBiCHOT 4OCTaBKM, CpobyiiTe fOCTaBKy dinbTpa Yepes

anbTepHaTueHe Micue. Manuii Tpom6 MoxHa 06iliTh 3a JONOMOrOI0 NPOBIAHIIKA Ta IHTPOA'tocepa.

Hikonu NnoBTOpHO He po3ropTaiiTe HENPaBWUIbHO PO3MilLeHNI a6o BuaaneHuin Ginbtp.

3rifjHO CTaHAApPTHOT NpoLeAypw, NiciA NpocysaHHA GinbTpa Option™ ELITE B pykas He BigTAryiiTe Ta He

npocyBaiiTe 3HOBY WTOBXaY, WO MOXe CNPUYMHITY NepeaYacHe PO3ropTaHHA dinbTpa.

* 3rigHo cTaHAapTHOI NpoLeaypYy, K TINbKN MapKep AOCTaBKU LITOBXaya yBiiAe B MeTanesy Tpy6Ky kapTpuaxa
3 $inbTPoOM, INbTP CNif NOBHICTIO PO3rOPHYTY, | BiH HE MOBWHEH 3HOBY NOTPANUTY B PyKaB.

+ [InA BUKOHaHHA NpoLeaypw A0CTaBKK CTEHTa MO NPOBIAHVIKY, AK TiNbKK MapKep AOCTaBKM gunatatopa ysinge
B MeTanesy Tpy6Ky KapTpuaxa 3 ¢pinbTpom, GinbTp cnin NOBHICTIO PO3rOPHYTY, i BiH HE NOBUHEH 3HOBY
NoTPanuTy B PyKas.

+ Cucrema kaBa-¢inbtpa Option™ ELITE 100 cm npu3HayeHa Ans nigKoniHHOrO Ta NikTboBoro gocTynie. He
MOXHa BUKOPWCTOBYBaTI APeMHY Opi€HTaLilo 4N1A NiAKONIHHOTO AOCTYNY, Ta CTErHOBY OPi€HTaLiio - AnA
NiKTbOBOro AOCTYNY.

.
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He cnig 3acTocoByBaTv HagMipHY Ciny AnAa BuganeHHa einbtpa.

He cnig po6utu cnpob Bupanutn ¢inbTp, AKLO TPOoMG € B dinbTpi, HMB abo rnbokumx BeHax.

BupaneHHs GinbTpa MOXNNBO TifIbKK 3 APEMHOTO 40CTyNa. Mepes cnpo6oio BuaaneHHs ¢inbTpa 3 APEMHOro
MicUA JOCTYNa NepeKoHaNTeCH, WO KPIOYOK 1A BUAANEHHA GibTpa OPIEHTOBAHWII Y HAMPAMKY /10 FONIOBY —

.

.

+ Deformace patefe: U pacientd se signifikantnimi kyfoskoliotickymi deformacemi pétefe je pii zvazovani
implantace nutné vénovat zvysenou pozornost tomu, Ze dolni duta zila maze sledovat obecny pribéh
takovych anatomickych deformaci.

VI. Mozné komplikace

Postupy vyzadujici perkutanni intervencni techniky nesmi zahajovat |ékafi, ktefi nejsou obeznameni s
potencidlnimi komplikacemi. Komplikace se mohou vyskytnout kdykoli béhem implantace, béhem obdobi
zavedeni nebo béhem extrakce filtru ¢i po extrakgi 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 organt prilehlych k duté Zile potenciélné vyzaduijici chirurgickou reparaci nebo
intervenci;

stendza nebo okluze duté Zily;

nespravné umisténi nebo orientace filtru;

migrace/pohyb filtru;

extravazace kontrastni latky;

vazospasmus nebo snizeni/zhorseni krevniho pritoku;

krvaceni nebo krvécivé komplikace vyzadujici transfuzi nebo Iékafskou intervenci (napf. intravenézni podéni
kapalin nebo lékd);

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

infekce potenciélné vyzadujici lékafskou nebo chirurgickou intervenci (napf. antibiotika, incize a drenaz);
dechova nedostatecnost nebo selhani dychaciho systému;

srde¢ni arytmie;

infarkt myokardu nebo koronarni ischémie;

cévni mozkova piihoda nebo jina neurologické udalost;

nedostate¢nost 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 prostiedek podle popisu

v tomto navodu k pouziti, potencialné vyzadujici dalsi intervenci nebo lé¢ebnou modalitu k dokonceni vykonu;
+ smrt.
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Tyto udalosti mohou byt zévazného charakteru a jejich fedeni muze vyzadovat hospitalizaci nebo intervenci.

Filtr Option™ ELITE se MUSI implantovat bud'standardni perkutanni technikou nebo perkutanni technikou
po dratu.

VII. Standardni perkutanni implantace filtru

Pred implantaci je tieba provést venografii duté zily:

za Ucelem potvrzeni prichodnosti a vizualizace anatomie duté Zily;

za U¢elem oznaceni Urovné rendlnich Zil;

za tcelem vyhledani nejvys3si urovné jakéhokoli trombu, ktery maze byt pfitomen;

za Ucelem stanoveni pozadované trovné pro rozvinuti filtru a oznaceni pozice vzhledem k téliim obratld;

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

rovny maximalnimu autorizovanému priiméru nebo mensi nez maximalni autorizovany pramér (viz ¢ast |,

Popis prostredku).

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

2. Standardnim zpUsobem pfipravte, zarouskuijte a anestetizujte misto vpichu na kdzi.

3. Sterilni technikou vyjméte komponenty zavadéci soupravy z obalu.

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

5. Proplachnéte zavadéc sheathu katetru a angiograficky cévni dilatator heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

6. Po proplachnuti uzaviete bo¢ni port otoc¢enim uzaviraciho ventilu.

7. Zavedte angiograficky cévni dilatator skrz zavadéc sheathu katetru a zacvaknéte jej na misto u sti.
Proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

8. Seldingerovou technikou propichnéte misto vstupu.

9. Drizte jehlu na misté; skrz jehlu zavedte do cévy vodici drat. Vodici drat pomalu posuite do potfebného mista.
Upozornéni: Vodici drat s p zPTFE y ljte skrz kanylu, nebot by se tim mohl
poskodit povlak vodiciho dratu.

10. Drzte vodici drat na misté a vytdhnéte jehlu pres vodici drat.

11. Posuite zavadé¢ sheathu katetru spole¢né s dilatdtorem po vodicim dratu do dolni duté Zzily.

12. Rentgenokontrastni hrot zavadéce sheathu katetru a znacici pasky angiografického cévniho dilatatoru
umistéte do dolni duté Zily pod renalni Zily (za Gcelem piipravy angiografického prehledu dolni duté Zily).

13. Vyjméte vodici drat.

14. Nastiiknéte kontrastni latku skrz angiograficky cévni dilatator a stanovte pramér dolni duté zily v zamysleném
misté implantace pod nejniz3i renalni Zilou. Jako voditko pouzijte znacici pasky dilatatoru. Vzdalenost mezi
dvéma znadicimi paskyje 32mm (od vnltrnlho okraje k vnitinimu okraji).

Upozornéni: P sk i latkou Ethiodol* nebo Lipiodol ani
kontrastnimi latkami, které obsahujl slozky téchto pfipravki.
Upozornéni: P¥i nastfiku nepiekracujte tlak 55,16 bari.

15. Znovu zavedte vodici drat.

16. Posuiite hrot zavadéce sheathu katetru na pozadované misto v dolni duté Zile.

17. Odpojte a vyjméte angiograficky cévni dilatator s vodicim dratem ze zavadéce sheathu katetru tak, ze jej
vycvaknete ze zacvakavaci spojky na Usti.

Upozornéni: Cheete-li predejlt poskozeni hrotu zavadéce sheathu katetru, nevyjimejte dilatator
fedtim, nez se hrot déce sheath d
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katetru d na é misto v dolni duté Zile.

18. Proved’te aspiraci z prodluzovaciho dilu bo¢niho portu, aby se odstranll veskery potencialné pfitomny vzduch.

19. Urcete, ktery konec kazety (obsahuijici filtr) se ma umistit do Gsti zavadéce sheathu katetru.
Poznamka: Orientace zavedeni kazety bude urcena zvolenym mistem pfistupu. Orientace je
identifikovana na téle kazety, femoralni je zelena (pouziva se pro p i pFistup) a jugulérni je
modré (pouziva se pro antekubitalni pfistup). Sipka pozadovaného mista piistupu bude mifit do usti
zavadéce sheathu katetru.

20. Odpovidajici konec kazety umistéte do Usti zavadéce sheathu katetru, az zacvakne (obrazek 6).

Obrazek 6: Vlozeni kazety do Usti sheathu
(zobrazena je poplitealni varianta)

*Ethiodol je ochranna znamka spolenosti Guerbet S.A.



21. Do kazety zavedte vodi¢ posunovaclho zafizeni.
P ka: PFi p: zafizeni kazetou byste neméli pocitovat zadny odpor. Pokud
pocitujete odpor, vodié posunovatlho zafizeni vytahnéte a zavedte znovu.

22. Pomalu posunuite filtr pomoci posunovaciho zafizeni, az se predni 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 zpusob it predéasné rozvinuti filtru.
Poznamka: Znacka zavedeni indikuje, Ze se filtr nachazi na distalnim konci
oviem Ze je nadale cely uvnitf sheathu (obrazek 7).
Poznamka: Pokud se v diisledku pFistupu pfes silné vinuté cévy objevi potize s posouvanim filtru,

P i filtru pfed ohybem cévy. Posuiite sheath tak, aby piekonal ohyb, a poté pokracujte
v posouvanl filtru. Provedte uvolnéni (nebo rozvmutl) filtru pod nepfetrzitym skiaskopickym
d im. Pied filtru ze ¢e sheathu katetru zk I zda se filtr uvniti dolni

duté zily nachazi ve spravné planované poloze.

katetru,

Obrazek 7: Posunovaci zafizeni posunujte, dokud zna¢ka rozvinuti nepfilehne
ke kazeté (zobrazena je poplitealni varianta)

BN

ka: Optimalni umisténi jte podle angi fické vi i (APal alni projekce).
3 F|Itr Option™ ELITE rozvinete tak, Ze zafixujete posunovaci zafizeni v dané poloze a poté stahnete sheath
posunovacim zafizenim zpét, aby se odkryl filtr (obrazek 8).
24. Zkontrolujte, zda je filtr Option™ ELITE zcela uvolnény a rozvinuty.
25. Opatrné vyjméte kazetu filtru spolecné s posunovacim zafizenim; davejte pfitom pozor, aby vodi¢
posunovaciho zafizeni nenarazil do rozvinutého filtru.
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Obrazek 8: Rozvinuti filtru pomoci nekryté techniky (zobrazena je popliteélni varianta)

26. Umistéte krytku sheathu na zavadéci sheath katetru.

27. Pred dokon¢enim vykonu provedte kontrolni venogram duté Zily. Ovéte spravnou polohu filtru.

28. Vyjméte zavadéc sheathu katetru tak, Ze zatlacite na cévu na mistem punkce a zavadéc sheathu katetru
pomalu vytahnete.

29. Zlikvidujte zavadéci soupravu a obalovy materidl.

Poznamka Po pouziti zavadéci soup a obalovy material p iji potencialni biologické
p i lallkwdacl adéjte v souladu se schvalenymi lékaFskymi p. pyas
platnymi mistnimi, sta i a federalnimi zakony a predpisy

VIIL. Perkutanni implantace filtru technikou po dratu

Pred implantaci je tfeba provést venografii duté zily:
za Ucelem potvrzeni priichodnosti a vizualizace anatomie duté Zily;
za (icelem oznaceni Urovné renélnich zil;
za Ucelem vyhledani nejvyssi irovné jakéhokoli trombu, ktery mize byt pfitomen;
za Ucelem stanoveni pozadované trovné pro rozvinuti filtru a oznaceni pozice vzhledem k téltim obratl(;
za Ucelem potvrzeni skute¢nosti, ze doIni dutd Zila (podle AP projekce) ma v misté, kde se ma rozvinout filtr,
primér roven maximalnimu autorizovanému priiméru nebo mensi nez maximalni autorizovany pramér (viz
¢ast |, Popis prostiedku).
. 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 zpUsobem pfipravte, zarouskujte a anestetizujte misto vpichu na kizi.
. Sterilni technikou vyjméte komponenty zavadéci soupravy z obalu.
4. Navlhcete vodici drat zvoleny operatérem (maximalni velikost 0,89 mm [0,035 palce]) sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.
5. 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.
. Zavedte angiograficky cévni dilatator skrz zavadéc sheathu katetru 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 drat. Vodici drat pomalu posunte do potfebného mista.
Upozornéni: Vodici drat s p z PTFE nevy jte skrz kanylu, nebot by se tim mohl
poskodit povlak vodiciho dratu.
10. Drzte vodici drat na misté a vytdhnéte jehlu pres vodici drat.
11. Posuite zavadé¢ sheathu katetru spole¢né s dilatdtorem po vodicim dratu do dolni duté zily.
12. Rentgenokontrastni hrot zavadéce sheathu katetru a znacici pasky angiografického cévniho dilatatoru
umistéte do dolni duté zily pod renalni Zily (za u¢elem pfipravy angiografického prehledu dolni duté Zily).
13. Vyjméte vodici drat.
14. Nastfiknéte kontrastni latku skrz ang graﬁcky cévni dilatator a stanovte pramér dolni duté zily v zamysleném
j i ij paskyd|latatoru Vzdalenost mezi
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nebo Lipiodol ani s jinymi

¥i nastiiku nepfekracujte tlak 55,16 bari.
15. Znovu zavedte vodici drat.
16. Posuite hrot zavadéce sheathu katetru na pozadované misto v dolni duté Zile.
17. Odpojte a vyjméte angiograficky cévni dilatator ze zavadéce sheathu katetru tak, Ze jej vycvaknete ze
zacvakavaci spojky na Usti. Vodici drat ponechejte na misté.

Upozornénl’ Chcete-li pied i hrotu katetru, jimejte dil
dtim, nez se hrot déce sh katetru d isto v dolni dut
18. Provedte aspiraci z prodluzovaciho dilu bo¢niho portu, aby se odstranll veskery potencialné pntomny vzduch.
19. Urcete, ktery konec kazety (obsahujici filtr) se ma umistit do (sti zavadéce sheathu katetru.
Poznamka: Orientace zavedeni kazety bude uréena zvolenym mistem pfistupu. Orientace je
identifikovana na téle kazety, femoralni je zelena (pouziva se pro poplitealni pFistup) a jugulérni je
modra (pouziva se pro antekubitalni pfistup). Sipka pozadovaného mista pfistupu bude it do usti
zavadéce sheathu katetru.
20. Odpovidajici konec kazety umistéte po vodicim dratu a do Usti zavadéce sheathu katetru, az zacvakne
(obrazek 9).

KaBa-¢inbtp
Option™ ELITE

IHCTPYKUii AnA 3acToCcyBaHHA
IHTpoAy'locep pykasa KaTeTepa

A R G o N 5 Fr BHYTpiLuHii giameTp (6,5 Fr 30BHiwWHIK AiameTp) /

MEDICAL DEVICES nosxuHa 100 cm

ManioHok 1: Cuctema ¢inbtpa Option™ ELITE
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. IHTpop'tocep pykaBsa KateTepa

. AHriorpadiuHnii CyanHHUIA sunatatop

. ExxekTop i3 Mapkepom po3ropTtaHHs

. ®inbtp Option™ ELITE y KapTpugxi
Kpuwka pykasa
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CrepunbHo. CTepunizoBaHo ra3om eTuneHoKcns. AniporeHHWin. PeHTreHOKOHTpacTHWA. Tinbkn ana
0[IHOPa30BOro 3acToCyBaHHA. He aBTOKNaByBaTy.
He ana npopaxy 8 CLUA.

1. Onuc npucrpoto ManioHok 2: ®inbTp Option™ ELITE

®inbTp AnA nopoxHucToi BeHn Option™ ELITE (¢pinbtp Option™ ELITE) KpaiansHuii
po3pobneHunit Ana NPodinakT1ki peLnanByoUoi em6onii nereHeBol
apTepii, 3 Yepe3LKipHOI0 JOCTaBKOIO iNbTPa B HUXHIO NOPOXKHICTY BEHY
(HMB).

Cucrema kaBa-¢inbTpy Option™ ELITE 100 cm nprsHaueHa Ana BBeAeHHA,
[OCTaBKW, PO3ropTaHHA i po3milieHHA GinbTpa HINB yepes nigkoniHHWi Ta
NiKTbOBUI AOCTYM.

—KaynanbHuit

CamouieHTpytounii GinbTp Option™ ELITE BupizaHwnii nasepom i3 Tpy6kun
Hikenb-TuTanosoro cnnasy (Nitinol). Qinbtp Option™ ELITE (ManioHok 2) cknagaeTbesa 3 onip Nitinol i3 nam'aTTio
$OpMM, BOHM BUXOAATD i3 LIeHTPabHOTO MiCLA Ta PO3POB/IEHi ANA ONTUMaNbHOTO 3aXOM/EHHA 3ropTKa KPoBi. AK
BE/VKI, TaK i Mani yTpumytoui 3akpinsioBaui (yTprmyioudi KpIoUKi) po3TalloBaHi Ha KayaanbHii YacTuHi ginbTpa.
Lli 3akpinnioBayi npusHaueHi ana dikcaii pinbTpa Ao cTiHkn cyanHm. Ginbtp Option™ ELITE npusHaueHuii ana
3aCTOCYBaHHA y KaBanbHX fiameTpax Ao 32 MM. Kpio4yok BuaaneHHs §inbTpa LieHTpanbHO po3TalloBaHui y
KpaHianbHOMY KiHUji.

3ropHyTuin dinbtp Option™ ELITE € rHYuYKIM Ta pPO3KPUBAETLCA 40 BHYTPILIHBOTO fiameTpa HIB nicna
po3ropTaHHa. OinbTp Option™ ELITE nepeaae HanpasneHy 30BHi pafianbHy cuy Ha NOBEPXHIO NMPOCBITY HKHLOT
nopoxHuctoi Benu (HMNB) ans 3abe3neyeHHs ii HANEXHOro Po3MmilLeHHA Ta ctabinbHocTi. QinbTp Option™ ELITE
po3pobneHnit Ana npodinakTkiu em6onii nereHesoi apTepii, B TOV e Yac NiATPUMYIOUN KaBanbHY NPOXIAHICTL
LWNAXOM LieHTpanbHoi GinbTpatyii.

Hab6ip ana BBefeHHs dinbTpa B HIMB cknapaeTbea 3 ¢pinbTpa, po3TalioBaHoro B KapTpumxi dinbTpa, iHTpoa'tocepy
pykaBa KateTepa (B[] 5 Fr), aHriorpadiuHoro cyAMHHOro aunATaTopa 3 BigKpUTM KiHLiem (ManioHoK 3) Ta
eXeKTopa 3 MapKepOM PO3ropTaHHs (ManioHoK 4).

AHriorpadiuHuin CyarHHUIN AUNATaTOP Ma€ GOKOBI OTBOPU Ta 2 PEHTFEHOKOHTPACTHI MapKepw, po3ineHi
Bi/ICTaHHIO 32 MM (MiX CTPiuKamu Mapkepa), o 3abe3neuyioTb NiHiliHe BUMiPIOBaHHA HUKHBOI MOPOXHUCTOT
BEHV Ta jonomaraioTb B aHriorpadiuHiii Bisyanisauii nig yac BBeieHHA PEHTFEHOKOHTPACTHOI peyoBUHW. ExexTop
npoBoAuTbL GINLTP Yepes iHTPoA'locep pyKaBa KaTeTepa 10 MapKepy PO3ropTaHHs, a NOTiM A0ro 3aCTOCOBYOTL
Ana dikcauii GpinbTpa Ha Micui Nifj Yac Po3KpUTTA. Po3TalllyBaHHA ANCTaNbHOIO KiHLA IHTPOAIocepa pykasa
KaTeTepa MOXHa KOHTPOJIOBATY LWIAXOM POTaLil BCbOro NPUCTPOIO A0 NONOXeHHA IHTPOA'tocepa pykasa
KaTeTepa B LeHTPI HKHBOT MOPOXKHNCTOI BEHN.

KapTpuax ¢inbtpa mictuts Ginbtp Option™ ELITE. Ha kopnyci KapTpugska € HaapyKOBaHWi TEKCT | KONbOPOBI
CTPINKW, WO NOKa3yloTb OPIEHTALil0 360y YaCTVH; CTErHOBWIA HAAPYKOBAHO 3eMleHNM (MantoHOK 5A) i ApeMHIi
HaZIpyKOBaHO CUHIM (MantoHoK 5B). CTpinka 6axaHoro micLia OCTyny nokasyBaTume B PO3WOM iHTpoa'locepa
pykaga KateTepa. AHriorpadi 7 cyn ¥ punATaTop po3p HWI Ans 3a6e3neyeHHn aHriorpadiyHor
Bi3yanisaulii Ta NiHIiHOro BUMIPIOBaHHA CYIMHHOIO Pyc/a Npu 10ro 3aCToCyBaHHI Nif Yac AOCTaBKK
PEHTFeHOKOHTPACTHOI PEUOBMHM [10 HUMXHBOT MOPOXKHUCTOT BEHU.

ManioHok 3: KiHuuk aHriorpadiuHoro cyanHHoro gunatatopa

32 mm

[ — | °

ManioHOK 4: EXeKTOp i3 MapKkepom po3ropTaHHA

MantoHok 5A: OpieHTallia KapTpuaka npu MantoHok 5B: OpieHTauia KapTpuza npu
CTerHoBomy gocTyni ApemMHoMy focTyni

—




Sekil 11: Filtre Geri Alma
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Kement Yerlestirme Filtre Yakalama Filtre Cikarma

18. Tork olusturucuyu kement tizerine Kement Kateteri gébegi sabit gerilim uygulamak icin kullanilacak sekilde
sikin.
Not: Kement halkasinin filtre geri alma kancasindan ayrilmasini 6nlemek icin kement iizerinde gerilimi
daima devam ettirin
19. Kement tizerinde gerilimi devam ettirin ve Geri Alma Kateterini filtre apeksi Gzerinden ilerletin.
Not: Filtre, Geri Alma Kateteriyle ortiildiikce ¢6kmeye 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 cekin.
Not: Herhangi bir nedenle Option™ ELITE Filtresi geri alinmaz ve kalici bir filtre olarak implante edilmis
kalirsa Geri Alma Kateterini klinik olarak endike oldugunda ponksiyon bélgesi iizerindeki damara
kompresyon uygulayip sistemi yavasca geri cekerek ¢ikarin ve adim 23 ile devam edin.
22. Kement Kateterini filtre Geri Alma Kateterinden ¢ikincaya kadar ¢ekerek filtreyi tamamen ¢ikarin.
23. Islemi sonlandirmadan énce uygun bir gdriintiileme teknigi kullanarak iVK durumunu dogrulayin.
24. Klinik olarak endike oldugunda ponksiyon bélgesi Gizerinde damara kompresyon uygulayip sistemi yavasca
geri gekerek Geri Alma Kateterini gikarin.
. 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, bolgesel ve ulusal kanun ve yonetmeliklerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.
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X. Klinik Ozet

Option™ ELITE Vena Kava Filtresi Sistemi icin onaylanmig ve ayni zamanda Option™ ELITE Vena Kava
Filtresi 100 cm Sistemi icin de kullanilan modifiye filtreyi veya Option™ ELITE Vena Kava Filtresi 100

i iletme sistemi bil 1aciimis ni uizere klinik veriler
toplanmamistir. Ancak asagida tanimlandigi gibi modifiye edilmemis sistem olan Option™ Vena Kava
Filtre Sistemi icin klinik veriler mevcuttur.

Argon Medical Option™ Elite Filtresinin hem kalici hem geri alinabilir bir cihaz olarak gtivenlik 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 Gnlemolarak bir
Option™ Filtresi kondu ve hastalarin %15'inde tromboembolik hastalik mevcuttu. Elli (50) hastaya (%50) bir
antikoagtilasyon komplikasyonu, bir antikoagtilasyon kontrendikasyonu veya bir antikoagdilasyon basarisizlig
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 6lmsttir. Bagimsiz Tibbi
Gozlemci adjudikasyonu temelinde filtre cihazina veya implant ya da geri alma islemlerine baglanan hasta 6lumi
olmamistir.

implantasyon islemleri olaysiz olmus ve Yerlestirmeyle ilgili Teknik Basari hastalarin %100'tinde elde edilmistir.

6 aylik takip sirasinda iki hasta (%2,0) belirlenen 20 mm limitin hemen Gzerinde olmak tizere bir hafif filtre yer
degistirmesi (23 mm) episodu gésterdi. Timiinde baslangicta kanser + hiperkoagilasyon 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 literatirle tutarliyd. Filtre embolizasyonu veya kirllmasi
olayi gériilmemistir.

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

42 islemin 36'sinda (%85,7) goriilmiistir. Bu calismada gozlenen Geri Alma Teknigi Basarisi literattirde yayimlanan
araligin daha yiiksek oranlarina dogru yer almistir. Ug vakada filtreyi tutamama veya filtreyi kaval duvardan
¢ikartamama nedeniyle filtre geri alinamamistir. Ortalama implant donemi 67,1 + 50,4 giin (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 gostermistir.

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

XI. Garanti Reddi ve C6ziim Sinirlamasi

Bu yayimda tanimlanan driinii/iiriinleri icin Uretici veya Distribiitdrleri izerinde 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 Ghigbir sart altinda spesifik kanunda agik olarak belirtilenler disinda
herhangi bir dogrudan, arizi veya sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir. Kimsenin Uretici veya Distribiitori
burada spesifik olarak belirtilenler disinda herhangi bir temsil veya garantiye baglama yetkisi yoktur.

Bu yayinla iretici ve distribiitor basili materyalindeki tanimlar veya spesifikasyonlar sadece tiretim tarihinde
riint genel olarak tanimak amaclidir ve herhangi bir agik garanti anlamina gelmez.

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

Obrazek 9: Zavedeni kazety do usti sheathu
po vodicim dratu (zobrazena je poplitealni varianta)

21. Zavedte cévni dilatator po vodicim dratu do kazety.
22. 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 diisledku pfistupu pies silné vinuté cévy objevi potize s posouvanim filtru,

i filtru pied ohyk cévy. Posuiite sheath tak, aby piek | ohyb, a poté pokraéuj
v posouvani filtru. Provedte éni (nebo inuti) filtru pod nepfetrzity i icky
I anim. Pfed Inénim filtru ze déce sheathu katetru ijte, zda se filtr uvnit¥ dolni
duté zlly nachézn ve sprévné plénované poloze

jte podle i ké vi i (APa alni projekce).
23. Flltr Option™ ELITE rozvinete tak, ze zafixujete cévni dilatator v dané poloze a poté stahnete sheath po cévnim
dilatatoru zpét, aby se odkryl filtr (obrazek 10).

Obrézek 10: Rozvinuti filtru po vodicim dratu pomoci nekryté techniky
(zobrazena je poplitealni varianta)

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

25. Opatrné vyjméte vodici drat a cévni dilatator; davejte piitom pozor, aby vodici drat nenarazil do rozvinutého
filtru.

26. Opatrné vyjméte kazetu filtru.

27. Umistéte krytku sheathu na zavadéci sheath katetru.

28. Pfed dokoncenim vykonu provedte kontrolni venogram duté zily. Ovéfte spravnou polohu filtru.

29. Vyjméte zavadéc sheathu katetru tak, ze zatlacite na cévu na mistem punkce a zavadé¢ sheathu katetru
pomalu vytédhnete.

30. Zlikvidujte zavadéci soupravu a obalovy materidl.
Poznamka Po pouzm zavadéci souprava a obalovy material predstavuju potenaalm biologické

p p -aIlkwdacl,. adéjte v souladu se sc p pyas

platnymi mistnimi, sta i a fi alnimi zakony a piedpisy

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. Iékaf véfi, ze riziko klinicky zavazné plicni embolie je pfijatelné nizké, a Ze Ize bezpecné provést postup
extrakce prostiedku;

2. pacient ma prichozi v. jugularis interna, externa nebo anterior, kterymi je mozné filtr pro dolni dutou zilu
extrahovat.

Extrakce filtru - kontraindikace: Kandidati nesmf podstoupit extrakci filtru, pokud je spinéno JAKEKOLI z

nasledujicich kritérii:

1. vdobé planované extrakce prostfedku je podle venografie a vizualniho odhadu |ékafe uvnitf filtru nebo
v kaudalni ¢asti duté zily pfitomen trombus/vmetek vétsi nez jeden (1) cm ¢tvere¢ni;

2. utéhotnych pacientek, pokud zafeni ze skiaskopického zobrazovani mize ohrozit plod. Rizika a pfinosy je
tfeba peclivé vyhodnotit.

Doporuceny postup perkutanni extrakce filtru Option™ ELITE:

Varovani: Extrakce filtru se nesmi provadét nadmérnou silou. Pokud se uvnitf filtru a/nebo kaudalné vaéi

filtru nachazi trombus, nepokousejte se filtr Option™ ELITE extrahovat.

1. Pomoci vhodnych technik potvrdte nepfitomnost trombu uvnitf filtru, na vystupni jugularni cesté a v distalni
casti dolni duté zily.

2. Standardnim zptsobem pfipravte, zarouskujte a anestetizujte misto vpichu na kizi.

3. Navlhéete vodici drat zvoleny operatérem sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym
izotonickym roztokem pres stfikacku pfipojenou k Usti Luer na davkovaci vodiciho dratu.

4. Proplachnéte extrakéni katetr (tabulka 2) a komponenty heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
vhodnym izotonickym roztokem.

5. Zavedte angiograficky cévni dilatator skrz extrakéni katetr a zacvaknéte jej na misto u Usti. Proplachnéte
heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo vhodnym izotonickym roztokem.

6. Seldingerovou technikou propichnéte misto vstupu.

7. Drizte jehlu na misté; skrz jehlu zavedte do cévy vodici drat. Vodici drat pomalu posurite do potfebného mista
(smérem k hlavé za extrakéni hacek filtru).
Upozornéni: Vodici drat s p zPTFE y jte skrz k kanylu, nebot by se tim mohl
poskodit povlak vodiciho dratu.

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

9. Posunite extrakeni katetr spolecné s dilatatorem po vodicim dratu do dolni duté Zily. Extrakeni katetr

posouvejte tak, aby se hrot extrakéniho katetru dostal do kratké vzdalenosti (cca 3 cm) za extrakéni hacek
filtru (smérem k hlavé).

10. Zkontrolujte, zda se na vystupni cesté nenachazi trombus.

11. Pripravte smycku a komponenty smyckového katetru podle navodu k pouZziti od vyrobce.

12. Vyjméte vodici drat a dilatator.

13. Zavedte endovaskularni smycku do extrakcniho katetru a posouvejte ji, dokud nevystoupi z extrak¢niho
katetru pfesné tak, ze se znacici pasek smyckového katetru dostane za extrakéni hacek filtru (smérem k hlavé).

14. Posuiite tubus smycky mirné kupfedu, aby se otevielo ocko smycky, umisténé za extrakénim hackem filtru
(smérem k hlavé).

15. Pomalu posunujte o¢ko kupfedu pres hrot filtru (obrazek 11A).

16. Pomalym zatahovanim smycky a souc¢asnym posouvanim smyckového katetru utahujte ocko smycky okolo
filtru Optlon ELITE, az se smyc¢ka uzamkne na misté tim, Ze se utdhne v zafezu hacku (obrazek 11B).

( lujte, zda smycka spravné zachytila filtr Option™ ELITE. Extrakéni haéek filtru,

extrak:m katetr a smy¢ka jsou ve stejné roviné (obrazek 11C).

17. Zatahnéte za smycku a posunujte smyckovy katetr, az se hrot smy¢kového katetru dotkne hrotu filtru
(obrazek 11C).




Obréazek 11: Extrakce filtru

Umisténi ocka Zachycenifiltru Odstranéni filtru

18. Utdhnéte rotator na smycce tak, aby se tstim smyckového katetru aplikoval konstantni tah.
Poznamka: Smycku stale udrzujte v tahu, aby nemohlo dojit k uvolnéni ocka smycky z extrakéniho
hécku filtru.

. UdrZujte smycku v tahu a posunte extrakéni katetr pres hrot filtru.
Poznamka: Filtr se zacne skladat a zakryvat extrakénim katetrem.

20. Pokracuijte v posouvani extrakéniho katetru, dokud nepocitite zvyseny odpor.

21. Drzte extrakéni katetr ve stabilni poloze a vtahnéte filtr do extrakéniho katetru.

©

Poznamka: Pokud se filtr Option™ ELITE z j koli divodu huje a zlstane i y jako
trvaly filtr, vyjméte (v klinicky indikovanych pfipadech) extrakéni katetr tak, Ze zatlaéite na cévu nad
mistem vpichu a pomalu vy systém; poté pokracujte krokem 23.

22. Dokoncete vyjmuti filtru tim, Ze zatahnete za smyckovy katetr, az filtr vystoupi z extrakéniho katetru.

23. Pfed dokoncenim vykonu zkontrolujte stav dolni duté Zily odpovidajici zobrazovaci technikou.

24. Vyjméte extrakéni katetr (v klinicky indikovanych pfipadech) tak, ze zatlacite na cévu na mistem punkce a
systém pomalu vytahnete.

. Zlikviduijte filtr Option™ ELITE, extrakéni katetr, komponenty smycky, pnslusenstw a obalovy materlal
Poznamka: Po pouzm filtr Option™ ELITE, extrakéni katetr, k
obalovy mate predstav otencialni biologické neb
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X. Souhrn klinickych vysledka

Nebyly shromazdény zadné klinické idaje na podp délek il ¢nih
systému filtru Option™ ELITE pro dutou Zilu 100 m nebo ého filtru schvaleného pro systém
filtru Option™ ELITE pro dutou Zilu, ktery se také pouziva pro systém filtru Option™ ELITE pro dutou Zilu
100 cm. Existuji viak klinické tdaje, které jsou uvedeny nize, pro nemodifikovany systém filtru Option™
pro dutou zilu.

Byla provedena jednoducha, prospektivni, multicentricka nerandomizovana studie za Gcelem shroméazdéni

dat o bezpecnosti a Gic¢innosti filtru pro dutou Zilu Option™ spole¢nosti Argon Medical coby trvalého i
extrahovatelného prostiedku. Implantaci filtru podstoupilo jedno sto (100) pacientt. Do studie bylo zafazeno
52 muzd a 48 zen. Primérny vék byl 59,1 + 16,7 let (rozsah: 18 - 90). Padesat (50) pacientti obdrzelo filtr Option™
jako profylaktické opatfeni (50 %); tromboembolickym onemocnénim trpélo 15 % pacientd. Padesat (50)
pacient( obdrzelo filtr Option™ z diivodu probihajiciho aktivniho tromboembolického onemocnéni (50 %) s
komplikaci antikoagulacni [écby a kontraindikaci nebo selhanim antikoagulacni lécby. Tricet dva (32) zafazenych
pacient mélo preexistujici rakovinu (32 %). U tficeti $esti (36) pacientd byl filtr Gspésné extrahovan. Ctyficet
sedm (47) pacientd bylo po provedeni kontrolniho vyhodnoceni po 6 mésicich povazovano za pacienty s trvale
implantovanym filtrem. Sedmnéct (17) pacient zemfelo v disledku preexistujicich nebo pridruzenych stavi
(napt. rakoviny). Podle posouzeni nezavislého zdravotnického monitora nebylo zadné Gmrti pacienta zptisobeno
filtrem (prostfedkem) ani implanta¢nim nebo extrakénim vykonem.

Implantacni vykony probéhly bez zvlastnich udalosti; technické Gspésnosti umisténi bylo dosazeno u 100 %
pacient(. Behem kontrolnich vy3etieni provadénych po dobu 6 mésicti se u dvou (2,0 %) pacientl vyskytla
epizoda mirné migrace filtru (23 mm), coz je tésné nad specifikovanym limitem 20 mm. U tii (3,0 %) pacient(
(pfi vstupnim vysetfeni méli viichni rakovinu + hyperkoagulacni stav) se projevila symptomaticka okluze duté
Zily. U ¢tyf pacient se projevily epizody plicni embolie, které byly uréeny 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 publikované literatura. Nebyly zaznamenany zadné pfipady embolizace ani fraktury filtru.

U tficeti deviti (39) pacientl byl proveden pokus o extrakci. Technické ispésnosti extrakce bylo dosazeno u 36 z
39 pacient (92,3 %). U tficeti deviti (39) pacientd byl proveden pokus o extraki ve ¢tyficeti dvou (42) vykonech.
Technické Uspésnosti extrakce bylo dosazeno u 36 ze 42 vykon(i (85,7 %). Mira technické uspésnosti extrakce
pozorovana v ramci této studie byla pfiznivéjsi (vy3si) nez v publikované literatufe. Ve tfech pfipadech nebylo
mozné filtr extrahovat kvili nemoznosti zachyceni filtru nebo uvolnéni filtru ze stény cévy. Primérna doba
implantace byla 67,1 + 50,4 dni (rozsah: 1,0-175,0 dnt). Po provedeni Zilniho pfistupu nebyly zaznamenany
zadné nezadouci udalosti souvisejici s extrakénim vykonem, coz prokazuje bezpeénost extrakce filtru u pacientd,
ktefi jiz nadale filtr pro dutou Zilu nepotiebuji.

Souhrnné Ize Zze implantaci a extrakci filtru Option™ Ize provést bezpe¢né a s pomérné vysokou mirou
technické a klinické Gspésnosti. U pacientl bez pretrvavajiciho rizika tromboembolického onemocnéni Ize filtr
Option™ implantovat na dobu nékolika mésicti a poté bezpecné vyjmout. Data prokazuji bezpe¢nost a ic¢innost
implantace a extrakce systému filtru Option™ u klinicky relevantnich populaci pacientd.

XI. Odmitnuti zaruk a omezeni nédhrad

K vyrobkim vyrobce nebo jeho distributord popsanym v této publikaci neni poskytovana zadna vyjadiena ani
micky predpokladana zaruka, mimo jiné ani zadné micky predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k
ur¢itému tcelu. Vyrobce ani jeho distributofi nejsou za zédnych okolnosti odpovédni za zédné pimé, ndhodné
nebo nasledné skody jiné, nez jsou uvedeny v piislusnych pravnich predpisech. Zadné osoba neni opravnéna
zavazovat vyrobce ani jeho distributory k jakymkoli prohlasenim nebo zarukam jinym, nez je vyslovné uvedeno
zde.

Popis a technicka data, uvedené v tisténych materidlech vyrobce a jeho distributor( (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 nasledné skody vzniklé na zakladé
opakovaného pouziti vyrobku.

Sekil 9: Kilif Gobegine Kilavuz Tel Uzerinden Kartus Insersiyonu (popliteal gosterilmistir)

21. Damar Dilator kilavuz tel Gizerinden Kartus icine yerlestirin.

22. Filtreyi damar dilatori tizerindeki iletme isaretinin 6nde gelen ucu filtre kartusu ucuna hemen proksimal
olarak konumlanincaya kadar damar dilat6riint kullanarak yavasca ilerletin.
Not: Kivrimli bir damar yaklagimi kullanilirken filtre ilerletme zorluklan ortaya cikarsa filtrenin
ilerletilmesini kavis 6ncesinde durdurun. Kilifi kavisten gecmek 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 6nce dogrulayin.
Not: Optil yerlestis icin anjiyografik goriintii altinda hem P! ior hem Lateral
gorintiileri kontrol edin.

. Option™ ELITE Filtresini yerine yerlestirmek icin Damar Dilatériinii konumuna sabitleyin ve sonra filtrenin
ortistni cikarmak Gzere kilifi Damar Dilatori Gzerinden cekin (Sekil 10).
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Sekil 10: Ortii Cikarma Teknigi Kullanilarak Kilavuz Tel Uzerinden Filtrenin
Yerine Yerlestirilmesi (popliteal gésterilmistir)
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24. Option™ ELITE Filtresinin tamamen serbest birakilmis ve yerine yerlestirilmis olmasini saglayin.

25. Kilavuz tel ve damar dilatériini kilavuz telin yerine yerlestirilmis filtreyi olumsuz etkilemediginden emin
olarak dikkatle gikarin.

26. Filtre Kartusunu dikkatle ¢ikarin.

27. Kilif Kapagini Kateter Kilif introduserine yerlestirin.

28. Islemi sonlandirmadan &nce bir kontrol kavagrami elde edin. Uygun filtre konumlandirmayi dogrulayin.

29. Kateter Kilif introduserini yavasca geri cekerken ponksiyon bélgesi iizerinde damara kompresyon uygulayarak
Kateter Kilifi introduserini gikarin.

30. ik yerlestirme kiti ve ambalaj materyalini atin.
Not: dan sonrailk yerlestis kiti ve j materyali olasi bir biyolojik tehlike olusturabilir.
Kabul edilen tibbi uygulamalarla ve ilgili yerel, blgesel ve ulusal kanun ve yénetmeliklerle uyumiu
olarak muamele edin ve atin.

IX. Filtre Geri Alma icin istege Bagh islem

Filtre geri alinirsa bu islem implantasyondan sonraki 175 gin icinde yapilmalidir. Ayrica hasta filtrenin ¢ikariimasi
icin su uygunluk kriterlerinin timund karsilamalidir:

Filtre Geri Alma - Endikasyonlar: Filtreyi geri almadan énce hastalar su kriterlerin HEPSINi karsilamalidir:

1. Doktor klinik olarak dnemli pulmoner emboli riskinin kabul edilebilir dl¢tide diisiik olduguna inanmaktadir
ve geri alma islemi gtivenle yapilabilir.

2. Hastada iVK filtre cihazinin geri alinmasini miimkiin kilmak iizere agik bir internal, eksternal veya anterior
jugliler ven vardir.

Filtre Geri Alma - Kontrendikasyonlar: Adaylarda asagidaki kriterlerden HERHANGI biri karsilaniyorsa 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.

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

Option™ ELITE Filtresinin Perkiitan Geri Alinmasi icin Onerilen islem:

Uyart: Filtreyi geri almak icin asin gii¢ kullanilmamalidir. Option™ ELITE Filtresinin geri alinmasina filtrede

ve/veya filtreye kaudal olarak mevcutsa

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 secilen kilavuz teli kilavuz tel dispenserinin luer gobegine bagli bir siringa yoluyla steril
heparinize salin veya uygun izotonik soltisyonla islatin.

4. Geri Alma Kateteri (Tablo 2) ve bilesenlerden heparinize salin veya uygun izotonik sollisyon gegirin.

5. Anjiyografik Damar Dilatoriinii Geri Alma Kateteri icinden yerlestirip gobekte tiklatarak yerine oturtun.
Heparinize salin veya uygun izotonik soltisyon gegirin.

6. Erisim bolgesinde Seldinger teknigini kullanarak ponksiyon yapin.
7. I1gneyi yerinde tutarak kilavuz teli igne icinden ve damar icine yerlestirin. Kilavuz teli yavagca istenen konuma
ilerletin (filtre geri alma kancasina sefalad).
Dikkat: PTFE kaph bir kilavuz teli kilavuz tel zarar bileceginden bir metal kaniil
den 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 Dilatorii gikarin.

13. Endovaskiler 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 (izere yavasca ilerletin.

15. Halkayi yavasca filtre apeksi Gizerinden ilerletin (Sekil 11A).

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 11B).
Not: Kemendin Option™ ELITE Filtresi gerl alma kancasini uygun sekilde yakaladigini ve Geri Alma
Kateteri ve k din hizali g yin (Sekil 11C).

17. Kemendi cekip Kement Kateterini Kement Kateterl ucu filtre apeksine temas edinceye kadar ilerletin

(Sekil 11C).




22,

24,
25.

26.
27.
28.

. Filtreyi iticiyi kullanarak itici Gzerindeki iletme isaretinin 6nde gelen ucu filtre kartusu ucuna hemen proksimal

olarak konumlanincaya kadar yavasca ilerletin.
Not: Option™ ELITE Filtresi kilifa ilerletilince itic
vaktinden dnce yerine yerlestirilmesine yol acabilir.
Not: iletme isareti filtrenin Kateter Kilif introduserinin distal ucunda ama halen tamamen kilif iginde
sinirh olarak bulunduguna isaret eder (Sekil 7).

Not: Kivrimli bir damar yaklagimi kullanilirken filtre ilerletme zorluklari ortaya cikarsa 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 iginde I filtre k dogru oldug Kateter Kilif introduserinden filtreyi
serbest birakmadan énce dogrulayin.

eri ¢ekip, tekrar ilerletmeyin; bu durum, filtrenin

Sekil 7: iticiyi Yerine Yerlestirme isareti Kartusa Komsu
Oluncaya Kadar ilerletin (popliteal gésterilmistir)

Not: Optimum yerlestirme icin anjiyog ior hem Lateral

goriintiileri kontrol e

altinda hem p

. Option™ ELITE Filtresini yerine yerlestirmek iin iticiyi konumuna sabitleyin ve sonra filtrenin &rtiistinii agmak

(izere kilifi itici tizerinden gekin (Sekil 8).
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 ¢ikarin.
Sekil 8: Ortii Cikarma Teknigi Kullanilarak Filtrenin Yerine Yerlestirilmesi
(popliteal gésterilmistir)

Kilif Kapagini Kateter Kilif introduserine yerlestirin.

islemi sonlandirmadan énce bir kontrol kavagrami elde edin. Uygun filtre konumlandirmayi dogrulayin.
Kateter Kilif introduserini yavasca geri cekerken ponksiyon bdlgesi tizerinde 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 yonetmeliklerle uyumlu
olarak muamele edin ve atin.

VIIL. Filtre implantasyonu icin Tel iistii Perkiitan islem

Preimplantasyon kavografi sunlar icin gereklidir:

.
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13.
14.

15.
16.
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18.
19.

20.

Vena cava anatomisini goriintiilemek ve agikhgini 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 ¢apinin (anteroposterior projeksiyon) maksimum yetkilendirilmis
capa esit veya altinda oldugunu dogrulamak (bakiniz béliim | Cihaz Tanimi).

Hastanin buytikligii veya anatomisi, operatériin tercihi veya venoz trombozun konumuna bagli olarak sag
veya sol tarafta uygun bir venéz erisim yeri secin.

Cilt ponksiyon bolgesini standart sekilde hazirlayin, értiin ve anestezi uygulayin.

ilk yerlestirme kitinin bilegenlerini ambalajdan steril teknik kullanarak cikarin.

Operator tarafindan segilen kilavuz teli (maks. 0,89 mm (0,035 ing)) steril heparinize salin veya uygun izotonik
soliisyonla islatin.

Kateter Kilif introduseri ve Anjiyografik Damar Dilatoriinden heparinize salin veya uygun izotonik sollisyon
gegirin.

Sivi gegirdikten sonra stopkoku donddirerek yan portu kapatin.

Anjiyografik Damar Dilatériinii Kateter Kilif introduseri icinden yerlestirip gdbekte tiklatarak yerine oturtun.
Heparinize salin veya uygun izotonik sollisyon gegirin.

Erisim bolgesinde Seldinger teknigini kullanarak ponksiyon yapin.

igneyi yerinde tutarak kilavuz teli igne icinden ve damar icine yerlestirin. Kilavuz teli istenen konuma yavasca
ilerletin.
ikkat: PTFE kaph bir kilavuz teli kilavuz tel zarar
den geri cekmeyin.

Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi kilavuz tel tizerinden ¢ikarin.
Kateter Kilif introduserini dilatorle birlikte kilavuz tel tizerinden IVK igine ilerletin.

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.
Kilavuz teli ¢ikarin.

Isaretleyici Bantlarini referans olarak kullanarak inferior vena cavanin en alt renal ven altinda amaglanan
implantasyon bélgesinde ¢apini belirlemek tizere Anjiyografik Damar Dilatérii icinden kontrast madde
enjeksiyonu yapin. iki isaretleyici bant arasindaki mesafe i kenardan i¢ kenara 32 mm’d
Dikkat: Ethiodol* veya Lipiodol kontrast maddelerle veya bu ajanlarin bilesenlerini iceren bu tiir diger

le

bir metal kaniil

Dikkat: Enjeksiyon sirasinda 55,16 bar degerini gegmeyin.
Kilavuz teli tekrar yerlestirin.
Kateter Kilif introduser ucunu VK iginde istenen konuma ilerletin.
Anjiyografik Damar Dilatériinii Kateter Kilif introduserinden, tiklayarak oturan kismi gébekte tiklama yoluyla
cikartarak ayirin ve kilavuz teli yerinde birakarak geri cekin.
Dikkat: Kateter Kilif introduseri ucuna zarar vermeyi nlemek iizere dilatérii Kateter Kilif introduseri
ucu iVK iginde istenen konumda oluncaya kadar geri gekmeyin.
Herhangi bir olasi havayi gidermek tizere yan port uzatmasindan aspirasyon yapin.
Kateter Kilif introduserinin gdbegine kartusun (filtreyi iceren) hangi ucunun yerlestirilecegini belirleyin.
Not: Segilen erisim yeri kartus il msersuyonu yonelu elirleyecektir. Yonelim kartus govdesmde
ve femoral yesil (popli Gl ) ve jugiiler mavidir
yaklagim igin kullanilir). istenen erisim bolgeslnln oku Kateter Kilif introduseri gobegine isaret
edecektir.
Kartusun uygun ucunu Kateter Kilif introduseri gébegine bir tiklama elde edilinceye kadar kilavuz tel izerinden
yerlestirin (Sekil 9).
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Sterilt. Steriliseret med ethylenoxidgas. lkke-pyrogen. Rentgenfast. Kun til engangsbrug. Ma ikke autoklaveres.
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 Kranialt
at forbygge recidiverende lungeembolisme via perkutan indfering i vena
cava inferior (IVC).

Option™ ELITE vena cava-filtersystemet 100 cm er beregnet til indszetning,
indfering, anlzeggelse og positionering af vena cava inferior-filteret via
popliteal og antecubital adgang.

Det selvcentrerende Option™ ELITE-filter er skaret med laser af et ror af

Kaudalt

nikkel-titanlegering (nitinol). Option™ ELITE-filteret (figur 2) bestar af
“shape-memory” nitinolsteenger, der udgar fra et centralt sted og er konstrueret til optimal koagelindfangning.
Der er retentionsankre (retentionskroge) i den kaudale del af filteret. Disse ankre er beregnet til filterfiksering
til karvaeggen. 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.

Indferingsseettet 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 méling af vena cava inferior og bidrager til angiografisk visualisering, nér
der tilfores rantgenfast kontrastmiddel. Fremforeren forer filteret frem gennem introducerkatetersheathen
op til udfoldningsmarkeren og benyttes dernzest til at holde filteret p& plads under afdeekningen.
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 pé& 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 enskede adgangssted skal pege ind i introducermuffen. Kardilatatoren til angiografi er konstrueret

til at give angiografisk visualisering og linezer maling af vaskulaturen, nar den bruges sammen med tilforsel af
rentgenfast kontrastmiddel i vena cava.

Figur 3: Spids pa kardilatator til angiografi

32 mm

| — | °

Figur 4: Fremfgrer med udfoldningsmarker

Figur 5A: Patronretning til adgang via vena femoralis Figur 5B: Patronretning til adgang via vena jugularis
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I1. Indikationer for brug

Option™ ELITE vena cava-filtersystemet 100 cm er beregnet til forebyggelse af recidiverende lungeembolisme via
anlaeggelse i vena cava under folgende betingelser:
Pulmonzer tromboembolisme, nar antikoagulationsbehandling kontraindiceres
+ Antikoagulationsbehandling for tromboembolisk sygdom ikke virker
+ Akutbehandling efter massiv lungeembolisme, hvor forventede fordele ved konventionel behandling
erreduceret
+ Kronisk, recidiverende lungeembolisme, hvor antikoagulationsbehandling ikke virker eller er kontraindiceret



Option™ ELITE-filteret kan fjernes 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 falgende forhold ger sig gaeldende:

1. Diameteren pé patientens vena cava inferior er over 32 mm.

2. Patienten har risiko for septisk embolisme.

3. Patienten har bekreeftet bakterizemi.

4. Patienten vides at vaere overfelsom over for nikkel- eller titanlegeringer.

5. Gravid patient, nar stréling fra fluoroskopi kan udgere en risiko for fosteret. Risici og fordele skal omhyggeligt
vurderes.

6. Jugularis-retningen ma ikke anvendes til popliteal adgang og femoralis-retningen ma ikke anvendes til
antecubital adgang. Anvend kun patronen i den korrekte retning til den tilsigtede adgang. Hvis patronen
vendes forkert til de to adgange, kan det resultere i omvendt anlaeggelse, hvilket kan medfere alvorlige
ugnskede handelser for patienten.

Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af kardilatatoren til angiografi.

IV. Advarsler:

Indholdet leveres STERILT, steriliseret med ethylenoxid (EO). Mé ikke anvendes, hvis den sterile barriere

er beskadiget.

+ Ma kun bruges pé én enkelt patient. M4 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 folge 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 anlaeggelse 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 hjaelp af kalorimetri var 2,8 W/kg. MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomréadet
er ngjagtigt samme omrade eller forholdsvis teet ved placeringen af Option™ ELITE-filteret. Derfor kan det
veere npdvendigt at optimere MR-scanningsparametrene til kompensering for tilstedevaerelsen af dette
metalimplantat.

+ Nar derinjiceres 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 popliteal og antecubital adgang. Et
filter, der er helt udstedt, méa aldrig sattes i patronen igen, da det kan indvirke pa filterets form og funktion
og kan medfore, at filteret vender forkert i forhold til det valgte adgangssted. Szt 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, tilfeeldig eller folgeskade, der er en folge af genindsaetning af
Option™ ELITE-filteret i patronen.

+ Option™ ELITE-filteret m& 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 falgemaessige skader eller udgifter, der er en falge 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 feres frem, og filteret ma aldrig foldes ud uden
fluoroskopisk vejledning.

¢ Huvis der observeres en stor trombe ved det oprindelige indferingssted, skal filteret forsages 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 méa fremforeren - efter Option™ ELITE-filteret er blevet fort frem i sheathen - ikke
traekkes bagud og derpa fores fremad igen, da dette kan forérsage for tidlig udfoldning af filteret.

+ Ved standardproceduren - nér indferingsmarkeren pé fremforeren gar ind i metalreret pa patronen, skal
filteret foldes helt ud, og det kan ikke feres ind i sheathen igen.

+ Ved over the wire-proceduren - nar indferingsmarkeren pa dilatatoren gar ind i metalroret pa patronen, skal
filteret foldes helt ud, og det kan ikke gensheathes.

+ Option™ ELITE vena cava-filtersystemet 100 cm er beregnet til popliteal og antecubital adgang. Jugularis-
retningen ma ikke anvendes til popliteal adgang og femoralis-retningen ma ikke anvendes til antecubital
adgang.

Ved valgfri filterudtagning:

+ Der ma ikke legges for mange kreefter i ved udtagning af filteret.

+ Filteret ma 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 forsages 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 endovaskulzere 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 medes kraftig modstand under en fase i proceduren, skal proceduren standes, og arsagen skal
fastseettes, inden proceduren fortsaettes.

Option™ ELITE-filteret et blevet testet og godkendt sammen med det medfelgende eller anbefalede tilbehor.
Anvendelse af andet tilbehor kan resultere i komplikationer og/eller en mislykket procedure.
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+  Spinal deformasyonlar: Onemli kifoskolyotik spinal deformasyonlari olan hastalarda implantasyon
dustintltrken dikkatli olunmalidir glinkii inferior vena cava bu tiir anatomik deformasyonlarin genel seyrini
izleyebilir.

VL. Olasi Komplikasyonlar

Perkiitan girisimsel teknikler gerektiren islemlere olasi komplikasyonlara agina olmayan doktorlar kalkismamalidir.
Komplikasyonlar implantasyon sirasinda, yerinde kalma doneminde 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 hasari

Cerrahi tamir veya girisim gerektirebilecek sekilde vena cavaya komsu organlarda yaralanma veya hasar
Vena cava stenozu veya okliizyonu

Filtrenin yanlis konumlandiriimasi veya yonlendirilmesi

Filtre yer degistirmesi/hareketi

Kontrast madde ekstravazasyonu

Vazospazm veya azalmis/bozulmus kan akisi

Transfiizyon veya tibbi girisim (6rn. IV swvilar, ilag) gerektiren kanama veya hemorajik komplikasyonlar

Derin ven trombozu, akut veya rekiiran pulmoner emboli veya hava embolisi dahil olmak tizere ug organ
enfarktiisii/hasari/basarisizligina 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/ |Iaca reaksiyon

Hematom, tibbi im veya cerrahi revizyon gerektirebilen

Morarma, AV fistiilii veya psodoanevrizma dahil diger vaskiler erisim yeri hasari

Vaskiiler erisimle iliskili nérolojik zarar, sinir girisimi veya néroloji konstiltasyonu gerektirebilen

Cihaz kinlmasi veya Kullanma Talimatinda tanimlandig sekilde implante edilen cihazi geri almakta basarisizlik
veya imkansizlik, islemi tamamlamak icin baska bir girisim veya tedavi modalitesi gerektirebilen

+ Olim

e e e 0 0 e e e
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Bu olaylar ciddi tabiatli olabilir ve durumu tedavi etmek tizere hastaneye yatma veya girisim gerektirebilir.

Option™ ELITE Filtre MUTLAKA ya Standart Perkiitan islem ya da Tel iistii Perkiitan islem kullanilarak
yerlestirilmelidir.

VIL. Filtre implantasyonu icin Standart Perkiitan islem

Preimplantasyon kavografi sunlar icin gereklidir:

+ Vena cava anatomisini goriinttilemek ve acikhigini 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 vena kava capinin (AP (anteroposterior) projeksiyon) maksimum

yetkilendirilmis capa esit veya altinda oldugunu dogrulamak (bakiniz béliim | Cihaz Tanimi).

Hastanin biiytiklGgl veya anatomisi, operatériin tercihi veya ven6z trombozun konumuna bagli olarak sag

veya sol tarafta uygun bir venéz erisim yeri segin.

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

3. llk yerlestirme kitinin bilegenlerini ambalajdan steril teknik kullanarak gikarin.

4. Operator tarafindan secilen kilavuz teli (maks. 0,97 mm (0,038 in¢)) steril heparinize salin veya uygun izotonik
soliisyonla islatin.

5. Kateter Kilif introduseri ve Anjiyografik Damar Dilatériinden heparinize salin veya uygun izotonik soltisyon
gegirin.

6. Sivi gegirdikten sonra stopkoku dondiirerek yan portu kapatin.

7. Anjiyografik Damar Dilatériinii Kateter Kilif introduseri icinden yerlestirip gébekte tiklatarak yerine oturtun.
Heparinize salin veya uygun izotonik soliisyon gegirin.

8. Erisim bolgesinde Seldinger teknigini kullanarak ponksiyon yapin.

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

ilerletin.

Dikkat: PTFE kapl bir kilavuz teli kilavuz tel zarar i ginden bir metal kaniil

nden geri cekmeyin.

10. Kilavuz teli yerinde tutarak igneyi kilavuz tel Gizerinden ¢ikarin.

11. Kateter Kilif introduserini dilatorle birlikte kilavuz tel tizerinden IVK igine ilerletin.

12. 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.

13. Kilavuz teli ¢ikarin.

14. isaretleyici Bantlarini referans olarak kullanarak inferior vena cavanin en alt renal ven altinda amaglanan
implantasyon bélgesinde ¢apini belirlemek tizere Anjiyografik Damar Dilatérii icinden kontrast madde
enjeksiyonu yapin. ki isaretleyici bant arasindaki mesafe i¢ kenardan i¢ kenara 32 mm'dir.

Dikkat: Ethiodol* veya Lipiodol k ddelerle veya bu ajanlarin bilegenlerini iceren bu tiir diger

.
.
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Dikkat: Enjeksiyon sirasinda 55,16 bar degerini gegmeyin.

15. Kilavuz teli tekrar yerlestirin.

16. Kateter Kilif introduser ucunu IVK icinde istenen konuma ilerletin.

17. 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
ucu iVK iginde istenen k d kadar geri

18. Herhangi bir olasi havayi gidermek {izere yan port uzatmasindan aspirasyon yapin.

19. Kateter Kilif Introduserinin gébegine kar(u§un (ﬁltreyl |§eren) hangi ucunun yerlestirilecegini belirleyin.
Not: Secilen erigim yeri kartus i y limini belirl ktir. Yonelim kartus govdesinde
tanimlanmistir ve femoral yesil y lir) ve jugiiler mavidir (antekiibital
yaklasi kullanilir). istenen eri bolgeslnm oku Kateter Kilif introduseri gobegine isaret
edecektir.

20. Kartusun uygun ucunu Kateter Kilif introduseri gdbegine bir tiklama elde edilinceye kadar yerlestirin (Sekil 6).

lemek iizere dilatérii Kateter Kilif introduseri

Sekil 6: Kilif Gébegine Kartus insersiyonu (popliteal gdsterilmistir)

21. Iticinin elektrot telini Kartus icine itin.
Not: itici teli kartus icinden ilerletirken bir diren¢ olmamalidir. Direnc hissedilirse itici teli geri ¢cekin ve
tekrar yerlesti

*Ethiodol, Guerbet S.A/nin ticari bir markasidir.



Option™ ELITE Filtresi artik filtre gerekmeyen hastalarda “Filtre Geri Alma icin istege Bagli islem”adl
icinde saglanan talimata gére cikarilabilir. Filtrenin geri alinmasi sadece jugiiler yaklasimla yapilabilir.

ltim IX

Anjiyografik Damar Dilatorii, vena kavaya radyopak kontrast madde iletimiyle birlikte kullanildiginda damar
sisteminin lineer 6lgtimii ve anjiyografik gériintileme saglamak tizere tasarlanmistir.

I1l. Kontrendikasyonlar

Option™ ELITE Filtresi asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa implante edilmemelidir:

1. Hastada inferior vena cava capi 32 mm dizerindedir.

2. Hasta septik emboli riski altindadr.

3. Hastada dogrulanmis bakteriyemi vardir.

4. Hastada nikel veya titanyum alasimlarina bilinen bir asiri duyarhlik vardir.

5. Floroskopik gériintiilemeden radyasyonun fetusa zarar verebilecegi hamile hasta. Riskler ve faydalar dikkatle
degerlendirilmelidir.

6. Popliteal yaklagim icin jugiler yonelim kullanilmamali ve antekibital yaklasim icin femoral yonelim

kullanilmamalidir. Kartus igin sadece amaglanan yaklasim agisindan uygun yénelimi kullanin. iki yaklasimdan
herhangi biri icin uygun olmayan kartus yénelimi kullaniimasi yerine ters yerlestirmeyle sonuglanabilir ve bu
durum hastalarda siddetli advers olaylara neden olabilir.

Anjiyografik Damar Dilat6riiniin kullanimi icin bilinen kontrendikasyon yoktur.

IV. Uyanilar:

Icindekiler bir etilen oksit (EO) siireci yoluyla STERIL olarak saglanmistir. Steril bariyer hasarliysa kullanmayin.

* Sadece tek tiriin ve tek hastada kullanilmak tizere. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar

sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal bittinlagini

olumsuz etkileyebilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir ve bunlar ise hasta yaralanmasi, hastalanmasi veya
o6liimiyle sonuglanabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon ayrica bir hastadan
digerine bulasici hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyona neden olabilir ve/veya cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir. Cihaz kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine neden olabilir. Bu nedenle Uretici veya Distribiitérleri

Option™ ELITE Filtresi ilk yerlestirme kitinin herhangi bir bileseninin tekrar kullanilmasi, 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 giivenle 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 vicut 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 goriinti kalitesi ilgilenilen bolge Option™ ELITE Filtresi ile tamamen ayni bélge veya nispeten
yakinsa olumsuz etkilenebilir. Bu nedenle, MR goriintiileme parametrelerini bu metalik implantin varligini
kompanse etmek iizere optimizasyonu gerekebilir.

Anjiyografik damar dilatorii icinden kontrast madde enjekte ederken 55,16 bar maksimum basing derecesini

asmayin.

Filtre implantasyonundan sonra filtre icinden bir cihaz gecirilmesini gerektiren herhangi bir kateterizasyon

islemi engellenebilir.

+ Option™ ELITE Filtresi, popliteal ve antekiibital yaklagimlar icin uygun yonelimi gosteren bir kartus igine
yiiklenmis olarak saglanir. Asla tamamen ejekte olmus bir filtreyi kartus icine tekrar yiiklemeyin ¢tinki sekli ve
islevini etkileyebilir ve secilen erisim bdlgesi icin hatali filtre yonelimiyle sonuglanabilir. Asla (kismen) ejekte
olmus bir filtreyi kartus icine tekrar yiiklemeyin ¢linkii sekli ve islevini etkileyebilir. Bu nedenle Uretici veya
Distribltorleri Option™ ELITE Filtresinin kartusa tekrar yiiklenmesinden kaynaklanan herhangi bir dogrudan,
anizi 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 kullanilmalidir. Bu nedenle Uretici veya Distribitérleri 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/dilatori ilerletmeyin veya filtreyi yerine

yerlestirmeyin.

ik iletme bélgesinde biyiik bir trombus gézlenirse alternatif bir yerden filtre iletmeye kalkisin. Kiigtik bir

trombus kilavuz tel ve introduser ile gegilebilir.

Yanlis konumlandirilmis 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 icin itici iletme isareti Filtre Kartusunun metal tiiptine girdikten sonra filtre tamamen yerine

yerlestirilmelidir ve tekrar kilifa sokulamaz.

+ Tel ustii islem icin Dilator iletme isareti Filtre Kartusunun metal tiptne girdikten sonra filtre tamamen yerine
yerlestirilmelidir ve tekrar kilifa sokulamaz.

+ Option™ ELITE Vena Kava Filtresi 100 cm Sisteminin popliteal ve antekubital yaklasim icin kullaniimasi
amaclanmistir. Popliteal yaklasim icin jugtiler yonelim kullanilmamali ve antekiibital yaklasim icin femoral
yénelim kullanilmamalidir.
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Filtreyi geri almak icin asiri gii¢ kullanilmamalidir.

Filtrenin geri alinmasina filtre, iVK veya derin venlerde trombus mevcutsa kalkisiimamalidir.

Filtrenin geri alinmasi sadece jugiiler yaklasimla yapilabilir. Filtrenin jugdler erisim bélgesinden geri
alinmasina calisiimadan nce filtre geri alma kancasinin sefalad yonde yani jugtiler erisim yerine dogru
bakacak sekilde yénlendigini dogrulayin. Filtrenin sefalad ucundaki geri alma kancasi endovaskiiler kement
yerlesmesi icin konumdur.

Filtrenin geri alinmasi sadece perkiitan girisimsel teknikler konusunda egitimli doktorlarca yapilmalidir.
Geri alinmis bir filtreyi asla tekrar yerine yerlestirmeyin.

Liitfen bakiniz Blim IX, “Filtre Geri Alma Icin istege Bagl islem”.

..
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V. Onlemler

Doktorlar Option™ ELITE Vena Kava Filtresini kullanmadan énce uygun egitim gérmelidir.

Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

“Son Kullanma”tarihi 6ncesinde kullanin.

Otoklava sokmayin ve tekrar sterilize etmeyin.

Islem sirasinda hasar gérmiis hig bir bileseni kullanmaya devam etmeyin.

islemin herhangi bir evresinde giilii direngle karsilagilira isleme devam etmeyin ve devam etme &ncesinde

nedeni belirleyin.

+ Option™ ELITE Filtresi beraberindeki veya onerilen aksesuarlarla test edilmis ve vasiflandinimistir. Bagka
herhangi bir aksesuar kullanimi komplikasyonlar ve/veya basarisiz bir islemle sonuglanabilir.

+ Anatomik degisiklikler, Filtre insersiyonunu ve yerine yerlestiriimesini komplike hale getirebilir. Bu Kullanma

Talimatina dikkat etmek insersiyon stiresini kisaltabilir ve zorluklarla karsilasma olasiligini azaltabilir.
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+ 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, nar 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, bor ikke udferes af laeger, der er ukendte med

mulige komplikationer. Komplikationer kan opsta nér som helst under implantationen, anleeggelsesperioden

samt pa det tidspunkt filteret tages ud og efter filterudtagning. Mulige komplikationer omfatter, men er ikke

begreenset til folgende:

+ Skade pa vena cava og andre kar, herunder ruptur eller dissektion, der muligvis kraever kirurgisk udbedring

eller intervention

Skade pa organer ved siden af vena cava, der muligvis kraever 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 blodstrom

Bladning eller bladningskomplikationer, der kraever transfusion eller medicinsk intervention

(f.eks. intravengse veesker, medicin)

+ Tromboemboliske haendelser, herunder dyb venetrombose, akut eller recidiverende lungeembolisme

eller luftembolisme, der muligvis forarsager infarkt i/skade pa/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

Cerebrovaskulaer katastrofe eller anden neurologisk haendelse

Nyreinsufficiens eller -svigt

Reaktion over for kontrastmiddel/medicin

Haematom, der muligvis kraever medicinsk intervention eller kirurgisk revision

Anden skade pa det vaskulare adgangssted, herunder bla maerker, AV-fistler eller pseudoaneurisme

Neurologisk defekt forbundet med vaskuleaer adgang, der muligvis kraever nerveintervention eller neurologisk

konsultation

+ Brud pé anordning, anordningssvigt eller manglende mulighed for at udtage den implanterede anordning
som beskrevet i brugsanvisningen, séledes at der muligvis kraeves en yderligere intervention eller
behandlingsméade, for at proceduren kan feerdiggeres

+ Ded
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Disse handelser kan vaere af alvorlig art og kan kreaeve hospitalsindlaeggelse eller intervention, for at lidelsen
kan behandles.

Option™ ELITE-filteret SKAL anlagges enten vha. den perkutane standardprocedure eller den perkutane
over the wire-procedure.

VII. Standard perkutan procedure til filterimplantation

Cavografi for implantation er pakraevet:

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 vaere 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

anlagges, er mindre end eller lig med den maksimalt tilladte diameter (der henvises til afsnit | “Beskrivelse

af anordningen”).

1. Velg en passende veneadgangssted i hgjre eller venstre side, alt afhangigt af patientens storrelse og

anatomi, laegens preeferencer eller tilstedevaerelse af venetrombose.

Renger/desinficér, afdeek og lokalbedev hudpunkturstedet pa almindelig méade.

3. Tagdeleneiindferingssaettet ud af emballagen med steril teknik.

. Vaed den brugervalgte guidewire (maks 0,97 mm (0,038")) med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet

isotonisk oplasning.

5. 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 fa den til at klikke pa plads ved muffen. Gennemskyl

med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet isotonisk oplasning.

Punktér adgangsstedet med Seldinger-teknik.

Hold kanylen pa plads, og fer guidewiren gennem kanylen og ind i karret. For forsigtigt guidewiren frem til

den gnskede placering.

Forsigti n PTFE-belagt guit ire ma ikke traekkes tilbage en Ik le, da

gui I i kan blive beskadiget derved.

10. Hold guidewiren pa plads, og fiern kanylen over guidewiren.

11. For introduceren frem sammen med dilatatoren over guidewiren og ind i vena cava inferior.

12. Placér introducerkatetersheathens rentgenfaste spids og markerbandene pé kardilatatoren til angiografi i
vena cava inferior under nyrevenerne som forberedelse til en angiografisk oversigt over vena cava inferior.

13. Fjern guidewiren.

14. Injicér kontrastmiddel gennem kardilatatoren til angiografi il 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 i eller andre

li de k i der indeholder | af disse stoffer.

Forsi: : Ved injektionen ma trykket ikke overstige 55,16 bar.

15. For guidewiren ind igen.

16. For introducerspidsen til den enskede placering i vena cava inferior.

17. Tag kardilatatoren til angiografi af ved at tage lynkoblingen af ved muffen og traekke kardilatatoren ud med
guidewiren.

Forsigtig: For at undga skade pa introducerspidsen ma dilatatoren ikke traekkes ud, for
i i er pa det kede sted i vena cava inferior.

18. Aspirér fra sideportforlaengeren for at fierne evt. luft.

19. Bestem, hvilken ende af patronen (med filteret) der skal seettes i muffen pé introduceren.

Bemaerk: Det afhaenger af det valgte ad d, d; skal vende ved indferingen.
Retningen angives pa selve patronen: Femoralis star med grgnt (anvendes til popliteal adgang) og
jugularis star med blat (anvendes til antecubital ad, Pilen til det ked: skal pege
ind i introducermuffen.
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*Ethiodol er et varemaerke, der tilhorer Guerbet S.A.



20. Seet den korrekte ende af patronen i muffen pa introduceren, til den klikker pa plads (figur 6).
Figur 6: Patronindfering i sheathmuffen (vist for popliteal adgang)
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21. For fremforerens fremforingswire ind i patronen.
Bemaerk: Der mé ikke maerkes modstand under fremforingen af fremfgringswiren igennem patronen.
Hvis der mzerkes mod: d, skal 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: Indferingsmarkeren angiver, at filteret er ved den distale spids af introduceren, men
stadigveek heltinde i introduceren (figur 7).
Bemazerk: Hvis der opstar fremfori keligheder, nar i 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 fi ges under konti lig
fl pi ft, at den tilsi filterplacering i vena cava inferior er korrekt, inden filteret
frigores fra introduceren.
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Figur 7: Fer fremfereren fremad, indtil anlzeggelsesmarkaren ligger
ved siden af patronen (vist for popliteal adgang)

Bemaerk: Kontrollér bade anterior ior og lateral projektion under
optimal anlaeggelse.
. Til udfoldning af Option™ ELITE-filteret skal fremforeren fastholdes, og dernaest treekkes introduceren bagud
over fremforeren, sa filteret frileegges (figur 8).
24. Kontrollér, at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og udfoldet.
25. Fjern omhyggeligt patronen sammen med fremfereren; pas p4, at fremferingswiren ikke steder sammen med
det udfoldede filter.

Figur 8: Anlaeggelse af filter vha. afdaekningsteknik (vist for popliteal adgang)

giog isualisering for
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26. Seet haetten pa introduceren.

27. Der skal foretages kontrolcavografi, inden indgrebet afsluttes. Bekraeft korrekt filteranlaeggelse.

28. Fjern introduceren ved at komprimere karret oven over punkturstedet og langsomt traekke introduceren ud.
29. Kassér introducerseettet og emballagen.

Bemaerk: Efter brug kan i d og emball udggre en p iel dhedsfare. Det skal
handteres og bortskaffes i Ise med godkend: dicinsk praksis og gaeldende lokale,
ige og love og reg
VIIL. Perkutan over the wire-procedure til i ion af filter

Cavografi for implantation er pakraevet:

+ Til bekraeftelse af fri passage og visualisering af anatomien af vena cava.

+ Til markering af niveauet af nyrevenerne.

+ Tillokalisering af det hgjeste niveau af en trombe, der kan vaere til stede.

+ Til bestemmelse af det enskede niveau for filterudfoldning og til markering af positionen med hensyn
til hvirvlerne.

+ Til bekreeftelse af at diameteren pa vena cava inferior (anterior-posterior projektion) pé det sted, hvor filteret
skal udfoldes, er mindre end eller lig med den maksimalt tilladte diameter (der henvises til afsnit | “Beskrivelse
af anordningen”).

1. Velg en passende veneadgangssted i hgjre eller venstre side, alt afhangigt af patientens storrelse og
anatomi, laegens preeferencer eller tilstedevaerelse af venetrombose.

2. Renger/desinficér, afdeek og lokalbedev hudpunkturstedet pa almindelig méade.

3. Tagdeleneiindferingssaettet ud af emballagen med steril teknik.

4. Vaed den brugervalgte guidewire (maks 0,89 mm (0,035")) med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet
isotonisk oplasning.

5. Gennemskyl introduceren og kardilatatoren til angiografi med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet
isotonisk oplesning.

6. Luk sideporten efter gennemskylning ved at dreje stophanen.

7. 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.

8. Punktér adgangsstedet med Seldinger-teknik.

9. Hold kanylen pa plads, og for guidewiren gennem kanylen og ind i karret. For forsigtigt guidewiren frem til
den gnskede placering.

Forsigtig: En PTFE-belagt guit ire ma ikke traekkes tilbage en da
guid: bel. kan blive beskadiget derved.

10. Hold guidewiren pa plads, og fiern kanylen over guidewiren.

11. For introduceren frem sammen med dilatatoren over guidewiren og ind i vena cava inferior.

12. Placér introducerkatetersheathens rentgenfaste spids og markerbandene pé kardilatatoren til angiografi i
vena cava inferior under nyrevenerne som forberedelse til en angiografisk oversigt over vena cava inferior.

13. Fjern guidewiren.

14. Injicér kontrastmiddel gennem kardilatatoren til angiografi til bestemmelse af diameteren pé 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

li e k idl. ler indeholder | af disse stoffer.

Forsigtig: Ved injektionen ma trykket ikke overstige 55,16 bar.

15. For guidewiren ind igen.

16. For introducerspidsen til den enskede placering i vena cava inferior.

Option™ ELITE
Vena Kava Filtre

Kullanma Talimati
Kateter Kilif introduseri
5 Frig Cap (6,5 Fr Dis Cap) / 100 cm uzunluk

MEDICAL DEVICES

Sekil 1: Option™ ELITE Filtre Sistemi

TUR: Turkish

Kit icerigi

A. Kateter Kilif introduseri

B. Anjiyografik Damar Dilatori
C. Yerine Yerlestirme isaretli itici
D. Kartusta Option™ ELITE Filtresi
E. Kilif Kapag

Steril. Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir Radyopak. Sadece tek kullanimliktir. Otoklava
sokmayin.
A.B.D.de satilamaz.

1. 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 icin tasarlanmistir.

Kranial

Option™ ELITE Vena Kava Filtresi 100 cm Sistemi popliteal ve antekubital
yaklasim yoluyla VK icine filtre insersiyonu, iletme, yerine yerlestirme ve
yerlestirme icin tasarlanmistir.

Kendiliginden ortalanan Option™ ELITE Filtresi nikel titanyum alasimi
(Nitinol) tiiptinden 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 amaclidir. Option™ ELITE Filtresinin 32
mm'ye kadar kaval ¢aplarla kullanilmasi amaglanmistir. Bir geri alma kancasi kraniyel ekstremitede merkezi olarak
yerlestirilmistir.

Kaudal

Sinirlandinimis Option™ ELITE Filtresi esnek olup yerine yerlestirildiginde VK i¢ capina genisler. Option™ ELITE
Filtresi uygun konumlandirma ve stabilite saglamak tizere vena kavanin luminal yiizeyi izerine disa dogru radyal
gli¢ uygular. Option™ ELITE Filtresi santral filtrasyon yoluyla kaval acikligi devam ettirirken pulmoner emboliyi
onlemek tzere tasarlanmistir.

Yerlestirme kiti filtreyi iceren bir filtre kartusu, Kateter Kilif introduser (5 Fr i¢ Cap), agik uglu bir Anjiyografik Damar
Dilatorii (Sekil 3) ve bir yerine yerlestirme isaretli iticiden olusur (Sekil 4).

Anjiyografik Damar Dilatoriintin 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 vardir. Itici, filtreyi Kateter Kilif introduseri icinden yerine yerlestirme isaretine kadar
ilerletir ve sonra filtreyi rtilyii cikarma sirasinda yerine sabitlemek icin kullanilir. Kateter Kilif introduserinin distal
ucunun konumlandinimasi Kateter Kilif introduserini vena kava merkezinde konumlandirmak iizere 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 gébegine isaret edecektir. Anjiyografik Damar Dilatdrii, vena

kavaya radyopak kontrast madde iletimiyle birlikte kullanildiginda damar sisteminin lineer 6l¢imii ve anjiyografik
gorintileme saglamak tizere tasarlanmistir.

Sekil 3: Anjiyografik Damar Dilatérii Ucu

32 mm

[E— P

Sekil 4: Yerine Yerlestirme isaretli itici

/ N g

/

Sekil 5B: Jugtiler Yaklagim Kartus Yonelimi

Il. Kullanim Endikasyonlarn

Option™ ELITE Vena Kava Filtresi 100 cm Sisteminin su durumlarda vena kavaya yerlestirme yoluyla rekiiran
pulmoner embolinin (PE) 6nlenmesi icin kullanilmasi amaclanmustir:

+ Antikoagtilan tedavi kontrendike oldugunda pulmoner tromboemboli

+ Tromboembolik hastaliklarda antikoagiilan tedavi basarisizigi

+ Konvansiyonel tedaviden beklenen faydalarin azalmis oldugu masif pulmoner emboli sonrasi acil tedavi
+ Antikoagulan tedavinin basarisiz veya kontrendike oldugu kronik, rekiiran pulmoner emboli



Figur 11: Filteruttagning
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Placering av snaran Filterinfangning Avlagsnande av filtret

18. Dra at vridanordningen om snaran sa att snarkateterns fattning kan anvandas for att utéva konstant dragning.

OBS! Hall alltid snaran spind sa att inte snarans 6gla lossnar fran filteruttagskroken.

19. Hall snaran spand och fér fram uttagningskatetern 6ver toppen pa filtret.
OBS! Filtret borjar att kollabera nér det dras in i uttagningskatetern.

20. Fortsatt att fra fram uttagningskatetern tills ett 6kat motstand kanns.

21. Hall uttagningskatetern stilla och dra tillbaka filtret in i uttagningskatetern.
OBS! Om Option™ ELITE-filtret av ndgon anledning inte tas ut utan lamnas kvar implanterat som
ett permanent filter, ska uttagningskatetern avlagsnas nér sa ar kliniskt indicerat, genom att man
komprimerar kérlet ovanfor punktionsstillet, langsamt drar tillbaka systemet och fortsatt med
steg 23.

22. Avlagsna 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 lémplig bildframstéliningsteknik innan proceduren
avslutas.

24. Avlagsna uttagningskatetern nar sa ar kliniskt indicerat genom att komprimera karlet ovanfér
punktionsstallet och langsamt dra tillbaka systemet.

25. Kasta Option™ ELITE-filtret, uttagningskatetern, snaran, nllbehoren och forpackmngsmatenalet
OBS! Efter anvandning kan Option™ ELITE- filtret, n, snaran, tillbehd och
forpackningsmaterialet utgora smittrisk. Hantera och bortskaffa delarna enllgt vedertaget medicinskt
forfarande och géllande lokala, nationella och federala lagar och besta

X. Klinisk sammanfattning

Inga kliniska data har samlats in som stoder den extra la pa infori na till
Option™ ELITE 100 cm vena cava-filtersystem eller det modifierade filtret som godkints fér Option™
ELITE vena cava-filtersystem, som &ven anvénds i Option™ ELITE 100 cm vena cava-filtersystem. Det finns
emellertid kliniska data, som beskrivs nedan, for det icke modifierade systemet, Option™ vena cava-
filtersystem.

En prospektiv enarmad, icke-randomiserad multicenterstudie fér insamling av data om Argon Medical Option™
vena cava-filter sakerhet och effektivitet, bade som permanent och uttagbart filter, utfrdes. Etthundra (100)
patienter genomgick filterinsattning. Femtiotva (52) manliga och fyrtioatta (48) kvinnliga patienter enrollerades.
Medeléldern var 59,1 + 16,7 ar (spridning: 18 - 90). Femtio (50) patienter erholl ett Option™-filter som profylaktisk
atgérd (50 %), med tromboembolisk sjukdom féreliggande hos 15 % av patienterna. Femtio (50) patienter erhéll
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 ansdgs som permanenta filterpatienter vid uppféljningsbedémningen
efter 6 manader. Sjutton (17) patienter avled pa grund av befintliga eller tillstotande tillstand (t.ex. cancer).
Baserat pé avgérande 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 tvé patienter (2,0 %) en episod av ltt filtermigration

(23 mm), strax dver den specificerade gransen pa 20 mm. Tre patienter (3,0 %), vilka alla hade cancer + ett
hyperkoagulationstillstand 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 staimde Gverens
med fynden i publicerad litteratur. Inga fall av filterembolisering eller -fraktur férekom.

Trettionio (39) av patienterna genomgick forsok till uttagning av filtret. Tekniskt lyckad uttagning uppnaddes 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 fordelaktiga omradet som rapporterats

i publicerad litteratur. | tre fall kunde filtret inte tas ut, pa grund av oférmaga att fa fatt i filtret eller 16sgora

filtret fran vena cava-vdggen. Den genomsnittliga implantationsperioden var 67,1 + 50,4 dagar (spridning:

1,0 - 175,0 dagar). Efter vends tillgang tillskrevs inga oonskade handelser till uttagningsproceduren, vilket
demonstrerar sdkerheten vid filteruttagning hos patienter som inte langre behéver behandlas med vena
cava-filter.

Sammanfattningsvis kan inséttning och uttagning av Option™-filtret utféras sakert och med en relativt hog
frekvens tekniskt och kliniskt lyckade resultat. For patienter som inte ldngre I6per risk for tromboembolism
kan Option™-filtret vara implanterat under flera manader och dérefter sakert tas ut. Dessa data demonstrerar
sakerheten och effektiviteten vid inséttning och uttagning av Option™-filtersystemet hos en kliniskt relevant
patientpopulation.

XI. Fransagelse av i och begrénsning av gottgd

Det finns ingen uttrycklig eller underfoérstéddd garanti, inklusive, utan begransning, ndgon underforstadd

garanti for séljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal, for de(n) produkt(er) frén tillverkaren eller dess
distributérer som beskrivs i detta dokument. Under inga omsténdigheter ska tillverkaren eller dennes distributor
héllas ansvarig for nadgon direkt, oavsiktlig eller dérav féljande 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 distributorens tryckta material, inklusive denna
publikation, &r avsedda enbart for att allméant beskriva produkten vid tillverkningstidpunkten och utgér inga
uttryckliga garantier.

Tillverkaren och distributéren ansvarar ej for nagra direkta, oforutsedda eller féljdskador till foljd av
ateranvandning av produkten.

17. Tag kardilatatoren til angiografi af og traek den ud af introducerkatetersheathen ved at tage lynkoblingen af
ved muffen og lade guidewiren inve siddende.
Forslgtlg For at undga skade pé i | idsen ma dil. ikke traekkes ud, for

er pa det sted i vena cava inferior.

18. Aspirér fra sideportforlaengeren for at fierne evt. luft.

19. Bestem, hvilken ende af patronen (med filteret) derskal seettes i muffen pé introduceren.
Bemeaerk: Det afhanger af det valgte ad skal vende ved indferingen.
Retningen angives pa selve patronen: Femoralls star med grQn (anvendes tll popllteal adgang) og

jugularis star med blat Jes til Pilen til det gnsk d skal pege

ind i introducermuffen.

20. Seet den korrekte ende af patronen over guidewiren og ind i muffen pa introducerkatetersheathen, til den
klikker p& plads (figur 9).

Figur 9: Patronindfering i sheathmuffen over guidewiren (vist for popliteal adgang)

21. Indfer kardilatatoren over guidewiren ind i patronen.

22. For filteret langsomt fremad vha. kardilatatoren, indtil den ferende kant af indferingsmarkeren pa
kardilatatoren er placeret umiddelbart proksimalt for enden af patronen.
Bemaerk: Hvis der opstar fremfaringsvanskeligheder, nar indferingen sker gennem et snoet kar, skal
filterfremforingen standses inden kurven. For introduceren frem, sa kurven passeres, og fortsaet
dernzest med af fore filteret frem. Fil ing (eller ing) skal f ges under lig
fluoroskopi. Bekraeft, at den tilsigtede filterplacering i vena cava inferior er korrekt, inden filteret
frigores fra introduceren.
Bemezerk: Kontrollér bade anterior-posterior og lateral projektion under
optimal anlaeggelse.

23. Til udfoldning af Option™ ELITE-filteret skal kardilatatoren fastholdes, og dernzest treekkes sheathen bagud
over kardilatatoren, s& filteret frileegges (figur 10).

£l vicuali

for

Figur 10: Anlaeggelse af filter over guidewiren vha. afdaekningsteknik (vist for popliteal adgang)

24. Kontrollér, at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og udfoldet.

25. Fjern guidewiren og kardilatatoren forsigtigt og kontrollér, at guidewiren ikke forstyrrer det anlagte filter.
26. Fjern patronen forsigtigt.

27. Seet heetten pé introduceren.

28. Der skal foretages kontrolcavografi, inden indgrebet afsluttes. Bekraeft korrekt filteranlaeggelse.

29. Fjern introduceren ved at komprimere karret oven over punkturstedet og langsomt traekke introduceren ud.
30. Kassér introducersaettet og emballagen.

Bemeaerk: Efter brug kan i d og emball udgere en p iel dhedsf: Det skal
handteres og bortskaffes i Ise med godkendt medicinsk praksis og galdende lokale,
og faderale love og reg
IX.F ade til valgfri filterud

Hvis filteret tages ud, skal det gores 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. Leegen mener, at risiko for klinisk signifikant lungeembolisme er tilstraekkeligt lav, og at
udtagningsproceduren kan udferes pa sikker méade.

2. Patienten har en passabel vena jugularis interna, externa eller anterior, der muligger udtagning af vena cava
inferior-filteret.

Filterudtagning - kontraindikationer: Patienter ma ikke fa 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.

Anbefalet procedure til perkutan udtagning af Option™ ELITE-filteret:

Advarsel: Der ma ikke laegges for mange krafter i ved udtagning af filteret. Filteret ma ikke forsages

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, afdaek og lokalbedev hudpunkturstedet pa almindelig made.

3. Ved den brugervalgte guidewire med hepariniseret fysiologisk saltvand eller egnet isotonisk oplasning via
en sprojte, der er forbundet til luer-muffen pa guidewiredispenseren.

4. Gennemskyl udtagningskateteret (tabel 2) og komponenter med hepariniseret fysiologisk saltvand eller
egnet isotonisk oplgsning.

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.

6. Punktér adgangsstedet med Seldinger-teknik.

7. Hold kanylen pé plads, og fer guidewiren gennem kanylen og ind i karret. For forsigtigt guidewiren til det
onskede sted (kranialt for filterudtagningskrogen).
Forslgtlg En PTFE belagt gui ire ma ikke tilbage en da

kan blive beskadiget derved.
8. Hold guidewiren pa plads, og fiern kanylen over guidewiren.
9. For udtagningskateteret frem sammen med dilatatoren over guidewiren og ind i vena cava inferior.

For udtagningskateteret frem, sa 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. Indszet og fremfer den endovaskulzre slynge gennem udtagningskateteret, til den stikker ud af
udtagningskateteret, sdledes at markerbandet pa 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 11A).

16. Stram slyngelokken 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 11B).
Bemaerk: Kontrollér, at slyngen har indfanget Option™ ELITE-filteret korrekt. Udtagningskateteret og
slyngen retter ind med hinanden (figur 11C).

17. Treek i slyngen, og for slyngekateteret frem, til spidsen at slyngekateteret er i kontakt med toppen af filteret
(figur 11C).

Figur 11: Filterudtagning

18. Spaend vridningsanordningen pé slyngen, sa slyngekatetermuffen holder slyngen konstant stram.
Bemaerk: Slyngen skal hele tiden holdes stram, sa slyngelokken ikke gér af filterudtagningskrogen.
. Hold slyngen stram, og for udtagningskateteret over toppen at filteret.
Bemaerk: Filteret begynder at kollapse, nar det dakkes af udtagningskateteret.
20. Fortszet med at fore udtagningskateteret frem, til der meerkes eget 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 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.

©

25. Kassér Option™ ELITE-filter, udtagningskateter, slyngeudstyr, tilbehor og emballage.
Bemaerk: Efter brug udger Option™ ELITE-filter, udtagningskateter, slynge, hlbehm og emballage
enp dhedsf: Det skal hand og bortskaffesl med

medicinsk praksis og de lokale, ige og fi love og reg:

X. Klinisk oversigt

Der er ikke indsamlet kliniske data til af de forl. dele til Option™
ELITE vena cava-filtersystemet 100 cm eller det modificerede filter, der er godkendt til Option™ ELITE
vena cava-filtersystemet, som ogsa anvendes til Option™ ELITE vena cava-filtersystemet 100 cm. Der
findes dog kliniske data, som besk denfor, til det ikke dificerede system, Option™ vena cava-
filtersystemet.

Der blev gennemfert en prospektiv, ikke-randomiseret multicenterundersagelse med en enkelt arm for at
indsamle data om sikkerheden og effektiviteten af Argon Medical Option™ vena cava-filteret bade som en
permanent og en udtagelig anordning. Et hundrede (100) patienter fik anlagt filter. Der deltog 52 mandlige og
48 kvindelige patienter i undersegelsen. Gennemsnitsalderen var 59,1 + 16,7 &r (omréade: 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 pa 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 pa grund af en forud-eksisterende eller tilstadende sygdom
(f.eks. cancer). Baseret pa uafhaengig medicinsk monitorbedemmelse var ingen patientdgdsfald forbundet med
filteranordningen, -implantatet eller -udtagningsprocedurerne.

Implantationsprocedurerne var uden haendelser, med anlaeggelsesteknisk succes opnaet for 100 % af
patienterne. Under opfelgning i 6 méneder 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 veere udtalt og filterrelateret, dvs. en rate pa 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 opnéet 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 undersagelse, er i det mest favorable omréade af den publicerede litteratur. | tre tilfaelde
kunne filteret ikke tages ud, fordi filteret ikke kunne indfanges eller lgsnes 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 leengere behover et vena cava-filter.

Anlaggelse og udtagning af Option™-filteret kan kort sagt udferes pé sikker made med en relativ hej teknisk
og klinisk succesrate. Hos patienter, som ikke laengere har risiko for tromboembolisme, kan Option™-filteret
implanteres i flere maneder og dernaest udtages pa sikker made. Data paviser sikkerhed og effektivitet ved
anlaeggelse og udtagning af Option-filtersystemet i en klinisk relevant patientpopulation.

XI. i ivelse og b ing af

Der foreligger ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden begraensning underforstaet garanti
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, fra producenten eller distributererne af produkt(er), der er
beskrevet i denne publikation. Producenten eller dennes distributer er under ingen omstaendigheder 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 repreaesentation 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 méade pa fremstillingstidspunktet og udger ikke
nogen udtrykkelig garanti.

Producent og distributer patager sig intet ansvar for nogen direkte, tilfaeldige eller folgeskader som resultat
af genanvendelse af produktet.

Figur 9: Inséttning av kassetten i hylsfattningen Gver ledaren (ingang via v. poplitea visas))

21. For in kérldilatatorn Gver ledaren in i kassetten.

22. For langsamt fram filtret med hjalp av karldilatatorn tills den framre kanten pa karldilatatorns inféringsmarkér
befinner sig omedelbart proximalt om filterkassettens d@nde.
OBS! Vid svarigheter att fora 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 fortsitt sedan med att
fora fram filtret. Filtret ska frigoras (eller insattas) under il lig ing. Bekréfta
att den avsedda filterplatsen i vena cava inferior ér korrekt innan filtret frigors fran kateterintroducern.
OBS! Kontrollera angiografiskt att placeringen &r optimal, med @ndning av bade p iora
och laterala projektioner.

. Satt in Option™ ELITE-filtret genom att fixera karldilatatorn i lage, och sedan dra hylsan tillbaka 6ver
karldilatatorn sa att filtret avtacks (figur 10).
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Figur 10: Inséttning av filtret dver ledaren med avtackningsteknik (inliggning via v. poplitea visas))

24. Sakerstall att Option™ ELITE-filtret frigjorts och satts in fullstandigt.

25. Ta forsiktigt bort ledaren och karldilatatorn och se till att ledaren inte interfererar med det insatta filtret.

26. Avldgsna filterkassetten forsiktigt.

27. Sétt pa introducerskyddet pa kateterintroducern.

28. Utfor en kontroll-kavografi innan ingreppet avslutas. Bekréfta att filtret &r i korrekt lage.

29. Avlagsna kateterintroducern genom att komprimera kérlet ovanfor punktionsstéllet och langsamt dra
ut kateterintroducern.

30. Kasta inféringssetet och férpackningsmaterialet.
OBS! Efter anvandning kan och
och bortskaffa delarna enligt vedertaget me
federala lagar och bestd

r ialet utgora smittrisk. Hantera
nskt forfarande och géllande lokala, nationella och

IX. Valfri procedur for uttagning av filter

Om filtret ska tas ut bor detta ske inom 175 dagar efter implantationen. Patienten bor dessutom uppfylla alla
nedanstaende kriterier for filteruttagning:

Filteruttagning - indikationer: Fére uttagning av filtret maste patienten uppfylla ALLA nedanstaende kriterier:

1. Lakaren anser att risken for kliniskt signifikant lungembolism &r acceptabelt 1ag och att uttagningsproceduren
kan utféras pa ett sékert satt.

2. Patienten har en 6ppetstaende v. jugularis interna, externa eller anterior, som tillater uttagning av filtret i vena
cava inferior.

Filteruttagning - kontraindikationer: Om NAGOT av nedanstaende kriterier ar uppfyllt far patienten inte

genomga uttagning av filtret.

1. Mer é&n en (1) kubikcentimeter tromb/embolus, baserat pa venografi och lakarens visuella uppskattning,
forekommer i filtret eller i kaudala vena cava vid tidpunkten for uttagningen.

2. Gravida patienter dér stralning fran rontgengenomlysning kan medféra fara for fostret. Riskerna och
fordelarna bor Gvervdgas noga.

Rekommenderad procedur for perkutan uttagning av Option™ ELITE-filtret:
Varning: Overdriven kraft far inte anviandas for att ta ut filtret. Uttagning av Option™ ELITE-filtret far inte
indas om ifiltret och/eller kaudalt om filtret.

1. Anvand lamplig metod for att kontrollera att filtret, uttagningsvagen via jugularis och distala vena cava
inferior &r fria fran tromber.

2. Rengor och desinficera, drapera och bedéva punktionsstéllet i huden pé vedertaget satt.

3. Vatledaren som valts ut av operatéren med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller Iamplig isoton
16sning, via en spruta som kopplas till luerfattningen pa ledarens hallare.

4. Spola uttagningskatetern (tabell 2) och komponenterna med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller
léamplig isoton 6sning

5. Forin kérldilatatorn for angiografi genom uttagningskatetern och se till att fattningarna snapper ihop med
varandra. Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning eller limplig isoton [6sning.

6. Punktera atkomststallet med anvandning av Seldinger-teknik.

7. Hall ndlen 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 belidggning.

8. Hall ledaren pa plats och dra ut nalen 6ver ledaren.

9. For fram uttagningskatetern tillsammans med dilatatorn 6ver ledaren och in i vena cava inferior. For in

ns spets befinner sig ett kort stycke (cirka 3 cm) kranialt om

uttagnir n tills uttag
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 endovaskulara snaran genom uttagningsskatetern tills snaran sticker ut ur uttagningskatetern
pa sadant satt att markorbandet pé snarkatetern befinner sig kranialt om filteruttagskroken.

14. Skjut varsamt fram snaran sa att 6glan 6ppnas kranialt om filteruttagskroken.

15. For langsamt fram 6glan éver toppen pé filtret (figur 11A).

16. Dra at 6glan pé snaran runt Option™ ELITE-filtret genom att langsamt dra tillbaka snaran och samtidigt féra
snarkatetern framét tills snaran har dragits at runt krokens férdjupning (figur 11B).
OBS! Sékerstall att 6glan har fattat tag i Option™ ELITE- filtrets uttagskrok ordentligt och att
uttagningskatetern och snaran ér i linje med varandra (figur 11C).

17. Drai snaran och fér fram snarkatetern tills dess spets &r i kontakt med toppen pé filtret (figur 11C).




22. 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 for fram
paskjutaren igen. Detta kan orsaka prematur utveckling av filtret.
OBS! Inféringsmarkéren anger att filtret befi sig vid kateteri
fortfarande &r helt innesluten i skidan (figur 7).
OBS! Vid svarigheter att féra 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
fora fram filtret. Filtret ska frigéras (eller insa under k i li
att den avsedda filterplatsen i vena cava inferior dr korrekt innan filtret frigors fran kateterintroducern.

distala spets men

Figur 7: Fér fram péskjutaren tills insattningsmarkéren ligger intill
kassetten (inldggning via v. poplitea visas))

OBS! i kt att pl. il ar optimal, med
och laterala projektioner.

23. Sétt in Option™ ELITE-filtret genom att fixera paskjutaren i lige, och sedan dra skidan tillbaka 6ver paskjutaren
sa att filtret avtacks (figur 8).

24. Sakerstall att Option™ ELITE-filtret frigjorts och satts in fullstandigt.

25. Avldgsna varsamt kassetten tillsammans med paskjutaren, och se samtidigt till att paskjutarens ledare inte
interfererar med det insatta filtret.

av bade p iora

Figur 8: Insattning av filtret med avtackningsteknik (ingdng via v. poplitea visas))

26. Sétt pa introducerskyddet pa kateterintroducern.

27. Utfér en kontroll-kavografi innan ingreppet avslutas. Bekréfta att filtret &r i korrekt lage.

28. Avlagsna kateterintroducern genom att komprimera kérlet ovanfér punktionsstallet och langsamt dra
ut kateterintroducern.

29. Kasta inféringssetet och forpacknlngsmaterlalet
OBS! Efter andning kan och ialet utgora smittrisk. Hantera
och bortskaffa delarna enligt vedertaget meduclnskk forfarande och gillande lokala, nationella och
federala lagar och besta

VIIL. Perkutan “over-the-wire”-procedur vid filterimplantation

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 hégsta nivan for eventuellt foreliggande 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 venos 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 bedéva punktionsstéllet i huden pa vedertaget satt.

. Ta utinforingssetets delar ur férpackningen med steril teknik.

. Vat ledaren som valts ut av operatdren 0,89 mm [0,035 tum]) med steril hepariniserad fysiologisk

koksaltlésning eller lamplig isoton 16sning.
Spola kateterintroducern och kérldilatatorn for angiografi med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller
lamplig isoton l6sning.

. Stang sidoporten genom att vrida kranen efter spolning.

For in kérldilatatorn fér angiografi genom kateterintroducern och se till att fattningarna snapper ihop med
varandra. Spola med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller Iimplig isoton [6sning.

Punktera atkomststallet med anvandning av Seldinger-teknik.

Hall ndlen pa plats och for in ledaren genom nalen och in i kérlet. For 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.

10. Hall ledaren pé plats och dra ut nélen 6ver ledaren.

11. For fram kateterintroducern tillsammans med dilatatorn 6ver ledaren och in i vena cava inferior.

12. Placera kateterintroducerns rontgentata spets och markorbanden pa kérldilatatorn for angiografi i vena cava
inferior nedanfér njurvenerna, for att férbereda for angiografisk 6versikt av vena cava inferior.

13. Avldgsna ledaren.

14. Injicera kontrastmedel genom kérldilatatorn fér angiografi for att bestdmma 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.

Forslkhghet Anvand inte med kontrastmedlen Ethiodol* eller Lipiodol, eller ndgot annat
| som innet na i dessa medel.
Forsiktighet: Overskrid inte 55,16 bar vid injektion.

15. Fér in ledaren igen.

16. For in kateterintroducerns spets till onskat ldge i vena cava inferior.

17. Losgor karldilatatorn for angiografi och dra tillbaka den fran kateterintroducern genom att snéppa loss
snappfattmngen vid fattningen och limna Iedaren pa plats.

For For att undvika skada pa ducerns spets far dilatatorn inte dras tillbaka forran
introducerns spets befinner sig pa énskad plats i vena cava inferior.

18. Aspirera via sidoportsférlangningen for att avldgsna eventuell luft.

19. Bestam vilken d@nde pa kassetten (som innehéller filtret) som ska sattas in i fattningen pa kateterintroducern.
Obs! Hur kassetten ska vara riktad vid i i k av vilken som har valts.
Riktningen anges pa sjélva kassetten: femoralis &r grén (for la ing via v. popli och jugul
&r bla (for inla ing via v. cephali Pilen fér det 6nsk inga dllet ska peka in mot
kateterintroducerns fattning.

20. Placera korrekt kassettdnde Gver ledaren och satt in i fattningen pa kateterintroducern tills delarna snapper
ihop med varandra (se figur 9).
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. Angiographie-GefaRdilatator
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Steril. Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen. Rontgendicht. Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht im
Autoklaven behandeln.
Nicht zum Verkauf in den USA bestimmt.

1. Produktbeschreibung Abbildung 2: Option™ ELITE-Filter

Der Option™ ELITE-Vena-cava-Filter (Option™ ELITE-Filter) ist zur —_— Kranial
Pravention wiederholter Lungenembolien ausgelegt und wird dazu
perkutan tiber die Vena cava inferior (VCl) eingebracht.

Das Option™ ELITE Vena-cava-Filter-System von 100 cm ist fiir die
Einfiihrung, Einbringung, Entfaltung und Platzierung eines VCI-Filters
tiber den poplitealen und antekubitalen Zugang vorgesehen.

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 Formgedéachtnis,
die einem zentralen Bereich entspringen, und ist fiir eine optimale Gerinnselerfassung ausgelegt. Im kaudalen
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.

Kaudal

Der umschlossene Option™ ELITE-Filter ist flexibel und passt sich beim Entfalten dem Innendurchmesser der

V. cava inferior an. Der Option™ ELITE-Filter bt eine nach auen wirkende Radialkraft auf die Lumenflache der
Vena cava aus, um eine korrekte Positionierung und Stabilitat zu gewahrleisten. Der Option™ ELITE-Filter ist fiir
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-Geféfdilatator mit einem offenen Ende (Abbildung 3) und einen
Schieber mit Expansionsmarkierung (Abbildung 4).

Der Angiographie-GefaBdilatator 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 wéhrend 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 AuBenfléche 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-GefaBdilatator ist fur die angiographische Darstellung und die
lineare GefaBvermessung ausgelegt, wobei ein rontgendichtes Kontrastmittel in die Vena cava einzubringen ist.

Abbildung 3: Spitze des Angiographie-GefaBdilatators

32 mm

[— e ©

Abbildung 4: Schieber mit Expansionsmarkierung

/

Abbildung 5A: Patronenausrichtung fiir femoralen Zugang  Abbildung 5B: Patronenausrichtung fiir jugularen Zugang

Il. Anwendungsbereich

Das Option™ ELITE Vena-cava-Filter-System von 100 cm ist fiir die Préavention wiederholter Lungenembolien
durch Platzierung in der V. cava bei folgenden Zusténden bestimmt:

+ Pulmonale Thromboembolie bei Kontraindikation gegen eine Antikoagulanzientherapie

+ Fehlschlagen einer Antikoagulanzientherapie bei thromboembolischen Erkrankungen



+ Nach massiver Lungenembolie, wenn herkmmliche 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-GefaRdilatator ist fiir die angiographische Darstellung und die lineare Gefdvermessung
ausgelegt, wobei ein réntgendichtes Kontrastmittel in die Vena cava einzubringen ist.

Ill. Kontraindikationen

Bei Patienten mit mindestens einem der folgenden Zustande darf der Option™ ELITE-Filter nicht implantiert
werden:

1. Patienten, deren VCI-Durchmesser mehr als 32 mm betragt.

2. Patienten, bei denen das Risiko einer septischen Embolie besteht.

3. Patienten mit erwiesener Bakteriamie.

4. Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel- oder Titan-Legierungen.

5. Schwangeren Patienten, da der F6tus durch die Strahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung gefahrdet
werden kann. Risiken und Nutzen sind sorgsam zu erwéagen.

6. Die jugulare Ausrichtung darf nicht fiir den poplitealen Zugang und die femorale Ausrichtung darf nicht

fiir den antekubitalen Zugang verwendet werden. Nur die jeweils korrekte Patronenausrichtung fiir den
vorgesehenen Zugang verwenden. Wenn die fiir den jeweils anderen Zugang vorgesehene Ausrichtung
der Patrone verwendet wird, kann der Filter verkehrt herum entfaltet werden, was schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse beim Patienten verursachen kann.

Fiir den Einsatz des Angiographie-Geféafdilatators sind keine Kontraindikationen bekannt.

IV. Warnhinweise:

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO-Verfahren) sterilisiert und wird STERIL geliefert. Bei beschadigtem

Sterllschutz nicht verwenden.

Einmal-Produkt zur Verwendung fr einen einzigen Patienten. Nicht erneut verwenden, verarbeiten oder
sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die Strukturintegritét
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 Folgeschaden 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 von 3T

- raumliches Gradientenmagnetfeld von 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-Bildqualitat 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-GefaBdilatator den maximalen Nenndruck von
55,16 bar nicht tiberschreiten.

+ Nach der Filterimplantation kénnen 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 korrekte Ausrichtung fiir den poplitealen
und den antekubitalen Zugang angegeben ist. Einen vollstindig 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 (ibernehmen 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, kénnen auf dieses Implantat

allergisch reagieren.

Vorschieben des Fiihrungsdrahts bzw. der Einfiihrschleuse/des Dilatator und Entfalten des Filters missen

unter fluoroskopischer Kontrolle erfolgen.

Sollte sich an der erstgewdéhlten Freigabestelle ein groBer Thrombus befinden, muss versucht werden, den

Filter tiber eine alternative Stelle einzubringen. Ein kleiner Thrombus kann mit dem Fithrungsdraht und

Einfihrinstrument 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

wurde, 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, vollstandig 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, vollsténdig entfaltet werden und kann nicht wieder eingezogen werden.

+ Das Option™ ELITE Vena-cava-Filter-System von 100 cm ist fiir den poplitealen oder antekubitalen Zugang
bestimmt. Die jugulare Ausrichtung darf nicht fiir den poplitealen Zugang und die femorale Ausrichtung darf
nicht flir den antekubitalen Zugang verwendet werden.

-
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Optlonale 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
uber die jugulare Zugangsstelle sicherstellen, dass der Filterentfernungshaken kranial ausgerichtet ist,
d. h. zur jugularen Zugangsstelle weist. Der Entfernungshaken am kranialen Filterende wird von der
endovaskularen Schlinge erfasst.
Eine Filterentfernung darf nur von Arzten vorgenommen werden, die in perkutanen Interventionstechniken
ausgebildet sind.
+ Einen entfernten Filter unter keinen Umstanden erneut einsetzen.

.
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+ Deformerad ryggrad: Det ar viktigt att iaktta forsiktighet om implantation Gvervags hos patienter med
signifikant kyfoskolios eftersom vena cava inferior kan I6pa lings med en sadan deformerad ryggrad.

VI. Méjliga komplikationer

Procedurer som kréver perkutana interventionella tekniker bér inte utféras av lakare som inte kanner till
komplikationsriskerna. Komplikationer kan intréffa ndr som helst under implantationen, under tiden som filtret
arimplanterat eller vid tidpunkten fér eller efter uttagning av filtret. Mojliga komplikationer innefattar bl.a.:

+ skada pa vena cava eller andra kérl inklusive ruptur eller dissektion, som kan krava kirurgisk reparation eller
intervention,

skada pa organ néra vena cava, som kan krava kirurgisk reparation eller intervention,

stenos eller ocklusion i vena cava,

felaktig positionering eller inriktning av filtret,

filtermigrering/-rérelse,

extravasering av kontrastmedel,

vasospasm eller nedsatt/férsémrat blodfléde,

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 férsorjda organ,

infektion som kan krava 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/likemedel,

hematom, som kan kréva medicinsk intervention eller kirurgisk atgérd,

andra skador pa det vaskuldra ingangsstéllet, inklusive blamérken, AV-fistel eller pseudoaneurysm,
neurologiska deficit associerade med kérldtkomst, som kan kréva intervention avseende nerven ifraga eller
neurologkonsultation,

brott pa eller felfungerande filter, eller oférmaga att ta ut det implanterade filtret enligt beskrivningen, som
kan krava medicinsk intervention eller behandlingsatgérd for att avluta proceduren,

+ dodsfall.
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Dessa handelser kan vara allvarliga och kan kréva sjukhusinlaggning eller intervention for atgardande.

Option™ ELITE- ﬁltret MASTE placeras med hjalp av antingen den perkutana standardproceduren eller den

p -p over ledare).

VII. Normal procedur fér perkutan filterimplantation

Kavografi maste utforas 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 hdgsta nivan for eventuellt féreliggande tromb.

+ for att faststélla 6nskad niva for filterinsattningen och for att markera ldget i relation till kotkropparna.

+ for att bekréfta att diametern i vena cava (anteroposterior projektion) pa den plats dar filtret ska sattas in ar

mindre &n eller lika med den storsta tilldtna diametern (se avsnitt |, Produktbeskrivning).

. Véljen lamplig vends atkomstvag/-plats, pa antingen héger eller vénster sida, beroende pa patientens storlek

och anatomi, vad operatéren féredrar och forekomst av ventrombos.

2. Rengér och desinficera, drapera och bedéva punktionsstéllet i huden pé vedertaget stt.

. Tautinforingssetets delar ur férpackningen med steril teknik.

4. Vétledaren som valts ut av operatoren (h6gst 0,97 mm [0,038 tum]) med steril hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning eller lamplig isoton 16sning.

5. Spola kateterintroducern och karldilatatorn for angiografi med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning eller

lamplig isoton 16sning.

Sténg sidoporten genom att vrida kranen efter spolning.

7. Forin karldilatatorn fér angiografi genom kateterintroducern 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.

9. Hall nélen pa plats och fér in ledaren genom nélen och in i kdrlet. Fér varsamt fram ledaren till onskad plats.
Forsiktighet: En ledare med PTFE-beléggning fér inte dras tillbaka via en metallkanyl eftersom detta
kan skada ledarens beldggning.

10. Hall ledaren pa plats och dra ut nalen 6ver ledaren.

11. For fram kateterintroducern tillsammans med dilatatorn éver ledaren och in i vena cava inferior.

12. Placera kateterintroducerns réntgentata spets och markérbanden pé kérldilatatorn fér angiografi i vena cava
inferior nedanfér njurvenerna, for att férbereda for angiografisk Gversikt av vena cava inferior.

13. Avldgsna ledaren.

14. Injicera kontrastmedel genom karldilatatorn fr angiografi for att bestamma diametern i vena cava inferior
vid det ténkta implantationsstéllet nedanfér den nedersta njurvenen, med hjélp av markérbanden som
referens. Avstandet mellan de tva markérbanden, innerkant till innerkant, &r 32 mm.

Forslknghet Anvénd |nte med kontrastmedlen Ethiodol* eller Lipiodol, eller ndgot annat
I som i na i dessa medel.
Forsiktighet: Overskrid inte 55,16 bar vid injektion.

15. For in ledaren igen.

16. For in kateterintroducerns spets till onskat ldge i vena cava inferior.

17. Losgor karldilatatorn fér angiografi och dra tillbaka den tillsammans med ledaren fran kateterintroducern
genom att snappa loss snappfannmgen

i For att undvika skada pa kateteri spets far dilatatorn inte dras tillbaka forrdn
introducerns spets befinner sig pa 6nskad plats i vena cava inferior.

18. Aspirera via sidoportsforlangningen for att avlagsna eventuell luft.

19. Bestam vilken @nde pa kassetten (som |nneha|lerﬁ|tret) som ska sattas in |fattn|ngen pa kateterintroducern.
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Obs! Hur kassetten ska vara riktad vid insa bestams av vilken g som har valts.
Rikt ngen anges pé sjalva kassetten: femoralis & argron (for inldggning via v. p i ) och jugularis

arbla (fi viav. ica). Pilen for det 6
kateterintroducerns fattning.

20. Satt in korrekt kassettande i fattningen pa kateterintroducern tills delarna snapper ihop med varandra
(se figur 6).

dllet ska peka in mot

Figur 6: Insattning av kassetten i hylsfattningen (v. poplitea visas)

21. For in paskjutarens ledare i kassetten.
OBS! Inget motstand far foreligga vid framférandet av paskjutarens ledare genom kassetten. Om
motstand uppstar, dra tillbaka paskjutarens ledare och for in igen.

*Ethiodol ar ett varumarke som tillhor Guerbet S.A.



Option™ ELITE-filtret kan avlégsnas enligt anvisningarna i avsnitt IX, “Valfri procedur for uttagning av filter” hos
patienter som inte langre behéver behandlas med filter. Uttagning av filtret kan ske endast via v. jugularis.

Kérldilatatorn fér angiografi &r utformad for att méjliggéra angiografisk visualisering och linjar métning av kérlen
nar den anvands samtidigt som rontgentatt kontrastmedel tillfors i vena cava.

1ll. Kontraindikationer

Option™ ELITE-filtret ska inte implanteras om nagot av féljande tillsténd foreligger:

patientens vena cava inferior har en diameter pa Gver 32 mm,

patienten |6per risk for septisk embolism,

patienten har bekréftad bakteriemi,

patienten har kand 6verkanslighet mot nickel eller titanlegeringar,

. gravida patienter dér stralning fran rontgengenomlysning kan medféra fara for fostret. Riskerna och
fordelarna bor Gvervagas noga.

. jugularis-riktningen ska inte anvandas vid inldggning via v. poplitea och femoralis-riktningen ska inte
anvéndas vid inldggning via v. cephalica. Anvand endast korrekt riktning for kassetten for den avsedda
inldggningsvagen. Om kassetten riktas in fel fér nagon av inléggningsvégarna kan utplaceringen ske upp-
och-ner vilket kan leda till allvarliga biverkningar hos patienten.
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Det finns inga kanda kontraindikationer mot anvandning av kérldilatatorn for angiografi.

IV. Varningar:

Innehéllet levereras STERILT, genom anvéndning av etylenoxid. Far ej anvandas om den sterila barridren

ér skadad.

+ Avsedd endast fér enprodukts- och enpatientsbruk. Far inte ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan orsaka skada, sjukdom eller dédsfall
hos patienten. Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven ge upphov till en risk for
kontamination av produkten och/eller orsaka infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men
inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av
produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Tillverkaren eller dess distributérer patar sig
darfér inget ansvar for nagra direkta eller efterfoljande skador eller omkostnader som uppstar pa grund av
ateranvandning, rengéring for ateranvandning eller omsterilisering av nagra komponenter i Option™ ELITE-
filtrets inféringsset.

+ 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,
forutsatt att foljande villkor &r uppfyllda:

- statiskt magnetfélt pa 3T,

- spatiellt magnetiskt gradientfalt pa 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 p& mindre &n eller lika med
1,7 °Cvid en maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pé 3,0 W/kg under MR-
skanning i 15 minuter i en MR-skanner pa 3,0 T, frdn General Electric Healthcare. SAR-vérdet som beraknades
med hjalp av kalorimetri var 2,8 W/kg. MR-bildkvaliteten kan paverkas negativt om omrédet av intresse
sammanfaller med eller ligger relativt néra platsen for Option™ ELITE-filtret. Det kan dérfor vara nddvéandigt
att optimera MR-bildparametrarna for att kompensera for nérvaron av detta metallimplantat.

+ Vid injicering av kontrastmedel genom karldilatatorn for angiografi far maxtrycket pa 55,16 bar inte
Overskridas.

+ Efter filterimplantationen kan kateteriseringsforfaranden som kraver passage av en anordning genom filtret
vara férhindrade.

+ Option™ ELITE-filtret levereras insatt i en kassett som anger korrekt riktning fér inldggning via v. poplitea eller
v. cephalica. Ett fullt utvecklat filter far aldrig aterinladdas i kassetten da detta kan paverka filtrets form och
funktion och resultera i felaktig inriktning av filtret for den valda ingangsplatsen. Ett delvis eller fullt utvecklat
filter far aldrig terinladdas i kassetten, eftersom detta kan péaverka filtrets form och funktion. Tillverkaren
eller dess distributérer patar sig darfor inget ansvar for nagra direkta, tillfélliga eller efterféljande skador eller
ombkostnader som uppstér pa grund av aterinsattning av Option™ ELITE-filtret i kassetten.

+ Option™ ELITEfiltret far endast anvandas av ldkare med utbildning i diagnostiska och perkutana,
interventionella metoder, sdsom insattning av vena cava-filter. Tillverkaren eller dess distributérer patar sig
darfér inget ansvar fr nagra direkta eller sekundara skador eller omkostnader som uppstér pa 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 pa den initiala
inféringsplatsen. En liten tromb kan eventuellt férbipasseras av ledaren och introducern.

+ Ettfelinsatt eller uttaget filter far aldrig &terinsattas.

+ Vid standardproceduren nér val Option™ ELITE-filtret har forts framat 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 framf6rande 6ver ledaren (over-the-wire), maste filtret vecklas ut helt och kan inte dras
in i hylsan igen nér dilatatorns insattningsmarkor vél har kommit in i filterkassettens metallrér.

+ Option™ ELITE 100 cm vena cava-filtersystem &r indicerat for inlaggning via v. poplitea eller v. cephalica.
Jugularis-riktningen ska inte anvandas vid inléggning via v. poplitea och femoralis-riktningen ska inte
anvandas vid inlaggning via v. cephalica.

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 &r méjlig endast via v. jugularis. Fore forsok till uttagning av filtret via v. jugularis ska det
bekréftas att filtrets uttagskrok ar riktad kranialt — dvs. pekar mot ingéngsstallet i v. jugularis. Uttagskroken
i filtrets kraniala ande &r den struktur som den endovaskuldra snaran ska gripa fatt i.

+ Uttagning av filtret ska endast utféras av ldkare med utbildning i perkutana interventionella metoder.

+ Ettuttaget filter far aldrig aterinsattas.

+ Seavsnitt IX, med rubriken "Valfri procedur fér uttagning av filter”.

V. Forsiktighetsatgarder

Lékare ska ha genomgétt adekvat utbildning fore anvandning av Option™ ELITE vena cava-filter.

Férvaras svalt, morkt och torrt.

Far ej anvandas om férpackningen varit 6ppnad tidigare eller &r skadad.

Ska anvéndas fére utgangsdatum (“Use by”).

Far ej autoklaveras eller omsteriliseras.

Fortsétt inte att anvdnda en komponent som har skadats under proceduren.

Om kraftigt motstand erfars under nadgon 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 tillbehéren.
Anvéndning av andra tillbehér kan resultera i komplikationer och/eller misslyckat ingrepp.

+ Anatomiska variationer kan komplicera inséttningen och utvecklingen av filtret. Noggrant iakttagande av
denna bruksanvisning kan forkorta inforingstiden och minska risken for svarigheter.
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+ Siehe,Optionales Verfahren fir die Filterentfernung”in Abschnitt IX.

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 spiirbar 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
geprift und als geeignet befunden. Die Anwendung anderer Zubehérartikel 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 sorgfaltige Beachtung
dieser Gebrauchsanweisung reduzieren.

¢ Wirbelsaulendeformationen: Bei der Erwagung 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 méglichen 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 GefaRes, 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/beeintréachtigter 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 GefaRzugangsstelle, einschlieBlich Bluterguss, AV-Fistelbildung oder
Pseudoaneurysma

+ Neurologisches Defizit in Verbindung mit dem GeféBzugang, 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 Behandlungsmodalitit zum
AbschlieBen des Verfahrens

+ Exitus

Diese Ereignisse konnen schwerwiegend sein und eine Krankenhauseinweisung oder Intervention erfordern.

Der Option™ ELITE-Filter MUSS mittels perkutaner Standardtechnik oder perkutaner Over-the-Wire-
Technik platziert werden.

Vil aBiges per! 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 Hohe der Nierenvenen.

¢ Zur Ermittlung der hochsten 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 zuldssigen Durchmesser nicht Uberschreitet (siehe Abschnitt I,

4Produktbeschreibung”).

1. Eine geeignete vendse Zugangsstelle wihlen. Diese kann sich — abhéngig von KorpergroBe 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 betauben.

3. Die Komponenten des Einfiihrkits unter sterilen Bedingungen aus der Packung entnehmen.

4. Den vom Chirurgen gewahlten Fiihrungsdraht (max. 0,97 mm [0,038 Zoll]) mit steriler heparinisierter
Kochsalzlosung oder einer geeigneten isotonischen Losung befeuchten.

5. Die Katheter-Einfuihrschleuse und den Angiographie-GefaRdilatator mit heparinisierter Kochsalzlésung oder
einer geeigneten isotonischen Lésung spiilen.

6. Den Seitenanschluss nach dem Spiilen durch Drehen des Absperrhahns schlieBen.

7. Den Angiographie-GefaBdilatator durch die Katheter-Einfiihrschleuse hindurch einfiihren und am Ansatz

einrasten lassen. Mit heparinisierter Kochsalzlosung oder einer geeigneten isotonischen Lésung spiilen.

Die Zugangsstelle unter Anwendung der Seldinger-Technik punktieren.

Die Nadel stationar halten, und den Fiihrungsdraht durch die Nadel und in das GefaR hinein einfiihren. Den

Fihrungsdraht behutsam bis zur gewiinschten Stelle vorschieben.

Vorsicht: Mit PTFE beschichtete Fithrungsdrahte nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen, da dies die

iihrung: hichtung beschadi kann.

10. Den Fihrungsdraht stationar halten und die Nadel tiber dem Fiihrungsdraht entfernen.

11. Die Katheter-Einfiihrschleuse zusammen mit dem Dilatator Giber dem Fiihrungsdraht und in die V. cava
inferior vorschieben.

12. Zur Vorbereitung auf einen angiographischen Uberblick tiber die VCI die rontgendichte Spitze der Katheter-
Einfiihrschleuse und die Markierungsstreifen des Angiographie-GeféRdilatators in der V. cava inferior
unterhalb der Nierenvenen positionieren.

13. Den Fihrungsdraht entfernen.

14. Durch den Angiographie-GeféRdilatator 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).
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Vorsicht: Ethiodol* oder Lipiodol sowie ittel, die B ile dieser
diirfen nicht verwendet werden.
Vorsicht: Der Injektionsdruck darf 55,16 bar nicht iiberschreiten.

15. Den Fiihrungsdraht erneut einfiihren.

16. Die Spitze der Katheter-Einfiihrschleuse zur gewiinschten Stelle in der V. cava inferior vorschieben.

17. Den Angiographie-GeféBdilatator mit dem Fiihrungsdraht von der Katheter-Einfiihrschleuse trennen und
herausziehen; dazu die Einrastvorrichtung am Ansatz Iosen
Vorsicht: Um Schaden an der Spitze der Kathet: hleuse zu vermeiden, den Dil. erst
dann zuriickziehen, wenn sich die Spitze der Kathet: hl ander g { Stelle
innerhalb der V. cava inferior befindet.

18. Uber die Verldngerung des Seitenanschlusses aspirieren, um jegliche Luft zu eliminieren.

19. Festlegen, welches Ende der Patrone (mit innenliegendem Filter) im Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse
platziert werden soll.
Hinweis: Die Ausrichtung der Patrone beim Ei von der
Die Ausrichtung ist auf der AuBenfliche der Patrone angegeben: femoral ist griin (wird fiir den
poplitealen Zugang verwendet) und jugular ist blau (wird fiir den i Zugang ver
Der Pfeil der gewiinschten Zugangsstelle weist zum Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse.

20. Das entsprechende Ende der Patrone so im Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse platzieren, dass sie einrastet
(Abbildung 6).

ist abha

Abbildung 6: Einfiihren der Patrone in den Schleusenansatz
(hier: popliteal)
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. 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 einfiihren.
22. 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 vollstandig in der Schleuse liegt (Abbildung 7).
Hinweis: Falls sich das Vorschieben des Filters durch einen gewundenen GefaBzugang schwierig

gestaltet, den Filtervorschub vor der Krii ppen. Die Schl durch die Krii hindurch

vorschieben und anschlieBend den Filter weiter vorschi Die Freil (bzw. Eil des

Filters unter standi ischer durchfiihren. Vor der Freilegung des Filters aus der
h infii h ition in der V. cava inferior iiberpriifen.

hleuse die Filterp

Abbildung 7:Vorschub des Schiebers, bis die Expansionsmarkierung
an die Patrone angrenzt (hier: popliteal)

Hinweis: Die optimale Platzierung sowohl in A/P- als auch in Angiog
uberpriifen.
23. Zum Einsetzen des Option™ ELITE-Filters die Schieberposition fixieren und anschlieBend die Schleuse tiber

den Schieber zuriickziehen, um den Filter freizulegen (Abbildung 8).

24. Sicherstellen, dass der Option™ ELITE-Filter vollstandig freigelegt und eingesetzt ist.

25. Die Patrone zusammen mit dem Schieber behutsam entfernen. Dabei darauf achten, dass der Schieberdraht
nicht den eingesetzten Filter beeintrachtigt.

Abbildung 8: Filtereinsatz unter Verwendung der Freilegungstechnik (hier: popliteal)

26. Die Schleusenkappe auf der Katheter-Einfiihrschleuse platzieren.

27. Vor dem Abschluss des Verfahrens ein Kontroll-Kavagramm erstellen. Die korrekte Filterpositionierung
bestatigen.

28. Zum Entfernen der Katheter-Einfiihrschleuse oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das Geféf ausiiben und
die Katheter-Einfihrschleuse langsam zuriickziehen.

29. Einflihrkit und Verpackungsmaterial entsorgen.
: Der Einfiihrkit und das Verpack ial sind nach Geb hevtl. gefdhrdend.
i mit aner dizinisch hoden und den denden lokalen,
lichen und k | lich und Vorschriften handhaben und entsorgen.
VIIL P Over-the-Wire-Technik zur Filteri

Vor der Implantation muss zu folgenden Zwecken eine Kavographie vorgenommen werden:

+ Zur Bestatigung der Durchgéngigkeit und Darstellung der V.-cava-Anatomie.

*  Zur Markierung der Hohe der Nierenvenen.

+  Zur Ermittlung der hochsten Stelle eines evtl. vorliegenden Thrombus.

+  Zur Ermittlung der gewiinschten Stelle fiir den Filter und zum Markieren der Position in Bezug auf die
Wirbelkorper.

+ Um zu bestétigen, dass der Durchmesser der V. cava inferior (AP-Projektion) an der fiir das Einsetzen des
Filters vorgesehenen Stelle den maximal zuldssigen Durchmesser nicht tiberschreitet (siehe Abschnitt |,
,Produktbeschreibung”).

1. Eine geeignete vendse Zugangsstelle wéhlen. Diese kann sich — abhangig von KérpergréBe und Anatomie des

Patienten, Chirurgenpraferenz oder Lage der Venenthrombose — auf der rechten oder auf der linken Seite befinden.

N

Die Hautpunktionsstelle in der Gblichen Weise vorbereiten, abdecken und betduben.
3. Die Komponenten des Einfiihrkits unter sterilen Bedingungen aus der Packung entnehmen.

*Ethiodol ist eine Marke von Guerbet S.A.

Option™ ELITE
vena cava-filter

A R G o N Bruksanvisning
Kateterintroducer

5 Frinnerdiameter (6,5 Fr ytterdiameter)/100 cm lang

MEDICAL DEVICES

SWE: Swedish
Setets innehall

Figur 1: Option™ ELITE filtersystem

. Kateterintroducer

Karldilatator for angiografi

. Paskjutare med inséttningsmarkor

. Option™ ELITE-filter i kassett
Introducerskydd

moN®>

Steril. Steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen. Rontgentét. Endast fér engangsbruk. Far ej autoklaveras.
Far inte séljas i USA.

1. Produktbeskrivning Figur 2: Option™ ELITE-filter

Option™ ELITE vena cava-filter (Option™ ELITE-filter) &r konstruerat for att —  Kranial
forebygga recidiverande lungembolism via perkutan inldggning i vena
cava inferior (VCI).

Option™ ELITE 100 cm vena cava-filtersystem ar utformat for att satta in,
féra in, placera ut och positionera ett vena cava-filter via v. poplitea och
v. cephalica. \

Det sjélvcentrerande Option™ ELITE-filtret &r utskuret med laser fran
ror av nickel-titanlegering (nitinol). Option™ ELITE-filtret (figur 2)
bestér av nitinoltradar med formminne vilka skjuter ut fran en central
del, och &r konstruerat fér optimal infangning av trombmaterial. Den kaudala delen av filtret &r férsedd med
retentionsankare (hakar). Dessa ankare ar avsedda for att fixera filtret mot karlvaggen. Option™ ELITE-filtret ar
avsett att anvandas i vena cava med diametrar upp till 32 mm. En uttagskrok sitter mitt pa den kraniala delen.

Kaudal

Det hopfallda Option™ ELITE-filtret &r flexibelt och expanderar till vena cava inferiors innerdiameter vid
insattningen. Option™ ELITE-filtret utévar en utétriktad radiell kraft pa kérlvaggsytan i vena cava, for att
sakerstalla att filtret sitter stabilt och i korrekt position. Option™ ELITE-filtret ar konstruerat for att forhindra
lungembolism via central filtrering med bevarat flode i vena cava.

Inféringssetet bestar av ett filter insatt i en kassett, en kateterintroducer (innerdiameter 5 Fr), en karldilatator for
angiografi med 6ppen ande (figur 3) och en péskjutare med insattningsmarkor (figur 4).

Kérldilatatorn for angiografi har sidohal och 2 réntgentédta markérer pa 32 mm avstand fran varandra (avstandet
mellan markorbanden), som mojliggér linjar métning av vena cava inferior och underlattar angiografisk
visualisering vid tillférsel av rontgentétt kontrastmedel. Péskjutaren for in filtret genom kateterintroducern fram
till insattningsmarkaoren, och anvands darefter till att fixera filtret pa plats under avtackningen. Placeringen av
kateterintroducerns distala ande 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 farg som anger hur
enheten ska vara riktad. “Femoral” till v. femoralis) &r tryckt i gron farg (figur 5A) och “Jugular” (till v. jugularis) &r
tryckt med bla farg (figur 5B). Pilen for det 6nskade ingangsstallet ska peka in mot kateterintroducerns fattning.
Kérldilatatorn for angiografi ar utformad fér att mojliggora angiografisk visualisering och linjér métning av karlen
nér den anvéands samtidigt som rontgentatt kontrastmedel tillfors i vena cava.

Figur 3: Spetsen pé karldilatatorn fér angiografi

32 mm

[— Py

Figur 4: Paskjutare med insattningsmarkor

Figur 5A: Kassetens inriktning vid ingang fran v. femoralis Figur 5B: Kassetens inriktning vid ingéng frén v. jugularis

A
-

Il Indikationer fér anviandning

Option™ ELITE 100 cm vena cava-filtersystem &r indicerat for att forebygga recidiverande lungemboli via

|n|aggn|ng ivena cava, vid foljande tillstand:
pulmonell tromboembolism nér antikoagulantiabehandling &r kontraindicerad

+ misslyckad antikoagulantiabehandling av tromboemboliska sjukdomar

+ akut behandling vid massiv lungembolism dar det férvantas att fordelarna med konventionell behandling
&rreducerade

+ kronisk, recidiverande lungembolism dér behandling med antikoagulantia har misslyckats eller ar
kontraindicerad



YeTupu naunjeHarta cy nmana enusoge nnyhHe em6onuje, 3a koje je 3ak/byyeHo fia Cy AepnHUTBHE 1 NoBe3aHe
ca punTepom, WTo je cTona of 4,0%. Youere ctone 3a nayhHy em60/1jy, CAMNTOMATCKY OKAy3ujy Wymn/be BeHe

v murpauujy duntepa 6une cy y cknaay ca o6jaBrbeHom nutepatypom. Huje 6uno cnydajesa emGonusaumje
dunTepa H1 hpakType.

Koa tpupecet aeseT (39) nauujeHata nokyLwano ce ca Baherem ¢puntepa. TexHuka Bahetba je 61na ycnelwHa kog,
36 o 39 nauwjeHata (92,3%). Kog TpuaeceT geseT (39) nauunjeHata je nokyLwaHo ca Baherem y yKynHo yetpaecet
nge (42) npouepype. TexHuka Bahetba je 6una ycnewHa koa 36 og 42 npoueaype (85,7%). CTona ycnewHoctn
TexHuKe Baherba youeHa y OBOM UCITUBakbY Hanasn ce Mehy NOBOJbHjMa OfI OHIX Y 06jaBIbeHoj IuTepaTypu.
Y Tpu cnyyaja puntep ce Hije MOrao U3BagnTy, 1 TO ycies HeMoryhHoOCTY aa ce 3axBaT GuATep UM Aa ce
$unTep oABOjM O 31AA Wyribe BeHe. [TpoceuHn neprop yrpaatbe je 6uo 67,1 + 50,4 aaHa (oncer: 1,0-175,0 aaHa).
HakoH BeHcKor npucTyna, HujefjaH HexerbeHn orahaj Huje 61o npunncaH npoleaypu Bahetba, y yemy ce orneaa
6e36egHoCT Bahetba dunTepa Ko naLujeHata Kojuma GuaTep LWynsbe BeHe BULLE Huje noTpebaH.

Y 3aKibyuyKy, nnacrpatbe n Baherbe puntepa Option™ moxe ce n3BpwmnTi 6e36€4HO y3 penaTMBHO BUCOKY CTony

TEXHUYKOT U KNNHWYKOT ycrexa. Ko nauujeHara Koju Bulue Hemajy pusnk oa Tpomboembonuje, puntep Option™
Moxe 6uTu yrpaheH Hekonmko meceum u notom 6esbeaHo nssahew. Moaauw nokasyjy 6e36eHOCT 1 edrKacHOCT
nnacupatba u Bahetba cuctema puntepa Option™ y KIMHUYKN peneBaHTHO]j Nonynauunju naunjeHara.

XI. Oppuuarse o rapaHTHe oar norp neka

3a npoussop/-e Nnpounssohaya U Herosnx AMCTPUBYTepa onvcaH/-e y 0Boj NybnmnKaLnji He MOCTojU U3pUYUTa
H Nofipa3ymeBaHa rapaHuvja, ykibyuyjyhu, 6e3 usysetka, 6uno kaksy nogpasymesaHy rapauujy o MoryhHocTn
npoyaje U NpuKnagHoCTY 3a ofpeheHy HameHy. Mpoussohay 1 terosn ANCTPUBYTEPU HUCY HIM MO KOjUM
YCNoBMMa OArOBOPHIA 33 610 KaKBY ANPEKTHY, CllyyajHY U1 CEKYHAAPHY LUTETY, OCM OHAKO Kako je To
N3PUYNTO HaBefleHOo y cneLuduyHom 3akoHy. HujeaHo nuue Hema osnawherbe aa obasexe nponssohava nnu
Herose ANCTpubyTepe Ha Npyakbe yBepasatba UM rapaHLMje, OCVIM OHOTa LITO je OBJje M3PUYNTO HaBefieHo.

Onucn nnm cneunduKaumje y wramMnaHom matepujany npoussohada n ANCTpUbYTepa, yKibyuyjyhu n
0By ny6nnKaumjy, HametbeHI Cy NCK/byUYMBO 3a YOTLUTEH ONIC MPOKU3BOAA Y TPEHYTKY NPOU3BOAHE 1 He
npeAcTaB/bajy HUKaKBe N3puunTe rapaHuuje.

Mpowu3sohau n aucTpubyTep Hehe 61T OArOBOPHI 3@ 6UNO KaKBy ANPEKTHY, CRyUajHY MW CEKYHAAPHY WTeTy
HacTany ycnes noHassbaHe ynotpebe Npounssoza.

4. Den vom Chirurgen gewahlten Fiihrungsdraht (max. 0,89 mm [0,035 Zoll]) mit steriler heparinisierter

Kochsalzlosung oder einer geeigneten isotonischen Losung befeuchten.

Die Katheter-Einfiihrschleuse und den Angiographie-GefaBdilatator mit heparinisierter Kochsalzlosung oder

einer geeigneten isotonischen Losung spiilen.

Den Seitenanschluss nach dem Spiilen durch Drehen des Absperrhahns schlieRen.

Den Angiographie-GeféBdilatator durch die Katheter-Einfiihrschleuse hindurch einfiihren und am Ansatz

einrasten lassen. Mit heparinisierter Kochsalzlésung oder einer geeigneten isotonischen Losung splen.

Die Zugangsstelle unter Anwendung der Seldinger-Technik punktieren.

Die Nadel stationar halten, und den Fiihrungsdraht durch die Nadel und in das GefaR hinein einfiihren. Den

Fihrungsdraht behutsam bis zur gewtinschten Stelle vorschieben.

Vorsicht: Mit PTFE beschichtete Fiihrungsdréhte nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen, da dies die

Fiih: hichtung beschidi kann.

10. Den Fihrungsdraht stationar halten und die Nadel tGiber dem Fiihrungsdraht entfernen.

11. Die Katheter-Einfiihrschleuse zusammen mit dem Dilatator Giber dem Fiihrungsdraht und in die V. cava
inferior vorschieben.

12. Zur Vorbereitung auf einen angiographischen Uberblick tiber die VCI die rontgendichte Spitze der Katheter-
Einfiihrschleuse und die Markierungsstreifen des Angiographie-GefaBdilatators in der V. cava inferior
unterhalb der Nierenvenen positionieren.

13. Den Fihrungsdraht entfernen.

14. 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 ittel, die
diirfen nicht verwendet werden.
Vorsicht: Der Injektionsdruck darf 55,16 bar nicht iiberschreiten.

15. Den Flihrungsdraht erneut einfiihren.

16. Die Spitze der Katheter-Einfiihrschleuse zur gewiinschten Stelle in der V. cava inferior vorschieben.

17. Den Angiographie-GeféaBdilatator von der Katheter-Einfiihrschleuse trennen und herausziehen; dazu die
Einrastvorrichtung am Ansatz l6sen, und den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle belassen.

Vorsicht: Um Schédden an der Spitze der Einfiihr zu i den Dil erst
dann zuriickziehen, wenn sich die Spitze der Kath i hleuse an der g
innerhalb der V. cava inferior befindet.

18. Uber die Verldngerung des Seitenanschlusses aspirieren, um jegliche Luft zu eliminieren.

19. Festlegen, welches Ende der Patrone (mit innenliegendem Filter) im Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse
platziert werden soll.

Hinwei: e Ausrichtung der Patrone beim Einfiihren ist dngig von der

Die Ausrichtung ist auf der AuBenfléache der Patrone angegeben: femoral ist griin (wird fiir den
poplitealen Zugang verwendet) und jugular ist blau (wird fiir den Zugang ver det)
Der Pfeil der gewiinschten Zugangsstelle weist zum Ansatz der Katheter-Einfiihrschleuse.

20. Das entsprechende Ende der Patrone (iber den Fiihrungsdraht so im Ansatz der Katheter-Einfihrschleuse
platzieren, dass sie einrastet (Abbildung 9).
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Abbildung 9: Einfiihren der Patrone in den Schleusenansatz
tber den Fiihrungsdraht (hier: popliteal)

21. Den GeféRdilatator tiber den Fiihrungsdraht in die Patrone einfiihren.
22. Den Filter mit Hilfe des GefaBdilatators langsam vorschieben, bis sich die Vorderseite der Einfiihrmarkierung

am GefaRdilatator unmittelbar proximal vom Filterpatronenende befindet.

Hinweis: Falls sich das Vorschieben des Filters durch einen gewundenen Gefaf3zugang schwierig

Itet, den Filter hub vor der Krii Die Schl durch die Krii hindurch

il (bzw. Ei des
durchfiihren. Vor der Freilegung des Filters aus der
hrschleuse die vorgesehene Filterposition in der V. cava inferior iiberpriifen.
optimale Platzierung sowohl in A/P- als auch in i i i

vorschieben und anschlieBend den Filter weiter vorschiek DieF
Filters unter standiger fl i

uberpriifen.
23. Zum Einsetzen des Option™ ELITE-Filters die GefadRdilatatorposition fixieren und anschlieBend die Schleuse
Uber den GeféBdilatator zurlickziehen, um den Filter freizulegen (Abbildung 10).
Abbild! 10: Over-the-Wire-Fil i unter Ver
der Freilegungstechnik (hier: popliteal)

24. Sicherstellen, dass der Option™ ELITE-Filter vollstandig freigelegt und eingesetzt ist.

25. Fiihrungsdraht und GeféBdilatator vorsichtig entfernen; sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht den entfalteten
Filter dabei nicht beeintrachtigt.

26. Die Filterpatrone vorsichtig entfernen.

27. Die Schleusenkappe auf der Katheter-Einfiihrschleuse platzieren.

28. Vor dem Abschluss des Verfahrens ein Kontroll-Kavagramm erstellen. Die korrekte Filterpositionierung
bestatigen.

29. Zum Entfernen der Katheter-Einfiihrschleuse oberhalb der Punktionsstelle Druck auf das GefaB austiben und
die Katheter-Einfiihrschleuse langsam zurtickziehen.

30. Einfuhrkit und Verpackungsmaterial entsorgen.

Hinweis: Der Einfiihrkit und das Ver, ial sind nach evtl. gefahrdend.

In Ubereil mit aner izinischen hoden und den denden lokalen,

staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen 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 erfiillen:

Filterentfernung - Indikationen: Vor der Filterentfernung mussen die Patienten ALLE nachstehenden Kriterien

erfiillen:

1. Der Arztist der Ansicht, dass das Risiko einer klinisch signifikanten Lungenembolie annehmbar gering ist, und
dass das Entfernungsverfahren in sicherer Weise durchgefiihrt werden kann.



2.

Die V. jugularis interna, externa oder anterior ist durchgéngig, so dass das Entfernen des VCI-Filters mglich 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 Sichteinschatzung
des Arztes mehr als ein (1) cm® Thrombus-/Embolusmaterial im Filter oder in der kaudalen Hohlvene.
Schwangere Patienten, da der Fotus durch die Strahlung bei der fluoroskopischen Bildgebung geféhrdet
werden kann. Risiken und Nutzen sind sorgsam zu erwéagen.

Empfohlenes perkutanes Entfernungsverfahren fiir den Option™ ELITE-Filter:

War is: Bei der F 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.

w N
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10.
1.

12.
13.

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 gewahlten Fiihrungsdraht mit steriler heparinisierter Kochsalzlosung oder einer

geeigneten isotonischen Losung befeuchten; dazu eine an den Luer-Ansatz der der Abgabevorrichtung fiir

den Flihrungsdraht angeschlossene Spritze verwenden.

Den Entfernungskatheter (Tabelle 2) samt Komponenten mit heparinisierter Kochsalzlosung oder geeigneter

isotonischer Losung spiilen.

Den Angiographie-GeféBdilatator durch den Entfernungskatheter hindurch einfiihren und am Ansatz

einrasten lassen. Mit heparinisierter Kochsalzlésung oder einer geeigneten isotonischen Lésung splen.

Die Zugangsstelle unter Anwendung der Seldinger-Technik punktieren.

Die Nadel stationar halten, und den Fiihrungsdraht durch die Nadel und in das GefaB hinein einfiihren. Den

Fiihrungsdraht behutsam zur gewlinschten Stelle vorschieben (kranial vom Filterentfernungshakens).

Vorslcht Mit PTFE beschl(htete Fuhrungsdrahte nicht durch Metallkaniilen zuriickziehen, da dies die
adi kann.

Den Fuhrungsdraht stationar halten und die Nadel iber dem Fiihrungsdraht entfernen.

Den Entfernungskatheter zusammen mit dem Dilatator Giber 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 gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers

vorbereiten.

Fiihrungsdraht und Dilatator entfernen.

Die endovaskulare Schlingeneinheit durch den Entfernungskatheter einfiihren und vorschieben, bis sie so

weit aus dem Entfernungskatheter ragt, dass sich der Markierungsstreifen des Schlingenkatheters kranial

vom Filterentfernungshaken befindet.

. Den Schlingenschaft behutsam vorwarts schieben, um die Schlaufe kranial vom Filterentfernungshaken

aufzuweiten.

. Die Schlaufe langsam tiber die Filterspitze vorschieben (Abbildung 11A).
. Die Schlaufe um den Option™ ELITE-Filter zuziehen. Dazu die Schlinge langsam zuriickziehen und gleichzeitig

den Schlingenkatheter vorschieben, bis die Schlinge fest in der Hakenoffnung sitzt (Abbildung 11B).
Hinweis: Sicherstellen, dass der Option™ ELITE-Filterentfernungshaken korrekt von der Schlinge

erfasst wurde, und dass der Entfer und die Schli der ausgerichtet sind
(Abbildung 11C).
17. An der Schlinge ziehen und den Schlingenkatheter vorschieben, bis die Spitze des Schlingenkatheters die

20.
21.

Filterspitze berthrt (Abbildung 11C).
Abbildung 11: Filterentfernung
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Platzieren der Schlinge Erfassen des Filters Entfernen des Filters

. 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 lost.

. Die Schlinge gespannt halten und den Entfernungskatheter Giber der Filterspitze vorschieben.

Hinweis: Der Filter kollabiert und wird vom Entfernungskatheter bedeckt.

Den Entfernungskatheter weiter vorschieben, bis verstarkter Widerstand spirbar ist.

Den Entfernungskatheter stationar halten und den Filter in den Entfernungskatheter zuriickziehen.
Hinweis: FaIIs der Option™ ELITE-Filter aus |rgend einem Grund nicht entfernt wird und als

Daueri k den Entfer bei t linischer 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.

. Vor dem Abschluss des Verfahrens den Zustand der V cava inferior mit einer geeigneten Bildgebungstechnik

tberpriifen.

. Den Entfernungskatheter bei entsprechender klinischer Indikation entfernen; dazu oberhalb der

Punktionsstelle Druck auf das GefaB ausiiben und des System langsam herausziehen

. Option™ ELITE-Filter, Entfernungskatheter, Schlingensystem, Zubehor and Verpackungsmaterial entsorgen.

Hinweis: Option™ ELITE-Filter, Entfernungskatheter, S:hlmge, Zubehér und Verpackungsmaterlal sind
nach ihrem Einsatz evtl. d.In U mit aner

hoden und den den lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetzen und
Vorschriften handhaben und entsorgen.

X. Klinische Ubersicht

Es wurden keine ki

ischen Daten erhoben, die die verlédngerten Einfiihrsystem-Komponenten fiir das

Option™ ELITE Vena-cava-Filter-System von 100 cm oder den modifizierten Filter, der fiir das Option™
ELITE Vena-cava-Filter-System freigegeben ist und der auch beim Option™ ELITE Vena-cava-Filter-System
von 100 cm verwendet wird, unterstiitzen. Jedoch liegen, wie nachstehend beschrieben, klinische Daten
zum unmodifizierten System, dem Option™ Vena-cava-Filter-System, vor.

penopyueHn ypehaju 3a nepkyTaHo Bahetbe puntepa Option™ ELITE:

Onpes: Hemojte np CUNOM NOKY " pa BapguTe puntep. He Tpe6a nokywasatn ca

Baherwem ¢puntepa Option™ ELITE ykonuko nocroju Tpom6 y puntepy u/wnmn kayaanHo og ¢puntepa.

. Oprosapajyhum TexHuKama nposepuTe Ja Hema Tpomba y dunTepy, jyrynapHom nyTy Bahetba v guctanHoj

LB,
2. HacTanpapaaH HauMH U3BpLUKTE NPUNpemy, NOCTaBUTe KoMNpece 1 y6pu3rajTe aHecTesujy y KoXy mecta
nyHKuuje.
3. OpabepuTe XLy BOAWBY 1 HAKBaCKTE je CTePUIHIM GU3MOSIOWKUM PaCcTBOPOM XenapyHa uin
oarosapajyh1m N30TOHUYHMM PaCTBOPOM NPEKO WPULA NPUKAYeHOT Ha Nyep NPUKbyyak Ha APLIKA XuLe
BoAube.
4. Vicnepure KaTeTep 3a Bahetbe (Tabena 2) 1 therose KOMMOHEHTe GU3NONOWKIM PaCTBOPOM XenapuHa unu
ofiroBapajyhnm U30TOHNYHIIM PaCTBOPOM.
5. YByuuTe aHrorpadckn AunaTatop KpBHOr CyAa Kpo3 KaTeTep 3a Bahetbe 11 NocTaBuTe ra Aa WK/bOLHe
Ha CBOM MeCTy Ha YBOpMLTY. MicnepuTe $p131ONOLWIKIM PaCTBOPOM XenapuHa 1nu oarosapajyhum
V30TOHUYHIM PacTBOPOM.

. Ypagute nyHKUmjy npuctyna kopuctehn CenanuHrepoBy TEXHUKY.

. [lpxuTe Urny a ce He MoMepa 1 KPO3 by YBYLIATE XWLY BOAWILY y KPBHU CYf. JlaraHo yBOAWTE WLy BOANbY
10 KesbeHor MecTa (KpaHujanHo of Kyke 3a nsgnaderbe ¢puntepa).
Onpes: HemojTe npeko MeTanHe KaHne N3BA4NTM KNLY BOAWDY Koja je npecByyeHa
nonutetpadnyop-etuneHom (MTOE), jep To moxe Aa owTeTn NpecBnaKky Xuue Bogube.

8. [lpxuTe XuLy BOAWDBY Aa Ce He NoMepa 1 YKNOHWTE Ury NPEKO XULe BOAUbE.

9. YBenuTe KaeTep 3a Baherbe 3ajefiHO Ca AUNATaTOPOM NpeKo XuLie Boansbe y LLIB. YseauTe Katetep
3a Bahetbe TaKo fia Heros Bpx byze Ha KPaTKOM OACTOjatby Oy KyKe 3a U3Bnayetbe ¢puntepa, oko 3 cm
KpaHujanHo of KyKe.

10. MposepuTe fa HeMa TPOMGa Ha NyTy Kojum n3snauute puntep.

11. MpunpemuTe OMUy 1 KOMMOHEHTE KaTeTepa OMYe Y CKnady ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby Koje je npunpemno
npousgohay.

12. U3BaawnTe xuLy BOAWDbY U AvnaTatop.

13. Y6auuTe 1 yBoauTe eHA0BaCKyNapHy OMUY KO3 KaTeTep 3a Bahetbe CBe [JOK Ce OMYa He Mojasu Ha Kpajy
KaTeTepa 3a Baljetbe Tako Ja MapKep-TpaKa KaTeTepa omue Gyae nocTaB/beHa KpaHujanHo of Kyke 3a
n3Bnauerbe puntepa.

14. JlaraHo rypajte Hanpey yBOAHUK OMYe Kako 61 ce neT/ba OMye OTBOpWa, KpaHWjanHo of KyKe 3a
dunTepa.

15. JlaraHo nocTaeuTe neTsby npeko Bpxa duntepa (civka 11A).

16. 3aTerHuTe netby oMmye oko ¢puntepa Option™ ELITE Tako wro hete naraHo nosyhu omuy yHasag n
VCTOBPEMEHO rypHY T Hanpe/ KaTeTep OMUe, CBe 10K Ce OMya He GUKCIMPaA Ha CBOM MECTY, 3aTerHyTa y
yny6mbetby Kyke (cnvika 11B).

Hanomena: lNposepute ga nu je omua nna Kyky 3a [ pa Option™
ELITE v pa cy KaTetep 3a Balierbe 1 omua y ucroj paeum (cnuka 11C).
. MoByuKTe OMUY 1 YBOAWTE KaTeTep OMYe CBe JOK BPX KaTeTepa omye He JOAMPHe BpX ¢punTepa (cimka 11C).

~No

~

Cnuka 11: Bahetbe duntepa
¥
|

Mocrasmarbe omve Xgatatbe duntepa Vssnaverse duepa

©

. 3aTerHuTe 3aBpTatb Ha OMUM Tako /ja Ce YBOPWILLTE KaTeTepa OMye YNoTpebu 3a NPUMEHY KOHCTaHTHOT
npuTMcKa.
I YBek j Ha oMuM KaKo 6ucTe cnpeunnm ofBajatbe net/be omye of Kyke
3a usBnavera puntepa.
. qumasajte NpUTUCaK Ha OMUM 1 yBeuTe KaTeTep 3a Bahetbe Npeko Bpxa ¢puntepa.
Kako ra npekp p 3a Bah Puntep Aacec
20. Hacrasme ca yBoherbem KaTeTepa 3a Bahetbe CBe 10K He oceTuTe nosehi otnop.
21. YspcTo ApKuTe KaTeTep 3a Bahetbe 1 yByuuTe GUnTep y KateTep 3a Bahetbe.
Hanomewna: Ykonuko ns 6uno kor pasnora ¢puntep Option™ ELITE Huje nssahen n ocraHe yrpahen
Kao TpajHu punrep, KaTeTep 3a Bah Kap je To Tako wro here
NOCTaBUTI KOMNPECY Ha KPBHI CYA U3HAA MeCTa NyHKuuje n naraHo ussyhu cuctem n npefin Ha
Kopak 23.
22. U3BaauTe GpunTtep A0 Kpaja Tako WTo heTe noBnaunti Katetep omue cee AoK GpuUnTep He nsahe U3 KateTepa
3a Bahetbe.
23. OproBapajyhom TeXHUKOM CHIIMatba NMpoBepuTe cTake [ILLIB npe 3aBpLueTka npoueaype.
24. YKnoHuTe KateTep 3a Bahekbe Kafj je TO KNMHNUKM NHAVKOBAHO, Tako WTO hieTe NoCTaBUTH KOMMPECY Ha KPBHI
CyAi U3Haj MecTa nyHKLje 1 naraHo nsyhn cuctem.
25. bayute ¢puntep Option™ ELITE, kateTep 3a Bahetbe, TexHonorujy omue, npatehe genose u ambanasy.
Hanomena: HakoH ynotpe6e, puntep Option™ ELITE, p 3a Bal) nja omue, np:
Aenosu v ambanaxa Mory Aa NPeACTaBsbajy NOTeHUMjaHy ONacHOCT N0 JbyAe xmsomy cpeauHy.
PykoBatbe 1 ognararwe spuIMTe y cknaay ca
no
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X. KnuHnukn caxerak

Hema y npunor AYXuHe T cucTema 3a yBoh Kag je
Ppeu o cuctemy 3a GpunTep 3a wynsby seHy Option™ ELITE oa 100 cm, Kao u o mogudukosaHom opuntepy
opo6peHom 3a cuctem 3a wynsby BeHy Option™ ELITE Koju ce KopncTu 1 3a cuctem 3a dunTep 3a wynby
BeHy Option™ ELITE op 100 cm. MehyTum, nocroje KNMHUYKN NOAALM, KaKo je Y HacTaBKy ONMCaHo, y
npunor cucrema, 3a puntep 3a wynsby BeHy Option™.

CnpoBeeHo je NPOCNEeKTUBHO, MyNTULIEHTPUYHO, HEPaHAOMIU30BAHO UCMNTUBatLE Ca jeJHOM PYMOM
ncnuTaHvKa, Kako 61 ce npukynunm nofaum o 6esbegHocTn  edpukacHocTn QunTep 3a Wwynsby BeHy Argon
Medical Option™ v Kao TpajHor KaTeTepa 1 Kao KaTeTepa Koju ce Moxe n3Baantu. Guntep je NocTaB/beH Kog
cToTuHy (100) NaumjeHaTa. Y CnuTnBarbe je 61so ykibyueHo 52 mywkapua v 48 xeHa. [poceyHa cTapocT je
6una 59,1 + 16,7 roguHa (pacnoH: 18-90). MegeceT (50) nauujeHata je npumuno duntep Option™ kao mepy
npodunakce (50%), npu yemy je 15% naumjeHata umano Tpomboembonujcky 6onecr. Megect (50) nayujeHata
je npumuno ¢untep Option™ 360r NpucycTBa akTUBHe Tpomboembonujcke Gonectu (50%) ca KomnAMKaLmjom
aHTUKOarynavyje, KOHTPaHANKALMIOM 3a aHTUKOArynaLujy U HeyCnewHoM aHTUKoarynauvmjom. Touaecet
ABa (32) nauujeHTa yK/byueHa y UcnutuBarbe MMana cy oA paHuje kapuuHom (32%). Kop TpupaeceT wect (36)

Es wurde eine einarmige prospektive, multizentrische, nicht randomisierte Studie zur Erfassung von Daten

zur Sicherheit und Wirksamkeit des Argon 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 préexistente Krebserkrankung auf (32 %). Bei sechsunddreiBig

nauujeHata je ycneluHo nssaheH ¢puntep. Yetpaecet cefam (47) nayujeHarta je cmaTpaHo 3a nauujeHTe ca
TpajHUM GUNTePOM HaKoH wecTomeceuHor Npahetba. CejamHaect (17) nauyjeHara je ympno ycnes npeTxogHor
vnm Tekyher o6osbetba (HNp. KapunHoma). Ha 0CHOBY Npecy/je He3aBUCHOT 3PaBCTBEHOT Hafl30PHIKa, CMPT
HUjeaHOr NaLjeHTa Hrje NpunucaHa camom GUATePy HI Npolieypama yrpaare 1 Bahetba.

Mpoueaype yrpaarbe Cy npolune ypeaHo, 1 yCrewHOCT TeXHIUKe Niacuparba je 6una 100%. TOKOM KOHTPOMHINX
npernepaay HapeaHux 6 Mecey, fiBa naumjeHTa (2,0%) umana cy enusoay 6nare murpayuje puntepa

(23 mm), Tek HewTo n3Hag 3apate rpaHuLe. Tpu nauwjerTa (3,0%), 04 KOjUX Cy CBa TPM MMana KapLHOM

+ XxunepKoarynabuiHo cTatbe y MoYeTHOM TPeHYTKY, UCNOobUna Cy CUMMTOMATCKY OK/y3ujy Wyrnibe BeHe.



®

Ypagute nyHKumjy npuctyna kopuctehu CenauHrepoBy TEXHUKY.

. [lpxuTe Urny aa ce He MoMepa 1 KPO3 tby YBYLIATE XWLY BOAWILY y KPBHI CYf. JlaraHo yBOaWTe WLy BOANbY
[0 KesbeHe nokaumje.
Onpes: HemojTe npeko MeTanHe KaHne N3BNaunTy K1LY BOAWDY Koja je npecByyeHa
nonutetpadpnyop-etuneHom (MTOE), jep To MoXe Aa owTeT NpecBNaKy Xuue Bogwbe.

10. [ip»Ku1Te XLy BOAWSbY fla Ce He NOMepa 1 YKIIOHWUTE MY NPEeKO XuLe Boaube.

11. YBeguTe yBOAHWK KaTeTepa 3ajefjHO Ca AnNaTaTopoM NpeKo xuue soaube y [ILLIB.

12. MocTapuTe BPX YBOAHIKa KaTeTepa Koju He MponyLiTa peHAreHCKe 3pake 1 Mapkep-Tpake aHrnorpagckor
[AvnataTopa KpBHOT Cy/ia y Oty LYN/by BeHy, MCof 6y6pexHuX BeHa, Kao Npunpemy 3a aHruorpadckm
npernes Aokbe Wynsbe BeHe.

13. Vi3BaguTe XnLly BOAWSbY.

14. Y6auuTe KOHTPACTHO CPEACTBO KPO3 aHr1orpadCkm Aunatatop KPBHOT Cyaa Kako 6ucTe ogpeavnnm npeyHuk
[Otbe Wyr/be BeHe Ha Xe/beHOM MecTy yrpajtbe dunTepa, NCNoA HKe nocTasrbeHe bybpexHe BeHe,
Kopuctehu Mapkep-Tpake Kao opujeHTup. PacTojarbe nsmehy e Mapkep-Tpake, off yHyTpalutbe uBuLe jeaHe
[0 yHyTpalltbe MBULIE ApYyre TPaKe, M3HOCK 32 mm.

Onpes: Hemojte KOopucTuTM ca KOHTpacTHUM cpeacTeuma Ethiodol* nnum Lipiodol, Hutu gpyrum
CANYHNM KOHTPACTHUM CPeACTBMMA KOja CafipXKe KOMMOHEHTe HaBeleHNX CpefcTaBa.
Onpes: Mpn y6pusrasawy Hemojte npehu 55,16 6apa.

15. MoHOBO yBeauTe ULy BOAUIbY.

16. MocTaBnTe BPX YBOAHMKa KaTeTepa Ha »erbeHy nokauujy y ALLIB.

17. OpBojTe 1 N3BYyUWTE aHrVorpacku AunataTop KPBHOT Cyaa U3 yBOAHMKa KaTeTepa, ocnobGaharbem 3
MexaHu3Ma ca YBOpWLLTA, OCTaBbajyhn XuLy Boausby Ha MecTy.
Onpes: [la 6ucre ns6ernu h BpXa p
AOK BpX pa He Gype Ha j juy ALWB.

18. AcnupupajTe ca npopyHe NMHUje Ha 6OUYHOM OTBOPY Kako 61CTe YKNOHNN NOTeHUMjanHM BaayX.

19. OppepuTe Koju Kpaj naTpoHe (Koja capxu ¢puntep) Tpeba CTaBUTK y YBOPULLTE YBOAIHMKA KaTeTepa.
Hanomena: Cmep y6auuBarba naTpoHe 3aBucu og oga6paxor npucryna. OpujeHTayuja je HasHaueHa
Ha Teny naTpoHe - ¢emopanHu NnpucTyn je 3eneHu (KOPUCTK ce 3a NONANTEANHN NPUCTYN), a jyrynapHn
je nnaBu (KopuncTu ce 3a aHTeKy6uTanuu npuctyn). Crpennya npucryna he Ha
4YBOpULITE YBOAHMKA KaTeTepa.

20. MocrasuTe oarosapajyhu Kpaj KaceTe NpeKo Xuue BOAWbE Y YBOPHLITE YBOAHIKA KaTeTepa Tako Aa

WKSboLHe (cnvka 9).
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TV gunararop cse

Cnvka 9: Y6alivBatbe NaTpoHe y UBOPULLITE YBOAHNKA NPEKO
XKuLe BoAWbe (NpuKa3aH je noninTeanHn Npuctyn)

I
=

21. Y6auuTe qunatatop KpBHOT Cyaa NPEKO XuLe BOAWbE Y KaceTy.
22. NaraHo yBoauTe dpuntep nomohy gunatatopa KpBHOr Cyaa cBe 1ok BoAeha nBMLa MapKepa 3a nnacuparbe Ha
JAunaTaTopy KpBHOT Cyfja He Byfje nocTaB/beHa ynpaso NPOKCUMANHO Ha Kpaj KaceTe duntepa.

k npobhe o ca yBoh ¢untepa npn kopuwherwy npucryna
cyay, npe 3aycraBuTe fasbe yoh ¢ pa. YBegute
Aa p y, a norom Te ca h: i pa. OTny
duntepa (nnn e) Teys p: ¢ jy. M Aanmje
ji pay ALIB npe ¢untepa s ysogHunKa Katetepa.

HanomeHa: Pagun onTumanHor nnacupara, Ha aHruorpadckom npukasy nposepute n Al u 6oune
npojekumuje.
23. Guntep Option™ ELITE nnacupate Tako WTo puKcvpaTe Avnatatop KPBHOT CyAa, a NOTOM MOByYeTe YBOAHNK
YyHa3ajl Npeko AunaTatopa KPBHOT CyAa Aa bucte otkpunm puntep (cvka 10).
Cnvika 10: Mnacupatbe punTepa NpeKo Xuue BOAUbE OTBOPEHOM TEXHMKOM
(NpuvKa3aH je nonauTeanHun npucTyn)

24. MposepuTe aa nu je puntep Option™ ELITE notnyHo ocnobofeH n nnacupaH.

25. Max/brBo U3BAAMTE XKWL BOAWIBY U AUnaTatop KpBHOT cyAa Bogehu pauyHa Aja Xuua Boausba He gohe y
[10AMp Ca NNacupaHum GuUnTepom.

26. Max/b1BO U3BagUTE KaceTy duntepa.

27. Ha yBOAHVK KaTeTepa CTaBuTe MOK/onat| yBOAHNKa.

28. Ypaaute KOHTPOSHI KaBOrpam npe 3aBpLieTka npoueaype. Mposepute Aa v je nonoxaj puntepa aobap.

29. YKNOHWTE yBOAHWK KaTeTepa Tako WTo heTe N3BPLUMTU KOMMPECH]jy Ha KpBHU CyA N3Ha[ MecTa NyHKLuje
nnaraHo I/I3Byh|/| YBOAHVK KaTeTepa.

30. bayute komnneT 3a yBohetrbe 1 ambanasxy.
Hanomena: HakoH ynotpe6e, 3a yBof n Mory fa 6yAy onacHu no YoBeKa u
KMBOTHY cpeanHy. PyKoBatbe 1 ognaratbe BplumTe y cknagy ca h
n ud ]

. &
IX. 3a Bah ] p:

Ykonuko BaauTe puntep, To Tpeba yunHuTI y nepuogy oa 175 laHa HakoH tberose yrpaatbe. Mopen Tora,
naumjeHT TpeGa Aa 3a71080/bY CBE floNleHaBe/ieHe KpuTepujyme 3a Bahetbe duntepa:

WHpukauwje 3a Bahetbe puntepa: Mpe Baherba puntepa, nauynjeHTr Mopajy Aa 3agoBosbe CBE oBe Kputepujyme:

1. Jlekap cmaTpa fia je pr3nK O KNNHWYKK 3HavajHe niyhHe em6onuje NprxsaT/bMBO Manu 1 ja npoLeaypa
Baherba MOXe Aa ce 06aBu Ha 6e36eAaH HaumH.

2. TauwjeHT MMa NPOXOAHY yHYTPalLtby, CMIOsballikby W MPefiby jyrynapHy BeHy kako 6v Baherbe ¢puntepa 3a
[OtbY Wynsby BeHy 6uno moryhe.

KoHTpauHaukaumje 3a saherbe puntepa: Kananaatma He cve aa ce saan duntep ykonuko b0 KOJU on

HaBe/IeHNX KpUTepunjyMa Huje 3a[j0BOSbeH:

1. Y TpeHyTKy Kafa Tpe6a o6aBnTi Npoleaypy Bahera, Ha OCHOBY BeHOrpaduje 1 BU3yesHe NpoLeHe fiekapa,
NPUCYTHO je BuLe of jefiHor (1) KyGHOT LieHTMeTpa Tpomba, OAHOCHO embonyca y GunTepy Unu AoH0j
LYN/bOj BEHU.

2. MaywjeHTKutba je TPyAHa, NPU Yemy $yopOCKONCKa CHUMatba Mory Aa yrpose ¢etyc. Maxmbnso Tpeba
OAMEPUTUN PU3NK 1 KOPUCT.

(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 praexistenten oder interkurrenten Leidens (z. B Krebs). Nach Ansicht

des unabhéngigen medizinischen Monitors waren keine Patiententodesfalle auf das Filterprodukt oder die
Implantations- oder Entfernungsverfahren zurtickzufahren.

Die Implantationsverfahren verliefen ohne Vorfalle 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 tiberschritten 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 Falle 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 Fallen

war die Filterentfernung nicht moglich, weil das Erfassen des Filters nicht moglich war oder weil sich der

Filter nicht von der Hohlvenenwand 16sen 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 maglich 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 hluss und Haf

Bezuglich der in dieser Publikation beschriebenen Produkte des Herstellers bzw. dessen Vertriebspartner werden
keine expliziten oder impliziten Gewéahrleistungen gegeben, u.a. auch keinerlei implizite Gewahrleistungen der
Handelstiblichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Hersteller oder dessen Vertriebspartner haftet
keinesfalls fir unmittelbare Schiden, Kollateralschidden 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 Gewéhrleistung 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 Folgeschaden, die sich aus einer Wiederverwendung des Produkts ergeben.
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Option™ ELITE
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GRE: Greek

Odnyiec xpriong

Eloaywyéag Bnkaptou kabetripa

5 F eowtepikr| S1apetpoc (6,5 F e§wtepikny Siapetpog) /
Hrikog 100 cm

Ewova 1: Z0otnua @iktpou Option™ ELITE

TMepiexopeva Tou Kit

A. Ewcaywyéag Bnkapiou kabetripa

B. Ayyeioypa@ikdg S1acToléag ayyeiwv

C. Awatagn wnong pe Seiktn
anelevBEpwong

D. ®iktpo Option™ ELITE 070 @uoiyyio

E. Kduppa Bnkapiod

Steipo. AmooTelpivetal pe ogibio Tou alBuleviou. Mn upeToydvo. AKTIVOoKIEPO. Ma pia pévo xpron. Mnv
QMTOCTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO.
Aev npoopiletal yia mwAnon ot H.M.A.

1. Neptypagr CUOKEURG

Ewéva 2: Oiktpo Option™ ELITE

To @iktpo koihwv @AeBwv Option™ ELITE (piktpo Option™ ELITE) éxet — Kegahike

OXeSIAO0TEL yia TNV amoTpoTTH TG UMIOTPOMALoUCAG TIVEVHOVIKIG EMBOARC
Héow S1adepUIKNC TOMOBETNONG 0TV KATw KoiAn @AEBa (KKD).

To cvotnua 100 cm Tou @iktpou Koihwv PAeBwv Option™ ELITE éxet

oxeSlaoTel yia el0aywyn, mpowenon kai aneAeuBépwaon @iktpou KKO,
KaBWE Kal yla TomoB£TNonN HECW LYVUAKHG TPOCTIEAAGNC KAl TPOOTIEAACNG \
Héow TNG IPGOBIAC ayKwvIaiag Xweac.

Oupaia

To autokevtpapi{opevo @iktpo Option™ ELITE mapdyetal He Komr evog
OwAVa KATAOKEVAGHEVOU amd kpdpa vikehiou-Titaviou (Nitinol) pe xprion Aéilep. To @iktpo Option™ ELITE

(Ewoéva 2) anoteleital anod avtepeiopata Nitinol mou Slab£touv pvriun oxAipartog, Ta omoia EeKVoUV amoé KEVIPIKY

B¢on kat givat oxediaopévo yia BEATIoTn UANYN BpduBwv. Ot dyKupeg oUYKPATNONG (GyKIoTPa CUYKPATNONG)
BpiokovTal oTo oupaio TUrpa Tou GIATPOU. AUTEG Ot AYKUPEG TTpoopiovTat yia Ty KaBrAwon Tou @iktpou oto

ayyelako Toixwpa. To giktpo Option™ ELITE mpoopiletat yia Xprion o€ Koieq GAEREG pe SIAPETPO £wg 32 mm. ST0

KEVTPO TOU aKPaiou KEQAAIKOU THAHATOG PPIiOKETAl £va AYKIOTPO aVAKTNONG.

To oupmtuypévo @iktpo Option™ ELITE gival eOKQUMTO Kat EMEKTEVETAL WG TV ECWTEPIKN SIAUETPO TNG KKO
Katd v aneheuBépwon. To giktpo Option™ ELITE aokei akTivikr SOVapN TPOG Ta £€w 0TV aUNIKNA EM@PAVELR
NG KoiAng PAEBAC yia va Slao@alioe! Tn owoTr Tomobtnon kat otabepotnta. To @iktpo Option™ ELITE €xet

oxeSIaoTEl yla TNV AmOTPOTTH TNG MIVEUHOVIKAG EMBOAAG, Statnpwvtag mapdAnAa tn Batétnta tng koilng eAERag,

HEOW KEVTPIKAE SiBnong.

To KIT el0aywyn¢ amoteAeital and éva QiNtpo To omoio €ival TOTOBETNHEVO HECA OE YUOIYYIO PIATPOU, EICAYWYER

Bnkaplov kabetripa (0. S1ap. 5F), ayyeloypa@ikod SiaoToléa ayyeiwv pe avolkto akpo (Eikova 3) kat Siataén
@Bnong pe Seiktn ameheuBépwong (Eikova 4).

O ayyeloypa@ikog SlacToléag ayyeiwv SIaBETel TAEUPIKEG OTTEC Kal 2 OKTIVOOKIEPOUG SeiKTEC, TTou BpickovTat
o€ andoTaocn 32 mm (HETAgY TwV TAVIWVY GHHAVONG), TTOU TIAPEXOUV YPAUHIKN HETPNON TNG KOIANG @AEBag Kat

oupBaAouv otnv LTIORONBNON TNG AYYEIOYPAPIKIG ATTEIKOVIONG KATA T XOPyNOoN aKTIVOOKIEPOU GKIAYPAPIKOU

péoou. H iatagn wbnong mpowbei 1o @iktpo Siapéoou Tou eloaywyéa Onkaplol KabeTrpa éwg tov Siktn

ameheuBEPWON, Kal XPNOIUOTIOIEITAL, OTH CUVEXELQD, Yia TNV KaBAAwon Tou @iktpou oTn B€on Tou Katd T SidpKela

NG amokaAuPnc. H B£on Tou IEPIPEPIKOL AKPOU TOU El0aywYEX Bnkaplol KaBeTrpa UIopei va eAeyxBei pue Tv
TIEPICTPOPF) OANOKANPNG TNG CUCKEUNG YIa TNV TOTIOBETNON TOL El10aywYEQ BnKaplol KABETpa 0To KEVTPO TNG
KoiANG @AERac.

To @uaiyyto Tou iktpou TiepikAeiel To Piktpo Option™ ELITE. To 0Wua TOU QUOLYYiOU £XEL KEIPEVO Kal EyXpwHa
BEAN TUMWpEVA OTNV EMPAVELA TOU T OTTO{C TAUTOTIOIOUV TOV TIpocavatoMopd g Sidtagng. H Aégn femoral
(unpraia) givat tumwpévn pe mpdotvo xpwpa (Eikdva 5A) kat n Aégn jugular (opayitida) sivat Tunwpévn pe

HmAe xpwpa (Etkova 5B). To BENog Tou emBUPNTOL OnuEiov TPGORACNG Eival CTPAUHEVO TIPOG TOV OUPANS

Tou KaBETPA yia Tov el0aywyéa Onkaplov. O ayyeloypa@Ikog SIaoTONEAG ayYEiwy £XEl OXESIAOTE yla va
TIAPEXEL AYYEIOYPAPIKT) ATTEIKOVION KAl YPOAUMIKA HETPNON TOU ayYEIAKOU CUGTAKATOC, OTAV XPNOILOMOLETAl O
GUVEUAOUO HE TN XOPAYNON KTIVOOKIEPOU OKIAYPAPIKOU HEGOU OTNV KOiAn QAEBa.

Eikova 3: AKpO ayyeloypagikol SIaoToNéa ayyeiwv

32 mm

[——— | e ©°

Eikova 4: Aiatagn wlnong pe Seiktn ameAevBépwonc

Eikéva 5A: MpooavatoMopog guatyyiou katd ) punpiaia  Eikéva 5B: MpocavatoNopog guatyyiou katd t o@ayimdikr

mpooméhaon mipooTélaon

15.
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19.

20.
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29.

Onpes: Mpn y6pusraBary Hemojte npehu 55,16 6apa.

MoHOBO yBeaWTE XULY BOAWDBY.

MocTaBuTe BpX yBOAHMKA KaTeTepa Ha xesbeHy nokauujy y [LLUB.

OpBojTe 1 M3ByUNTE aHIMOTpadCKI AUNATaTOP KPBHOT CYAa U XMLy BOAWIbY Ca YBOAHKa KaTeTepa,
ocnobaharbem 13 MexaHn3Ma ca YBopHULLTa.

Onpes: [la 6ucre ns6ernmn owrehere Bpxa KaTeTepa,
AOK BPX Y pa He Gype Ha j juy OLWB.

" cBe

. AcnupupajTe ca NpoAyXHe N1HVje Ha 604HOM OTBOPY Kako 6UCTe YKOHWIV NOTeHUMjanHu Ba3ayX.

quenwre Koju Kpaj naTpoHe (Koja capxu GunTep) TpeGa CTaBNTY y YBOPHLLITE YBOHMKE KaTeTepa.

Cmepy pOHe 3aBuCK 0 npucryna. OpujeHTaumja je HasHaueHa
Ha TeNy naTpoHe - demopanHu NPUCTYN je 3enenu (KOPMCTH ce 3a NONNUTEANHN NPUCTYN), a jyrynapHn
je nnaBn (kopucry ce 3a aHTeKy6uTanHu npuctyn). Crpennua npucryna Ha
uYBOpMLITE YBOAHMKA KaTeTepa.
MocrasuTe ofrosapajyhu kpaj NaTpoHe y YBOPULLTE YBOJHMKE KaTeTepa Tako f1a WK/bOLHe (CvKa 6).

Cnuika 6: Y6auyBarbe NaTpoHe y YBOPULUTE YBOAHUKA
(Nprkasax nonnuTeanHn NpucTyn)

. Y6auuTe 1Ly BOAWbY NOTUCKMBAYa y KaceTy.

Hanomena: He cme aa aole ao nojase otnopa npunukom ysohera Xuue noTuckneava y Kacety. AKo
Ce 0ceTM OTNOp, NOBYLMTE XKULY NOTUCKMBaYa 1 IOHOBO je yByuuTe.

. NlaraHo yBoauTe puntep nomohy noTuckreaya cBe 1ok Bofieha nBKLja Mapkepa 3a Nnacuparbe Ha

noTuCcKIMBauy He Gy/ie NoCTaB/beHa ypaBo NPOKCUMANHO Ha Kpaj kaceTe unTepa.
Hanomena: Kaga ce puntep Option™ ELITE yByue y HeMmojTe
NOTUCKMBaY, jep TO MOXe f4a ;oBeAe A0 PaHOr Nnacupara duntepa.
HanomeHa: Mapkep 3a nnacupatbe yKasyje Ha To ja ce punTep Hanasu Ha ANCTaNHOM BPXY YBOAHMKa
Katetepa, anu jow yBeK y NoTnyHOCTN yHyTap yBonmnKa (cnuka 7).

T|, Na NOTOM y

, npohe no ca yBoh ] pa npun npuctyna
KPUBYAABOM KPBHOM CYAY, Npe KpUBMHE 3ayc1'asm'e Aame ynoben:e dunTepa. YseanTe yBORHNK
ac anotom eca y
$untepa (unn nnacupare) cnp Te y3 KOH y ¢nyopockonujy. lposepute ga nu je
ja ¢ pay [LUB npe omyluvalba ¢unTepa u3 yBogHNKa Katetepa.

Cnvika 7: YBnauuTe noTuCKNBaY CBe 10K MapKep 3a nnacuparbe
He Byzje nopey NaTpoHe (Npu1KasaH je NonnTeanHu NpucTyn)

F Pagu ont
npojekuynje.

@untep Option™ ELITE nnacupate Tako WTo GprKcMpaTe NOTUCKMBaY 1 MOTOM NOBYYETe YBOJIHWK yHa3aza
MPeKo NOTUCKMBayYa 1 Tako oTKpujeTe duntep (cnvka 8).

Mpoeepure aa nw je dpuntep Option™ ELITE notnyHo ocno6oheH v nnacupax.

MMaxsbrBo YKNOHUTe NaTPOHY GpunTepa 3ajeHO ca noTuckMBayem, Nasehu aa xua NOTUCKMBaYa He Kauu
nnacvpann puntep.

a, Ha aHrmorpadckom npukasy nposepute n Al u 6oune

Cnuika 8: Mnacupatbe Gpuntepa OTBOPEHOM TEXHUKOM
(NpuKasaH je nonuTeanHn npuctyn)

Ha yBogHWK KaTeTepa cTaBuTe NOKoNaL| yBogHMKa.
YpapuTe KOHTPOSHY KaBorpam npe 3aspLueTka npoueaype. MNposepuTe fa nu je nonoxaj dpuntepa gobdap.
Yknonure YBOJHVK KaTeTepa Tako wro hete n3BplInTN KOMﬂpECVij Ha KPBHU CyA U3Hag mecta ﬂyHKLlIAje
Vi naraHo u3syhin yBoaHuK KaTetepa.
Eaume KOMMAIET 3a yBoherbe 1 amGanay.

HakoH ynotp 3a yBoh n mory aa 6yay onacHu no YoBeKa n
)Klnaon|y cpeauHy. PykoBatbe n onnaran:e BplIMTE Y cKnaay ca npuxsaheHoM MeAULMHCKOM npakcom
n n nnponucnma.

VIIL. MepKyTaHn noctynak,,NpeKko xuue” (eHrn. over-the-wire) sa umnnantauujy puntepa

MpeumnnaHTalnoHa Kasorpaduja je noTpe6GHa aa 6v ce:

PR RS

noTepAuAa r T 11 BU3YeNHO |
03HauNO HMBO GYBPEXHVIX BeHa;
0fpeavio NonoxXaj HajsuLer H1UBoa 6uno Kor Tpomba Koju Moxe Aa Byae NpucyTaH;

0fIPe/I0 XeJbeH HNBO NNacnparba GpriTepa 1 03HauMo NONOXKaj Y OAHOCY Ha TeNa NpLbeHOBa;

[ia 61CTe NOTBPAUNYM Aa NPEYHVK Aokbe Wynbe BeHe (y Al npojekuuju) Ha mecTy rae he puntep 6utn
nnacvpaH Huje Befin O NNK je jeiHaK MaKCUManHo 403BO/bEHOM MPEUHIIKY, BUAUTE Ofie/bak | noa Ha3nBOM
,Onuc nponssopa”.

aHaToMuja Wyrjbe BeHe;

. OpabepuTe afeKsaTaH NPUCTYN BEHW, Ha IEBOj WM Ha IECHOj CTPaHW, Y 3aBUCHOCTY OfI BENNUUHE UK

aHaToMUje NaynjeHTa, OANyKe XMpypra uin nosnoxaja BeHcke Tpombose.

Ha cTaHfapaaH HaumH n3BpLnTe NpUnpemy, NocTaBuTe KOMNpece 1 y6pusrajte aHecTe3ujy y KOXy mecTa
nyHKUuje.

KopucTehin cepunHy TexHUKy, YKOHNTE U3 NaKoBakba KOMMOHEHTe KomnieTa 3a ysohetbe.

CTepunHM Gr3MONOWKMM PACTBOPOM XeNapyHa Ui ofrosapajyhiim M30TOHMUYHIM PaCTBOPOM HaKBacuTe
XLy BOAWbY no n3bopy xvpypra — MakcumanHu npeyHuk 0,89 mm (0,035 unua).

VicnepuTe yBOAHMK KaTeTepa v aHrnorpadckit AunaTatop KpBHOT CyAa Gpr3MOOWKIM PacTBOPOM XenapyHa
1N oarosapajyhiim N30TOHNYHM PacTBOPOM.

HakoH ncnnparba 3aTBopuTe 60UHM NPUKIbYYak OKPETakem CUryPHOCHOT BEHTUNA.

. YByuuTe aHrnorpadcku grnatatop KpBHOr Cyfia KPO3 yBOAHWK KaTeTepa 1 NocTaBuTe ra Aa WK/bOoLHe

Ha CBOM MeCTy Ha YsopuwwTy. Micnepute Gp13MONOLLIKUM PaCTBOPOM XenaprHa unu ogrosapajyhum
V30TOHUYHUM PaCTBOPOM.



+ Hukapa HemojTe NOHOBO NnacMpaty nssaheH duntep.
Monwvmo fa nornegate oaerbak IX noa Hasueom,M360pHU noctynum 3a saherbe puntepa’.

-

V. Mepe onpesa

Jekape Tpe6a afeksatHo 0byunTn npe ynotpebe duntepa 3a wynsby BeHy Option™ ELITE.

YyBaTu Ha X/ 1aAHOM, MPa4HOM, CYBOM MeCTY.

He kopuctntt ako je nakosatse owTeheHo.

Ynotpe6utu npe ncteka poka Tpajatba.

He cTaBsbatit y ayToKnas 1 He CTePUIMCATL MOHOBO.

Hemojte 1a KopucTuTe 61O KOjy KOMMOHEHTY OLuTeheHy TOKOM NOCTYymMKa.

YKONNKO HauheTe Ha jak OTrop TOKOM 610 Kor CTaaujyma npoueaype, oamax obyctauTe npoLieaypy 1 npe

HETO LITO HacTaBuUTe YTBPAUTE Y3POK OTNopa.

Ountep Option™ ELITE je TectupaH 1 ofjo6peH y3 NpunoxeHe nnv npenopyyeHe npatehe genose. ynotpeba

6uno kojux apyrvx npatehux aenosa Moxe Aa foBefe A0 KOMMAVKaLMja u/vnn HeycneluHe npoueaype.

+  AHaTOMCKe Bapujauuje MOTy ia KOMMINKYjy yBoherbe 1 nnacuparbe duntepa. MaxsbnBo NpuapxKasatbe 0BOr
ynyTcTea 3a ynoTpeby Moxe fla CkpaTii Bpeme yBoherba 1 CMatkbit MOryRHOCT HacTaHka npo6nema.

+  [lepopmuTeTn Kinume: Beoma je BaxHO fa Gy/eTe NaxsbuBiy Npu pasmaTparby yrpajrbe Koa nalujeHara ca

n3paxeHUM ehopMUTETOM KUUME Mo TUMy KUGOCKONNO3e, jep AoHa Lynsba BeHa MOXe fja NpaTi ONTH TOK

TakBUX aHaTOMCKNX fledpopmaLmja.

PRI SRR

-

VI. Moryhe komnnunkauuje

Jlekapu Koju HinCy yno3HaTy ca moryhum Komnivkauvjama He 61 Tpebano aa nokyuasajy 1a 06as/bajy

npouesaype Koje NopasymeBajy nepkyTaHe HTEPBEHLNOHe TexHuKe. KoMnavkaLvje Mory Aa ce jase y 6uno

KOM TpeHyTKy Tokom yrpahusatba, 6opaBka y KpBHOM cyAly, Bahetba unu HakoH Bahetba puntepa. Y moryhe

HexerbeHe edekTe, usmehy octanux, cnapajy:

+ [ospepna unu owTehetbe Wynsbe BeHe UKW APYror KPBHOT CyAa, yKbyuyjyhu pynTypy unu gucekuujy, yume
MOXe Aa ce jaBu noTpeba 3a XMPypPLIKOM MOMPaBKOM W NHTEPBEHLMjOM

+ TMospena vnu owreherbe opraHa Koju ce Hanase /10 LWynsbe BeHe, YMMe Moxe Aa ce jaBu noTpeba 3a

XVPYPLIKOM NONPaBKOM AN HTEPBEHLINjOM

CTeHo3a 1N OKAy3wja Wyrn/be BeHe

Henpasunan nonoxaj nnu opujentayuja duntepa

Mwrpauuja, ofHOCHO NokpeTatbe dunTtepa

EKcTpaBasaLiuja KOHTPACTHOT CpeacTsa

Ba3ocnasam U CMakbeH, OIHOCHO HapyLLIeH TOK KPBI

KpBapetbe nnum xemoparujcke Komnaukaumje Koje 3axteBajy TpaHcdy3ujy Uan MeULIMHCKY HTEPBEHLWjY

(HNp. nHoysnje, nekose)

Tpomboembonujcku forahaju, ykrbyuyjyhu BT, akyTHy unu nol y nnyhHy jy U BasayiHy

emGonujy, ITo MoXe f1a ioBefe 10 HbapKTa, owTeherba MM MHCyULMjeHLMje Kpajiber opraHa.

ViHdekumja, Ynme MOXe /1a ce jaBu NMoTpe6a 3a MEANLIMHCKOM AN XVPYPILIKOM UHTEPBEHLI/OM

(HAp. aHTMBMOTMLIIMA UMY UHLIM3MJOM 1 PEHAKOM)

PecnupatopHa uHcyduumrjeHumrja

CpuaHa aputmunja

VIHbapKT M1OKap/ia nn KopoHapHa ncxemmja

Liepe6poBacKynapHu UHCYNT Win ApYrv Heyponolwuki nopemehaj

By6pexHa nHcyduumjeHumja

PeaKuja Ha KOHTPACTHO CPEACTBO, OAHOCHO NeKoBe

Xematom, WwTo 61 Moo Aa NoApasymeBa MeAVLIMHCKY UHTEPBEHLWjy U XMPYPLIKY PeBr3njy

[lpyra BpcTa nospefe NpUCTyna KPBHOM Cyfly, yKibyuyjyhu nognvs, AB ductyny unu nceynoaxeypusmy

Heyponolku AepnunT nosesaH ca npucTyrnom KPBHOM Cyzly, YnMe MOXe fia Ce jaBu noTpeba 3a

VHTEPBEHLIjOM Ha HEPBY U/ KOHCYNTALIMjOM Ca HeypONorom

+ Tlyuarbe nnu HeycnelwHo Bahetbe ypehaja nnn HemoryhHoCT aa ce nssaaw yrpahenn ypehaj kako je onucaHo
y ynyTcTBy 3a ynotpeby, uTo MOXe Aa NoApasymeBsa ApyYry UHTePBEHLMjY MM HaunH Nedetba Kako 6u ce
npoueaypa AoBpWUNa

+ Cwmptr

e 0 0 0

-

.

PRI R R S

Oswu forahaju mory aa 6yay 0361bHM N0 CBOjoj NPUPOAW 1 MOTY Aa NoApasymeBajy XxocnuTanusauujy unm
VHTEPBEHLMjy Kako 61 Ce HacTano CTatbe feunno.

Ountep Option™ ELITE MOPA aa ce nnacupa unv Kopuwherem cTaHfapaHOT NepKyTaHOr NOCTynKa nnu
nepKyTaHoOr NoCTynKa,NpeKo Xuue” (eHrn. over-the-wire).

VIL.C nepKyTaHa np 3a yrpagwy ¢untepa

MpeumnnaHTaunoHa kasorpaduja je notpe6Ha aa 6u ce:

+  MOTBPAMNA NPOXOJHOCT 1 BU3YeNHO NPUKa3aa aHaToMMja Wyr/be BEHe;
03HauMO HNBO By6PEXHUX BEHa;

+  0fIpeavo Nonosxaj HajuLIer HNBoa 61O Kor TPOMGa Koju Moxe Aa byae NPUCyTaH;

0/IPeAVo Ke/beHI HUBO Nnacuparba GpuiTepa 1 03HauMo NONOXKaj y OAHOCY Ha Tena NpLbeHoBa;

na bucte NoTBPAUAN Ala NpeUHNK Wynsbe BeHe (y A npojekuujn) Ha mecTy rae he duntep 6utn nnacupaH

Huje Beh Of MK je jeiHaK MaKCUMAaNHO JO3BOSbEHOM MPEUHIKY, BUAWTE ofie/bak | noa Hasueom,0nmc

npowussopaa”.

1. OpabepuTe aneKsaTaH NPUCTYN BEHN, Ha 1€BOj MW Ha AIECHO] CTPAHK, Y 3aBUCHOCTIA O} BENINYNHE WN

aHaToMuje NaLmjeHTa, ofyIyKe XMpypra Unu Nonoxaja BeHCKe Tpombo3e.

Ha cTanpapaaH HauuH U3BpLIMTE NPUNpeMy, NoCTaBuTe KOMNpece 1 y6pusrajTe aHecTeujy y KOXy MecTa

nyHKumje.

3. Kopuctehu cTepuHy TeXHUKY, YKNOHWTE U3 NakoBatba KOMMOHEHTE KoMM/eTa 3a ysohetbe.

4. CrepvnHum GV3NONOLIKIM PaCTBOPOM XenapuHa uam oarosapajyhm n3oToHMUYHUM PacTBOPOM HaKBacuTe

KULlY BOAWIBY MO 1360py XMpypra - MakcumanHu npeyrnk 0,97 mm (0,038 uHua).

VicnepuTe yBOAHMK KaTeTepa 1 aHruorpad ekl Annatatop KPBHOT Cyaa Gpr3NOoOWKIM PaCcTBOPOM XenapuHa

1AV 0f3roBapajyiiiM N30TOHNYHIM PacTBOPOM.

6. HakoH ncnupatba 3aTBOpuTe 60UHN NPUKIbYYaK OKPETatbeM CUryPHOCHOT BEHTUMA.

. YByuwTe aHrMorpadCckn AMNaTaTop KPBHOT Cy/la KPO3 YBOAIHVK KaTeTepa 11 NoCTaBuTe ra Aa WK/boLHe

Ha CBOM MeCTy Ha 4YBopuLWTY. VicriepuTe G13NONOLIKIIM PaCTBOPOM XerapuHa 1w oaroBapajyhum
M30TOHNYHIIM PAaCTBOPOM.

. Ypapute nyHkumjy npuctyna kopuctehn CenanHreposy TEXHUKY.

9. [pxwuTe Urny Aa ce He Nomepa v KPo3 kby yBYLIMTE XNLY BOAWLY Y KPBHY CyA. JlaraHo yBoguTe XuLly BOAUbY
110 XesbeHe floKauuje.

Onpes: Hemojte npeko KaHune " K1Y BOAWDY Koja je NpecsyyeHa
nonutetpadnyop-etuneHom (MTOE), jep To MoXe Aa OWTETN NPeCBNaKY XKu1Le BoAWbe.

10. [ipxuATe XuLly BOAUIbY f1a Ce He NoMepa 1 yKIOHWUTE Uy MPEKO XULe BOAWbE.

11. YBeanTe yBOAHK KaTeTepa 3aje/iHO Ca AUNaTaTOPOM NpeKo xuLie Boaube y [ILLIB.

12. MocTasuTe BPX YBOAHUKa KaTeTepa Koju He NponyLUTa PeHAreHcKe 3pake U MapKep-Tpake aHrnorpadckor
AvnataTopa KPBHOT Cy/ia Y IOty LNy BeHy, ncrogy Gy6pexHux BeHa, Kao Mpunpemy 3a aHrorpadcku
npernes AokE LWynsbe BeHe.

13. U3BaguTe Xuuy BOAWDBY.

14. Y6aLyTe KOHTPACTHO CPEACTBO KPO3 aHIMOrpadckn AUNATaTOp KPBHOT CyAa Kako G1CTe OAPEANN NPeUHNK
[IOHbE LYMSbe BEHE Ha KeSbeHOM MeCTy yrpaatbe puntepa, NCnog HXKe nocTasrbeHe bybpexHe BeHe,
kopuctehu mapkep-Tpake kao opujeHTup. PacTojarbe nsmehy ABe MapKep-Tpake, o4 yHyTpalutbe nBuLe jegHe
110 yHyTpalltbe UBNLE Apyre Tpake, N3HOCK 32 mm.

Onpes: Hemojte KopucTuTy ca vnu Lipiodol, Hutn gpyrum
c KOHT| Koja cagpxe cpepcTaBa.
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“Ethiodol je 3aWTWTHY 3HaK koMnaHuje Guerbet S.A.

Il. Ev8zigeic xpriong

To cvoTtnpa 100 cm tou @iNtpou Koiwv GAeRwy Option™ ELITE mpoopiletat yia Ty amotport Tng

unomomulouau; TIVEUHOVIKNG €PPOANG (ME) péow TomoBETnong oTny Koikn GAEBa OTIG TAPAKATW TEPITTWOEIG:
Mveupovikr BoepBoAn, Gtav avT: il n XPron avTIMNKTIKAG Beparmeiag

+ Arnotuyia avTimnkTikng Bepaneiag oe OpopBogpBolikég voooug

+ Ensiyouca Bepareia petd and padikr MVEVHOVIKT EUBOAT OTTOU Ta avapevOpEVa 0QENN TNG SUMBATIKAG
Beparneiag eival pelwpéva

*  Xpovia, umotpormalouoa MVEVHOVIKA EMBOAR, OTNV oTToia £XEL AMTOTUXEL I AQVTEVOEIKVUTAL N AVTITINKTIKY
Bepaneia

To @iktpo Option™ ELITE givat Suvatév va agaipebei cuppwva He Tic 0dnyieg mou mapéxovtat otny evdtnta IX,
He Titho «MpoatpeTikn Sladikacia avaktnong gitpou» oe aoBeveic ot ommoiot Sev xpetalovtal mMAéov @iktpo. H
AVAKTNON TOU PINTPOU UTTOPE( Va TTpayHaTtomnioinBei HOVO pe a@ayITiSIKr mTpoomméAaon.

O ayyeloypa@Ikog S1acToAéag ayyeiwy £XEl OXESIAOTEI YIa VO TIAPEXEL AYYEIOYPAPIKT ATTEIKOVION KAl YOOHHIKT
HETPNON TOU AYYEIOKOU CUOTHHATOG, OTAV XPNOIUOTIOIEITAL O GUVSUAGHO HE TN XOPynon AKTIVOOKIEPOU
OKIayPa@IkoU pécou aTny Koiln eAERa.

1l Avtevseieig

To giktpo Option™ ELITE Sev Ba mpémel va ePQUTEVETAL EQV UTTAPXOUV OTIOIEGSHTTOTE QMO TIG TTAPAKATW

KOTAOTACEIG:

1. O acBevrq éxel KaTw koiAn QAEBa Siapétpou peyahiTepng amé 32 mm.

2. 0 acBevriq Slatpéxel kivouvo onmTiKiG epBoNic.

3. 0 aoBevic éxet emPBefaiwpévn Baktnprapia.

4. O aoBevig éxel YVWOoTH UTIEPEVAIOONTia 0Ta KPAUATA VIKENOU 1) TITaviou.

5. HaoBevrig ival éykuog, 6tav n aktivoBoAia amd TNV akTIVOOKOTIIKN AmEIKOVIon evaéxeTal va B£oel o Kivouvo
70 €uPpuo. Ot kivduvol Kal Ta oéAn Ba Tpémel va a§loAoyouvVTal TPOCEKTIKA.

6. Aev Ba mpémel va xpnotpomnolnBei opayITiSkog TPOCAvVATONGHAE YIa TNV lYVUAKH TTPOCTTEAAON OUTE pnplaiog
TIPOCAVATONGOHOC YIa TNV TTPOCTIEAACT HECW TNG TTPOCOIAC aykwviaiag xwpac. Na XpnolpomoleiTe povo
TOV KATAMNANAO TTPOCaVATOMOHO TOU QUOtYYiou yia TV Tipoopt{duevn mipooméhacn. H xprion eo@alpévou
TIPOCAVATONGHOU TOU (PUGLYYIOU yla OTIOIASHTTOTE amo TIg SU0 TIPOCTIEAACEIG HITOPEL VA TIPOKAAETEL
aveoTpappévn ameheuBépwan mmou pmopei va mpokahéoel Bapid avemBopnta cupPdavTa oe aoBeveic.

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG aVTEVSEIEEIG OTN XPTioN TOU AyYEIOYPAPIKOU SIa0TOAEA ayYEiwv.

IV. NpoziSonoujosic:

Ta nmepiexopeva mapéxovrat TEIPA ME xprion ene€epyaciag pe o&eidio Tou ailBuleviou (EO). Mn xpnotporoleite

£GV 0 OTEIPOG PPAYHOG £XEL UTTOOTET {NUIE.

Ma xprion evog mpoidvTog o kaBe aoBeviy. Mnv emavaxpnoILOTIOLEITE, unv emavenegepyaleoTe Kat inv
enavanoaTelpwvete. H emavaypnatpomnoinan, n enaveneéepyacia A n enavanoocteipwon evdéxetal va Bécouy
O KivEUVO Tn SOMIKI AKEPAIGTNTA TNG GUCKEUNG Kal/r) va 08ny\oouV Ge aoToxia TG, YEYOVOG TV, HE TN
OEIPA TOU, EVOEXETAL VO TIPOKANETE TPAUMATIOHO, aoBEvela r) Bavato Tou acBevoug. H emavaypnotpomnoinon,
n eMavene€epyacia f n ENAVATOCTEIPWON EVEEXETAL VA SNUIOUPYFHCOLV KiVEUVO HOAUVONG TNG GUOKEUNG
kat/f va mpokahéoouv hoipwén i petddoon Aoipwéng and acBevri og acbevr), cupmephapBavopévng,
HETagy EMNwV, TG HETAdoong AolHwd WV voowv amd évav acBevry oe GAo. H péAuvon tng cuokeur¢ moavov
va odnyroel o€ Tpavpatiopd, acBévela fj Tov BAvato Tou acBevouq. Katd GUVEMELD, O KATACKEVAOTHG I Ot
Siavopeic Tou Sev givat uTELBUVOL yIa TUXOV AUECEG 1) TTAPEMOPEVEG {npieg 1} Samaveg mou opeilovtal oTnv
enavaypnot {inon, Tnv emavei pyaoia i v OTEiPWON omoIoUSHTIOTE amod Ta §apTrHATA TOU
KIT €l0aywyng @iktpou Option™ ELITE.

*  Mn kAIVIKEC EEETATEIC £X0UV KaTadeifel 0TI To piktpo Option™ ELITE ival ac@aléq yia payvnTikr Topoypagpia
uné mpoumoBéoelq. O acBevriq ue gidtpo Option™ ELITE propei va unoPAnBei o€ Topoypagia pe acpaeia
APEOWG LETA TNV TOTIOBETNON, UTTO TIC TAPAKATW TPOUTTOBETEIG:

- XTatké payvnTiko medio évtaong3 T

- Mayvntiko medio xwpikrg Babpidwong 720 Gauss/cm

— Mé£YI0TOG HECOTIUNHEVOG PUBLOG EISIKIG OAOCWHATIKAG amoppo@nong (SAR) 3,0 W/kg yia 15 Aemta

oapwong

Ze pn KAVIkéG SokipEg, To @iktpo Option™ ELITE mpokdheoe avgnon Beppokpaciag xapn\otepn amo r ion pe
1,7 °C 0€ PEYIOTO HECOTIUNHEVO PUBHO EISIKI G OAOCWHATIKAG amoppoenong (SAR) 3,0 W/kg, yia
15 \emtd 0Gpwong HayvNTIKIG TOHOYPaPiag O payvnTIKo Topoypago 3,0 T tng General Electric Healthcare.
O SAR mou uno)oyioTnke pe xprion Beppidopetpiac frav 2,8 W/kg. Eav n mepioxn evdiagépovtog Bpioketat
aKpIRWE 0TV iBla TEPIOXN 1} OXETIKA KoVTA 0Tn B€0n Tou @iktpou Option™ ELITE, evdéxetal va StakuPeutei
N TOLGTNTA TNG EIKOVAC TNG HAYVNTIKNG Topoypagiac. Emopévwe, evbéxetat va eivat amapaitnm n
BeATioTOMOINGN TWV MAPAUETPWY TNG HAYVNTIKIG TOROYPAPIOg WG TPOG TNV TAPOUsia autol Tou HETAANKOU
EUPUTEVHATOC.

*  Katd tnv éyxuon oKiaypa@ikol pécou SIaHEGOU TOU ayYEIOypa@IkoU S1acTONED ayyEiwy, unv umepPaivete T
HEYIOTN OVOUQAOTIKY| TIH TTiEoNG Twv 55,16 bar.

*  Metd amno v ep@uTteuon Tou @iNtpou, evbéxetal va mapepmodiotel omoladrnote Sladikacia kabetnplacuol
n omoia anaitei T SiéNeuon piag cUOKELG Slapéoou Tou PiATpou.

+ To giktpo Option™ ELITE mapéxetal TOMoBeTNHEVO OE £va QUOIYYIO TTOU PEPEL EVBEIEEIC TOU KataANAou
TIPOCAVATONGHOU VIO lYVUOKI TIPOOTIENAOT KAl TIPOOTIEAAON UECW TNG IPGaBiag aykwviaiag xwpeag. Mnv
EMAVAPOPTWVETE TTOTE éva A PWG £EaXBEV QINTPO GTO PUGIYYIO, KABWE AUTO UMTOPET Va EMTNPEGTEL TO OXFHA
Kal TN A&IToupyia Tou Kat va 08nyroel € TPOoCaVATOMOHO AKATAAANAO yia TO EMAEYHEVO ONpEi0 TPOORAONG.
MnV emava@opTWVETE OTE éva (HEPIKWG) axBEV GIATPO OTO PUTTYYIO, KABWE AUTO UMOPEL Va EMNPEACEL
TO OXNHa Kal TN A&rToupyia Tou. Kata GUVETIELQ, O KATAOKEVAGTHG 1} ot Stavopeic Tou Sev givat uneuBuvol yia
TUXOV AUETEC, TUXAIEG I} TTAPETIOPEVEC {NpiEC TOU o@eilovTal oTny emavatonmoBéTnan Tou @iktpou Option™
ELITE péoa oto @uoiyylo.

+ To ¢iktpo Option™ ELITE Ba mpémel va XpnoIHOTIOIEITAl ATTOKAEIOTIKA Ao 1aTPOUG TTOU £XOUV EKTTAISEUTEL
OTIC SIAYVWOTIKEG Kat SIaSEPHIKES EMEUPATIKEG TEXVIKES, OTIWG ) TOMoBETON GiIATpwV KoiAwV PAEPwV. Kata
GUVETIELQ, O KATAOKEVAOTHG 1 ot Slavopeic Tou Sev eival umevBuvol yia TUXOV BeTIKEG 1 amoBeTikEC {npieg mou
o@eilovTal 0T XPrion amo Jn EKMAISEVHEVO TIPOCWTTIKOU.

+ ATopa TIou £X0UV EpPaVIoEl ANNEPYIKEG avTISPAOEIG oTa Kpduata vikehiou-Titaviou (Nitinol) evééxetat va
ep@avicouv allepyikn avtibpaon o€ auTo TO EPPUTEVHA.

+  Mnv mpowBeite MOTE T0 05NYO OUPHA, TO ONKAP! EI0aAYWYE/SI00TONEA Kalt PNV aneAeuBePWVETE TO PIATpO
Xwpig akTivookomikr kaBodrynon.

+ EAv mapatnproete TV mapoucia peyahou OpdpBou 0To apxIkd onuEio TOMoOBETNONG, EMXEIPAOTE TNV

TomoBétnon Tou @iNtpou Slapéocou evog aMou onugiou. MITopEiTe va apakappeTe puikpous OpopBoug e To

08Ny cUPHA Kal TOV ElCAYWYEQ.

Mnv emavameheuBepwvete TOTE @ikTpa mou éxouv TomobetBei eopaluéva iy avaktnBévta giktpa.

Ma tnv tumikn Sladikaocia, petd Ty mpowdnon tou @iktpou Option™ ELITE 6To OnKdpl, PNV amocypeTe Kat

katomy emavanpowdeite T Sidtagn wOnong, yiati umopei va mpokAnBei mpdwpn ameheubépwon Tou GiXTpou.

+ Na v tumkn Sladikacia, pONG o Seiktng TomoBéTnong T Siatagng wOnong eloéNBel GToV HETAAAIKO
OWAVa TOU PUGIYYioL Tou PiNTPOU, TO PIATPO Tipémel va aneheuBepwBei MPwE kat Sev pmopei va
enavatonoBetnOei ato Bnkapt.

+ Ta v tumikn Stadikacia TonoBétnong endavw ané cuppa, HOAIEC 0 Seiktng TomoBétnang Tou SiacToAéa
€10£NOEL GTOV HETAAMKO CWARVA TOL QUOLYYiou Tou QIATPoU, To QiNTpo Mpénel va ameAeuBepwBei MARpwG Kat
Sev punopei va emavatomoBetnBei oTo Bnkapt.

+ Toovotnua 100 cm Tou @iktpou koihwv PAeBwv Option™ ELITE mpoopiletat yia tyvuakn mpooméhaon
Kal TIPOoTiéAaon péow TG TPOoBIag ayKwviaiag xwpag. Agv Ba mpémel va XpnotpomoinBsi opayitiSIkog
TIPOCAVATONGOHOE YId TNV lYVUAKH TTPOOTTEAAoN OUTE UNPLaiog TPOCAVATOMOUOG YIa TV TTPOCTIEAAON HECW
™G mMPOGlag aykwviaiag xweag.
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Nna ] avaktnon tou @ik

.

Agv Ba mipémel va aokeital umepBolkn SOVApN yia TNV avaktnon Tou GiAtpou.

Agv Ba TIPETIEL va ETTIKEIPEITAL AVAKTNON TOU QINTPOU £av UTIGPXKEL BPOPROG 0To YikTpOo, oTnV KKO 1y o€ ev Tw

BaOet pAEPeC.

+ Havakton tou @iktpou gival Suvatr povo and oeaytiSikr mpoomélaon. MEOToU EMYEIPAOETE TNV
avAakTnon Tou @IATpou amé To onpeio oeaymdiking mpdoBaonc, BeBaiwbeite 4TI TO AYKIGTPO AVAKTNONG
Tou QIATPOU Eival TPOCAVATOAIGHEVO TIPOG oupaia KaTeuBuvan — SnAadn givat oTpappévo TIPOG To OnEio
NG opaytidikig mpdoBacnc. To AyKIoTPO avaKTNaNng 0To KEPAAIKO AKpo Tou piktpou amotehei T Béon Tng
EUMAOKIG TOU EvSoayyelakol Bpodxou.

+ Havaktnon tou @iktpou Ba mPETel va IpayHaTomoLE(Tal HOVO and 1atpoug ou £XOUV EKMTAISEUTE! OE

SIABEPHIKEC ETTEPPBATIKE TEXVIKEC.

Mnv emavaneeuBepWVETE TTOTE £va avaktnBév @iktpo.

Avatpé€te oty evotnta IX, pe titho «Mpoaipetikr Sladikacia avaktnong GiAtpou.

.
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V. Npogulageig

+ Otiatpoi Ba mpémet va éxouv AdBel KATAANNAN ekmaiSevon TPV amo T Xprion Tou GIATPou KoAwY GAERWV

Option™ ELITE.

DuNdoOETE 08 SpOTEPD, OKOTEIVO KAl OTEYVO XWPO.

Mn XPNOILOTIOIEITE EGV N CUCKEU AT £XEL AVOIXTE 1} UTTOOTEL {NpIA.

XPNOIUOTIOIEITE TIPIV A6 TV NUEPOUNVia AENG.

MnV QmOCTEIPWVETE O€ AUTOKAUOTO KAl NV EMAVATTOOTEIPWVETE.

Mn cuvexioete Tn xprion omolouSrIoTe EEAPTANATOG XEl UTTOOTEL {NHIA KATd TN Stapkela TG Siadikaoiag.

Edv ouvavTroete loxupr) avtiotaon katd tn Sidpketa omoloudrnote otadiov tTng Stadikaciag, Stakoyte

apéowg tn Sladikacia Kat TPocSIopIoTE TNV AITia TG aVTIoTAONG TPOTOU GUVEXICETE.

To @iktpo Option™ ELITE éxel SokipaoTei Kat MoTomondei pe ouvodd r) cuvioTWHEVaA BondnTikd e§aptripata.

H xprion omotoudrimote dA\ou BondnTikov ££aPTHNATOG UITOPEL VO 08Ny Ol O EMIMAOKEG Kal/1 OE amoTuxia

NG emépPaong.

+  Otavatopikég maparayEg Umopei va emmiégouy Ty locaywyr Kat Tnv aneAeuBépwon tou @iktpou. H peydin
TIPOCOXT) OE AUTEC TIG O8NYIEC XPIONG UMOPEL VA HEIWOEL TO XPOVO EICAYWYNG KAt TNV MOavaTnTa EPQAvIong
SuoKOMWV.

+  [Mapapop@woel TG omovEUAIKNG 0TAANG: Eival onpavTiko va gioTe MPOCEKTIKOI GTAV avVTIHETWTIlETE
EUQPUTEVON OE ACOEVEIG PE ONUAVTIKEG KUPOOKOMWTIKEG TTAPAHOPPWOELG TNG OTMOVEUNIKAG OTAANG, EMEISA N
KATW KoiAn AEBa pumopei va aKOAOUBE( TN YEVIKI TTOPEIR QUTWY TWV AVATOUIKWY TIAPAHOPPUOEWV.

EIR IR IR
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VI. AuvnTiké EmMmMAOKEC

Ot atpoi mou Sev gival E0IKEIWPEVOL HE TIC TIOAVEC EMMAOKEG Sev Ba TIPETEL val ETTXEIPOULV EMEUBACELC TTOU

amaTouV TN XPron SIadEPUIKWY EMEUPBATIKWY TEXVIKWV. MTTOPE Va EUQavVICTOOV EMIITAOKEC OTOIASHTTOTE OTIYHNA

KaTdA TN SIPKELD TNG EPPUTEVONG, TNG TTEPIOSOU TAPAHOVIAG 1} KATA TOV XPOVO TNG AVAKTNONG 1 META amd Ty

avanncrn Tou PikTpou. Metagl Twv mBaviv eMmMAOKWV pmopei va ephapBavovral, petad GAwy, ot e§A¢:

BAGPN ¢ kdtw Koikng @AEPag 1 GAAou ayyeiou, oupmepapBavopEvNG TG PRENG i Tou Staxwpiopo, n

ormoia evEEETal va amaITE( XEIPOUPYIKI amokataotacn 1 mapéupacn

Tpavpatiopdg 1 PAaPn opyavwv mou eivat Simia otnv koiAn eAéRa, n omoia mBavov va anaitei Xelpoupyikn

anokataotaon 1 mapépPaocn

STtévwon f anoepaén koilng eAéBag

AavBaopévn TomoBétnon 1 AavBacpévog mpocavatoMoHOE Tou GiNTpou

Metatémon/petakivon @iNtpou

E€ayyeiwon oKlaypaikwv HEcwv

AYYEIOOTIACHOG /| HEWHEVN/EMNPEACUEVN AILATIKI por}

Alpoppayia 1} aiHopPayIKES EMMAOKEG TTOU AmaltouV HETAYYION 1 1aTpIKA TTapéuBaon (m.x. evo@AéBia vypd,

QAPHUAKEUTIKA aywyr)

©popBogpPolikd cuppavta, cupnepapBavopévng e ev Tw BaBet eAePikric BpopPwone (EBOO), ofeia iy

UMOTPOMALOUC TIVEULOVIKI EMBOA, TTOU EVOEXETAL VA TIPOKANETEL EPPEAKTO/BAABN/AVETTAPKELD TENIKOU

opyavou

+  Noipwén, n ommoia evEéxeTal va amaltei [ATPIKN 1 XEIPOUPYIKN TapéuBacn (m.x. avTiBloTika fy Stavolén kat

Tapoyéteuon)

AvamnveUOTIKY AVETIAPKELD 1) OEE(C AVATTVEUOTIKE) QVETAPKELQ

Kap&iakn appubpia

‘Epg@paypa puokapdiou 1y loxaipia otepaviaiwy

AYYEIaKO EYKEQANIKO ETTEIOOSI0 1] ANNO VEUPOAOYIKO GUHBAV

Ne@pikr) avendpkela ry o€gia VEQPIKN avemdpKela

AVTISpACN O OKIAYPAPIKA HECQ/PAPUAKEVTIKY Qywyr

ApdTwpa, To omoio eVEEXETAL VA aMAITE] 1ATPIKT TapEpBacn 1 XElpoupyikn avaBewpnon

TpauUATIOHAOS GAAOU GNHEIOU AYYEIAKG TIPOCTIEAACNG, CUPTTIEQINABAVOHEVWY, TOU HWAWTTIGHOU, TOU

apTNPIOPAERIKOL CUPLYYIOU i} TOU PeuSoavavepUOUATOG

Nevpohoyikd ENNelupa Tou OXeTI(ETal PE TNV AyYEIAKT TTPOGBAGH, TO OTI0I0 EVOEXETAL VA ATTAITE] VEUPONOYIKT]

mapéppaon rj veupoloyikn GupBouAr

+  Opalon 1 acToxia TNG CUOKEUNG 1 aduvapia avakTnong TNG EMPUTEVHEVNG CUCKEUNG OTIWE TTEPIYPAPETAL OTIG
odnyieg xpriong, n omoia evééxetal va amartei pia GAAn péBodo mapéupaonc iy Bepaneiag yia tnv oAokArpwon
e Sradikaoiag

+  Oavatog
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Autd ta oupdavta evééxetal va givat coBaprig uong kat evééxetal va amaitodv vooneia f mapéupaon yia v
QVTILETWTION TNG KATACTACNG.

To @iktpo Ophon"” ELITE nPEnEI va tomoBstsitat pe Xprion gite Tng Tumki¢ Stadepuikic Sadikaciag site
HE™ £ £Navw ané coppa.

VII. TumkR & 1| ia gpeu 1€ @iktp:

Anarteitat ayyeloypagia Koilwv QAEBWY TPV amod TV EPQUTELCN:

+ Ta v empPeBaiwon Tng BatéTNTAC Kal TNV AMEIKOVION TNG AVATOHIag TNG KoIAng AEBac.

[a TV €Morpavon Tou EMMESOU TWV VEPPIKWY GAERWV.

[ Tov evTomopo6 Tou uPNAGTEPOU eMimedou omoloudrmote BpopPBou TToU eVEEXETAL VA UTIAPXEL.

lMa tov mpoadiopiopd Tou embupntou emmédou aneheubépwaong Tou GINTPOU Kat TNV EMOAKAVON T 0£ong

OE OX£0N HE T OTIOVSUAIKG OWHaTA.

+ TN empBePaiwon ot n SIGUETPOC TNG KoiANg PAEBac (mpoaBiomicbia mpoPolr)) oTo onpeio oTo omoio

TIPOKELTaL va armeAeuBepwOEi TO PIATPO gival HIKPATEPN ATTO 1) (0N HE TN MEYIOTN EYKEKPIUEVN SIAUETPO

(avatpé€te otnv evotnTa | «lleplypagn GUOKEURGY).

EmAé€te katdAnAo onpeio GAEPIKAE TPOoRacN, eite 0TNV aploTepn ite otn Se81d pepLd, avaloya pe Tov

byko kai TN avatopia Tou acBevouc, TNV TPOTIUNGN Tou XelpoupyoU 1 TN B€on TG AePikic BpouBwong.

MPOETOIPAOTE, KANUYPTE Kl QVALGBNTOTTOIOTE TO ONUEIO TAPAKEVTNONG TOU SEPUATOG HE TUTTIKO TPOTIO.

3. AQQIPECTE Ta EEAPTHATA TOU KIT EI0AYWYNG AT TN CUCKEVLATIA XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKN.

4. NaPpé€te 10 08nYy6 oUppa Tou éxel MAEYE amd Tov XelploTr [péyilotn Siapetpog 0,97 mm (0,038")] pe oteipo
NMAPIVIGHEVO QUOIONOYIKO 0O 1} KATAMNANAO 106TOVO SIGAUpa.

5. ExmAOVeTE Tov el0aywyéa Bnkaplol KaBEeTrpa Kat ToV ayyeloypa@ikod SIacToAEA ayYEiwy LE NTAPIVICHEVO

QUOIONOYIKO 0P i} KATAANAO 1oGTOVO StdAupa.

MeTd TV éKmuon, KAEIOTE TV MAEUPIKT BUPA TIEPIOTPEPOVTAG TN OTPOPLYYA.

Eioaydyete Tov ayyeloypa@iko S100Toléa ayyeiwv Slapéoou Tou loaywyéa BnKaplol KaBeTrpa, KOUUMOVOVTAG

Tov 01N B€0n Tou 0TOV OPPANS. EKTTAOVETE HE NITAPIVIOUEVO QUAIOAOYIKO 0pd i KATANANAO 166TOVO SidAupa.

MapakevTrioTe To onpeio MPOOTENAONG XPNOIHOTOIOVTAG TNV TeXVIKN Seldinger.
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II. Unaukayuje 3a ynotpeby

Cuctem 3a GpunTep 3a wynsby BeHy Option™ ELITE oa 100 cm je HamereH NpeBeHLju NOHOBIbeHe niyhHe

eMGonmJe (ME) nnacnparbem y wynsby BeHy noa cnefehum ycnosuma:
MnyhHa Tpom6oemGonuja Kaja je aHTUKoarynaHTHa Tepanija KOHTPanHAMKOBaHa

+ Heycnex aHTUKOarynaHTHe Tepanuje y Tpom6oembonujckum 6onectma

¢ XuTHO nevetbe HakoH MacuBHe nyhHe emGonuje rae je oueKkrBaHa KOPUCT Off KOHBEHLNOHaNHE Tepanuje
CmarbeHa

+  XpoHuuHa, NoHaBsbaHa niyhHa emGonuja rae je aHTMKoarynaHTHa Tepanuja 6una HeycnelHa v je
KOHTPanHAMKOBaHa

@untep Option™ ELITE ce moxe U3BaauTV Npema ynyTcTBuma atm y ofesbky IX, Hacnoembenum, 36opHe
npouenype 3a Bahetbe Guntepa” Kog NauyjeHata Kojuma puntep sule Huje notpebaH. Bahere duntepa ce
MOXe N3BECTM NCKIbYYNBO NPEKO jyrynapHor npuctyna.

AHrvorpadcki Aunatatop KpBHOr Cy/a je An3ajHUpaH 3a aHrnorpadcki Nprkas n Meperbe AyxunHe KpBHUX
Cynosa, npn I/ICTOBpeMeHOj ncnopyum KOHTpacTHOr cpeacTea, KOje He nponywTa peHAreHcKe 3pake, y wynwy
BeHy.

1Il. KonTpanngukauymje

Ountep Option™ ELITE ce He cMe yrpaguTi YKONMKO je MPUCYTHO HEKO Of OBMX CTatba:

MaumjeHT Ma NpeyHIK fotbe Wynsbe BeHe Behin og 32 mm.

MauwjeHT uMa pr3uK oA cenTuuke embonuje.

Mauujent uma notepheHy 6aktepemujy.

. 3Ha ce Aa je NaumjeHT NPeoCceT/bMB Ha Nerype HUKNa unu TtaHujyma.

MaumjeHTKnkba je TpyaHa, NPy Yemy GpyopocKorncka CHUMakba Mory fia yrpo3se detyc. Maxsbueo Tpeba

O/IMEPUTIA PUVIK 1 KOPUCT.

. JyrynapHa opujeHTaumja ce He cMe KOPUCTITIA 3a MONAUTEANHN NPUCTYN, U demopasnHa opujeHTaLvja ce He
CMe KOPUCTUTU 3a aHTeKy6uTanHu Npuctyn. KopucTute UCKIbyUMBO NPaBUHY OpujeHTaLjy 3a NaTPOHY Kof
KOHKpPETHOT npucTyna. YnoTpeba HenpasuiHe opujeHTaumje kofy 61iio Kojer ofj 0Ba 18a NPMCTyMNa MOXe Aa
[I0Be/ie 710 HaoMaKor Mnacuparba 1 10 036MIbHUX HeXerbeHnx Aorahaja koA nauujeHara.

mhwN =

o

Hucy nosHate KOHTpauHAVKaLMje 3a ynoTpeby aHruorpadckor Aunatatopa KpBHOT Cyaa.

IV. Ynosopema:

Cappxaj je ucnopyyuer CTEPUTAH. Crepunucan etuner-okcuaom (EO). He kopncTitu ako je crepunta 6apujepa

owreheHa.

+ Camo 3a jefHOKpaTHy ynoTpe6y Ha jejHOM naumjeHTy. HemojTe NOHOBO KOpWCTITY, 06pahnBaTh HUTU
ctepunucati. lMoHoBHO Kopuwhetbe, 06pafa UK CTepunM3aLMja MOTY Aa HapyLle CTPYKTYPHU MHTerpuTeT
ypehaja, oAHOCHO Aa NPOY3pOKYjy NpecTaHak pada ypehaja, WTo 3a y3spaT MoXe Aa A0Befie 10 NOBpefe,
obosbetba nan cMpTy NayujenTa. MoHosHa ynotpe6a, obpaja n cTepunmnsaliuja Mory Aa CTBOpe pUsnK o
KOHTamuHauwje ypehaja, ofHOCHO Aa aoBeay [0 MHEKLUje UK YKpLITEHe HdeKLUje Koa NaLvjeHTa,
yKbyuyjyhu nsmehy octanor u npeHoc 3apasHux 601ecTu ca jeAHor nauvjeHTa Ha Apyror. KoHTammnHaumja
ypehaja Moxe a aosesie A0 NoBpefie, 060/betba NN CMPTU NauujeHTa. CTora nponssohay U erosn
AncTpubyTepn Hehe 6UTK OArOBOPHY 3a 61O KaKBY ANPEKTHY UMM CEKYHAAPHY ITETY UK TPOWKOBE
HacTane ycnef, noHosHe ynotpebe, obpage nnu ctepunmsatuje 61no Koje KOMNOHeHTe KoMnieTa 3a ysohetbe
duntepa Option™ ELITE.

+  HeknuHWYKO NcnuTHBarbe je nokasano Aa je y3 puntep Option™ ELITE go3BosbeHa MP nog ogpehernum
ycnosuma. MauwjeHt ca puntepom Option™ ELITE moxe 6e36efHO fa ce CHUMa OAMaXx HaKOH Niacvpatba, nog
cneaehum ycnosuma:

— CraTnyko marHeTHo nowe o 3 T

— [pocTopHY rpaanjeHT MarHeTHor nosba og 720 Gauss/cm

- MakcumanaH cteneH cneunduuHe ancopnyuje (CAP) y npoceky 3a untaBo Teno usHocu 3,0 W/kg 3a

15 MUHYTa CKeHuparba

Y HEeKNMHNYKUM UCTpaxBarbiMa, puntep Option™ ELITE je npon3seo nopacT TemnepaType of Hajulie
1,7 °C npn mMaKcymanHom cteneHy cneuuduuHe ancopnumje (CAP) y npoceky 3a untaBo Teno og 3,0 W/kg 3a
15 MUHYTa CHUMatba MarHeTHOM pe30oHaHLOM Ha ckeHepy 3.0 T komnaHuje General Electric Healthcare. CAP
M3payyHaT KanopumeTpujom nsHocro je 2,8 W/kg. Keanutet MP cHiuMKa Moxe Aa Gyfie yrpoxeH yKonnko ce
UW/bHO NMoapyyje Hanasu Galw Ha MecTy rfje je nnacvpax ¢untep Option™ ELITE vnu y penatusHoj 6nn3nHun.
lMpema Tome, MOXAa Tpeba 3BPWIMTY ONTUMM3aLMjy NapameTapa MP cHiMarba Kako 61 ce KoMneH3oBano
NPKCYCTBO OBOT METa/IHOT MMM/IaHTaTa.

+ Tpu y6punsraBatby KOHTPACTHOT CPeACTBa KPO3 aHrnorpadcki Aunatatop KpBHOF cyaa, HemojTe npehi
npeaurheH MakcumanHm nputncak og 55,16 6apa.

+ HakoH yrpaare ¢puntepa, 61no Kaksa npoLieaypa Katetepusaumje koja 6v 3axtesana nponas ypehaja kpo3
dunep, moxe na byae ovmeTeHa.

+  Ountep Option™ ELITE ce ncnopyuyje y naTpoHu Ha Kojoj Cy Ha3HaueHe oaroBapajyhe opujeHtaumje 3a
nonnTeanHn 1 aHTeKybuTanHn NpUcTyn. HemojTe HMKaAa NOHOBO Y MAaTPOHY CMeCTUTH GpunTep Koju je 61o
NOTMYHO UCTUCHYT, jep TO MOXe Aa yT4e Ha Heros 061K 1 GyHKLM]y 1 MOXe Aa JoBefie 0 HenpaBuiHe
opujeHTaumje puntepa 3a ogabpaHn NpucTyn. HemojTe HUKaaa NOHOBO y NATPOHY CMELTaTV (AENMMUYHO)
NCTUCHYT GUNTep, jep TO MOXe Aa yTUYe Ha Heros 061k 1 ¢yHKUujy. CTora npoussohay 1 erosn
AncTpubyTepn Hehe 6UTM 0ArOBOPHI 3a 61NO KaKBY ANPEKTHY, CllyuajHY UM CeKYHAAPHY WTeTy HacTany
ycnep 3ameHe ¢puntepa Option™ ELITE y natpoHu.

+ Ountep Option™ ELITE cmejy Aa kopucTe camo nekapu Koju Cy obyuyeHu 3a njarHoCTUYKe 1 nepKyTaHe
VNHTEPBEHLIMOHE TEXHIKE, Kao LITO je nnacuparbe puntepa y Wwynsby seHy. Ctora nponssohau n terosun
AvcTpubyTepun Hehe 6UTN OArOBOPHY 33 6UNO KOjy AMPEKTHY VNN NOC/EANYHY WITETY, HUTK TPOWKOBE
HacTane ynotpe6om ypehaja of cTpaHe HeobyueHor ocobrba.

+ Ocobe ca aneprujckum p eakumjama Ha nerype Hukna u tutanujyma (Nitinol) mory ga ncnosse aneprujcky
peakuujy Ha 0Baj UMMNaHTaT.

+ HemojTe HUKazia 6€3 GpIyOPOCKONCKE KOHTPO/E YBOAWNTY XILlYy BOAWIbY UK KOMANET YBOAHWKA 1 Annatatopa,
HUTW NnacupaTtn puntep.

+  YKONMKO Ha NPBOBUTHOM MeCTY Mnlaciparba youuTe BeK1 TPoM6, NokywajTe Ja nnacupate ¢puntep Kpos

HeKo fipyro Mecto. Manu Tpom6 ce Moxe 3a061hi XMLOM BOANILOM 11 YBOAHUKOM.

Hukapia HeMojTe MOHOBO NNacMpaTy folwe NocTaB/beH Unu n3sahex dpuntep.

Mpw cTaHpapaHoM nocTynky, kaaa ce puntep Option™ ELITE yByye y yBOAHWK, HEMOjTe NOBAAYNTY, Na NOTOM

YBNauNTV NOTUCKIUBAY, jep TO MOXe fja JoBe/ie 10 PaHOr Nnacuparba puntepa.

+ Tpw CTaHaapAHOM NOCTYNKY, Kafa MapKep 3a Nnacypatbe Ha NoTucKmsavy yhe y MeTanHy Les Kacete
dunTepa, dunTep ce Mopa 40 Kpaja NnacupaTii 1 He CMe Ce NOHOBO CTaB/baTy Y YBOAHMK.

+ Tpu nocTynky “npeko xuLe” (eHrn. over-the-wire), kKaaa Mapkep 3a nnacupare Ha gunatatopy yhe y metanty
ues KaceTe ¢punTepa, puntep ce Mopa 10 Kpaja NnacMpaTit U He CMe Ce NOHOBO CTaB/baTul y YBOAHMK.

+ Cucrem 3a dpuntep 3a wynsby BeHy Option™ ELITE o 100 cm HametbeH je 3a nonanTeanHn 1 aHTeKybutanHn
npucTyn. JyrynapHa opujeHTauuja ce He cMe KOpUCTUTY 3a MONJINTeaHN NPUCTYN, 1 demopanHa
opujeHTaumja ce He CMe KOPUCTUTI 3a aHTeKy6MTanH1 NpUCTyn.

.

.

3a usbopHo Bahere puntepa:

.

Hemojte npekoMepHOM CUIOM MoKyLIaBaTy f1a BaauTe duntep.

He Tpeba nokywasatu ca Baherbem ¢puntepa ykonnko noctoju Tpom6 y dpuntepy, [ILLB nav ay6okum seHama.
Baherbe dpuntepa je moryhe camo nytem jyrynapHor npuctyna. lpe Hero wTo nokylwate Aa Bagute puntep
nyTem jyrynapHor npucTyna, npoBepuTe Aa /v je Kyka 3a U3Bauetbe OpujeHTCaHa y Npasuy rnase, Tj.
ycmepeHa Ka jyrynapHom npuctyny. Kyka 3a n3snaverbe Ha KpaHujanHom Kpajy duntepa npeactassba Mecto
3a €H/10BACKYNapHO MOCTaB/batbe OMYe.

+ Baherbe ¢puntepa Tpeba fa 06aBIbajy UCK/bYUMBO NIeKapy Koju Cy 0ByUYeHU 3a NepKyTaHe MHTEPBEHLIMOHE
TexHuKe.

.

.



®unTtep 3a Wyn/by BEHY
Option™ ELITE

A R G o N YnyTcTBO 32 ynotpeby
YBOAHMK KaTeTepa

5Fryn (6,5 Fr Cr)/100 cm ayuHe

MEDICAL DEVICES

SRP: Serbian

Cappixaj Komnnera

Cnuka 1: Cuctem ca puntepom Option™ ELITE

. YBOAHWK KaTeTepa

. AHrvorpadckn gunaratop KpBHor cyaa

. TMoTncknBay ca MapkepoM 3a nnacuparse

. Ountep Option™ ELITE y naTpoHn
lMoknonat| ysogHnka

moN®>

CrepunHo. CTepununcaHo eTuneH-okcuaom. HenvporeHo. He nponywta peHareH 3pake. Camo 3a jeiHOKpaTHY
ynotpeby. He ctaBmbatt y ayToknas.
Hwuje 3a npopajy y CAl-y.

I. Onuc nponssopa Cnuika 2: @untep Option™ ELITE

@untep 3a wynsby BeHy Option™ ELITE (puntep Option™ ELITE) je — Kparmjanro
3a np 1jy noi nnyhHUX ja nytem
nepKyTaHOr Nnacvparba y Aokby Wynsby seHy ([LLUB).

Cunctem 3a punTep 3a wynsby BeHy Option™ ELITE of 100 cm HametbeH je
3a y6aunBarbe, yBohetbe, nacuparbe v NocTaBbatbe GpunTepa 3a Aoy
LYr/by BEHy NONAUTEANHUM 1 aHTEKYBUTaNHIIM NPUCTYMOM. \

CamoueHTpupajyhn puntep Option™ ELITE je nacepcku ceuer o Lesu
Hanpae/beHe og nerype Hukna u tutanujyma (Nitinol). ®untep Option™
ELITE (cnuka 2) ce cacToju o noflynipaya Hanpas/beHux off nerype
Nitinol-a cnoco6GHe 3a Bpahatbe y NpBo6UTHU 06AMK. 3aAp>KHa CUAPa (3aAPXKHE KyKe) Hanase ce Ha KayAanHom
neny duntepa. Ha npokcMmanHom unu KayaanHom aeny Guntepa Hanase ce BeNnKa 1 Mana 3afipxHa cuapa
(3appxHe Kyke). OBa cuapa cy HametrbeHa 3a dukcauvjy duntepa 3a 3ug kpsHor cyga. Guntep Option™ ELITE je
Hamer€eH 3a NpeYHuKe Wwynsbe BeHe 4o 32mm. KyKa 3a n3snaveme je LeHTpanHo nocraB/beHa Ha KpaHVIjaﬂHOM
Kpajy puntepa.

CruchyT puntep Option™ ELITE je caBuT/bnB 1 HaKoH Nacvpatba ce Wnpwy 40 yHyTpalltber npeyHuka [LLUB.
Ountep Option™ ELITE BpLun crosballtbn pagujanHi NpUTCaK Ha yMEHCKY NOBPLUKHY LWYyM/be BEHe Kako 61
ce obesbesunu npasunax nonoxaj n ctabunoct. Guntep Option™ ELITE je HamerbeH 3a npeseruvjy nnyhHe
embonuje, ofpxaBajyhin MICTOBPEMEHO MPOXOAHOCT Liyrybe BeHe NyTeM LeHTpanHe dunTpauvje.

KaypanHo

Komnnet 3a yBoherbe ce cactoju of puntepa CMeLITEHOT y NaTpOHYU GUATepa, MOTOM yBOHMKA KaTeTepa
(yH. npe4HukK 5 Fr), aHrnorpadckor annatatopa KPBHOT Cyaa Ca OTBOPEHUM Kpajem (Cnka 3) 1 noTuckmeava ca
MapKepoMm 3a nnacupatbe (cnnka 4).

AHrvorpadcki unaTatop KpBHOT Cy/a Ma 604He OTBOPE 1 2 MapKepa Koja He MponyLuTajy PeHAreHcke 3pake,
Ha pacTojatby oA 32 mm (pacTojarbe usmehy e mapkep-Tpake). Mapkepu omoryhasajy ogpehusatoe gyxuHe
[I0HbE€ LYNSbe BEHE 1 NOMaXy BU3yenusaLmju Npu aHrnorpaduju ca ybprsraHum KOHTPaCTOM Koju He NponyLuTa
peHAareHcke 3pake. MoTnckneay nomepa GpunTep KPo3 yBOAHMK KaTeTepa CBe A0 Mapkepa 3a niacvparbe, a notom
cnyxu 3a GUKCHparbe Nonoxaja GunTepa TOKOM HErOBOT Nacuparba. Monoxaj AUCTaNHOT Kpaja yBOAHKa
KaTeTepa MOXe /ja Ce KOHTPOAMLLE POTUparbem Lienor ypehaja kako 61 ce yBOAHUK KaTeTepa NocTaBuo y
cpepviTe Wyrbe BeHe.

@untep Option™ ELITE je cmelwuTeH y cBojoj NaTpoOHW. Ha Teny naTpoHe Hanasui ce oflWTamnaH TekcT v cTpenuue y
60ju nomohy kojux ce ogpehyje opujeHTaumja komnneta. DemopanHu NPUCTYN je NCnucaH 3eneHnm (cnvka S5A),
a jyrynapHu nnasum cnosuma (cnuka 56). Ctpenuua ogabpaHor npuctyna nokasueahe Ha ysopuliTe yBOAHMKa
KaTeTepa. AHIOrpadCKun AunaTatop KPBHOT Cy/ja je An3ajH1paH 3a aHrMorpadCki NpUKas n Meperbe AyxinHe
KPBHYX CY/10Ba, NPU NCTOBPEMEHO) UCMOPYLIM KOHTPACTHOT CPeACTBa, KOje He MPOMyLITa PEHAreHCKe 3pakKe, y
Wby BeHy.

Cnvika 3: Bpx aHrvorpadckor annatatopa KpeHor cyaa

32 mm

[— | e ©

Cnuka 4: MNoTncKnBay ca MapKepoMm 3a nnacupare

Cnwika 5A: Opuj Lvja naTpoHe 3a npuctyn Cnuka 56: OpujeHTaliyja naTpoHe 3a jyrynapHu npuctyn

9. Kpatwvrag tn Behdva otn B€on g, el0aydyete to 08nyo olpua Slapéoou TG BeAdvag péca aTo ayyeio.

MpowBnoTe pe AIEC KIVATEIS TO 08Ny oUpUa 0TV zmeupnm B¢on.
MNpogoxn: Mnv amocupeTe 08ny6 GUppa oL sivat évo pe PTFE Siapé TNG HETAANIKIG
Kavoulag, kKaBw¢ auté pmopei va mpokaréoet {npia otnv aAuyn Tou 0dnyou cU

10. Kpatwvrag tn Berova otn Béon g, apaipéote T BeAdva emdvw amd to odnyd cupua.

11. NpowBrote Tov el0aywyéa Bnkaptov Kabetrpa pali pe Tov SlacTtohéa emavw amoé o 08nyd cipua Kat

eloayayeté tov otnv KKO.

. TOMOBETAOTE TO AKTIVOOKIEPO AKPO TWV E10aYWYEWY BNKaplov KABETHPa Kal TIC TaWVieg orjpavong

TOU QyYEIOYPAPIKOL SI00TOAEQ AYYEiwV 0TV KATW KOIAN GAERA, KATW armd TIG VEPPIKEG PAEBEG, yia va
TIPOETOIHAOTEITE va AABETE ayyeloypa@ikn emokomnon tng KKO.

13. ApaipéoTe 10 08ny6 cUppa.

14. Eyx0OTE OKIAYPAPIKO UECO SIAPETOU TOU AYYEIOYPAPIKOL SIaCTOAER AyYEIWV yia va TPOCSIoPIoETE TN
SIGUETPO TNG KATW KOIANG PAEBAC OTO ONEID OTO OMO{0 TIPOOPIJETAL VA EPPUTEVTE], KATW Ao TNV KATW
VEQPIKI GAEBQ, XPNOIHOTIOIWVTAC TIG TAIVIEG OHAvVONG wG onpeia avagopdc. H amdotaon PeTagy Twv 50o
TAVIGV OEAVONG, ANT6 EOWTEPIKS GKPO £WG ECWTEPIKO GKPO, Elval 32 mm.

Mp XN Mn X ne Héoa N Lipiodol, fj @\\a mapoépoia
Héoamou £XOUV T CUCTATIKA AUTWOV TWV TAPAYOVTWV.
Npogoxn: Mnv uniepBaivete TV TipR misong Twv 55,16 bar kavra v éyxvon.

15. Emaveicaydyete 1o 08nyo cuppa.

16. NMPowBAOTE TO AKPO TOU El0AYWYEA Bnkaplov Kabetrpa oty emBupnt Béon otnv KKO.

17. ATOOUVSECTE Kal ATTOCUPETE TOV AYYEIOYPAPIKO SIA0TOAEA AYYEIWV HE TO 08NYO CUPHA ATTO TOV EICAYWYEX
Bnkaplov kabetrpa, amocuVE£ovVTag To KOUUMWUA TOU OPPANOU.

Npoooxn: MNa va (UYeTE TRV TPOKANON TUX6V TNHIAC 0TO KO TOL elcaywyéa Bnkapiov kabetrpa,
NV amocUpeTe Tov StacTohéa puéxpt va BpeBdei To dkpo Tou sicaywyéa Onkaplol kabstipa oTnv
emBupntr 8¢on otnv KKO.

18. Avappo@rioTe amd Tnv mPoKTaon MAELPIKKG BUPAG yia va a@alpETETE TUXOV aépa.

19. KaBopioTe motd dkpo Tou Qualyyiou (Tou TePIEXEL TO IATPO) POKELTaL va TooBeTBei 0TOV OPANS TOU
zncavmvéu enkupnou kaBetripa.

o

Inp Aeypé Ul“lEIO P £\ B8a kaBopiozt Tov YWYR¢ Tou
Quaty ,' . O P AlGH Y iletan oo cwua \'ou (pUUIWIOU, n Aéén femoral (unpraia)
givaimpéd X iTatyla tnv iy 1] €N ) Kat n Aé€n jugular (o@ayitida) sivar pmhe
X italyla EN pmw MEMPo 0 iag xwpac). To B£Aog Tou emBupnTov
Baong gival oTpappévo mpog Tov oppalé mu KaBstiipa yia Tov elcaywyéa Onkapiov.

20. TonoGsTr]oTE TO KATAMNAO AKPO TOU PUGLYYIOU HECTA OTOV OHPAAS TOU El0aywyéa BnKkaplol KaBeThpa péxpt
va koupnwoet (Eikéva 6).
Ewova 6: Eloaywyn @ualyyiou péoa otov opgpalé tou Bnkaplot
(epgaviletat n tyvuakr)

21. Eloayayete o 08nyd cuppa TG Siatagng wnong péca oto puaiyylo.
Inpeiwon: Aev Ba pEmEl va TAPOUCIACTEL AVTIOTACN KATA TNV TPowonon Tou cUpp ™e darad)
wenong Siapé Tou uaotyyiov. Eav ite avtiotaon, UpETE TO CUPHA TNC Statagng

@WONOoNG Kat emaveloaydyeté To.
22. NMpowBrote apyd o YiNTpo xpnotponolwvtag T Siatagn wlnong péxpt va TomoBeBei To apxIKO GKPO Tou
Seiktn TomoBétnong Tng Siatagng wONong akPIBWE eyyis wG TPOG TO AKPO TOL GUGLYYioU Tou Piktpou.

Inpeiwon: Meta tnv mpowOnon Tou @iktpou Option™ ELITE 0’1’0 OnKapl, unv anooupsu Kat K(I‘I'OIIIV
znavanpomearr: m Gla'rairl wenun(,, vluﬂ |,ITIOPEI va IpoKA powpn PWON TOU ¢
Inpei (o) 6£|K1'r|< énto tplhpo i oto 6 GKPO TOU
ywyé 0. aA\d ak6pn mepikAgietal MAfpw¢ péoa oto Bnkapt (Ekéva 7).

Inueiwon: EGv mpokOy ig¢ pe TNV MpowOnan Tou @iktpou Katd tn Xxprion npoonélacng
péow Swv ayyeiwy, OYTE TNV MPowONoN Tou PikTpou Mptv amé TNV KapmuAn. Mpowbnote
0 enKupl yiava §enepa mv AN Kat XioTe va mpowBsite 1o @iktpo. Mpayparomoiote

4] AevB£pwon) Tou @iktpou U6 cuvexn Mpv ané v anodéopeuon
Tou @iktpou amé Tov ywyé U KaBEeTH 0 671N 640N OTNV OMTOia TIPOKEITAN VA

TonoBsTnOzi to iktpo otnv KK sivai swot.

Ewoéva 7: Mpow6note T Satagn wonong péxpt o Seiktng aneevbépwong
va Bpebei imha oto uaiyyio (epaviletal n tyvuakr)

il

=

Inpsiwon: Na BéAtiotn TomoBéton, eAéy&re kat TNV mpoaBiomicBia kai Tnv mAdyia mpoBoAr uré
AKTIVOOKOTIIKI| OTTEIKOVICH.
. NMa v aneheuBépwon tou giktpou Option™ ELITE, kpatriote T Siataén wbnong o otabepr B£on kat,
katomy, Tparéte To Onkdapt kat AN endvw anod  diataén wlnong yia va amokaAuete 1o giktpo (Eikdva 8).
. BeBaiwBeite oti t0 iktpo Option™ ELITE £xel anodeopeutei kat aneAeuBepwOei mAfpwe.
25. AQQIPECTE TIPOOEKTIKA TO PUOTiYYI0 Tou @iATpou padi pue T Siatagn wbnong, Staceahilovtag 6Tt To clppa g
Siaragng wonong Sev mepimAéKeTal pe To aneAeuBepwpévo @iktpo.

N
@

N
i

Ewéva 8: AmeheuBépwon QIATPOU pE XPron TG TEXVIKNG anokdaAupng (epgaviletat n tyvuakr)

26. TOMOBETAOTE TO KAAUMUA TOU BNKapiov EMAvw oTov el0aywy£a Bnkaplov Kabetrpa.

27. MigvepynoTe pia ayyeoypagia koidwv ARwY eNéyxou potol ohokAnpwoete T Stadikacia. EmBeBaiwote
N owoTh TomoBétnon Tou Piktpou.

28. AQaip£oTe Tov eloaywyéa Bnkaplol kabetrhpa cupmélovTag To ayyeio, emdvw and To anueio TG
TIAPAKEVTNONG, KAl amocupovTag apyd Tov elcaywyéa Onkapiol kabetripa.

29. ATTOPPIYTE TO KIT EICAYWYNG KOt TA UNKA cuoKEuqciac
anslwan Metd ané xpnon, TO KIT YWYRG Kat Ta u)\u(a i € va

1TIKG BLOAOYIKS KivE O¢ Katn amod q Toug mpénetva ylvavtul OUPPWVA HE TIC

A

*To Ethiodol ivat eumopikd orja g Guerbet S.A.



AMOSEKTEC LATPIKEG TTPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTEG 0¢, Kp 0G Kat op OG vopoug Kat
KOVOVIGHOUG.

VIII. Aradikacia §1adeppiKig TomoBETnong emavw anoé cUppa yia v ep@UTevon @iktpou

Amauteitat ayyeloypagia Koilwv QAEBWY TPV amo TV EPQUTEVCN:

+ Ta v empPePaiwon T Batdtntag Kat TV ameikOvVIon TNG avatopiag g Koikng AERac.

[a TV emMorpavon Tou emMmESOU TWV VEPPIKWY GAERWV.

[Ma Tov evtomopuo Tou uPnAoTEPOU £Mimedou omoloudrmote BpopPBou mou evoéxeTal va UTIAPXEL.

lNa Tov mpocdiopIopd Tou emBuUpNTOL EMIMESOU AMENEUBEPWONG TOU GIATPOL Kat TNV EMOAHAVON TN B£0ng

OE OX£0T HE Ta OTIOVSUAIKG OWHaTa.

Na emBePaiwon 611 n Siapetpog e KKO (mpoabiomnicbia mpoBoAr)) oTo onpeio oTo omoio mpdkettat va

anehevBepwBei To PINTPO ival HIKPGTEPN aT6 1 (0N HE TN PéYIoTN emTpemOpevn SidpueTpo (avatpédte otnv

evotnta | «Meptypagr CUOKEUNE).

1. EmA£€te katdAAnho onpeio GAeBIKNG TPOOPAON, €iTe OTNV apIoTeP £iTe 0Tn Se€1d peEPLA, avaloya pe Tov
OYKO Kal TNV aVaTOpia Tou aogBevoUg, TNV TPOTIHNGN TOU XEIPOUPYOU 1 T B£on TG @AEPIKNG BpouBwong.
Mpo€TOIPAOTE, KANOYTE KAl QVALGBNTOTTOINOTE TO ONMEIO TAPAKEVTNONG TOU SEPUATOG HE TUTTIKO TPOTIO.

. AQalpEoTe Ta €PTAHATA TOU KIT EI0AYWYNG OO TN CUOKEVATIA XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIK.

. MaBpé€te To 08ny6 cUppa Tou éxel emAeyE amo Tov XelploTr [péyiotn Siapetpog 0,89 mm (0,035")] pe oteipo
NMAPIVICHEVO QUGIOAOYIKO 0O 1} KATANANAO 106TOVO SIaAupa.

5. EKmAOVETE Tov el0aywy£a Bnkaplov KABETHPA Kal TOV ayYEIOyPa@Ikod SIacTONED ayYEiwY HE NTOPIVICHEVO

PUOIONOYIKO 0pO6 i} KATAANAO 1o6TOVO StdAupa.

PRI

.

AW

6. Metd TV ékmuon, KAeloTe TV MAeUpIK) BUPa TTEPIOTPEPOVTAG TN OTPOPLYYA.

7. Ewoaydyete Tov ayyeloypa@iko Slaotoléa ayyeiwv Siapéoou Tou eloaywyEa Onkaplol KABETAHPA, KOUPMWVOVTAG
Tov 0T B€on Tou 0ToV OPPaAS. EKTAOVETE HE NTAPIVIOHEVO QUOIOAOYIKS 0pd i} KAaTANANAO 106TOVO SidAupa.

8. TMapOKEVTOTE TO ONUEIO TIPOCTTENAONG XPNOIUOTIOWVTAG TNV TEXVIKN Seldinger.

9. Kpatwvtag tn Behdva otn B£on TG, £10ayayeTe 10 08nyo cuppa Slapécou Tne BEAOVAG HECA OTO ayyeio.
MpowBNoTE HE ATIIES KIVAOEIG TO 08NYO CUPHA 0TV EMBUUNTH Gecn
Mpogoxn: Mnv anocupete 08nyd cUppa Mo givat pe PTFE Suapé NG PETAAMKAG
Kavoulag, KaBwe autéd pnopsi va np Aéoel {na otnv aAuyn Tou 0dnyou cUpp

10. Kpatwvrag tn Behdva ot Béon g, apaipéaTe Tn PeAdva enavw amoé To o8nyo oUppa.

11. Mpow6roTe Tov el0aywyéa Bnkaplov kabetripa padi pe Tov S1acToléa emavw amoé To 08nyo oupua Kat

€loayayeTé Tov otnv KKO.

. TOmoBETOTE TO AKTIVOOKIEPO AKPO TWV El0aywyEwv BnKaplov KABETpa Kat TIG TAIViEG orjHavong

TOU ayYEIOYPAPIKOU SIAOTOAEN ayyEiwv 0TV KATW KOIAN GAEPa, KATw amd TIG VEPPIKEG PAEBEG, yia va
TIPOETOINACTEITE Va AAPETE ayyeloypa@ikn emokommon tng KKO.

13. Apaipéote To 06nyd clpua.

14. Eyx0OTE OKIQYPAPIKO HEGO SIAPECOL TOU AYYEIOYPAPIKOU SIAOTOAEQ AYYEiWV Yia va TTPOCSIoPIoETE TN
SIAPETPO TNG KATW KOIANG PAEBAC OTO ONpEio 0TO OToi0 TIPOOPILETAL VO EPPUTEVTEL, KATW ATIO TV KATW
VEPPIKN PAEPQ, XPNOIHOMOIOVTAG TIG TAVIEG CHAVONG WG onpeia avagopdc. H andotacn petagy twv §0o
TavIV onuavonc, and EUlu\'ileD AKPO £wG EGwIEleO aKpo, eivar 32 mm.

MNpocoxn: Mn xen pe ypa@ika péca Ethiodol* f Lipiodol, f @\\a mapopoia
YPOPIKA HEC TTOU TTEPIEXOUV TA GUCTATIKA AUTWVY TWV TAPAYOVTWY.
Mpogcoxn: Mnv unepPaivete TNV TN Tigong Twv 55,16 bar kata tnv éyxvon.

15. Emaveloaydyete 1o o8nyo cuppa.

16. MpowBroTe To AKpo Tou el0aywyéa Bnkaplov kabetrpa otny emBuunT Béon otny KKO.

17. ATIOOUVS£GTE KAl QMTOCUPETE TOV AYYEIOYPAPIKO SIA0TOAED ayyeiwv amd Tov eloaywyéa Bnkapio KabeTr pa,
anocuvdéovtag 1o KOUTIWHA TOU op@atoy, agrivovtag To 08nyo cuppa otn Béon Tou.

o

Mpogoxn: MNava @UYETE TNV TPOKA TUX6V {NMIGG OTO GKPO TOU ywy 6;
HNV anocUpete Tov SlacTohéa péxpt va Bpedei To Gkpo Tou elgaywyia Onkapiov kabetpa otnv
emOuuntr Bon otnv KKO.

18. Avappo@roTe amd T TPOEKTAaN MAEUPIKNAG BUPAC YIa va aQaIPECETE TUXOV aépa.

19. KaBopioTe o6 Akpo Tou Quatyyiou (Tou TEPIEXEL TO GINTPO) TIPOKEITAL va TOMTOBETNBEl GTOV OPPANG TOU
Elcuvwveu Bnkaptov kabetrpa.
px

To emAeypé anpelo ) Ba Kab Tov opé ToU
@uatyyiou. O mp i Y 'eml OT0 CWHa mu q;umyvlou, nAéén femoral uggmm
givarmpa (xen: itatylatnv ty \mp £\ Km n Aé€n jugular (c@ayitida) sivar pmie
(xen itauyla mp é\aon usow ™mempo G ay ¢ Xwpag). To Béhog Tov tmeupnwu

i 6oBacng eival CTPAPPEVO TIPOG TOV OHPAAS TOU KABETHpa yia TOV Y

20. Tonoezmm's TO KATAAANAO GKPO TOU PUALYYioU péoa OTOV OPPAAG TOU el0aywyéa Bnkaplov Kabetrhpa,
EMAVW Ao To 08nNyo cLUPUA, PEXPL Va KOUPTTWOEL (Etkova 9).

Eikéva 9: Elcaywyn @uatyyiou péca oTov op@ald Tou Bnkaplol emavw
arnd 1o 08nyo6 cuppa (eugaviCetal n iyvuakr)

Inl@]]

21. EloaydyeTe Tov S1a0TONED ayYEiwv PéTa OTO PUOiYYLO, EMGVW a6 TO 08NY6 CUPHA.
22. NMpowBACTE apyd To QINTPO XPNOIHOTIOIWVTAC TOV SIa0TOAEQ ayYEiwV péxpt va TomoBeTnOEi TO apXIKo Akpo
Tou Seiktn Tonoesmcnc Tou Glacro)\éa ayyeiwv aKplﬁmc £YYUC WG npoc T0 GKPO TOL PUOLYyiou Tou PiATPOU.

Inpeiwon: Eav mp P Aigg pe mvmp HONCN Tou PIATPOU KATA TN XProN TTpooTiEAacng
pHéow €A Swv ayyeiwy, OYTe TNV TIP 10n Tou Y" POV TIPIV Amd TNV KAPTIUAN. npowencts
10 enKupl yiava {mapudzt: mv Kuunu)\n Kat cuveyioTe va mpowdeite To @iktpo. Mpay

1 (7 8¢ ) 'rou POV UTIG GUVEXN| K 0 Mpw ané v

Tou @iktpou amé Tov 1Kapiol kabetiipa, emPePaiwaote 611 n B£on otnv omoia mpoketTat va
101!065"]651 T0 q)lhpo oty KKQ givai owoTh.
Inp: 1: Na B 1 1, EAéy&Te Kan TNV MpocBiomicBia kat Tnv mAdyta mpoBoAr uné
AKTIVOOKOTTIKI) QMEIKOVION).

23. Na v amehevBépwon tou pitpou Option™ ELITE, kpatriote tov Slactoléa ayyeiwv oe atabepr) Béon Kai,
KATOTIY, amocUPETe To BNKAPL KAt TEAL EMAVW amé Tov SIa0TOAEA ayYEiwv yia va amokKaAUYETE TO GINTpo
(Ewéva 10).

Eikova 10: AmeheuBépwon @iktpou emavw amd odnyod clpua Ue Xprion
TNG TEXVIKIG amokaAuyng (epgaviletat n tyvuakr)

24. BeBawwBeite 611 T0 pidtpo Option™ ELITE €xel amodeopeutei kal ameheuBepwBei MARpw.

17. Potiahnite slu¢ku a slu¢kovy katéter zastvajte dovtedy, kym sa 3picka slu¢kového katétra nedotkne cipu filtra
(obrazok 11C).

Obrazok 11: Extrakcia filtra

— ([

I

/\

Umiestnenie slucky Zachytenie filtra Odstranenie filtra

18. Navijac utesnite na slucku tak, aby sa hrdlo slu¢kového katétra pouzivalo na vytvaranie neustaleho napatia.
Poznamka: Slu¢ku vzdy udrziavajte napatu, aby nedoslo k uvolneniu o¢ka slu¢ky z extrakéného
hacika filtra.

19. Udrziavajte napatie slucky a extrakény katéter zastvajte ponad cip filtra.

Poznamka: Filter sa zaéne sklapat, ako bude pokryvany extrakénym katétrom.

20. Pokracujte v zastvani extrakéného katétra, kym neucitite zvyseny odpor.

21. Extrakény katéter drzte nehybne a vtiahnite filter do extrakéného katétra.

; amka: Ak sa z akéhokolvek dévodu filter Option™ ELITE lje a zostane i y ako
trvaly filter, extrakény katéter odstranite, ked'je to klinicky indikované tak, Ze vyviniete tlak na cievu
nad miestom vpichu, pomaly vytiahnite systém a pokracujte krokom 23.

22. Filter Uplne odstrante potiahnutim sluckového katétra, az kym filter nevyjde z extrakcného 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, extrakcny katéter, sluckové technoldgie, prislusenstvo a obalové materialy zlikvidujte.
Poznamka: Po pouziti méze filter Option™ ELITE, extrakcny katéter, sluckové technolégie a obalové
materialy predstavovat biologické neb jte s ni | a likviduj |<h M sulade so
zavedenou lekarskou praxou a prislusnymi mi ymia

iap
X. Klinické zhrnutie

Nezhromazdili sa ziadne klinické tidaje na podporu pouzitia predizenych dizok komponentov aplikaéného
systému pre systém filtra dutej Zily Option™ ELITE 100 cm alebo i ého filtra aleného pre
systém filtra dutej Zily Option™ ELITE, ktory sa tieZ pouziva so systémom filtra dutej Zily Option™ ELITE
100 cm. Pre nemodifikovany systém filtra dutej Zily Option™ v3ak existuju nasledujtce klinické tdaje.

Uskuto¢nila sa prospektivna, multicentricka, nerandomizovana $tudia s jednou skupinou na zhromazdenie
udajov o bezpecnosti a Gcinnosti filtra dutej Zily Argon 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 antikoagulécie. Tridsatdva (32) zaradenych
pacientov malo existujci rakovinovy stav (32 %). Tridsat3est (36) pacientov malo filter Gispesne extrahovany.
Styridsatsedem (47) pacientov sa povazovalo za pacientov s trvalym filtrom pri absolvovani kontrolného
vyhodnotenia po 6 mesiacoch. Sedemnast (17) pacientov zomrelo na existujuci alebo pridruzeny stav (napriklad
rakovinu). Na zaklade postidenia zdravotného monitora sa Ziadna smrt pacienta nepripisovala filtratnému
zariadeniu alebo implanta¢nému alebo extrakénému zakroku.

Implantacné zakroky boli bez komplikacii, technicky uspech 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 vsetci traja mali rakovinu + stav hyperkoagulécie
pri stanoveni zakladnych hodnét, zaznamenali symptomatické upchanie dutej Zily. Styria pacienti zaznamenali
epizody plicnej embolie, stanovené ako isté a sdvisiace s filtrom, ¢o znaci mieru 4,0 %. Pozorované miery plicnej
embdlie, symptomatického upchania dutej zily a posunu filtra boli konzistentné v publikovanej literattre.
Nezaznamenal sa Ziadny vyskyt embolizacie alebo fraktury filtra.

Tridsatdevat (39) pacientov malo pokus o extrakciu. Technicky Uspech 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 zékrokov (85,7 %). Miera technického Uspechu 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 preukézala bezpec¢nost extrakcie filtra u pacientov, ktori uz nepotrebuiju filter dutej zily.

Suhrnom, umiestnenie a extrakciu filtra Option™ mozno vykonat bezpecne s relativne vysokou mierou
technického aj klinického Uspechu. U pacientov, ktorym uz nehrozi riziko tromboembédlie, mozno filter Option™
implantovat na niekolko mesiacov a potom ho Uspesne extrahovat. Udaje preukazuji bezpec¢nost a dcinnost
umiestnenia a extrakcie filtracného systému Option™ u klinicky relevantnej populacie pacientov.

XI. Odmi ie zaruky a obmedzenie napravy

Neexistuje Ziadna vyslovna ani naznacend zaruka, vratane, bez obmedzenia, akejkolvek naznacenej zaruky
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel, na produkt (produkty) vyrobcu alebo jeho distributorov
opisany v tejto publikécii. Za ziadnych okolnosti nebude vyrobca ani jeho distributor zodpovedny za Ziadne
priame, nahodné ani nasledné skody okrem tych, ktoré st vyslovne stanovené konkrétnym zakonom. Ziadna
osoba nema prévo viazat vyrobcu ani jeho distributora k akejkolvek zaruke alebo garancii okrem tych, ktoré si tu
Specificky stanovené.

Popisy alebo 3pecifikacie v tlacovinach vyrobcu a distributora, vratane tejto publikacie, st ur¢ené vyluéne na
popis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuiju ziadne vyjadrenie zaruk.

Vyrobca a distributor nebude zodpovedny za Ziadne priame, ndhodné ani nasledné skody spésobené
opakovanym pouzitim tohto produktu.



Obrazok 9: Zasuvanie kazety do hrdla puzdra po vodiacom dréte
(zobrazeny poplitealny pristup)

21. Cievny dilatator zasunte po vodiacom dréte do kazety.

22. Filter pomocou cievneho dilatdtora pomaly zastvajte, az kym sa predny koniec aplikacnej znacky na cievnom
dilatatore nebude nachéadzat tesne proximalne ku koncu kazety filtra.

Ak pri ivani filtra vznikni problémy, ked'sa pouziva pristup cez prekratenu cievu, filter

prestaiite zasuvat este pred ohybom. Zasurite puzdro, aby ste preklenull ohyb a potom pokracujte
v zasuvani filtra. Vyk j Inenie (alebo i ) filtra pri konti
pozorovani. Skontrolujte, ¢i je zamyslané miesto filtra v DDZ spravne eite pred uvolnenim filtra zo
zavadzada puzdra katétra.

i o6rnu aj alnu projekciu pri angiografickom zobrazeni, ¢i je
umiestnenie optimalne.

. Na rozvinutie filtra Option™ ELITE zafixujte cievny dilatator na mieste, potom potiahnite puzdro dozadu po
cievnom dilatatore tak, aby sa odkryl filter (obrazok 10).
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Obrézok 10: Rozvinutie filtra po vodiacom dréte nekrytou technikou
(zobrazeny popliteélny pristup)

24. Skontrolujte, ¢i je filter Option™ ELITE GpIne uvolneny a rozvinuty.

25. Vodiaci drét a cievny dilatator pozorne odstrénte, pricom dajte pozor, aby vodiaci drét nezavadil o rozvinuty
filter.

26. Opatrne vyberte kazetu filtra.

27. Na zavadzac puzdra katétra nasadte vie¢ko puzdra.

28. Pred ukonc¢enim zakroku vykonajte kontrolny kavogram. Skontroluje spravne umiestnenie filtra.

29. Zavédzac puzdra katétra vytiahnite vyvinutim tlaku na cievu nad miestom punkcie, pricom pomaly vytahujte
zavadzac puzdra katétra.

30. Zavadzaciu stpravu a obalové materlaly zllkV|dthe

Poznamka: Po pouziti mézu

nebezpecenstvo Manlpulu]te snimia I|kV|du;te |ch v sulade so zavedenou lekarskou praxou a prislusnymi

i a cel iap!

IX. Volitelny postup extrakcie filtra

Ak sa filter extrahuje, musi sa to urobit do 175 dni od implantécie. Okrem toho pacient musi splitat vietky
nasledujuce kvalifikacné kritéria na extrakciu filtra:

Extrakcia filtra - indikacie: Pred extrakciou filtra musia pacienti spiat VSETKY nasledujuce kritéria:

1. Lekar sa domnieva, Ze riziko véznej plticnej embodlie je prijatelne nizke a Ze extrakény zakrok mozno vykonat
bezpecne.

2. Pacient ma priechodnt vnutornu, vonkajsiu alebo prednu krénu Zilu na to, aby bola moznéa extrakcia
zariadenia filtra DDZ.

Extrakcia filtra - kontraindikécie: Kandidati nesmd podstupit extrakciu filtra, ak spliiajd KTOREKOLVEK

z nasledujucich kritéri:

1.V case extrakéného zékroku sa na zéklade venografie a vizualneho 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 moze ohrozit plod. Rizika a vyhody sa
musia pozorne vyhodnotit.

Odportcané postupy na perkutannu extrakciu filtra Option™ ELITE:

Varovanie: Na extrakciu filtra sa nesmie pouzit nadmerna sila. Extrakcia filtra Option™ ELITE sa nesmie

skusat; ak je vo filtri alebo kaudalne od filtra pritomny trombus.

1. Nazistenie, ¢i filter, extrakénd cesta v krénej zile a distdlna DDZ neobsahujt trombus, pouzite vhodné
techniky.

2. Miesto kozného vpichu pripravte, zardskujte a anestetizujte standardnym sposobom.

3. Operatérom zvoleny vodiaci drét zvlh¢ite sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
vhodnym izotonickym roztokom pomocou striekacky pripevnenej k luerovému hrdlu davkovaca vodiaceho
drotu.

4. Extrakény katéter (tabulka 2) a komponenty vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
vhodnym izotonickym roztokom.

5. Angiograficky cievny dilatator zasunte 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. Ihlu podrzte na mieste a zaroven zasunte vodiaci drét cez ihlu a do cievy. Vodiaci drét jemne vsurite na
pozadované miesto (smerom k hlave od extrakcného hécika filtra).

Vodiaci drét potiah y vrstvou PTFE nevytahujte cez kovovu kanylu, pretoze to

i vrstvu na vodi; drote.

8. Vodiaci drét drzte na mieste a pritom vytiahnite ihlu ponad vodiaci drot.

9. Extrakény katéter zastvajte spoloc¢ne s dilatdtorom ponad vodiaci drét a do DDZ. Extrakény katéter zastvajte
tak, aby bola spicka extrakéného katétra na kratku vzdialenost (priblizne 3 cm) smerom k hlave od
extrakéného hécika filtra.

10. Skontrolujte, ¢i sa v extrakénej ceste nenachadza trombus.

11. Slucku a komponenty sluckového katétra pripravte podla vyrobcovho ndvodu na pouZitie.

12. Vodiaci drét a dilatator vytiahnite.

13. Zostavu endovaskularnej slucky zavedte a zasuvajte cez extrakény katéter, kym nebude vyticat z extrakéného
katétra tak, aby bola kruhové znac¢ka slu¢kového katétra smerom k hlave extrakéného hacika filtra.

14. Sluckovii ndsadu jemne potlacte dopredu, aby sa otvorilo ocko slucky smerom k hlave héacika extrakéného
filtra.

15. O¢ko pomaly posurite dopredu ponad vrchol filtra (obrazok 11A).

16. Ocko slucky utiahnite okolo filtra Option™ ELITE pomalym stahovanim slu¢ky a zarover postvanim
slu¢kového katétra, az kym sa slucka nezaisti na mieste utiahnutim na klin hacika (obrazok 11B).
Poznamka: Skontrolujte, éi sa filter Option™ ELITE riadne zachytil do slucky, extrakény hacik
filtra, extrakény katéter a slu¢ka s zarovnané (obrazok 11C).

25. AQQIPECTE TIPOOKETIKA TO 08NnY6 cUppa Kat Tov SiacToAéa ayyeiwy, empBeBatwvovtag 6Tt To 06nyd ovpua dev
napepnodilel To aneleuBepwuévo iktpo.

26. AQQIPECTE TIPOCEKTIKA TO QUOTiYYIO QINTPOUL.

27. TomoBeTrOTE TO KGAUKHA TOU BnKaplol eMdvw oTov el0aywyéa Bnkaplov kabetripa.

28. AlevepynoTe pia ayyetoypagia koilwv eAePwv eAéyxou mpoTol ohokAnpwoete Tn Sladikacia. EmpPePaiwote
N owoTH TomoBéTnon Tou PiATpou.

29. ApaipéoTe Tov el0aywyéa Bnkaplov kabetripa cupmiélovTag To ayyeio, Emavw amd To onueio TNg
TIAPAKEVTNONG, KAl ATOCUPOVTAG apyd ToV El0aywYEa Bnkaplol kabetrpa.

30. ATTIOPPIYTE TO KIT EI0AYWYNAG KAl TA UNIKE CUOKELATIAG.
Znusiwan: Metd am’) m xpl’]an, TO KIT ywyn; Kal Ta u)m(a {t € va A

O Xe1pIopoG Katn PP | Toug mpénsva vlvowm cUpQWVa PE TIG

nnoésxuc |a1pu(z< TIPAKTIKEG KAl TOUG ICXUOVTEG P UG Kat op 0¢ VopOUG Kat
KAvoVIoHOUG,

IX. MpoatpeTikn Stadikacia avaktnong @iktpou

Edv avaktnBsi to @iktpo, auto Ba mpémel va yivel eviog 175 nuepwv anod Ty epguteucn. Emmpocdeta, ot
aoBeveic Ba mpémnel va mAnpoUV 6Aa Ta TAPAKATW KPITAPLA KATAAANAGTNTAG yia avaktnon giXtpou:

Avdaktnon @iktpou - Ev8eigeic: Mpv amd v avdktnon tou @iktpou, ot acBeveig mpémet va minpoiv OAA ta

TIapaKATw KpIThpla:

1. O 10TpO¢ MIOTEVEL OTL O KiVEUVOG KMVIKG ONHAVTIKAG TIVEULOVIKG EHBONAG Eival amoSekTd XapnAog Kat 0Tt n
Sadikaoia avaktnong propei va mpaypatomnolndei pe ac@aleia.

2. 0 aoBevic éxel Batr éow, £§w fy MPOGBIa cPayTSIKY QAEBa, TPOKEIHEVOL va gival SuvaTh n avaktnon g
GUOKEUNC PiATpou KKO.

Avaktnon @iktpou — Avtevdeifeic: Ot umoprigiot Sev mpémet va umoBAnBoUV o€ avakTnon @iATpou £4v MAnpoite

OrOIOAHMOTE amné ta mapakdtw KpItipla:

1. Katd to xpoévo ¢ Stadikaciag avaktnong, pe Baon m @Aefoypagia Kat TV oIk eKTiUNON amé Tov 1aTpo,
unapyet BpopPoc/EpBolo Gykou peyahiTepou amd éva (1) KUBIKS EKATOOTO EVTAC TOU GINTPOU 1 TNG KATW
KoiAng @AéBac.

2. 'Eykueg acBeveig, 6tav n aktivoBolia amd Ty aKTIVOOKOTTIKY mEIKOVIOoN evEExeTal va BEoel o€ Kivéuvo To
£uBpuo. Ot kivéuvol Kat Ta o@éhn Ba mpémel va a§lohoyouvTal TPOTEKTIKA.

Juviotwpevn Siadikaoia yia tn Siadeppikr avdkton tou gidtpou Option™ ELITE:

MNposidonoinon: Asv Ba mpémnet va ackeitan umepBolikii SUvapn yia Tnv avaktnon touv @iktpou. Asv Ba

TIPETEL VA EMYEIPEITAL AVAKTNON TOU @iktpou Option™ ELITE eav unapyel 6popBog oto @iktpo fj/kat og

oupaia 8¢on oe oxéon pe To Yiktpo.

. XpNOIHOTOIAOTE TIC KATAANNAEG TEXVIKEG IO VO TIPOCSIOPIOETE 6T1 TO QIATPO, N 080G AVAKTNONG TNG

opayitidag kat n mepipepikry KKO Sev mepiéxouv Bpdppouc.

MPOETOIPAOTE, KANUYPTE KAl QVAIOBNTOTTOIAOTE TO ONUEIO TTAPAKEVTNONG TOU SEPUATOG HE TUTTIKO TPOTTO.

. AlaPpé&Te To 08Ny6 CUPHA TIOU £XEL EMMAEYEL ATIO TOV XEIPIOT HE OTEIPO NITAPIVIOHEVO QUGIONOYIKO 0O 1}
KATAAANAO 106TOVO SIEAUpA, HECW GUPLYYAG TIOU givatl cuvSedepévn Tov ou@ald luer Tou Slavopéa Tou
08nyou oUPHATOG.

4. ExkmAOvete Tov kaBetipa avaktnong (Mivakag 2) kal ta €apTripata Je NIapvICUEVO QUCIONOYIKG 0pd iy

KatdAAn)o 106Tovo Siahupa.

w N

5. Ewoaydyete Tov ayyeloypa@ikd S1actoléa ayyeiwv Slapéoou Tou KABETHPA AVAKTNONG, KOUPTTWVOVTAG ToV
01N B€0n T 0TOV OHPAND. EKTTAUVETE HE NTTAPIVIOHEVO YUGIONOYIKO 0PO 1) KATAAANO 106TOVO SidAupa.

6. [MapaKeVTHOTE TO ONUEIO TPOOTIENAONG XPNOIHOTOIOVTAG TV TEXVIKN Seldinger.

7. Kpatwvrag n Beddva otn B£on TN, lcaydyeTe 1o 08nyo cuppa Slapécou Tng BeAdvag uéca oTo ayyeio.
MpowBrOoTE HE ATIEC KIVOEI TO 08NyO cUPHA OTNV EMOUUNT B£0N (KEQAAIKE TOU AYKIOTPOU AvAKTNONG TOU
@iktpou).
Mpoooxn: Mnv amocupeTe 08nyo6 cUppa mou givat évo pe PTFE Siapé TNG HETAANIKIG
KAavoulag, Kabw¢ auto pmopsi va Aéoet {npa otnv ; Tou 08nyou oU

8. Kpatwvrag tn Beddva otn B£0n tne, agaipéote T Beddva endvw amoé to o8nyd cipua.

9. MpowBroTe Tov kabetripa avaktnong padi pe Tov SiacToléa emdvw amd To 08nyd cUPHA KAl EICAYAYETE TOV

otnv KKO. MpowBroTe Tov KaBeTripa avaktnong He TEToIo TPOTIO WOTE TO GKPO Tou KABETApA avakTnong va
Bpioketal o€ pikpr andoTaon (Mepimou 3 cm) KEQAAIKA WG TTPOG TO AyKIOTPO avAKTNOoNG Tou QiNtpou.

10. BeBalwBeite 011 n 086¢ avaktong Sev mepiéxel OpouBo.

11. MPOETOIHACTE TOV BPdX0 Kal Ta £§apTHATA TOU KABETHPA pE BPOXO CUHPWVA HE TIC 08NYiES XPriong Tou
KATAOKEVLAOTH.

12. AQaipéoTe T0 08Nny6 CUPHA Kat Tov SIaoToAEa.

13. Eloayayete kai mpowBrote T Stataén evdoayyeaikol Bpoxou Siapécou Tou KaBEeTAPa avAKTNoNG HEXPL VA
TPOBANe £€w ammo Tov KABETAPA AVAKTNONG, e TPOTTO WOTE N Tatvia oripavong tou Kabetrpa pe Bpoxo va
BpiokeTal KEQANKA WG TTPOG TO AYKIGTTPO AVAKTNGNG TOU QIATpOU.

14. QBrioTe Tov d€ova Tou BPOXOU, HE ATTIES KIVAGELS, TIPOG Ta EUMPOG YIa VA aVOI&ETE TNV ayKUAN Tou Bpdxou
KEPAAIKA WG TIPOG TO AYKIOTPO AVAKTNONG TOu QIATPOU.

15. MpowBAoTE apyd To BPOXO TPOG Ta EUMPAC, EMAVW aTtd TNV Kopuer) Tou @iktpou (Eikova 11A).

16. Z@i&te 10 Bpoxo YUpw amd To giktpo Option™ ELITE avacpovtag apyd to Bpdxo kat mpowbwvtag
Tautoxpova tov kabetrpa pe Bpoxo, uéxpt va ac@ahioel Mijpwg ot 8£0n Tou 0 BPOX0G, HE TN OPIKTH
TIPOGSEDN OTIG ECOKEC TOU aykioTpou (Eikova 11B).

Inpciwon: BeBaiwBeite 611 0 Bpoxog £xet GUNNGBEL GWOTA TO AYKICTPO AVAKTNGNG TOU QiATpou
Option™ ELITE kot 6Tt 0 KaBetiipag avaktnong kat o Bpoxog givar evBuypappiopévor (Eikéva 11C).

17. TpaPr&te 1o Bpoxo Kat mpowbroTe Tov KabeTrpa pe BPOXO HéXPL Va £pBEL O EMTAPN TO AKPO TOU KABETHPA e

Bpoxo pe TNV Kopuer) Tou @iXtpou (Eikéva 11C).

Ekova 11: Avaktnon giktpou

S

TonoBéman Bpoxou Z0MANYn giktpou Agaipeon gikpou

o

. ZoifTe T0 ££4PTNHA OTPEPNC OTOV BPOXO HE TETOLO TPOTIO WOTE O OPPANSE TOL KABETHPA HE BPOXO Va
XPNOIHOTIOLETAL VIO TNV EQapHOYN OTaBePNG TAoNG.
Inpeiwon: Na aoKeite mAvtoTe Taon cTov BPoxo yia va amoTpEPeTe TNV angUmAoKI) Tov Bpoxou and To
AYKIOTPO avaKTnong @iAtpou.

. Alatnpeite v Taon oTov BPoxo Kat MPowORaTE Tov KABETHpa avaKTnong EMavw amod TNV KOpuPr) Tou
@iktpou.
Inpsiwon: To iktpo Ba EeKiviioet va cupntucosTal 600 KAAUTTETAL ard Tov KaBETpa avakTnong.

20. SuvexioTe va powbeiTe Tov KaBETpa avakTnong HéXPt va aloBavBsite avtiotaon.

21. Kpumms Tov kaBetrpa avéknong OTaBEPO Kal AMOCUPETE TO GINTPO UET OTOV KABETHPA AVAKTNONG.

i Eav yia i Méyo 1o @iktpo Option™ ELITE 6&v pnopei va avaktnBsi kat
TIAPAMEIVEL ELPUTEVHEVO WG HOVIHO PIATPO, AQaIPECTE TOV KABETHPA AVAKTNONG 6Tav eveikvuTal
KAIVIKG, aoK®WVTaG TiEon To ayyeio emavw ané To onueio TG Mapakévinong Kait amocipovtag apyda 1o
GUOTNHA, KAt TTPOXWPNOTE 070 Bripa 23.

©




22. ApaipéoTe MARpwG To YIATPo TpafuwvTag Tov kaBetripa pe Ppoxo péxpt va eEENBEL TO iktpo amd Tov
KaBeTripa avaktong.

. EmPBeBaiwote v katdataon g KKO mpotol ohokAnpwaoete tn Siadikaacia, Xpnotpomowvtag KataAnAn
QATEIKOVIOTIK TEXVIK.

24. A@aipéoTe Tov KaBeTApa avaktnong otav evBeikvutal KAVIKE, AOKWVTAG TTECT 0To ayyeio emdvw armd 1o
ONUEIO TNG TAPAKEVTNONG KAt amocUpovTag apyd To cUoTNua.

. Amoppiyte To giktpo Option™ ELITE, Tov KaBeTripa avaktnong, Tig Texvoloyieg Bpoxou, Ta mapeAkOpeva kat
TA UNIKA OUOKELAOTAG.
Inpeiwon: Meta ané  xprion, To @iAtpo Optlon ELITE o KabeThpag qvuxtnurlc, mtsxvo)mvlec
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Bpoxov, Ta 6 Kot Ta UAIKG va YIKO KivSuvo.
O Xep1opdg Katn cmoppupn Toug npthl vayivovrtat uupqzmva METIC anosznec u‘nplxzc TIPAKTIKEG Kat
TOUG IOXUOVTEG P Kalt O G VOHOUG Kat e

X. Khviki cOvoyn

Agv ouN\é KAwika & éva mou va iouv Ta éva pHRKN Twv e§ap Tou

CUCTHHATOG tovroestnunc Yia to ovotnpa 100 cm tou @iktpou Koidwv @AeBwv Option™ ELITE 1 Tou
@iktpou mou éxel i yla xprion pe 1o oUoTnHa Tou Piktpou Koilwv PAeBwv Option™

ELITE, To omoio xpnoipomoleital emiong yia 1o cotnpa 100 cm tou @iktpou koidwv @Aepwv Option™

ELITE. Qot600, §gv undpy: KAWIKG S£8opéva, MG TEPIYPAPETAL TAPAKATW, Yid TO UN TP

oUOTNHA, TO CUCTNHA TOU @iATPou KoiAwv PAeBwV Option™.

AIEEAXONKE pia TPOOTITIKY, TOMUKEVTPIKT], 1N TUXQLOTIOINHEVN LENETN EVOG OKENOUG ) OTToial OXESIAOTNKE yia

N UMY Ge60UEVWY OXETIKA LE TNV ao@ANELa Kal TV anoTeAecpaTiketnTa Tou Oiktpou Koidwy PAeBwV
Argon Medical Option™, 1600 w¢ udvIpn 600 Kat wg avakTroIpn cuoKeur|. TomoBeTBNKE QINTPO O eKATO

(100) aoBeveic. Eyypagnkav 52 Gvdpeg kat 48 yuvaikeg aoBeveic. H péon nhikia tav 59,1 + 16,7 £tn (eVpog:

18 - 90). Mevrvta (50) aoBeveic EhaPav @iktpo Option™ wg MPOPUAAKTIKG HETPO (50%), e BpopBoepBoNKr
VOO0 apovoa ato 15% twv acBeviv. Mevivta (50) acBeveic EdaBav giktpo Option™ Adyw mapouaiag evepyng
BpopBospBolikiic vooou (50%) pe emmiokn katd Ty avtimnéia, avtévdelgn yla avumméia fj amotuyia g
avtimn&iag. Tptavta Svo (32) acBeveic mou eyypdgnkav gixav mpoimdpxwv kapkivo (32%). To QiATpo avaktriBnke
e emTuyia amo Tpiavta £€1 (36) aoBeveic. Zapavta entd (47) acBeveic AoyioTnkav wg aoBeveiq pe povipo @iltpo,
KkaBwg oAokArpwaoav TNV agloddynon mapakoAoubnong oTtoug 6 Urjveq. Aekaentd (17) aoBeveic méBavav Aoyw
TIPOUTTGPXOUOAG 1 TIAPEPTIITTOUGAG VOOOU (T1.X. KapKivog). Me Bdon v eTupnyopia tou latpikou empAémovta,
kavévag Bavarog acBevoug Sev anodoBnke 0To PIATPO NG CUOKEUNG i} 0TI SladIkacieg EPPUTELONG 1
avakTnong.

Agv TTAPOUGIAGTNKE KaVEVA CUPBAV KATA TIG SIaSIKATIEG EHPUTELONG, EVW ETTEVXONKE TEXVIKY| EMTUXIA
TomoBétnong oto 100% twv acBeviv. Katd Ty mapakolovbnon Sidpkelag 6 pnvav, Suo acBeveic (2,0%)
mapouciacav eMEIGOSI0 ATMAG HETATOMONG Tou GIATPoU (23 mm), Aiyo upnAoTepa amd To KaBoPIGHEVO OPIo TwV
20 mm. Tpeig acBeveic (3,0%), dTrou dAot iav KAPKivo + KATACTAON UTIEQTINKTIKOTNTAG KATA TNV aglohdynon,
TaPOUGIacaV CUPITWHATIKY amo@pagn Tng KoiAng eAEBac. Técoepig acBeveic mapouciacav eneilcédia
TIVEUHOVIKG EMPBONNG, N oTToia TPOTSIoPIoTNKE OTL FTAV OPICTIKN Kat OXeTI{OTAV HE TO GINTPO, Yia TTOC00TO 4,0%.
Ta mapatnPoUHEVA TOCOGTA TIVEUHOVIKHG EUBOAG, CUPMITWHATIKAG amo@Pagng KoiAng eAERAg Kal HETATOMIONG
Tou @ikTpou ATav cUuPWva He T Snpoctevpévn BiBAoypagia. Aev TapoucIdoTnKaY TEPIOTATIKA EPBOARE 1
PrENG Tou @iktpou.

‘Eyvav mpoomaBeleg avakTnong o€ Tpiavta evid (39) aoBeveic. Texvikn emrTuxia TG avAKTNong emTevXOnKe oe
36 amno6 toug 39 acBeveic (92,3%). Eyvav mpoondBeleg avakTnong o€ Tpiavta evvid (39) aoBeveic, oe capavta

800 (42) Sadikaoieg. TEXVIKN EMTUYia TG avaktong emtevxOnke oe 36 amd Toug 42 Sladikaoieg (85,7%). To
TIO00O0TO TEXVIKIAG EMTUXIAG TNG AVAKTNONG TTOU TTAPATNEHONKE O QUTH TN MEAETN TTAPOUCIAlETal GTO TIO EVVOIKO
TRHa TG Snpooteupévng BiBAoypagiac. L& Tpelg MEPIMTWOELS, Sev fTav Suvatr n avaktnon Tou GiAtpou,

AOyw aduvapiag PMOKAG Tou GINTPOU 1 ameUMAOKNG Tou QIATPOUL amd To ToixwHa TNG KoiAng @AERac. H péon
Siapkela epputevong tav 67,1 + 50,4 nuépeg (€0pog: 1,0-175,0 nuépec). Metd amd tn @AePikn mpooBaon, Sev
amodobnkav avemBupnta cupPdavta otn Sladikaoia avakTNoNg, KATadeIkvUoVTag TNV ao@AAELa TNG AVAKTNONG
Tou @ikTpou ot acBeveig ot omoiot Sev xpeidlovTal Méov PINTPO KoIANg GAEBac.

SUVOTITIKG, N TOToBETNON Kal N avaktnon tou @iktpou Option™ pmopei va mpaypatonondei pe acpalela,

HE OXETIKA UPNAA TTOOOOTA TEXVIKAG Kal KMVIKAG emtuxiac. Ma acBeveig mou Sev Siatpéxouv miéov kivéuvo
BpopPoenBolrig, To piktpo Option™ PMOPE( VA TAPAUEIVE! EUPUTEVHEVO VIO APKETOUG MIVEG Kall, OTN CUVEXELD, Va
avaktnBei pe acpaheia. Ta SeSopéva KAaTadeIKVUOLV TNV aoPANEIX KAl TNV AMOTEAECHATIKOTNTA TNG TOMOBETNONG
Kal TV avaktnon Tou cuoTApatog @iktpou Option™ og KAVIKG OXETIKO TTANBUOUO aoBevv.

XI.

inon eyyonong kau anolnuwoswy

Agv SiatiBetal kapia pnTr A £PpEon eyyonon, cupmepthapBavopévng, HETagy GANAwY, OToIaoSITOTE EPHETNG
£YYUNONG EUTTOPEVCIHOTNTAG I KATAAMNAOTNTAC YIA CUYKEKPIHEVO GKOTIO TOU TIPOIOVTOG I TWV TTPOIGVTWY TOU
KATAOKELAOTA 1} TwV S1AVOUEWV TOU TIOU TIEPIYPAPOVTAL 0TO £VTUTIO auTo. O KATAOKELAOTAG i) 0 Slavopéag Tou
Sev @épel kapia uBUVN yia OTTOIECSATTOTE AUECES, EUUETEC ) TTAPEMOUEVEC {NES, ANV AUTWV TTou TipoBAEmovTal
PNTWG amd ouykekpipévn vopoBeaia. Oudeic e§ouaiodoTeital va SeOUEVTEL TOV KATAOKEUAOTH 1 Tov Slavopéa oe
o7oladHTIOTE £yyUNGN 1} AVTITPOCWITEVTTH, EKTOG OOWV avapépovTal EISIKE OTO TTapov.

H meptypagn 1 ot TpodiaypagEg ou TEPIEXOVTAL GTO £VTUTIO UMKO TOU KATAOKEUAGTH 1 TwV SIAVOUEWY,
oupnep\apBavopvou Kai Tou mapdvTog evtumou, mpoopilovtal amoKAEICTIKA yia Tn YEVIKH TTEQLYPAPH TOU
TIPOIGVTOC KATA TNV KATACKEUT TOU KAl SEV AMOTEAOUV PNTEC EYYUNOEIG.

O KATAOKELAOTHG 1 0 Slavopéag Tou Sev @épet euBuvn yla omoladnmote Aueon, Tuxaia fy mapenopevn {npia mou
TIPOKUTITEL OO TNV EMAVAXPNGCIKOTIOINCN TOU TIPOIOVTOG.
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26.
27.
28.

Vodiaci drét zatlacaca zasunte do kazety.
Poznamka: Pri zasuvani drétu zatlaéaca cez kazetu by nemalo dochadzat k Zziadnemu odporu. Ak
ucitite odpor, vytiahnite drét zatlacaca a znovu ho viozte.

. Filter pomocou zatld¢aca pomaly zastvaijte, az kym predny koniec aplika¢nej znacky na zatlacaci nie je

umiestneny tesne proximalne ku koncu kazety filtra.
Poznamka: Po zavedeni filtra Option™ ELITE do puzdra uz zatlaca¢ nevytahujte ani opéatovne

nezasuvajte, pretoze by to mohlo spésobit predéasné rozvinutie filtra.
Poznamka: Aplikaéna znacka ul je, ze filter je pri distalnej Spicke adzaéa puzdra katétra, no este
stale sa uplne nachadza v puzdre (obrazok 7).

Ak pri i i filtra vznikni pi émy, ked'sa pouziva pristup cez prekrutenii cievu, filter
prestaiite zastvat este pred ohybom. Zasuiite puzdro, aby ste preklenuli ohyb, a potom pokraéujte
v 1] i filtra. Vyk ji Inenie (alebo inutie) filtra pri inua fluoroskopickom

pozorovani. Skontrolujte, ¢i je zamyslané miesto filtra v DDZ spravne este pred uvolnenim filtra zo
zavadzaca puzdra katétra.
Obrézok 7: Zatlaca¢ zasuvajte, kym sa znacka rozvinutia nedostane vedla
kazety (zobrazeny poplitealny pristup)

o

Poznamka: Skontrolujte anteriposteriérnu aj lateralnu projekciu pri angiografickom zobrazeni, ¢i je
umiestnenie optimalne.

. Na rozvinutie filtra Option™ ELITE zafixujte zatlacac¢ na mieste, potom potiahnite puzdro dozadu cez zatlaca¢

tak, aby sa odkryl filter (obrazok 8).

. Skontrolujte, ¢i je filter Option™ ELITE Gplne uvolneny a rozvinuty.
25.

Kazetu filtra pozorne odstrante spolu so zatlacacom, pricom dajte pozor, aby drot zatlacaca nezavadil
o rozvinuty filter.

Obrazok 8: Rozvinutie filtra nekrytou technikou (zobrazeny popliteélny pristup)

Na zavadzac puzdra katétra nasadte viec¢ko puzdra.

Pred ukonéenim zakroku vykonajte kontrolny kavogram. Skontroluje spravne umiestnenie filtra.

Zavadzac puzdra katétra vytiahnite vyvinutim tlaku na cievu nad miestom punkcie, pricom pomaly vytahujte
zavadzac puzdra katétra.

29. Zavadzaciu stpravu a obalové materlaly zllkvldujte
Poznamka: Po pouziti mézu adzacia a obal  biologické
nebezpeéenstvo. Manipulujte s ni IlkV|dujte ichv sulade so zavedenou lekarskou praxou a
prislusnymi miestnymi a celosts . iap

Vi ia filtra p a p pom po dréte

Vyzaduje sa kavografia pred implantaciou:

EER RIS
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Na overenie priechodnosti a zobrazenie anatémie dutej Zily.

Na oznacenie Urovne oblickovych Zil.

Na lokalizaciu najvyssej trovne, kde sa méze nachadzat nejaky trombus.

Na zistenie pozadovanej Urovne na rozvinutie filtra a oznacenie polohy vzhladom na tela stavcov.

Na potvrdenie, ze priemer DDZ (v anteroposteriérnej projekcii) v mieste, kde sa ma rozvin(t 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 anatémie

pacienta, preferencie operatéra alebo miesta Zilovej trombozy.
Miesto kozného vpichu pripravte, zartskujte a anestetizujte standardnym spsobom.

. Zo zavéadzacej stpravy vyberte komponenty z obalu pomocou sterilnej techniky.
. Operatérom zvoleny vodiaci drot (maximalny priemer 0,89 mm [0,035 palca]) zvlhcite sterilngm

heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.

. Zavéadzac puzdra katétra a angiograficky cievny dilatator vyplachnite heparinizovanym fyziologickym

roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.
Po vyplachu zatvorte bocny port otocenim kohdta.

. Angiograficky cievny dilatator zasurte 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 zasurte vodiaci drét cez ihlu a do cievy. Vodiaci drét jemne vsurite na
pozadované miesto.

Upozornenie: Vodiaci drét poti 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 zastvajte spolo¢ne s dilatatorom ponad vodiaci drét a do DDZ.

RTG-kontrastnu 3picku 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 najnizsou obli¢kovou Zilou, pricom ako referenciu pouzite jeho kruhové
znacky. Vzdialenost med2| dvoml kruhovyml zna¢kami od vnutornej hrany po vnutornd hranu je 32 mm.
Upozorneni sk ymi latkami Ethiodol* alebo Lipiodol alebo inymi
takymi kontrastnym| Iatkam|, ktoré obsahuju zlozky tychto latok.

Upozornenie: Pri vstrekovani neprekrocte tlak 55,16 bar.

Vodiaci drot znovu zavedte.

Spicku zavadzaca puzdra katétra zasunite do pozadovanej polohy v DDZ.

Angiograficky cievny dilatator odpojte a vytiahnite zo zavadzaca puzdra katétra tak, ze rozopnete spinku na
hrdle, pricom vodiaci drot ponechéte na mieste.

Upozornenie: Aby nedoslo k poskodeniu $pi¢ky adzaca 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 (obsahujucej filter) sa ma vlozit do hrdla zavadzaca puzdra katétra.

Poznamka: Zvolené miesto pristupu bude uréovat orientaciu zastvania kazety. Orientacia je
identifikovana na tele kazety, stehenna je zelena (pouziva sa na poplitealny pristup) a kréna je modra
(pouziva sa na antekubitalny pristup). Sipka na pozadovanom mieste pristupu bude ukazovat do hrdla
zavadzaca puzdra katétra.

. Prislusny koniec kazety umiestnite na vodiaci drét a do hrdla zavadzaca puzdra katétra, kym sa nedosiahne

zacvaknutie (obrazok 9).
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VI

Deformécie chrbtice: Pri zvazovani implantacie u pacientov so zévaznymi kyfoskoliotickymi deformaciami
chrbtice je dolezité postupovat opatrne, pretoze dolna duta Zila moze sledovat vieobecny priebeh tychto
anatomickych deformacii.

Mozné komplikacie

Zakroky vyzadujlce perkutdnne intervencné techniky by nemali vykonavat lekari, ktori nie si oboznameni s
moznymi komplikaciami. Komplikacie mozu nastat kedykolvek pocas implantécie, doby zavedenia alebo v ¢ase
extrakc|e filtra alebo po nej. Medzi mozné komplikacie mézu patrit, okrem iného, nasledujuce:

¢ o0 0 00

.

R R R R R Y

.

Zranenie alebo poskodenie dutej Zily alebo inej cievy, vratane prasknutia alebo disekcie, ktoré si moze
vyzadovat chirurgicku korekciu alebo zasah

Zranenie alebo poskodenie organov prilahlych k dutej Zile, ktoré si méZe vyzadovat chirurgicku korekciu
alebo zasah

Stendza alebo upchanej dutej zily

Nespravna poloha alebo orientécia filtra

Posun/pohyb filtra

Extravazacia kontrastnej latky

Cievny ki¢ alebo znizeny/zhoréeny prietok krvi

Krvécanie alebo krvacavé komplikacie, ktoré si vyzaduju transfuziu alebo lekérsky zasah (napriklad
intravenodzne tekutiny, lieky)

Tromboembolické udalosti, vratane HZT, akttne alebo opakované plticne embdlie alebo vzduchové embdlie,
ktoré mézu sposobit infarkt/poskodenie/zlyhanie koncovych organov

Infekcia, ktord si méZe vyzadovat lekarsky alebo chirurgicky zasah (napriklad antibiotika alebo rez a drendz)
Respiracna insuficiencia alebo zlyhanie

Srdcova arytmia

Infarkt myokardu alebo koronarna ischémia

Mozgovocievna prihoda alebo ina neurologicka prihoda

Renélna insuficiencia alebo zlyhanie

Reakcia na kontrastnu latku/liek

Hematém, ktory si moze vyzadovat lekérsky zasah alebo chirurgicku korekciu

Iné zranenie miesta cievneho pristupu, vratane podliatiny, arteriovenéznej fistuly alebo preudoaneuryzmy
Neurologicky deficit spojeny s cievnym pristupom, ktory si moze vyzadovat nervovy zasah alebo
neurologicku poradu

Zlomenie alebo zlyhanie zariadenia alebo nemoznost extrahovat implantované zariadenie tak, ako je
popisané v ndvode na poutitie, ktoré si moze vyzadovat dalsi zésah alebo modalitu lie¢by na ukoncenie
zéakroku

Smrt

Tieto udalosti mézu byt vazneho charakteru a mézu si vyzadovat hospitalizaciu alebo zakrok na vyriedenie stavu.

Filter Option™ ELITE sa MUSI umi it § ym perkuta alebo p
postupom po dréte.
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dny perkuta postup pri implantacii filtra

Vyzaduje sa kavografia pred implantaciou:
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Na overenie priechodnosti a zobrazenie anatomie dutej Zily.

Na oznacenie urovne oblickovych Zil.

Na lokalizaciu najvy3sej irovne, kde sa moze nachadzat nejaky trombus.

Na zistenie pozadovanej Grovne na rozvinutie filtra a oznacenie polohy vzhladom na tel stavcov.

Na potvrdenie, ze priemer dutej Zily (v anteroposteriérnej projekcii) v mieste, kde sa ma 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 trombozy.
Miesto kozného vpichu pripravte, zariskujte a anestetizujte standardnym spésobom.

. Zo zavadzacej stipravy vyberte komponenty z obalu pomocou sterilnej techniky.

Operatérom zvoleny vodiaci drot (maximalny priemer 0,97 mm [0,038 palca]) zvlhcite sterilnym
heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.

Zavédza¢ puzdra katétra a angiograficky cievny dilatator vyplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom alebo vhodnym izotonickym roztokom.

Po vyplachu zatvorte bocny port otocenim kohtita.

Angiograficky cievny dilatator zasuiite 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 zasunte vodiaci drot cez ihlu a do cievy. Vodiaci drot jemne vsurite na
pozadované miesto.

Upozornenie: Vodiaci drot poti y vrstvou PTFE
méze poskodit ochrannui vrstvu na vodiacom dréte.
Vodiaci drét drzte na mieste a pritom vytiahnite ihlu ponad vodiaci drot.

Zavadza¢ puzdra katétra zastvajte spolo¢ne s dilatatorom 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 rmci 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 najnizsou obli¢kovou Zilou, pri¢om ako referenciu pouzite jeho kruhové
znacky. Vzdialenost medZ| dvomi kruhovymi znackami od vnutornej hrany po vnitornd hranu je 32 mm.
Upozornenie: Ni ivajte spolo¢ne s ymi latkami Ethiodol* alebo Lipiodol alebo inymi
takymi kontrastnymi latkami, ktoré obsahuju zlozky tychto latok.

Upozornenie: Pri vstrekovani neprekroéte tlak 55,16 bar.

Vodiaci drot znovu zavedte.

Spicku zavédzaca puzdra katétra zasuiite do pozadovanej polohy v DDZ.

Angiograficky cievny dilatator odpojte a vytiahnite s vodiacim drétom zo zavadzaca puzdra katétra tak, ze
rozopnete spinku na hrdle.

Upozornel Aby nedoslo k poskodeniu $picky adzaca puzdra katétra, dilatator nevytahujte skor
nez sa $pi¢ka zavadzaéa puzdra katétra nenachadza na pozadovanom mieste v DDZ.

Aspirujte z predizenia bo¢ného portu, aby sa odstranil akykolvek mozny vzduch.

ytahujte cez kovovii kanylu, pretoze to

Zistite, ktory koniec kazety (obsahujdcej filter) sa ma vlozit do hrdla zavadzaca puzdra katétra.

Poznamka: Zvolené miesto pristupu bude uréovat ori; iu ia kazety. Orientacia je
identifikovana na tele kazety, stehenna je zelena (pouziva sa na poplitealny pristup) a kréna je modra
(pouziva sa na antekubitalny pristup). Sipka na pozad mieste pri: bude f do hrdla

zavadzaéa puzdra katétra.
Prislusny koniec kazety vlozte do hrdla zavadzaca puzdra katétra, kym sa nedosiahne zacvaknutie (obrazok 6).
Obrazok 6: Zasuvanie kazety do hrdla puzdra
(zobrazeny poplitealny pristup)

*Ethiodol je ochrannd znamka spolo¢nosti Guerbet S.A.

Filtro de vena cava
Option™ ELITE

Instrucciones de uso
Introductor de vaina de catéter
D.L. 5 Fr (D.E. 6,5 Fr) / longitud 100 cm

MEDICAL DEVICES

Figura 1: Sistema de filtro Option™ ELITE
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B. Dilatador de vasos angiografico @ A0 ey 1 v _=._
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Estéril. Esterilizado con oxido de etileno. Apirégeno. Radiopaco. Para un solo uso. No esterilizar en autoclave.
Este producto no es para la venta en los EE. UU.

1. Descripcion del dispositivo Figura 2: Filtro Option™ ELITE

Elfiltro de vena cava Option™ ELITE (Filtro Option™ ELITE) esta disefiado _ Craneal
para la prevencion de la embolia pulmonar recurrente a través de su
implantacion percutanea en la vena cava inferior (VCI).

El sistema de 100 cm de filtro de vena cava Option™ ELITE esta disefiado
para la introduccion, implantacion, despliegue y colocacion a través del
enfoque popliteo y antecubital. \

El filtro Option™ ELITE autocentrante es un tubo de una aleacion 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 ubicacion central y esta disefiado
para la 6ptima captura de coagulos. Cuenta con anclajes de retencion (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 esta
indicado para su uso en didmetros de vena cava de hasta 32 mm. Hay un gancho de recuperacién 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 introduccién consta de un filtro alojado en un cartucho de filtro, un introductor de vaina de catéter
(D.L. 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 él 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 angiogréfico

32 mm

[ — | i

Figura 4: Empujador con marcador de despliegue

Il Indicaciones de uso

El sistema de 100 cm de filtro de vena cava Option™ ELITE esta indicado para la prevencién de la embolia
pulmonar (EP) recurrente a través de su colocacion en la vena cava en las siguientes afecciones:

+ Tromboembolia pulmonar cuando el tratamiento anticoagulante est4 contraindicado

+ Fracaso del tratamiento anticoagulante en enfermedades tromboembdlicas



-

Tratamiento de emergencia después de embolia pulmonar masiva cuando los beneficios previstos del
tratamiento convencional son reducidos

Embolia pulmonar recurrente cronica en caso de que el tratamiento anticoagulante haya fracasado o esté
contraindicado

.

El filtro Option™ ELITE puede retirarse siguiendo las instrucciones suministradas en la Seccién IX, 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 angiografica y medicion lineal
de la vasculatura cuando se utiliza conjuntamente con la administracion de medio de contraste radiopaco a la
vena cava.

IIl. 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 diametro 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 fluoroscopicas puede poner
en peligro al feto. Deben evaluarse cuidadosamente los riesgos y beneficios.

La orientacion yugular no debe utilizarse para el enfoque popliteo y la orientacion femoral no debe utilizarse
para el enfoque antecubital. Utilice solamente la orientacién adecuada del cartucho para el enfoque que se
vaya a utilizar. El uso de la orientacion incorrecta del cartucho para uno de los enfoques puede provocar un
despliegue boca abajo, lo que podria causar acontecimientos adversos graves en los pacientes.
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No existen contraindicaciones conocidas para el uso del dilatador de vasos angiografico.

IV. Advertencias:

Contenido suministrado ESTERIL utilizando un proceso de 6xido de etileno (OE). No utilice si la barrera estéril esta

dafiada.

+ 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 infeccién o infeccién cruzada del paciente, incluida, entre otras, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion 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 reutilizacién, 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 estatico de 3T

- Campo magnético de gradiente espacial de 720 Gauss/cm

- Coeficiente de absorcion especifica (SAR) promedio de cuerpo entero maximo 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 absorcion 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 parémetros de obtencién de imédgenes 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 laimplantacion 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 orientacion adecuada para los
enfoques popliteo y antecubital. 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 dario 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
percuténeas y diagnésticas, como la colocacion de filtros de vena cava. En consecuencia, el fabricante o sus
distribuidores no serdn responsables de ningtin 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.

+ Siseobserva 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 implantacién del empujador se introduce en el
tubo metélico del cartucho del filtro, el filtro debe desplegarse por completo y no puede volver a envainarse.

+ En el 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.

+ Elsistema de 100 cm de filtro de vena cava Option™ ELITE esta disefiado para un enfoque popliteo y
antecubital. La orientacion yugular no debe utilizarse para el enfoque popliteo y la orientacion femoral no
debe utilizarse para el enfoque anticubital.

Para recuperacion opcional del filtro:

+ Nodebe 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 recuperacion 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
percuténeas.

+ Nunca vuelva a desplegar un filtro recuperado.

+ Consulte la seccion IX, “Procedimiento opcional de recuperacion del filtro”

V. Precauciones

+ Los médicos deben recibir una formacién adecuada antes de utilizar el filtro de vena cava Option™ ELITE.
+ Conserve en un lugar fresco, oscuro y seco.

Filter Option™ ELITE mozno odstranit podla pokynov dodanych v casti IX s ndzvom Volitelny postup extrakcie
filtra” u pacientoyv, ktori si uz nevyzaduju filter. Extrakciu filtra mozno vykonat len cez krény pristup.

Angiograficky cievny dilatator je uréeny na zabezpecenie angiografického zobrazovania a linedrne meranie cievy,
ked'sa pouziva spolocne pri aplikacii RTG-kontrastnej latky do dutej Zily.

11l Kontraindikacie

Filter Option™ ELITE sa nesmie implantovat, ak st pritomné ktorékolvek z nasledujucich stavov:

Pacient ma dolnu dutu Zilu s vacsim priemerom nez 32 mm.

Pacientovi hrozi riziko septickej embdlie.

Pacient ma potvrdenu bakterémiu.

Pacient ma znamu precitlivenost na niklové alebo titanové zliatiny.

Tehotné pacientky, ked ozarovanie z fluoroskopického zobrazovania méze ohrozit plod. Rizika a vyhody sa
musia pozorne vyhodnotit.

Pri poplitealnom pristupe sa nesmie pouzivat kréna orientécia a pri antekubitdlnom pristupe sa nesmie
pouzivat stehenna orientacia. Kazetu vzdy orientujte spravne pre zamyslany pristup. Nespravna orientacia
kazety pri ktoromkolvek pristupe méze viest k obratenému rozvinutiu, ¢o moze u pacientov vyvolat zavazné
neziaduce udalosti.
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Pre pouzitie angiografického cievneho dilatatora nie si zndame Ziadne kontraindikacie.

IV. Varovania:

Obsah sa dodava STERILNY, spracovany etylénoxidom (EO). Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra poskodend.
Na poutzitie len na jeden produkt a u jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méze oslabit strukturalnu neporusenost
zariadenia a viest k zlyhaniu zariadenia, ¢o moze potom sposobit zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakované poutzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez vytvorit riziko kontaminacie zariadenia alebo
sposobit infekciu alebo krizovi infekciu pacienta, vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontamindcia zariadenia méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Z toho
dévodu vyrobca ani jeho distributori nebudu zodpovedni za Ziadne priame ani nasledné skody ani vydavky
vzniknuté opakovanym pouzitim, spracovanim alebo sterilizaciou ktoréhokolvek z komponentov stpravy na
zavédzanie filtra Option™ ELITE.
Neklinické testy preukazali, ze filter Option™ ELITE je podmieneéne bezpeény v prostredi MR. Pacient
s filtrom Option™ ELITE méze byt bezpecne snimany bezprostredne po zavedeni zariadenia za nasledujtcich
podmienok:

- Statické magnetické pole sily 3T

- Magnetické pole s priestorovym gradientom 720 Gauss/cm

- Maximélna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR) v hodnote 3,0 W/kg na 15 minut

snimania

Pri neklinickych skaskach filter Option™ ELITE vyvolal zvy3enie teploty mensie alebo rovnajtice sa hodnote 1,7 °C
pri maximalnej priemernej 3pecifickej miere absorpcie celého tela (SAR) hodnoty 3,0 W/kg, po dobu 15 mindt
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 moze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi v rovnakej oblasti
ako je poloha filtra Option™ ELITE alebo v relativnej blizkosti. Na kompenzéciu pritomnosti tohto kovového
implantatu preto méze byt potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.
Pri vstrekovani kontrastnej latky cez angiograficky cievny dilatator neprekracujte maximalny menovity tlak
55,16 bar.
Po implantécii filtra moZe byt akykolvek katetrizacny zakrok vyzaduijlci prechod zariadenia cez filter
znemozneny.
Filter Option™ ELITE sa dodava vlozeny do kazety s uvedenim spravnej orientacie pre poplitedlny a
antekubitalny pristup. Uplne vysunuty filter nikdy nevkladajte naspit do kazety, pretoze to moze ovplyvnit
jeho tvar a funkciu a moze sposobit nespravnu orientaciu filtra pre zvolené miesto pristupu. (Ciasto¢ne)
vysunuty filter nikdy nevkladajte naspét do kazety, pretozZe to méze ovplyvnit jeho tvar a funkciu. Vyrobca
ani jeho distributori preto nebudu zodpovedni za Ziadne priame, nahodné ani nasledné skody sposobené
opakovanym vloZenim filtra Option™ ELITE do kazety.
Filter Option™ ELITE smu pouzivat len lekari vy3koleni na diagnostické a perkutanne intervenéné techniky,
ako je umiestiiovanie filtrov do dutej Zily. Vyrobca ani jeho distribtori preto nebudu zodpovedni za ziadne
priame ani nasledné skody ani vydavky spésobené pouzitim nevyskoleného personélu.
Osoby s alergickymi reakciami na niklovo-titdnové zliatiny (Nitinol) m6zu mat alergicku odpoved na tento
implantat.
Vodiaci drét, zavadzacie puzdro/dilatator nikdy nezastvajte ani filter nerozvijajte bez fluoroskopického
navadzania.
Ak je v pévodnom mieste zavedenia pozorovany velky trombus, pokuste sa filter zaviest cez alternativne
miesto. Maly trombus mozno obist vodiacim drétom a zavadzacom.
Nikdy znovu nerozvijajte nespravne umiestneny alebo extrahovany filter.
V pripade $tandardného postupu po zavedeni filtra Option™ ELITE do puzdra uz zatla¢a¢ nevytahuijte ani
opéatovne nezasuvajte, pretoze by to mohlo sposobit pred¢asné rozvinutie filtra.
Ked pri standardnom postupe aplika¢na znacka na zatlacaci vojde do kovovej trubicky kazety filtra, filter musi
byt tplne rozvinuty a nesmie sa znovu vlozit do puzdra.
Ked'v pripade postupu po dréte aplikacna znacka na dilatatore vojde do kovovej trubicky kazety filtra, filter
musi byt dplne rozvinuty a nesmie sa znovu vlozit do puzdra.
Systém filtra dutej Zily Option™ ELITE 100 cm je uréeny na poplitedlny a antekubitalny pristup. Pri
poplitedlnom pristupe sa nema pouzivat kréna orientécia a pri antekubitdlnom pristupe sa nema pouzivat
stehennd orientacia.
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Na volitelni extrakciu filtra:

-

Na extrakciu filtra sa nesmie pouzit nadmerna 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. Extrakény hacik pri konci filtra smerujticeho 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 vy3koleni 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 zakroku poskodi, zariadenie uz dalej nepouzivajte.

Ak v ktoromkolvek stadiu zakroku narazite na silny odpor, zakrok ihned' preruste a skor, nez budete
pokracovat, zistite jeho pricinu.

Filter Option™ ELITE bol testovany a kvalifikovany pre prilozené alebo odporucané prislusenstvo. Pouzitie
akéhokolvek iného prislusenstva méze sposobit komplikacie alebo netspech zakroku.

+ Anatomické variacie mozu komplikovat zavadzanie a rozvijanie filtra. Cas zavadzania mozno skratit

a pravdepodobnost problémov mozno znizit venovanim dékladnej pozornosti tomuto navodu na pouzitie.
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Filter dutej zily
Option™ ELITE

A R G O N Navod na pouzitie
Zavédzac puzdra katétra
5 F vntorny priemer (6,5 F vonkajsi priemer)/dizka 100 cm

MEDICAL DEVICES

Obrézok 1: Filtrovy systém Option™ ELITE

SLK: Slovak
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A. Zavadza¢ puzdra katétra

B. Angiograficky cievny dilatator
C. Zatlacac so znackou rozvinutia
D. Filter Option™ ELITE v kazete

E. Viecko puzdra

Sterilné. Sterilizované plynnym etylénoxidom. Nepyrogénne. RTG-kontrastné. Len na jednorazové poutzitie.
Nesterilizujte v autoklave.
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 Kranilne
prevenciu opakovanej plticnej embolie cez perkutanne zavedenie do
dolnej dutej zily (DDZ).

Systém filtra dutej Zily Option™ ELITE 100 cm je urceny na zavedenie,
aplikaciu, rozvinutie a umiestnenie filtra dolnej dutej zily poplitedlnym a
antekubitalnym pristupom. \

Samocentrujuci filter Option™ ELITE je vyrezany laserom z trubicky

z niklovo-titdnovej 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
su uréené na fixaciu filtra k stene cievy. Filter Option™ ELITE je uréeny na pouzitie pri priemeroch dutej zily do
32 mm. Pridrziavaci hacik sa nachadza centralne pri kranidlnej koncatine.

Kaudélne

Sklapnuty filter Option™ ELITE je pruzny a rozsiri sa na vnitorny 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 centrélnej filtracie.

Zavédzacia stprava sa sklada z filtra ulozeného vo filtrovej kazete, zavddzacieho puzdra katétra (vnutorny
priemer 5 F), angiografického cievneho dilatatora s otvorenym koncom (obrazok 3) a zatlacaca so znackou
rozvinutia (obrazok 4).

Angiograficky cievny dilatdtor 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-kontrastnd latka. Zatlaca¢ posuva filter cez zavadzac 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; stehenna je vytlacend zelenou (obrazok 5A) a kréna je vytlatena modrou
(obrazok 5B). Sipka na pozadovanom mieste pristupu bude ukazovat do hrdla zavadzaca puzdra katétra.
Angiograficky cievny dilatator je uréeny na zabezpecenie angiografického zobrazovania a linedrne meranie cievy,
ked'sa pouziva spolocne pri aplikacii RTG-kontrastnej latky do dutej Zily.

Obrézok 3: Spitka angiografického cievneho dilatatora

32 mm
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Obrazok 4: Zatlacac so znackou rozvinutia

Obrézok 5B: Orientécia kazety na krény pristup
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Systém filtra dutej zily Option™ ELITE 100 cm je indikovany na prevenciu opakovanej plicnej embolie
umiestnenim do dutej Zily pri nasledujtcich stavoch:

+ Plicna tromboembdlia, ked je kontraindikovand antikoagulacna terapia

+ Zlyhanie antikoagulacnej terapie z dovodu tromboembolickych choréb

+ Nudzova lietba po masivnej plticnej embolii, kde st o¢akavané vyhody konvencnej terapie znizené

+ Chronicka, recidivujuca plicna embdlia, kde antikoagula¢na terapia zlyhala alebo je kontraindikovana

II. Indikacie na pouzitie

No utilice si el envase esta abierto o dafado.

Utilice antes de la fecha de caducidad.

No esterilice en autoclave ni reesterilice.

No siga utilizando ningtin componente danado durante el procedimiento.

Si se encuentra una resistencia fuerte durante cualquier fase del procedimiento, interrumpa el procedimiento

y determine la causa antes de continuar.

El filtro 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 anatomicas 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.

PRI
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V1. Posibles complicaciones

No deben intentar realizar procedimientos que requieran técnicas intervencionistas percutdneas 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 recuperacion del
ﬁltro 0 un momento posterior. Las posibles complicaciones pueden incluir, entre otras, las siguientes:
Lesion o dario de la vena cava u otro vaso, incluida ruptura o diseccion, que posiblemente requieran
reparacion o intervencion quirtrgica
+ Lesion o dafo a 6rganos adyacentes a la vena cava, que posiblemente requieran reparacion o intervencion
quirurgica
Estenosis u oclusién de la vena cava
Colocacion u orientacién incorrectas del filtro
Migracién/movimiento del filtro
Extravasacién 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
Infeccion, que posiblemente requiera intervenciéon médica o quirtrgica (p. ej., antibiéticos o incision y drenaje)
Insuficiencia o fallo respiratorio
Arritmia cardiaca
Infarto de miocardio o isquemia coronaria
Accidente cerebrovascular u otro episodio neurolégico
Insuficiencia o fallo renal
Reaccion 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
o consulta de neurologia
Ruptura o fallo del dispositivo o incapacidad de recuperar el dispositivo implantado segun se describe en
las instrucciones de uso, que posiblemente requiera otra intervencién o modalidad de tratamiento para
completar el procedimiento
+ Muerte
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Estos episodios pueden ser de naturaleza grave, y pueden requerir hospitalizacion o intervencién para abordar
el problema.

El filtro Option™ ELITE DEBE colocarse utilizando un pi imi p a andar o sobre una guia.

VILP percutdneo paralaii 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 méximo 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 diametro 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 ubicacion de la trombosis venosa.

2. Prepare, cubra con paios 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. Humedezca la guia seleccionada por el usuario (max. 0,97 mm [0,038 pulgadas]) con solucién salina
heparinizada o solucién isotonica adecuada estériles.

5. Lave el introductor de vaina de catéter y el dilatador de vasos angiografico con solucion salina heparinizada
o solucién isoténica adecuada.

6. Cierre el puerto lateral tras el lavado girando la llave de paso.

7. 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.

9. 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 recubrimiento de la guia.

10. Sujetando la guia en su sitio, retire la aguja sobre la guia.

11. Haga avanzar el introductor de vaina de catéter junto con el dilatador sobre la guia y hacia el interior de la VCI.

12. 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.

13. Retire la guia.

14. Inyecte medio de contraste a través del dilatador de vasos angiografico para determinar el diametro 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.

15. Reintroduzca la guia.

16. Haga avanzar la punta del introductor de vaina de catéter hasta la ubicacion deseada en la VCI.

17. Desprenda y extraiga el dilatador de vasos angiografico 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.

18. Aspire desde la extension de puerto lateral para extraer cualquier aire potencial.
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*Ethiodol es una marca comercial de Guerbet S.A.



19. 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 introduccién del cartucho.
La orientacién se identifica en el cuerpo del cartucho, femoral es verde (utilizado para el enf

li y yugular es azul (utilizado para el enf antecubital). La flecha del sitio de acceso deseado

apuntara al interior del conector del introductor de vaina del catéter.

20. 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 6).

Figura 6: Introduccién del cartucho en el conector de la vaina
(se muestra la poplitea)

21. 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 introdiizcala de nuevo.

22. 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 valna, el empujador no debe retraerse
y después volverse a avanzar, ya que esto podria i eld del filtro.

Nota: El marcador de implantacién indica que el filtro esta en la punta dlstal del introductor de vaina
de catéter pero todavia totalmente dentro de la vaina (figura 7).

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.
Comp que la ubi prevista del filtro en la VCl sea correcta antes de liberar el filtro del
introductor de vaina de catéter.

Figura 7: Avance del empujador hasta que el marcador de despliegue esté
adyacente al cartucho (se muestra la poplitea)

Nota: Compruebe tanto las vistas anteroposterior como lateral bajo visualizacién angiografica para
una colocacién éptima.

23. 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 8).

24. Asegurese de que el filtro Option™ ELITE esté totalmente liberado y desplegado.

25. 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 8: Despliegue del filtro mediante la técnica descubierta (se muestra la poplitea)

26. Coloque la tapa de la vaina en el introductor de vaina de catéter.

27. Realice una cavografia de control antes de terminar el procedimiento. Compruebe la correcta colocacion del
filtro.

28. Retire el introductor de vaina de catéter aplicando compresion sobre el vaso por encima del sitio de puncién,
extrayendo lentamente el introductor de vaina de catéter.

29. Deseche el kit de introduccion y los materiales de embalaje.
Nota: Después de la utilizacién, el klt de introduccion y los materiales de embalaje pueden representar
un posible riesgo biolégi y deséchelos de d con Ia practica médica aceptada y

conforme a las leyes y normativas locales, y

VIII. 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.

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 diametro 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.

Prepare, cubra con paios 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. Humedezca la guia seleccionada por el usuario (méx. 0,89 mm [0,035 pulgadas]) con solucién salina
heparinizada o solucién isotonica adecuada estériles.
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5. Lave el introductor de vaina de catéter y el dilatador de vasos angiografico con solucion salina heparinizada
o solucion isoténica adecuada.

6. Cierre el puerto lateral tras el lavado girando la llave de paso.

7. Introduzca el dilatador de vasos angiogréfico a través del introductor de vaina de catéter, encajandolo a
presion en su sitio en el conector. Lave con solucién salina heparinizada o solucion isotdnica adecuada.

8. Puncione el sitio de acceso utilizando la técnica Seldinger.

9. 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 recubrimiento de la guia.

10. Sujetando la guia en su sitio, retire la aguja sobre la guia.

11. Haga avanzar el introductor de vaina de catéter junto con el dilatador sobre la guia y hacia el interior de la VCI.

Onucanna unn cneunduKaLy B NevaTHbIX MaTepranax npon3soauTeNA U AUCTPUOLIOTOPOB, BKIoYas AaHHYI0
ny6nvKaLvio, Npe/iHa3HaueHbl NCKNIOUNTENBbHO N 06LIEro onucaHns N3aenna Ha MOMEHT NPOW3BO/CTBA U He
BBOZAT B CWJTY KaKuX 60 NPAMbIX rapaHTuit.

MpowussognTens n AucTprnbbioTop He ByAyT HECTU OTBETCTBEHHOCTL 3a N06Oro poaa NpAmble, ClyJaiiHble unn
KOCBEHHble yBbITKIA, CBA3aHHbIE C MOBTOPHBIM MCMONb30BaHNEM JaHHOTO N3Aenns.



PucyHok 11: U3sneueHue punbtpa

PasmeLieHme netm Oukcauns punbtpa  Mepewmewerue gunstpa

18. 3aTAHUTE NOBOPOTHOE YCTPOWCTBO Ha MeT/ie Takum 06pa3om, YTOGbI BTy/Ka NeTneBoro Katetepa
MCMOb30Banach AN CO3/jaHNA MOCTOAHHOTO HATAXEHWA.
Mp Bcerpa Te Ha Ha netne, 4To6bl NpefoTBp b P
neTM ¢ Kp! ana $unbrpa.
19. MopaepxuBaliTe HaTAXEHNE Ha NET/e 1 NPOABUraliTe Briepea KateTep AN U3BJEUEHNA NOBEPX BEPXHEN
CTOPOHbI GunbTPa.

Mpumeyanmne: GuNbTP HaUHET CKUMATBCA, KaK TOJIbKO OH HaKp A Ans .

20. Mpopaonalite Npo, KaTeTepa Ana , IOKa He MouyBCTBYyeTCA noBbilleHHoe
conpoTueneHue.

21. YnepxuBaliTe KateTep Ana I/I3BJ1EHEHM7{ HENOABIKHO 1 BTATMBaiTe GUALTP BHYTPb KaTeTepa A/iA U3BNEYEHNA.
Mp Ecnu no p ¢unbrp Option™ ELITE He n3Bnekaerca n oaaerm
VMNNaHTMPOBaHHbIM B Ka4eCcTBe NOCTOAHHOTO ¢ npn KNX
yRanute p Ans Ha COCyp Bbllle MecTa NPOKOia N MefIeHHO BbITArMBas
cucTemy, 3aTem nepeiipuTe K arany 23.

22. MonHoCTbIo yaanuTe GUALTP, NOTAHYS 3a NETNEBOV KaTeTep, NoKa GUALTP He BbIAET U3 KaTeTepa Ans
u3BneyeHa.

23. MNposepbre cocToaHmue HIMB 10 OkoHYaHUA npoLeaypbl C UCMONb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLLEN METOAVNKN
BU3yann3aumn.

24. Tpy HANMUMI KIMHNYECKMX NOKa3aHWii yaanuTe KaTeTep ANnA N3BNeYeHNs, HaflaBue Ha COCYA Bbille MecTa

NPOKO/a 1 MEANIEHHO BbITArVBasA CUCTEMY.
25. YpanuTe B oTxogbl unbtp Option™ ELITE, KateTep AnA n3sneyeHus, netnesble TeXHNYECKNE YCTPOICTBA,
BCNoOmoraTte/ibHble NPUHAANEXKHOCTU 1 YNaKOBOYHbIE MaTepuarnsl.

MNp! Mocne wnc ¢unbTp Option™ ELITE, p AnA 3

TeXHUYecKmne ycTponcTea, ny p moryT
6|nonor|nt|e:|(y|o Tb. O [} n Te B OTXOAbI

B TBUM C Tol KOiI NPaKTMKON 1 C NPUMEHUMBIMI 3aKOHaMM 1

npasunamm.

X. Pe3tome KNMHUYECKNX AaHHbIX

He 6b110 co6p KIX AAHHDIX B il ANVHBI

cMCTeMbl JOCTABKN ANA cCTeMbl KaBa-$unbrpa Option™ ELITE 100 <M unn MoandULMPOBaHHOTO
$unbTpa, ogobpeHHOro Ans cnctembl KaBa-punbrpa Option™ ELITE, KoTopbiil TakKe ucnonb3yercs ans
cncTembl Kasa punbrpa Opnon ELITE 100 cm. Tem He MmeHee, HNxe Kune

ana ¢ p cncrembl ] pa Option™.

lMpoBesieHo HecpaBHUTENbHOE, NPOCMEKTUBHOE, MHOTOLEHTPOBOE HEPaHAOMI3MPOBaHHOE NCCrefloBaHMe,
npefiHa3HaueHHoe AnA c6opa AaHHbIX N0 6e30MacHOCTY 1 3deKkTBHOCT DUNLTP ANA NONOI BeHbl Argon
Medical Option™ B KauecTBe Kak NOCTOAHHOTO, TaK 1 U3B/IEKA@MOrO MHCTPyMeHTa. poBe/jeHa ycTaHoBKa
dunbTpoB cTa (100) NaumeHTam. B cncok 6611 BKIOYEHbI 52 NaLMeHTa My>CKOro nona 1 48 nayreHTok
KeHckoro nona. CpeHui Bo3pacT cocTasun 59,1 + 16,7 net (guanasoH: 18 - 90 ner). Matbaecar (50)
nayueHTam yctaHoBuin punstp Option™ B kauecTee npodunakTnyeckoin mepbi (50%), 15% nauneHToB Gbinu
¢ Tpombo3am6onueii. Natbaecat (50) naumeHTam yctaHoBUAM GuabTp Option™ 13-3a HANMYMA Y HUX aKTUBHO
Tpom6oambonmnyeckon 6onesHin (50%) C OCNOMKHEHUAMN Ha aHTUKOAryNAHTHYIO TePanuio, NPOTUBOMNOKa3aHNAMM
K @aHTMKOArynAaHTHON Tepanumm Nan HeCOCTOATENIbHOCTBIO aHTUKOAryNAHTHOM Tepanuu. Y Tpuauaty Asyx

(32) NnauneHTOB, BKIOUEHHBIX B NCCIEA0BaHNE, yxe 6bin pak (32%). Y TpuauaTh wecty (36) nayneHToB ux
GunbTpbI 61N ycnewHo n3sneyeHbl. COpok cemb (47) NaLneHTOB paccMaTpUBaNCH B KayecTse NauneHTos

C NOCTOAHHbIMI GUALTPAMU, TaK KaK OHI MPOLLAN 6-MeCAYHYI0 Nocneaylollyio oLeHKy. CemHaauaTb (17)
NayneHToB yMep/n BCeACTBIE YXKe CYLeCTBYIOLIMX UM NHTEPKYPPEHTHBIX COCTOAHMI (Hanpumep, paka). Ha
OCHOBAHMWM 3aKNMIOYEHNA HE3aBUCMMOro MeaANUNHCKOro MOHMUTOpPA HN OAHa 13 (MepTe|7| NauyneHToB He 6bina
CBA3aHa HENOCPE/CTBEHHO C GULTPOM UM NPOBEEHNEM NPOLIEAYP UMMIAHTALUMM UM N3BNIEYEHNA.

Mpoueaypbl MO UMNAAHTaLMK NPoOMCXoaUM 6e3 0CoBbIX MPOUCLLIECTBIIA, C AOCTVNKEHNEM TEXHUYECKOTO yCrexa
ycTaHoBKM Y 100% NaLneHToB. 3a BpeMs NoCneAylow|ero HabniofeHna B TeYeHNe 6 MeCALIEB, Y ABYX NaLMEHTOB
(2,0%) Habnoganucb 3NU30AbI HE3HAUUTENbHOM MUTPaLMn GUILTPa (23 MM), HEMHOTO NpeBbILaloLein
yCTaHOBNEHHbIN B 20 MM npefen. Y Tpex naumneHTos (3,0%), y Kaxaoro U3 KoTopbix 6binl pak + coctoaHue
runepKoarynALmMn B Hauasne UcciefloBaHuNA, NPON30LLNa CUMMTOMAaTUYECKasA OKK/I031A MO BeHbI. Y YeTbipex
NaLMEHTOB UMMM MECTO SMN30/bI NIErOYHOI SMEONNK, YCTaHOBIIEHHBIE KaK YETKO BbIPAXEHHbIE 11 MMeloLne
OTHOLLEHWe K dunbTpam, ¢ YactoTom 4,0%. Habniogaeman yactota NerouHomn smM6oanm, CUMNToOMaTUYeCKon
OKK/I031M NONON BEHbI 11 MUTPaLmMmn GrabTpa cornaco b C ONy6AnKo B NITEpaType AaHHbIMA.
He Habnioganoch cyyaes aM60M3aLymm nnm paspyweHns GuibTpa.

Y Tpuauatv 4esati (39) NaumneHToB MMENN MecTo MOMbITKN U3BneueHns Gubtpa. TexHnuecknin ycnex
n3BneyeHnA 6bin AOCTUMHYT Y 36 U3 39 naumenTos (92,3%). Y Tpuauati 4eBaty (39) NaLuyeHToB UMenu MecTo
nonbITKY M3BNeYeHna GunbTpa B COPOKa ABYX (42) npoLieaypax. TeXHUYECKUI ycrex n3snedeHuns 6oin

AOCTUrHYT B 36 U3 42 npoueayp (85,7%). YacToTa TeXHNUECKOrO ycnexa n3sneyeHus, Habniopaemas B JaHHOM
1ccnenoBaHm, ABNACTCA Gonee BLICOKOW, YeM B ONy6NKOBaHHBIX B iTepaType AaHHbIX. B Tpex ciyuasax dpunbtp
He MOT 6bITb 13BIEUYEH 13-3a HEBO3MOXHOCTY 3axBaTa GUbTPA NN BLICBOGOXACHUA GUIbTPA 13 CTEHKN M0N0
BeHbl. CpeaHNi Nepuoa MMNAaHTMpoBaHua 6bin 67,1 + 50,4 aHeit (ananasoH: 1,0 -175,0 gHeir). Mocne BeHO3HOrO
AOCTYNa He 6bIN0 BbIABNEHO CBA3aHHbIX C NPOLIEAYPON N3BNEUYEHUA NOBOUHBIX 3PPEKTOB, UTO EMOHCTPUPYET
6e30MacHOCTb U3BMIeYeHNs ¢|/1"|pr3 Y NauneHToB, KOTOPbIM ¢I/1ﬂpr nosIon BeHbl 6onblue He HY»XeH.

Takum 06pa3om, ycTaHOBKa 1 n3gnedeHne Gpunbtpa Option™ MOryT GbiTb BbINONHEHbI 6E30MaCHO C OTHOCUTENBHO
BbICOKOI YaCTOTON TEXHUUYECKOTO 1 KINHUYECKOrO ycrexa. [IA NaLyeHToB, y KOTOPbIX yXKe HET pUcKa pasBuTis
TpomGoambonuu, punstp Option™ MoXeT 6bITb UMMMAHTUPOBAH Ha HECKOMNBbKO MeCALIEB, a 3aTem 6e30MnacHo
n3BneyeH. ﬂaHHble CBUAETENbCTBYIOT O 6e3onacHoCcTn 1 3¢¢€KTIABHOCTVI YCTaHOBKM N U3BNEYEHNA CUCTEMBI
dunbrpa Option™ B KNMHUYECKIN 3HAYMMOW rpyrrne NauyeHToB.

XI. OTKa3 OT rapaHTMV 1 OrpaHNYEeHNe OTBECTBEHHOCTH MO BO3MELEHNIO Y6bITKOB

HeT npAmoit unn noapasymesaemoil rapaHTI, BK/loYas NMoMIUMO Npoyero fitobyio noapasymeBaemyto rapaHTiiio
TOBAPHOI MPUrOAHOCTY U MPUTOAHOCTY IR KOHKPETHO LIeN, Ha U3fenue(s), onncbiBaemble B AaHHOI
ny6nnkauun. Hu npu Kaknx ycnosusax Mpoussogutens nam ero IMCTprbbIoTOp He HeCyT OTBETCTBEHHOCTH

3a n6oro poAa npaAmMble, Cﬂy‘-laPIHbIE W KOCBEHHble y6bITKIA, KpoMme TeX, KOTopble NPpAMO NpeayCcMOTPeHb!

B CMeLManbHOM 3aKoHOAaTeNbCTBE. HeT MMEeTCA INLY, YNIONHOMOUEHHBIX OT L@ NPOU3BOANTENA UNK €ro
JMCTPUGLIOTOPa 3aKNIoYaTb J0rOBOPa B OTHOLIEHIAW MIIOBbIX 3aBEPEHMIN UV FapaHTUiA, 3a UCKNIOUEHMEM NPAMO
V3naraembix B JaHHOM [JOKyMeHTe Crlyyaes.

12. 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 preparacién de una vision
general angiogréfica de la VCI.

13. Retire la guia.

14. Inyecte medio de contraste a través del dilatador de vasos angiografico para determinar el didmetro 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.
Precaucién: 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.

15. Reintroduzca la guia.

16. Haga avanzar la punta del introductor de vaina de catéter hasta la ubicacion deseada en la VCI.

17. 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 ubicacion deseada en la VCI.

18. Aspire desde la extension de puerto lateral para extraer cualquier aire potencial.

19. 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 (utilizado para el enfoque
popliteo) y yugular es azul (utilizado para el enfoque antecubital). La flecha del 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 9).
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Figura 9: Introduccion del cartucho en el conector de la vaina sobre la guia (se muestra la poplitea)

21. Introduzca en el cartucho el dilatador de vasos sobre la guia.

22. 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 liberacién (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 éptima.

. 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 10).
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Figura 10: Despliegue del filtro sobre la guia mediante la técnica
descubierta (se muestra la poplitea)

24. Asegurese de que el filtro Option™ ELITE esté totalmente liberado y desplegado.
25. Retire con cuidado el cartucho del filtro junto con el empujador, asegurandose de que la guia del empujador
no interfiera con el filtro desplegado.

26. Extraiga con cuidado el cartucho del filtro.

27. Coloque la tapa de la vaina en el introductor de vaina de catéter.

28. Realice una cavografia de control antes de terminar el procedimiento. Compruebe la correcta colocacion
del filtro.

. 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.

. Deseche el kit de introduccion y los materiales de embalaje.
Nota: Después de la utilizacién, el kit de i duccién 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 ativas locales, y aplicables.

¢
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IX. 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. El médico cree que el riesgo de embolia pulmonar clinicamente significativa es aceptablemente bajo y que el
procedimiento de recuperacion puede realizarse con seguridad.

2. El paciente tiene una vena yugular interna, externa o anterior permeable, para permitir la recuperacion del
filtro de VCI.

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
médico, mas de un (1) centimetro cubico de trombo/émbolo esté presente dentro del filtro o la vena cava
caudal.

2. Pacientes embarazadas cuando la radiacion derivada de la obtencion de imagenes fluoroscépicas puede
poner en peligro al feto. Deben evaluarse cuidadosamente los riesgos y beneficios.

Procedimiento recomendado para la recuperacion percutanea del filtro Option™ ELITE:

arse una fuerza excesiva para recuperar el filtro. No debe intentarse la

n™ ELITE si el trombo esta presente en el filtro o en posicién caudal al filtro.

1. Utilice técnicas adecuadas para determinar que el filtro, la via de recuperacion yugular y la VCl distal estén
libres de trombo.
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Prepare, cubra con pafios quirtrgicos y anestesie el sitio de puncion en la piel de modo estandar.

3. Humedezca la guia seleccionada por el usuario con solucion salina heparinizada o solucién isotdnica

adecuada estériles por medio de una jeringa conectada al conector Luer del dispensador de la guia.

4. Lave el catéter de recuperacion (tabla 2) y los componentes con solucion salina heparinizada o solucion

isotonica 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 cefélica respecto al gancho de recuperaciéon

del filtro).

Precaucion: No extraiga una guia recubierta de PTFE a través de una canula metalica, dado que esto

podria dafar el recubrimiento de la guia.

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.

10. Compruebe que la via de recuperacion esté libre de trombos.

11. Prepare el asa y los componentes del catéter de asa de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

12. Retire la guia y el dilatador.

13. Introduzca y haga avanzar la unidad de asa endovascular a través del catéter de recuperacién hasta que
salga fuera del catéter de recuperacion, de modo que la banda marcadora del catéter de asa este en posicion
cefalica respecto al gancho de recuperacion del filtro.

. Empuije el eje del asa suavemente hacia delante para abrir el lazo del asa en posicion cefélica respecto al
gancho de recuperacion del filtro.

15. Haga avanzar lentamente el lazo hacia delante sobre la punta del filtro (figura 11A).

16. 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 11B).

Nota: Compruebe que el asa haya capturado adecuadamente al gancho de recuperacion del filtro
Option™ELITE y que el catéter de ion y el asa estén alineados (figura 11C).

. 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 11C).
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Figura 11: Recuperacion del filtro
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Colocacién del asa Captura del filtro Retirada del filtro
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. 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 recuperacién del filtro.
19. 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 recuperacién.
20. Siga haciendo avanzar el catéter de recuperacion hasta que sienta mayor resistencia.
21. 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 implantado como
un filtro permanente, retire el catéter de recuperacién cuando esté clinicamente indicado aplicando
compresion sobre el vaso por encima del sitio de puncion y extrayendo lentamente el sistema, y
con el paso 23.
22. 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.
24. Retire el catéter de recuperacion cuando esté clinicamente indicado aplicando compresion sobre el vaso por
encima del sitio de puncion 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
deasa, Ios accesorlos y los materiales de embalaje pueden representar un posible riesgo biolégico.
ipU échel do con la practlca médica aceptada y conforme a las leyes y
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X. Resumen clinico

No se recogieron datos clinicos que apoyen las | delos del sistema

de implantacién para el sistema de 100 cm de filtro de vena cava Option™ ELITE o el filtro modificado
aprobado para el sistema de filtro de vena cava Option™ ELITE, que también se utiliza para el sistema de
100 cm de filtro de vena cava Option™ ELITE. No obstante, hay datos clinico para el sistema no modificado,
el sistema de filtro de vena cava Option™, como se describe mas abajo.

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 Argon 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 tromboembodlica
presente en un 15% de los pacientes. Cincuenta (50) pacientes recibieron un filtro Option™ debido a la
presencia de una enfermedad tromboembélica activa (50%) con una complicacion de anticoagulacion, una
contraindicacion para anticoagulacion 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 considerd a cuarenta y siete (47) pacientes como pacientes con filtro permanente una vez completaron
una evaluacién 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 atribuyo al dispositivo de filtro, ni al implante o los procedimientos de recuperacion.

Los procedimientos de implantacion se realizaron sin incidentes, con una técnica de colocacién 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 oclusién 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 migracién del filtro fueron uniformes con la literatura médica publicada. No hubo incidentes de
embolizacion o fractura del filtro.

PucyHok 10: PazsepTbiBaHue puabtpa ¢ c TEXHUKKN
PacKpbITAA (NOKa3aHO ANA NOAKONEHHON BeHbl)

24. Y6eputec, uto ¢punbTp Option™ ELITE NONHOCTBIO BLICBOGOXAEGH 1 MPUBEAEH B ANCTBIE.

25. OCTOPOXHO M3BNEKIUTE MPOBOAHVK 11 paclunpuTenb COCyaa, y6eAnBLINCH, 4TO NPOBOAHK He 3aaen
pasBepHyTbIi GULTP.

26. OCTOPOXHO N3BNEKUTE KapTPUK GunbTpa.

27. PacnonoxuTe Konnayok NpOBOAHMKa Ha MHTPOAblOCepe KaTeTepa.

28. MposeauTe KOHTPONbHYIO KaBarpaduio Nepey 3aBeplueHem npolesypbl. posepbTe NPaBUIbHOCTL
pacnonoxeHns ¢punbTpa.

29. 13BneKuTe NHTPOAbIoCEp KaTeTepa, HajjaB1B Ha COCY/] Bbille MeCTa NPOKONa, MeIEHHO BbITATMBasA
MHTPOAiblOCep KaTeTepa.

30. YganuTe B oTx0fibl KOMMOHeHTbI Habopa fna BBeAeHnA dunbTpa B HIB 1 ynakoBouHble Matepuansl.

MNp! Mocne uci Ha6op ana ] BHMBuy
p moryT y 6|nonurv|t|e:|(y|o onacHocTb. 06pa|uav|1'ecb n
YAansaiiTe B 0TXOAbI B COOTBETCTBIAMN C KoiA nc

3aKOHaMu v npaBunamm.

IX.n pano ¢dunbrpa

Ecnu ¢unbTp nssnekaetcs, To 310 crefyeT caenatb B TeueHre 175 fHeil nocne umnnaxTauui. Kpome Toro,
NaLMEHT [I0MKeH COOTBETCTBOBATH BCEM CIEAYIOLMM KPUTEPIUAM NPUEMAEMOCTY AN1A U3BNeYeHUA GuibTpa:

dunbTpa - Mol : Nepen

cnepyrownm Kputepuam:

1. Bpa\'l CYMTAET, YTO PUCK PA3BUTUA KITMHNYECKN 3HauYMMON NIeroYHoO SM60NNN ABNAETCA [OCTaTOYHO HU3KUM,
1 4TO NpoLie/lypa 3BNEUEHNA MOXET GbiTb BbINONHEHa 6e30MacHo.

2. Y naumeHTa AOCTYNHbI BHYTPEHHASR, BHELHAR, UM NEPEHAA APEMHan BeHa, AnA 06ecreyeHs n3snedeHns

dunbrpa Option™ ELITE.

$unbTpa NauMeHTbl AOMKHbI cooTBeTcTBOBaTH BCEM

V3BneyeHre punbtpa - MpoTusonokasanua: KaHavaaTbl He AOMKHbI NOABEPraTbCA U3BNEUEHMIO GribTpa, e

oHu cooTBeTcTBYI0T JIIOBOMY 13 cnepytowwmx Kputepres:

1. Bo Bpemsa npoueaypbl U3BNIEUEHA, Ha OCHOBaHNN pe3ynbTaTos dne6orpadum 1 BIA3yanbHON OLEHKI Bpaya,
B GpuUnbTPE NN KayaanbHOI YacTy NONO BeHbl NPUCYTCTBYET TPOM6/3Mb0N, pasmepom 6onblue oaHoro (1)
Kyb14ecKkoro caHTUMeTpa.

2. W3nyyeHne Npn peHTreHOCKOMMYecKo 111, nposoanMon 6ep bl Ly , MOXeT
noABeprHyTb NNoA onacHocTu. CrieayeT TujaTebHO OLEHUTb PUCKM 11 MpenMyLecTsa.

PekomeHayeman upeckoxHas npouesypa no ussneyexnio punstpa Option™ ELITE:
Mpepynpexpaenne: He cnenyer 61 cny ana
Optlon"‘ ELITE, ecnm B i

¢bunbrpa. He cnepyer
u/vnn no or K

dmmﬂpy HaxoAuTcs Tpom6.

Mcnonb3sya cooTBeTCTBYIOW|ME METOANKM, ONPeAeNniTe, YTo GUIbTP, APEMHbI MapLIPYT U3BEYEHUA 1

AvctanbHas HIMB He coaepkat TpoM60oB.

JlonmxHbIM 06pa3om NogrotoBbTe, 06n10XMUTe candeTkamm n 06e3601bTe MECTO NPOKONA KOXU.

CmounTe BblﬁpaHHbll;i BpayoMm, NpoBOAALMM Oonepauuio, npoBonoquM HanpasuTenb CTepUbHbIM

renapuHnU3vpoBaHHbIM ¢I/I3I/IOI'|0I'I/I‘4IECKVIM PacTBOPOM U NOAXOAALNM U30TOHNYECKMM PacTBOPOM

NOCpPeACTBOM WNPULA, COeAMHEHHOTO C MPOMbIBOYHOI BTYNKOI Jlyepa AncneHcepa NpoBooYHOro

HanpasuTens.

4. TpomoiiTe KaTeTep AnA u3BneyeHus (Tabnuua 2) n KOMNOHEHTbI renapUHN3MPOBaHHBIM GU3NONOTYECKM
PacTBOPOM 1N NOAXOAALMM N30TOHUYECKUM PaCTBOPOM.

5. BcTaBbTe aHrnorpaduyeckmit paciunputenb CoCy/a Yepes Katetep Ais U3B/IeUeHNs, 3allienkHyB ero Ha

€ero mecTe Ha BTysIKe. [IpomoliTe renapiH13MPOBaHHbIM Gp1I3MONOTMYECKIIM PACTBOPOM WM MOAXOAALMM

N30TOHNYECKIIM PaCTBOPOM.

MpoBeanTe NPOKON MeCTa AOCTyNa No MeToAmKe CenbanHrepa.

YaepxuBas Urny Ha MecTe, BCTaBbTe MPOBOJOYHbIV HANPaBUTENb Yepes Uy B COCYA. AKKypaTHO

npopaBuraiiTe NPOBOMIOYHbINA Hamp: B 3a7jaHHyI0 Mo3uumio (B Kp OM Hanp. OT KprouKa

ANA v3BneyeHna Guibtpa).

OcTopoXHO: He BbITArMBaiiTe NOKPLITHIN NonnTeTpadpTOopaTMNEHOM (NTH3) NPOBONOUHBII

4epes Kylo TaK KaK 3T0 MOXeT NoBpPeAnTb NOKpbiThe

NPOBOJIOYHOTO HanNpaBuTens.

)’;:lep»(vlsan rIpOBOI'IO"IHbIVI HanpasuTesb Ha MecTe, NnepemecTuTe urny yepes npoBonoquM HanpasuTenb.

Mpo, KaTeTep Ans BMecTe C paclumpuTesiem o NpoBOSIOYHOMY HanpasuTenio B HMB.

Mpopguraiite KaTeTep ANA N3BNEUEHNA TaKMM 06pa30M, YTOBbI HAKOHEUHIIK KaTeTepa ANA U3BeyeHns 6bin

Ha KOPOTKOM paccToaHuMu (Nf 0 3 CM) B Kp: oM Hanp: UM OT KPIOUKa ANsA N3BNeYeHNs

dunbTpa.

10. Y6euTech, 4To Ha MyTu U3BNEYEHNA HeT TPOMBOB.

11. MogroToBbTe NET/IO 1 KOMMOHEHTbI NETNEBOro KaTeTepa B COOTBETCTBUM C VIHCTPYKUMAMM NO NPYMEeHeHMIo
nX npousBoauTens.

12. YaanuTe NpoBONOUHbIN HaNPaBUTeNb 1 PacCluMpPUTENb.

13. BcTabTe 1 npopguraiite cGopKy SHA0BACKYNAPHOM NETNN Yepes KaTeTep 1A U3BNEYEHNA, MOKa OHa He
BblABUHETCA 3a NpeAesibl KaTeTepa ANA U3BneYeHns, a Mapk1pyoLlas nonoca NeTneBoro Karetepa 6)/[:[61'
|PacnosnoxeHa KPaHMasbHO MO OTHOLLEHMIO K KPIOUKY A/iA n3BfieueHna Gunbtpa.

14. MpopBKHLTe aKKYpaTHO PyUKy NeTM Briepef, YTo6bl PaCKPbITb METIN0 KpaHMabHO MO OTHOLEHNIO K KPIOUKY
AnA v3BneueHns dunbrpa.

15. MegneHHo npogBsuraiite NeTnio Bnepes, Bbille BepxHeil yactu punstpa (PucyHok 11A).

16. 3aTAHUTe NeTnio BOKpyr ¢punsTpa Option™ ELITE, oaHOBpeMeHHO MeAneHHO BTArMBaA NET/Io U Npogsuras
Briepe/} NeTeBoi KaTeTep, NoKa NeTA He 3aduKCMpPYeTCa Ha MeCTe NOCPEe/ICTBOM 3aKpenieHus B
yrny6neHuy kpiouka (PucyHok 11B).

MpumeuaHue: Y6epuTech, 4To NeTNA NpaBubHbLIM 06pa3oM 3aXBaTiIa KPIOUOK ANIA N3BNeYeHNs
¢unbrpa Option™ ELITE, p ana W neTns Bbl A Ha oAHo nuHUKM (PUcyHOK
11Q).

17. MoTtaxuTe 3a netio n npoasuvHbTe BNepea netneson KateTep, NOKa ero HakOHe4YHuK He BOVI[Z(QT B KOHTaKT C
BepXHeii yacTbio GpunbTpa (PucyHok 11C).
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29. YpanuTe B 0TX0Abl KOMNOHeHTbI Habopa Ana BBefeHna punbTpa B HIB 1 ynakoBouHble MaTepransl.

Mp Mocne uc Ha6op gna ¢unbrpa B HMB 1 ynakoBouHbie
MaTepuanbl MOryT NPeACTaBAATb NOTEHUNaNbHYI0 Gwonormecxym onacHocTb. O6pawaiitech n
yAansiTe B oTXofb! B TBAM C i IPaKTUKOI 1 C NPUMEHUMBIMI

3aKOHamMu U NnpaBunamm.

VIIL | il ROCTaBKM NO anay ¢dunbrpa

MpoBegeHe NpeabIMNNAaHTaLMOHHOI KaBorpadumn HeobxoaMMO:

+ [InA NoATBepPAEHNA NPOXOANMOCTM 1 BIA3yanu3aLm aHaTOMUM MONON BEHbI.

UT06bl OTMETUTb YPOBEHb PACMONOMKEHIA MOUEUHDIX BEH.

YTo6b! HaliTV BepXHWIT ypoBeHb Nt060ro TPOMGa, KOTOPbIV MOXET NPUCYTCTBOBATb.

[ina onpepenennsa TpebyeMoro ypoBHs 1A YCTaHOBKU GpUbTpa v ANa MapKUPOBKI €ro PacronoXeHus no

OTHOLLEHMIO K TeNlamM NO3BOHKOB.

+ [Ina noaTBepxpaeHus Toro, yto Anametp HIB (nepeaHesanHas (M3) npoekyua) B MecTe, rae A0MKeH GbiTb

yCTaHOBNEH GUALTP, MeHbLLE MW PaBeH MaKCMManbHO AONYCTUMOMY AnameTpy (cm. Pasaen | «Onncaxne

VHCTPYMEHTa).

BbibepuTe noaxopsilee MeCTo BEHO3HOIO JOCTYNa Ha NPaBoii 1N NeBOI CTOPOHE, B 3aBUCUMOCTM OT

Pa3mepoB nauneHTa nin ero aHatomun, npe,ﬂﬂO‘-ITeHVIVI Bpaya nnn pacnosnioKeHnAa BEHO3HOro Tp0M603a.

[lonxHbiM 06pa3oM NOAroToBbTe, 06N10XNTe candeTkami 1 06e3605bTe MECTO NPOKONIA KOXM.

M3BnekuTe KoMmnoHeHTbl Habopa ana eeeaeHus Gpunbtpa B HMB 113 ynakoBKU € MCMONb30BaHEM CTEPUIBHON

METOAMKM.

CmounTe BbIBpaHHbI BPauyoM, MPOBOAALLMM OMepaLmio, NPOBO/IOYHbIN HanpasuTenb (Makc. 0,89 mm (0,035"))

CTEPUNBbHBIM renapuHN3NPOBaHHbLIM ¢M3IAOHOI'I/I‘-I€CKI/IM pacTBOpOM 1N NOAXOAALLINM N30TOHUYECKUM

pacTBopom.

5. Mpomoiite MHTpOAblOCEP KaTeTepa U aHr1orpaduyecKnii paclunpuTenb COCyaa renapuH13NPOBaHHbIM

$U3NONOrNYECcKM PacTBOPOM WM NOAXOAALVM N30TOHNYECKIM PacTBOPOM.

3akpoiiTe 60KOBOI NOPT NOC/E MPOMbIBKM NyTeM BpallleHUs 3arMopHOro Knanawa.

BcTaBbre aHI'I/IOI'pa(‘)VNe(KIAIh pacwunpuTent cocyaa Yepes NHTPOAbIOCep KaTeTepa, 3alle/IKHyB ero Ha ero

MecTe Ha BTysIKe. [TpomoiiTe renapyHN3MPOBaHHbIM G13MONOTNYECKIIM PAaCTBOPOM MM MOAXOAALMM

V30TOHMYECKIM PaCTBOPOM.

8. MposeauTe NPOKON MeCTa AOCTyNa no metoauke CenbanHrepa.

YaepxuBan urny Ha MecTe, BCTaBbTe NPOBOJIOYHbIN HanpaBuTeNb Yepes ury B cocys. AKKypaTHO

npogBuraiiTe NPOBOJIOYHbIN HaNpaBuUTeNb B 3aJaHHYI0 NO3ULMIO.

OcropoxHo: He BbiTArnBanTe i nonutetpadTop (nTd3)

yepes Kyio

NPOBONOYHOrO HanpaBuTena.

10. Yaepxusas NpOBOMOYHbIN HaNpaBuUTeNb Ha MecTe, NepemMecTuTe UMy Yepes NPOBOMOYHbII HanpaBuTeNb.

11. MpoABKHBTE MHTPOABIOCEP KaTeTepa BMECTe C paclumpuTenem no NpoBoIOYHOMY HanpasuTesio B HIMB.

12. PacnonouTte peHTreHOKOHTPACTHbIN HAKOHEUYHVK MHTPOAbIOCEPa KaTeTepa 1 MapKupyioL1e nonochl
aHrnorpapuyeckoro paclUMpUTeNa CoCyAa, HaXOAALNECA B HIKHEN MONON BEHE, HUXe MOYeUHbIX BEH, B
pamKax NoAroTOBKM K aHruorpaduyeckomy ocmotpy HI1B.

13. Yaanute NpoBONOUHbIl HanpaBuTeNb.

14. BBeguTe KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepes aHrnorpadnuyecknii paclumpuTenb Cocysja, YTobbl onpeaenuTs
AVaMEeTP HUXHel MO0 BeHbl B MecTe NpeAnosiaraemMoii MMMaHTaumm, NoA Camoit HUXHeN NoYeyHon
BEHO, CMOJIb3yA B KayecTBe Hauasa oTcueTa ero MapKMpylolme Nonockl. PacctosHne Mexay AByma
MapK1pYIoLMI MOI0CaMI, OT BHYTPEHHE KPOMKM [0 BHYTPEHHel KPOMKM, COCTaBNAET 32 MM.
OcTopoxHo: He ucnonbayiite ¢ KOHTpaCTHhIMM sewecrsamu Ethiodol* unm Lipiodol, unn apyrumn
MOAOGHBIMU KOHTPACTHBIMM b Tbl 3TUX areHTOB.
Oc He B 55 16 6ap Bo BpemA BBeACHNA.

15. I'Ios'ropuo EBELLVIYG MPOBONOYHbIN HanpasBuTenb.

16. NMpoABMHBTE HaKOHEYHVK MHTPOAbIOCEPa KaTeTepa B 3aAaHHylo nosvuuio B HMB.

17. OTcoeAMHUTE 1 BbITAHIUTE aHTMOrpaGUUeCKIii pacluMpuTenb COCyAa U3 MHTPOAbIOCEPa KaTeTepa, OTWeNKHYS
3alyenky Ha BTysiKe, OCTaBMB NPOBOAHNK Ha mecTe.

cTop Bo VHTpOAblOCepa KaTeTepa, He BbITArnBaiiTe
paci Tenb, Noka wmponbwcepa KaTeTepa He GypeT B 3afaHHOI no3uyun B HIMB.

18. [InA yAaneH1A BO3MOXHO MMeIOLLerocsa BO3flyxa, acnupupyiiTe ero U3 oTBOAHOIA Tpy6Ku 6oKkoBoro
oTBepcTUA/nopTa.

19. OnpepennTe, Kakol KoHeL| KapTpuaxa (copepxatiero GunbTp) AoMKeH 6biTb MOMELLEH BO BTY/IKY/LEHTP
MHTpOAblocepa KaTeTepa.

Mpumeuanue: BoiGpaHHoe mecto gocryna 6yper b yc p
OpueHTaymA onpefeneHa Ha KOpnyce KapTPUAXa, - 3eneHoro usera (uc A ana
MOAKONEHHOTO AOCTYNa) 1 ApeMHAaA ~ CUHEro UBeTa (MCMONb3yeTcA ANA NIOKTeBOro AocTyna). CTpenka
JKenaemoro MecTa OCTYNa yKaXeT Ha BTYNIKY UHTpoablocepa KaTeTepa.

20. MomecTuUTe COOTBETCTBYIOWNIA KOHEL| KapTPUAXKa Ha NPOBOAHWK 1 BO BTY/IKY MHTPOAbIOCEPa KaTeTepa, Noka
He NOC/bILUTCA WenyoK (PUCyHOK 9).
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TaK KaK 3TO MOXeT NoBpeAuTb NOKpbiTUe

PyicyHOK 9: YCTaHOBKa KapTpupka BO BTYJIKY MHTPOAbIOCEPA C MPUMEHEHMEM
NpPOoBOAHWKA (NOKa3aHo ANA NOAKONEHHON BEHbI)

21. BeeauTe paciumpuTenb Cocyfja no NPOBOAHNKY B KapTPUAXK.
22. MeaneHHo NpoABuraiiTe GUILTP C NOMOLLbIO TONKaTeNsA, NoKa NepeaHAs KPOMKa Mapkepa JOCTaBKMN Ha
TonKartene He Gy/eT PacnonoxeHa NPOKCMMabHO K KOHLY Kaprpm:pka dunbrpa.

Mp Ecnn Py ™ npun K TbIM
dmmﬂ'pa A0 Hauana n3ruba. MpoABUHLTE NPOBOAHNK ANA

nepeceyeHus nsrnba, a 3atem ¢$unbrpa. Bol GunbTp (Mnn

packpoiite GunbLTp) NoA NOCTOAHHBIM KOHTPOsieM peHTreHockonun. Mpexpae yem BbicBo6oanTL

$unbrp N3 P epa pa,y b B ™ 0 pac

¢unbrpa B HMB.

Mp: Ana om ny un3, n 6 p

nyTem aHruorpadpuyeckoi Busyanusaymm.
23. [ina pa3sepTbiBaHua ¢unbtpa Option™ ELITE 3akpenuTe paclumputent cocyaa B OAHOM NONOXEHNY, a 3aTem
NOTAHNTE UHTPOABIOCEP Ha3ag, NO PaCLUMPUTENIO COCYAOB, 4TOGbI PacKpbITh GunbTp (PucyHoK 10).

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 recuperacion 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 informaciéon demuestra
la seguridad y eficacia de la colocacion y recuperacién del sistema de filtro Option™ en una poblacion de
pacientes clinicamente relevante.

XI. Denegacién de garantia y limitacion de remedios

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 dafno 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 ningtin daio directo, incidental o emergente derivado de
la reutilizacion del producto.



Option™ ELITE
-onttolaskimosuodatin

ARGON i
Katetrin sisaanvientiholkki

Si pimitta 5 F (ulkoldpimitta 6,5 F) / pituus 100 cm
MEDICAL DEVICES

FIN: Finnish
Sarjan sisalté

. Katetrin sisaanvientiholkki

Angiografinen suonenlaajennin

. Asennusmerkilld varustettu tyonnin

. Option™ ELITE-suodatin kasetissa
Holkin tulppa

moN®»

Steriili. Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Pyrogeeniton. Réntgenpositiivinen. Vain kertakéayttoon. Ei saa steriloida
autoklaavissa.
Ei Yhdysvalloissa myytavaksi.

Kuva 2: Option™ ELITE-suodatin

I Laitteen kuvaus
Kraniaalinen
Option™ ELITE-onttolaskimosuodatin (Option™ ELITE-suodatin) on
tarkoitettu uusiutuvan keuhkoembolian ehkaisemiseen, kun laite viedaan
perkutaanisesti alaonttolaskimoon.

Option™ ELITE -onttolaskimosuodatinjarjestelma (100 cm) on tarkoitettu
alaonttolaskimon (IVC) suodattimen sisaénvientiin, asettamiseen,
vapauttamiseen ja sijoittamiseen polvitaipeen tai kyynértaipeen kautta.

Kaudaa-
linen

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 kaudaali Naiden ankkureiden tarkoitus on kiinnittda suodatin
suonen seindmaan. Option™ ELITE-suodatin on tarkoitettu kaytettavaksi onttolaskimoissa, joiden ldpimitta on
enintdan 32 mm. Poistokoukku sijaitsee keskella laitteen yldpadassa.

Kokoonpuristettu Option™ ELITE-suodatin on joustava ja laajenee vapautettaessa alaonttolaskimon sisélapimitan
mukaiseksi. Option™ ELITE-suodatin kohdistaa ulospéin suuntautuvan séteittdisen 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 sisélld olevasta suodattimesta, katetrin siséanvientiholkista
(sisélapimitta 5 F), angiografisesta avopaisesta suonenlaajentimesta (kuva 3) ja asennusmerkilla varustetusta
tyontimesta (kuva 4).

Angiografisessa suonenlaajentimessa on sivureiét ja kaksi 32 mm:n paassa toisistaan olevaa rontgenposi
merkkid, jotka auttavat alaonttolaskimon lineaarista mittausta ja angiografista visualisointia rontgenposi
varjoalnetta kaytettaessa Suodatlnt Onnetdan tyontimen avulla katetrin sisaanvientiholkin ldpi asennusmerkkiin
a suodattimen paikalleen kiinnittémiseen suodattimen paljastamisen
aikana. Katetrin sisaanvientiholkin distaalipaata voidaan ohjata koko laitetta kiertamalld, niin ettd katetrin
sisaanvientiholkki tulee keskelle alaonttolaskimoa.

Option™ ELITE-suodatin on kasetin sisélla. Laitteen suunta on merkitty kasetin runkoon tekstilla ja vérillisilla
nuolilla.“Femoral” (reisi) on kirjoitettu vihredlla (kuva 5A) ja“jugular” (kaula) siniselld (kuva 5B). Halutun
sisaanvientikohdan nuoli osoittaa katetrin sisaanvientiholkin 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
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Kuva 4: Asennusmerkill3 varustettu tysnnin

Kuva 5B: Kasetin suunta kaulalaskimoa kaytettaessa
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Il. Kdyttbaiheet

Option™ ELITE -onttolaskimosuodatinjérjestelméa (100 cm) on tarkoitettu uusiutuvan keuhkoembolian
estamiseen onttolaskimoon asettamisen kautta seuraavissa tapauksissa:

+ keuhkotromboembolia, kun antikoagulanttihoito on vasta-aiheista

+ antikoagulanttihoito ei tehoa tromboembolisissa sairauksissa

8 MpoBeguTe NPOKON MeCTa 0CTyNa no metoauke CenbnHrepa.

9. YnepwBas Urny Ha MecTe, BCTaBbTe MPOBOJIOYHbIV HaNpaByTeNb Yepes My B COCYl. AKKYpaTHO
npozByraiTe NPOBOJIOYHbIV HaNPaBUTeNb B 3ajaHHYI0 NO3ULVIO.

OcTtopoxHO: He BbITArMBalTe NOKPbITbIN NonuteTpadrop! (nTd3) i
yepes Kyto TaK KaK 3TO MOXeT NoBpeANTb NOKpbITHE
NpPOBO/IOYHOrO HanpasuTens.

10. YaepxuBan NPOBONOYHbII HANPaBUTE/b Ha MeCTe, NepemMecTiTe UMy Yepes NPOBOJIOYHbIM HanpaBuTeNb.

11. MposiBKHbTE MHTPOABIOCEP KaTeTepa BMECTe C pacLuMpyTenem o NPoBONIOYHOMY HanpasuTenio B HIMB.

12. Pacnonoxute peHTreHOKOHTPACTHBI HAKOHEUHIK MHTPOIbIOCePa KaTeTepa 1 MapKupyIoLne nosoch!
aHrorpagpuyeckoro pacluMpuTena cocysja, Haxo[ANECA B HXHEN NONOI BEHE, HIXeE NOYEUHbIX BEH, B
pamKax NOAroToBKM K aHrvorpapuyeckomy ocmotpy HIMB.

13. YpanuTe npoBOMOYHbIN HanpaBuTesb.

14. BBeTe KOHTPACTHOE BeILECTBO Yepe3 aHrorpaduiecknii paclumpuTesb CoCyaa, YTo6bl onpeaennTy
[AMameTp HUXKHEl Nonoii BeHbl B MecTe NpeanonaraemMoi MMMAaHTaLmMK, NOA CaMOit HIXKHEN NoYeYHO
BEHOW, UCMONb3yA B Ka4eCTBe Havasa OTCHeTa ero MapKupyloLLMe Nonockl. PaccTosHNe Mexay AByMs
MapKPyOLWUMMI NOIOCaMW, OT BHYTPEHHE KPOMKU 10 BHYTPEHHE KPOMKM, COCTaBNAET 32 MM.
OcTopoxHo: He ncnonb3yiite ¢ KOHTpacTHbIMU Bewecteamu Ethiodol* unum Lipiodol, unn apyrumn

MY Cp b bl 3TUX areHToB.
[o] He n B 55,16 6ap Bo BpemA BBefieHN .

15. MOBTOPHO BBEANTE MPOBOMOYHbIN HaNpPaBUTENb.

16. MpoABKHBTE HAKOHEUHVK UHTPOAbIOCepa KaTeTepa B 3afjaHHyto nosuuuio 8 HIMB.

17. OTCOERI/IHI/ITG W BbITAHUTE aHI'VIOI'pad)I/I‘-IeCKVIVI pacwupuTent cocyaa ¢ NPOBOMOYHbIM HanpasuTenem ot
VIHTPO/IblOCEPa KaTeTepa, OTWE/IKHYB 3alleNKy Ha BTYJIKe.

o

Bo p VHTPOAbIOCEPa KaTeTepa, He BbITArNBaIiTe
Tenb, NoKa WHTpOAbloCcepa pa He 6yaeT B B HMB.
18. [InA ynaneHns BO3MOXHO MMeIOLIerocsa Bo3ayxa, acnupupyiTe ero n3 oTBOAHOM Tpy6Ku 6okosoro
oTBepcTuA/nopTa.

19. OnpepienviTe, Kakol KOHeL| KapTpu/pka (cofiepxatliero GunbTp) A0MKeH 6biTb NOMELLEH BO BTY/KY/LIEHTP
WHTpOAblOCEPa KaTeTepa.
Mpumeyanme: BbibpanHoe mecTo goctyna 6yaer onp b yc p
OpueHTauus Ha KapTpuaxa, - 3eneHoro usera (uci A ana
MOAKONEHHOTO AOCTYNa) N APpeMHas — CUHEro uBeTa (NCNonb3yeTcA ANA NoKTeBoro gocryna). Crpenka
XKenaemoro mecta AoCTyna yKaXeT Ha BTY/IKY UHTpoAblocepa KaTteTepa.

20. Momectute COOTBGTCTBleLLlMI;I KOHel KapTpua)a BO BTYNIKY MHTPOAblOCEPa KaTeTepa, MOKa He NOCNbIWNTCA
wenyok (PUCyHoOK 6).

PucyHoK 6: YcTaHOBKa KapTpuaa BO BTYNIKY MHTPOAblOCepa
(noka3aHo AnsA NOAKONEHHOM BEHbI)

21. BeeauTe BeyLUMil IPOBOAHIK TONKATENA B KAPTPUAX.
n

p p yepes KapTp He T
P! Mpu ouyywy conpor Ten PpHO BBEAUTE
TOonkKarens.
22. MeaneHHo NpoaBuraiiTe GUILTP C NOMOLLbIO TONKATeNA, NOKa NepefHAs KPOMKa MapKepa JOCTaBKuN Ha

TonKaTene He Gy/1eT PacnonoxeHa NPOKCUMASLHO K KOHLY KapTpuKa GunbTpa.

Mp Mocne Option™ ELITE B MHTpoAbloCcep He OTTArMBaNTe 1 He
aiiTe CHOBa 4TO MOXET BbI3BaTb p p dunerpa.

Mp AOCTaBKUN uTo PUNBLTP A Ha AUC

MHTpoAblocepa KaTeTepa, HO BCe elle NONHOCTbIO A BHYTPU Np (PucyHok 7).

Mp: Ecnm ™ [ npn K TbIM
y oc d)vmbrpa A0 Havana nsru6a. NMpoABNUHbTE NPOBOAHNK ANA

nepeceyeHus n3rnba, a satem ¢$unbrpa. Bbl bunbTp (Mnn

packpoiite GuUnLTp) Nog NOCTOAHHBIM KOHTPONEM peHTreHockonuu. lMpexpae Yem BbIcBO60ANTL

GunbTP N3 NHTpoablocepa pa, y bB ™ 0 pac

¢unbrpa B HMNB.

PucyHok 7: MNpoasuraiiTe TonKatenb, NOKa Mapkep pa3BepTbiBaHNA He pa3MecTuTca
BMNIOTHYIO K KAPTPHAXKY (MOKasaHo ANA NOAKONEHHO BeHbl)

Mp Ana goc onTi nyc posepbTe U M3, n 6 P
nyTem aHruorpaduyeckoi Busyannsayum.
23. [ina npuseaeHua B geinctere ¢punstpa Option™ ELITE 3akpenwTe Tonkatenb B OAHOM NONOXKEHWY, a 3aTem
MOTAHWTE NPOBOAHVK Ha3az Mo TonKaTento, YTobbl packpbiTb GuabTP (PUCYHOK 8).
. Y6eautecs, uto ¢unbtp Option™ ELITE NOMHOCTbIO BbICBOGOXAEH U NMPUBEAEH B AENCTBUE.
. AKKypaTHO BblHbTE KapTpuaK GpuUnbTpa BMeCTe C ToNkaTtenem, y6eavBLUMCh, YTO NPOBOA TONKaTeNsA He MellaeT
npviBejeHHOMY B AeCTBIE GUIBLTPY.

2
2
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PucyHok 8: P: P dunbTpa c nj TeXHUKN
PacKpbITAA (NOKa3aHO ANA NOAKONEHHON BeHbI)

26. Pacnonoxwute KONMa4yoK NPoBOAHUKA Ha MHTPOAbOCepe KaTeTepa.

27. MpoBeauTe KOHTPOSbHYIO KaBarpaduio nepey 3aseplueHrem npotieaypbl. NposepbTe NPaBUAbHOCTL
pacrionoxeHus ¢punbtpa.

. V3B71eKM1TE MHTPOAbIOCEP KaTeTepa, HaZlaB1B Ha COCY/ BblLLe MeCTa NPOKOa, MeANIeHHO BbITArMBan
VIHTpOAibloCep KaTeTepa.

2

o

*Ethiodol ABnAeTcA Toprosoi mapkon Guerbet S.A.



[Ans npon3BoNbHOro nseneveHns GpunbTpa:

-

He cnefyet NpUMeHATb I/I36bITO‘-IHyK) cuny ana nssnevyeHns ¢Manpa.

V3BneyeHne GunbTpa He I0MHKHO BbiTb NPON3BOAUTLCA NPU HaxOXAeH!M B bunibTpe, HMB unm ryGokmnx

BeHax Tpomba.

*  Vi3Bneyenue GUNLTPa BOIMOKHO NCKNIOUNTENBHO B APEMHOM HanpaBneHnu. lMepes NonbiTKoM n3enedeHnsa
$unbTpa U3 APEMHOro MecTa JOCTyNa, y6eanTech, 4To KPIOUYOK ANA U3BNeYeHns GpunsTpa OPUEHTUPOBaH B

(o} Hanp: —Te. Ha ApeMHOe MeCTo AocTyna. Kpiouok Ana n3snedeHns punstpa

Ha KpaHuanbHOM KOHLe GUnbTpa NpefCTaBAeT cobor MecTo AnA 3aLiernieHna SHA0BACKYIAPHON NeTu.

+  V3Bneyerue GUALTPa AOMKHO BbINONHATHCA NCKNIOUNTENBHO BP: panesTamu, o6

UPECKOXHbIM METOAVKAM ONEepaTUBHbIX BMELLIATENbCTB.

Hukorpa He nepeycTaHaBnmBaiiTe 13BneYeHHbIN GUALTP.

Cm. Pazgen IX nop HazsaHuem «[poun3BonbHas NpoLeaypa no u3sneyeHnio GpunbTpar.

.

.

V. Mepbl npefoCcTOPOXKHOCTI

+  Bpauu JomKHbI GbiTb HafIeXalim 06Pa3oM MOAroTOBAEHDI Nepen UCNonb3oBaHreM GunbTpa Monoi BeHbl

Option™ ELITE.

XpaHuTb B IPOXNNaAHOM, TEMHOM, CyXoM MecTe.

He ncnonb3yiiTe, eciin ynakoBKka BCKPbITa W NoBpex/aeHa.

Mcnonb3yiTte Ao NCTEUEHNA CPOKa rOAHOCTU.

He noasepraTb aBTOKNaBMPOBaHIIO UV NOBTOPHOM CTEPUAN3aLNN.

He npogonaiite Mcnonb3oBaTh Kakue-nMbo KOMMOHEHTbI, NOBPEeX/eHHbIe BO BpemsA NpoLeaypbl.

B cyuae CTONKHOBEHWA C CUAbHBIM CONPOTUBAEHNEM Ha MI06OI1 CTaAny NPoLIeAyPbl, peKpaTuTe NpoLeaypy

VI ONpeAenuTe NPUUNHY, NPEXae Yem ee NPOACIKNTD.

+  Qunbtp Option™ ELITE 6bin NpoTecTMpoBaH 1 NpU3HaH NPUIOfHbIM K CMOMb30BaHMIO C COMYTCTBYIOWMMM U
pexkomeHn BCrnomora npi \[1) TAMW. Flp o6bIX Apyrux scnomoratesibHbIX
NPUHA/NEXHOCTE MOXET MPUBECTU K OCTIOKHEHWUAM /U Hey/JauHOMY Pe3y/bTaTy npoLeaypbl.

+  AHaTOMMYECKIe OTKIOHEHNA MOTYT OCTIOXHUTD YCTaHOBKY 1 packpbiTue ¢unbtpa Option™. Baymumsoe
OTHOWEHME K HACTOALNM VIHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHMIO MOXET COKPATUTL BPEMA YCTAHOBKM 11 CHI3UTD
BEPOATHOCTb BO3HWKHOBEHWA 3aTPyHEHNIA.

. ,ﬂed}OpMaLlVIVI MO3BOHOYHMKa: BaxkHO NPOABNATL OCTOPOXHOCTL NPU PAaCCMOTPEHUU BO3MOXHOCTH
VIMNNAHTaLMM Y NaUMEHTOB CO 3HAUNTENbHBIMI KNGOCKONMONNTAYECKMI IedOPMALIMAMM MO3BOHOUHNKA,
TaK Kak HUXXHAA Nofas BeHa MOXET ClIefjoBaTb 06lieMy Kypcy NOA0GHbIX aHaTOMUUYECKIX AedopMaLinii.

e e e 0 0

VI. BO3MOXHble OCNIOXHeHNA

Mpoueaypbl, Tpebyioliine NPUMEHEHMA YPECKOKHBIX METOAUK ONEPATMBHbIX BMELLIATENLCTB, HE OMKHbI
BbINO/IHATLCA HE 3HAKOMbIMU C BO3MOXHbIMWU OCNTOXHEHUAMMN BpadYamun. OcnoxHeHus MOryT BO3HUKHYTb BO
BpemA NpoBeAeHnA uMmniaHTaunun B noboe Bpems, B Nnepnoj NOCTOAHHOIO HaxoXAeHua BHYTPK, unn BO Bpemsa
wnv nocne dunbTpa. Ie OCTIOXKHEHWA MOTYT BK/IIOUaTh, HO He OrPaHNYMBaIOTCA UMM,
cneylouve:

+ TpaBMMpOBaHMe NN NOBPEXAEHME MO0 BeHbI UM APYroro COCyAa, B TOM YMCe Pa3pbis UK pacceyeHe,
BO3MOXHO, TPEBYIOLIME XUPYPTYECKOrO BOCCTAHOBIEHNA UV BMELLATENbCTBA

+ TpaBmuMpOBaHMe NN NOBPEXAEHUE OPraHoB, NPUeraloLKX K Nosoin BeHe, BO3MOXHO, TpebyioLe

XMPYPryyecKoro BOCCTaHOB/IEHMA W BMeLaTebCTBa

CTeHO3 1N OKKNI31A NONON BeHbI

HenpasusnibHaa yctaHoBKa Ui opueHTaLma Gunbtpa

MepemeleHne/nsrxeHne punstpa

BbIXxOX/j€He KOHTPACTHOrO BeLeCTBa 13 COCYA0B B TKaHN

Cnasm COCy/I0B NN CHKEHHbI/HAPYLEHHbIN KPOBOTOK

KpoBoTeueHne nnn reMmopparuyeckiie ocnoxHeHus, Tpebylolyie nepennsaHna KpOBU U MeAULNHCKOTO

BMelLLaTesbCTBa (HanpyMep, BHYTPUBEHHOE BBEeHMe XKIAKOCTEIA, IeKapCTs)

+ Tpom6osmbonuu, B Tom uncie Tpombo3 ryGokux BeH (TFB), ocTpas unn peyunanBmUpyioLas nerouHasn
3MB0NNA NN BO3AyLWHaA SMEONNUA, KOTOPbIE MOTYT Bbi3BaTb MHPAPKT/NOBPEXAEHNEe/ HEOCTaTOYHOCTL
KOHLIEBOTO OpraHa

+  VHdeKuyuns, BO3MOXHO, Tpebylolian MeaULIMHCKOTO UK XNPYPriyeckoro BMeliaTesnbCTea (Hanpuvep,

NpUMEHEHe aHTUGMOTUKOB U NPOBEAECHNA PaCcCeUeHNA U ApeHaxKa)

[bixaTeNbHan HEAOCTAaTOUHOCTb UM HapyLIEHE AblXaHWA

ApuTtmuna cepaua

VHdapKT MroKapaa unv KopoHapHas iemns

HapyueHrie MO3roBoro KpoBoobpaLleHIs UK Apyriie HeBPOOTYecKe NN30Mb!

lMoyeyHan HeJ0CTAaTOUHOCTD

Peakuua Ha KOHTPaCTHOE BelleCTBO/NeKapCTBa

lemaTtoma, BO3MOXKHO, TPebyioLLan MeULIMHCKOrO BMeLLaTeNbCTBa W X1PYpPruyeckon pesnsmnm

[pyrue nospexnaeHns cocyfoB B MecTe A0CTyNa, B TOM YMC/e KpOBOMOATEKM, Hanuuune AB ductynbl unn

nceB0aHeBPU3MbI

+ HeBponoruyeckue paccTporcTsa, CBA3aHHbIE C COCYANCTHIM AOCTYNOM, BO3MOXHO, TpebyloLe NpoBeeHus
BMeLIaTebCTBa Ha HEePBaX Wi KOHCYNIbTaLMi No HeBPONOTUN

+ TMoNOMKa NHCTPYMEHTa, HeyAia4a UM HEBO3MOXHOCTb U3BNIEYEHNA UMMNIAHTUPOBAHHOMO UHCTPYMEHTa,
KaK onucaHo B IHCTPYKLMI NO NPUMEHEHNIO, Y4TO, BO3MOXHO, /1N1A 3aBepLIEHIA NpoLieaypbl noTpebyeTt
NPUMeHeHUA Apyroro BMeLlaTeNnbCTBa Uan metoaa neyeHnsa

+ CmepTb

PR RS
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371 ciyyan MoryT 6bITb Cepbe3HbIMU MO CBOEI NPUPOAE, U MOXeET NOTPe6oBaTLCA rOCNUTaNU3aLna
BMeLLaTeNbCTBO ANA PaspeLleHaA COCTOAHNA.

HEOBXOAMMO pa3mewatb ¢punbrp Option™ ELITE c npuMeHeHnem cTaHAAPTHON YPECKOXKHOMN
nnm Pbi 4p i AOCTAaBKM MO NPOBOAHNKY.

VILF uYpecKoXHasa pano ¢bunbrpa

MpoBeaeHne npefbIMNNAHTaLMOHHO KaBorpapun Heo6Xxoanmo:

+ [inanog HUA MPC ™mun |1 QHATOMUM NOSON BEHbI.

Y1066l OTMETUTD YPOBEHb PacrnofiokKeHnA NOYeYHbIX BEH.

YTOBbI HalTV BEPXHMII YPOBEHD /I0GOT0 TPOMBa, KOTOPbIN MOXET NPUCYTCTBOBATb.

[ins onpepeneHus TpebyemMoro ypoBHa AnA yCTaHOBKI GribTpa 1 ANnA MapKUPOBKY €ro PacronoXeHnA no
OTHOLLEHMIO K TeNaM MO3BOHKOB.

+ [Ina nogTBepMAEHNA TOro, YTO ANAMETP HUXKHEN Nonoit BeHbl (NepeaHesaaHas (M3) npoekuus) B mecTe, rae
[IOMKeH 6bITb yCTaHOBNEH GUNLTP, MEeHbLUE MK PaBeH MaKCMManbHO AONYCTMMOMY AvameTpy (cm. Pasgen |
«OnucaHe NHCTPYMeHTa»).

BbiGepyiTe NOAXOAALLEE MECTO BEHO3HOTO J0CTYNa Ha NPaBoii WA NIEBOI CTOPOHE, B 3aBUCMOCTY OT
pa3smMepoB NaLyeHTa UK ero aHaToMnK, MPeANOYTEHNI BPaYa Wil PacrioNoXEHNA BEHO3HOMO TPOMGO3a.
lomkHbIM 06pa30M MOAroToBbTE, 0610XUTE CandeTkamu 1 06e360/1bTe MECTO MPOKONA KOXIA.

W3BnekuTe KomnoHeHTbl Habopa ana BeeaeHna Gpunbtpa B HIMB 113 ynakoBKM € NCNONb3oBaHEM CTEPUIbHON
MeTOANKWU.

CmouwTe BbIGpaHHbIN BPayoMm, NPOBOAALLMM OMepaLiuio, POBOMIOYHbIN HanpasuTenb (Makc. 0,97 mm (0,038"))
CTEPUNbHBIM renapuHN3MPOBaHHBIM GU3NONOTNYECKM PACTBOPOM VNN MOAXOAALLMM U30TOHNYECKUM
pactsopom.

5. [pomoiiTe MHTPOAbIOCEP KaTeTepa 1 aHrnorpaduyecknii pacluMpuTenb COCyaa renapuHN3npoBaHHbLIM
¢M3VIOI10I'VI\'IQCKIAM PacTBOPOM U NOAXOAALMM N30TOHNYECKMM PacTBOPOM.

3akpoliTe 6OKOBOW NOPT NOC/E MPOMbIBKIA MyTeM BPaLLeHA 3aMopHOTo KnanaHa.

BcraBbTe aHrMorpaduyeckuil paciumputenb CoCyaa Yepes MHTPOAbIOCep KaTeTepa, 3alliefikHYB ero Ha ero
MecTe Ha BTy/Ke. [IpOMOViTe renapuH13MPOBaHHbIM GU31ONOTMUYECKIIM PACTBOPOM W/ NOAXOAALLM
WN30TOHWYECKUM PacTBOPOM.
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+ hatatilanteessa massiivisen keuhkoembolian jalkeen, kun tavanomaisen hoidon odotetut tulokset ovat v:
+ kroonisesti toistuva keuhkoembolia silloin, kun antikoagulanttihoito ei ole tehonnut tai on vasta-aiheista

Option™ ELITE-suodatin voidaan poistaa potilailta, jotka eivat 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.

I1l. Vastaaiheet

Option™ ELITE-suodatinta ei saa asentaa missaan seuraavista tapauksista:

1. 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.

6. Kaulalaskimosuuntausta ei tule kdyttaa sisaanviemiseen polvitaipeesta eika reisilaskimosuuntausta tule
kayttaa sisadnviemiseen kyynartaipeesta. Kyt vain aiottuun sisdanviemiseen tarkoitettua oikeaa kasetin
suuntausta. Jos kumpaan tahansa siséanvientiin kaytetaan kasettisuuntausta, suodatin saatetaan
vapauttaa yl6salaisin, mika voi aiheuttaa vakavia haittatapahtumia potilaalle.

Angiografisen suonenlaajentimen kéaytélle ei ole mitaan tunnettuja vasta-aiheita.

IV. Varoitukset:

Siséltd toimitetaan STERIILINA, etyleenioksidimenetelmalla steriloituna. Ei saa kayttdd, jos steriilieste on

vahingoittunut.

+ Vain yhden tuotteen kanssa kaytettavaksi ja vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa uudelleenkaytt:
tai -steriloida. Uudelleenkayttd, -késittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakenteellista eheyttd
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 eivét siten ole vastuussa mistdan suorista tai seuraamuksellisista vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat
Option™ ELITE-suojattimen sisdanvientisarjan minkdan osan uudelleenkéytsta, -késittelyst 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 on 3T

- spatiaalinen gradienttimagneettikenttd 720 Gauss/cm

- koko kehon maksimaalinen keskimaardinen spesifinen absorptionopeus (SAR) on 3,0 W/kg 15 minuutin

kuvaukselle.

Ei-kliinisissa testeissa Option™ ELITE-suodatin nosti lampétilaa enintdan 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 kaytettdessa. Kalorimetrialla laskettu SAR-arvo oli 2,8 W/kg.
Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos kiinnostava alue on taysin sama kuin Option™ ELITE-suodattimen
sijaintikohta tai suhteellisen lahell3 sita. Siten voi olla valttdmatonta optimoida magneettikuvauksen
parametreja taman metalli-implantin aiheuttaman hdirion kompensoimiseksi.

+ Kun varjoainetta ruiskutetaan angiografisen suonenlaajentimen kautta, 55,16 bar:n enimmadispainetta 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 polvitaipeen ja
kyynartaipeen kautta tapahtuvaa sisaanviemistd varten. Kasetista taysin poistettua suodatinta ei saa koskaan
ladata takaisin kasettiin, koska tdma voi vaikuttaa suodattimen muotoon ja toimintaan ja saattaa aiheuttaa
vaaran suuntauksen valittua sisaanvientireittia varten. Kasetista (osaksi) poistettua suodatinta ei saa koskaan
ladata takaisin kasettiin, koska téma 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 kayttéd vain diagnostisiin ja perkutaanisiin interventiotekniikkoihin, kuten
onttolaskimosuodattimien asettamiseen koulutuksen saaneet laékarit. Valmistaja tai sen jakelijat eivat siten
ole vastuussa mistaan suorista, satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista tai kuluista, jotka johtuvat
siita, ettd kouluttamaton henkil6kunta on kéyttanyt laitetta.

+ Nikkeli-titaaniseoksille (nitinolille) allergiset henkil6t voivat saada allergisen vasteen talle implantille.

+ Ala koskaan tydnnd ohjainlankaa tai sisadnvientiholkkia/laajenninta eteenpiin tai vapauta suodatinta ilman
lépivalaisuohjausta.

+ Jos ensimmadisessd asennuskohdassa havaitaan suuri hyytymé, pyri sijoittamaan suodatin toiseen kohtaan.
Ohjainlanka ja siséénvieja voidaan vieda pienen hyytyman ohi.

+ Vadrin sijoitettua tai poistettua suodatinta ei saa koskaan asentaa uudelleen.

+ Tavallinen menetelmé: kun Option™ ELITE-suodatin on tydnnetty holkkiin, tydnninta ei saa vetaa takaisin ja
sitten tyontaa taas eteenpdin, silld tama voi aiheuttaa suodattimen ennenaikaisen vapautumisen.

+ Tavallinen menetelma: kun tydntimen asennusmerkki on siirtynyt suodatinkasetin metalliputkeen, suodatin
taytyy vapauttaa kokonaan, eiki sita voida enda vetaa takaisin holkkiin.

+ Lankaa pitkin tehtavéan asetuksen menetelmé: kun laajentimen asennusmerkki on siirtynyt suodatinkasetin
metalliputkeen, suodatin taytyy vapauttaa kokonaan, eika sitd voida enaa vetaa takaisin holkkiin.

+ Option™ ELITE -onttolaskimosuodatinjérjestelma (100 cm) on tarkoitettu siséanvientiin polvitaipeesta
tai kyynartaipeesta. Kaulalaskimosuuntausta ei tule kayttaa sisaanvientiin polvitaipeesta eika
reisilaskimosuuntausta tule kayttaa sisadnvientiin kyynartaipeesta.

Valinnainen suodattimen poisto:

+ Suodatinta poistettaessa ei saa kéyttaa 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 yritetaan kaulan
kautta, on varmistettava, etta suodattimen poistokoukku on suuntautunut kraniaalisesti, ts. osoittaa kaulassa
olevaa sisdanvientikohtaa. Suodattimen kraniaalisessa paassé oleva poistokoukku on endovaskulaarisen
poistosilmukan kytkemiskohta.

+ Suodattimen poistamisen saavat tehdd vain perkutaanisiin interventiotekniikoihin koulutuksen saaneet
laakarit.

+ Poistettua suodatinta ei saa koskaan asentaa uudelleen.

+ Katso kohtaa IX, "Suodattimen valinnainen poistomenetelma”.

V. Varotoimet

. a tulee olla asianmukainen koulutus ennen Option™ ELITE -onttolaskimosuodattimen kdyttamist
+ Sdilytettava viileassa, pimedssa ja kuivassa paikassa.
+ Eisaa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
+ Kaytettava ennen viimeistd kdyttopaivamaaraa.

+ Eisaa steriloida autoklaavilla tai steriloida uudelleen.
* Minkaan toimenpiteen aikana vahingoittuneen osan kayttoa ei saa jatkaa.

+ Jos toimenpiteen minka tahansa vaiheen aikana havaitaan voimakasta vastusta, toimenpide on keskeytettava
ja vastuksen syy maaritettdva ennen jatkamista.




+ Option™ ELITE-suodatin on testattu ja hyvéaksytty mukana toimitettujen tai suositeltujen tarvikkeiden kanssa.
Muiden tarvikkeiden kdyttaminen saattaa aiheuttaa komplikaatioita ja/tai toimenpiteen epdonnistumisen.

+ Anatomiset vaihtelut voivat vaikeuttaa suodattimen sisadnvientid ja laajentamista.Sisaanvienti voi olla

nopeampaa ja vaikeudet epatodennakdisempid, jos naitd kdyttdohjeita noudatetaan huolellisesti.

Selkérangan epamuodostumat: On tarkeda noudattaa varovaisuutta, kun suodattimen implantointia

harkitaan potilaille, joilla on merkittavia kyfoskolioottisia selkdrangan epamuodostumia, koska

alaonttolaskimo voi seurata ndiden anatomisten epamuodostumien kulkua.

.

VI. Mahdolliset komplikaatiot

Laakarit, jotka eivat tunne perkutaanisten interventiotekniikoi mahdollisia kor ioita, eivét saa tehdd

néita toimenpiteitd. Komplikaatioita voi esiintya milloin tahansa implantoinnin aikana, suodattimen ollessa

asennettuna tai suodattimen poiston aikana tai sen jélkeen. Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm.

seuraavat:

+ onttolaskimon tai muun suonen vahingoittuminen, kuten repeama tai dissekoituminen, joka saattaa
edellyttad kirurgista korjausta tai interventiota

+ onttolaskimon ldhella olevien elimien vahingoittuminen, joka saattaa edellyttad 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 syvaé laskimotukos, akuutti tai uusiutuva keuhkoembolia tai

ilmaembolia, jotka saattavat aiheuttaa kohde-elimen infarktin/vaurion/toimintahéirion

infektio, joka saattaa edellytt: ketieteellista tai kirurgista interventiota (esim. antibiootti tai insisio

ja dreneeraus)

hengitysvajaus tai hengityksen vajaatoiminta

sydamen rytmihairié

sydaninfarkti tai sepelvaltimon iskemia

aivoverenkiertohdirié tai muu neurologinen tapahtuma

munuaisten vajaatoiminta

reaktio varjoaineelle tai ladkkeelle

hematooma, joka saattaa edellyttaa laaketieteellista interventiota tai kirurgista korjausta

muu vaskulaarisen sisdanvientikohdan vaurio, kuten mustelma, valtimo-laskimofisteli tai valeaneurysma

vaskulaariseen sisdanvientiin liittyva neurologinen vaurio, joka saattaa edellyttaa hermointerventiota tai

neurologin konsultaatiota

laitteen rikkoutuminen tai toimintahairi6 tai implantoidun laitteen kayttoohjeissa kuvatun poistamisen

epéonnistuminen, joka saattaa edellyttaa toista interventiota tai hoitomenetelméa toimenpiteen loppuun

saattamiseksi

+ kuolema

* o0 0 00
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Nama tapahtumat voivat olla vakavia, ja niiden hoito saattaa edellyttaa sairaalahoitoa tai interventiota.

Optlon" ELITE-: suodatln TAYTYY asettaa joko tavallisella perkutaanisella menetelmilli tai lankaa pitkin
perk Imalla.

VIl. Tavallinen p

Implantoitia edeltéva kavografia on valttamaton seuraavista syisté:

+ onttolaskimoiden avoimuuden varmistaminen ja niiden anatomian visualisointi

munuaislaskimoiden tason merkitseminen

mahdollisesti esiintyvien trombien ylimmaén tason paikantaminen

suodattimen laajentamisen halutun tason maarittaminen ja sijainnin merkitseminen suhteessa nikaman

solmuihin

sen varmistaminen, ettd onttolaskimon (anteroposteriorisen projektion) lapimitta suodattimen

laajennuskohdassa on enintdan sama kuin sallittu enimmaislapimitta (ks. kohtaa |, Laitteen kuvaus).

1. Valitse sopiva laskimon kautta meneva sisaanvientireitti, joko oikealta tai vasemmalta puolelta, potilaan koon
tai anatomian, toimenpiteen tekijan mieltymyksen tai laskimotromboosin sijainnin perusteella.

2. Valmistele punktiokohdan iho, peité leikkausliinoilla ja anna paikallispuudutus tavalliseen tapaan.

3. Ota sisaanvientisarjan osat pakkauksesta steriilida menetelmaa kayttaen.

in valitsema ohjainlanka (enintadn 0,97 mm (0,038") steriililla heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

5. Huuhtele katetrin sisaanvientiholkki ja angiografinen suonenlaajennin heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
tai sopivalla isotonisella liuoksella.

6. Sulje sivuportti huuhtelun jalkeen kadntdmalld sulkuhanaa.

Ty6nna angiografinen suonenlaajennin katetrin sisaanvientiholkin lapi ja napsauta laajennin paikalleen

kantaan. Huuhtele heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

Puhkaise sisaanvientikohta Seldingerin tekniikalla.

Pidé neulaa paikallaan ja tydnna ohjainlanka neulan ldpi suoneen. Tyonna ohjainlanka varovasti haluttuun

kohtaan.

I PTFE-pinnoi jail ei saa vet

voi vahingoi . A

10. Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista neula ohjainlankaa pitkin.

11. Tydnnd katetrin sisaanvientiholkki yhdessa laajentimen kanssa ohjainlankaa pitkin alaonttolaskimoon.

12. Sijoita katetrin sisaanvientiholkin réntgenpositiivinen karki seka angiografisen suonenlaajentimen
merkkirenkaat alaonttolaskimoon munuaislaskimoiden alapuolelle alaonttolaskimon angiografisen
yleisnakyman valmistelemiseksi.

13. Poista ohjainlanka.

14. Ruiskuta varjoainetta angiografisen suonenlaajentimen lapi alaonttolaskimon lapimitan maarittamiseksi
halutusta implantointikohdasta alimman munuaislaskimon alapuolelta merkkirenkaita viitteena kayttaen.
Merkkirenkaiden valinen etaisyys sisa reunasta 5|s reunaan on 32mm.

Huomautus: Ei saa kayttaa Ethiod tai Lipiod kanssa tai muiden sellaisten
varjoaineiden kanssa, jotka sisaltavat naiden
Huomautus: Injisoitaessa ei saa ylittaa 55,16 barin painetta.

15. Vie ohjainlanka takaisin sisaan.

16. Tyonna katetrin sisaanvientiholkin kérki haluttuun kohtaan alaonttolaskimossa.

17. Napsauta kiinnitin irti kannasta ja irrota ja poista angiografinen suonenlaajennin ohjainlangan kanssa katetrin
sisaanvientiholkista.

Ala vedai laajenninta pois, ennen kuin katet sisaanvienti karki on
kohdassa alaonttolaskimossa, jotta katetrin si: iholkin karki

18. Poista kaikki mahdollinen ilma aspiroimalla sivuportin jatkeen kautta.

19. Maarita, kumpi kasetin (sisdltaa suodammen) paa tulee asettaa katetrm 5|saanV|ent|hoIk|n kantaan.

; Kasetin ytyy valitun sisaa Suunta
on merkitty kasetin r tti on vihred

...

.

N
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takaisin metallikanyylin lépi, koska tama

20. Aseta kasetin asianmukainen paa katetrin smaanwennholkm kantaan, niin etta kasetti napsahtaa kiinni (kuva 6).

*Ethiodol on Guerbet S.A.:n tavaramerkki

Il. MokasaHusA K ncnonb3oBaHNio

Cucrema KaBa-punbTpa Option™ ELITE 100 cm ncnonb3yeTca ana npopunakTkv peLmaneupyioLlein

TpOM603M60nVIVI NIEro4HO apTepuM NOCPE/ICTBOM YCTaHOBKM €€ B MOJYI0 BEHY NPY CIIEAYIOL{IX COCTOAHNAX:
TpOMBOIMGONMA NEroUHON apTepuy B Clly4ae, KOrAa NpOTUBOMOKa3aH NPVeM aHTUKOAryNAHTOB

+ HebnaronpuATHbIN NCXO aHTUKOAryIAHTHON Tepanuu npu 3a6oneBaHKAX, CONPOBOXAAIOWMUXCA
TpomboamGonuei

+ HeoTnoxHas TepanuA NOC/ e MaCCUBHOM NIEFOYHON IMBONNI, KOTa OXfaeMble MPerMyLLecTsa oT
NPUMEHEHIA TPAAULIMOHHBIX BUAOB NIEUEHUA CHIKEHDI

+  XpoHuueckas, | lolas neroyHas NPy KOTOPOl aHTUKOAryYIAHTHaA Tepanua notepnena
HeyAauy 1nu Gbina IPOTUBOMOKasaHa

Ounbtp Option™ ELITE MOXeT 6biTh yAaneH y nayneHTos, KOTOPbIM GUILTP GoNblUe He HYXKEeH, B COOTBETCTBIN
C MHCTPYKUMAMY, U3NIOXeHHbIMU B Pasaene IX, o3arnasneHHom «[lpoussosibHas npoleaypa no n3sneyeHnio
bunbtpar. M3eneueHne GpuaLTPa MOXKET 6biTb OCYLIECTBNEHO NCKNIOUNTENBHO B APEMHOM HanpaBieHnn.

AHrvorpaduyeckunin paciumpuTtensb cocyaa paspaboTaH Ana NpoBeAeHUs aHrorpaduyeckon B1syannsanmm n
JNIVHeHOro nsmepeHuna COCyAVICTOVI CeTn, Npwn ero NCNoNb3oBaHUM BMecCTe C ﬂOCTaBKOlZ PeHTreHOKOHTPACTHOro
Bewectsa K HIMB.

Ill. MpoTnsonokasauna

He cnepyet umnnantuposatb ®unbtp Option™ ELITE B cnyyae Hanuuua cnepyiowmx COCTOAHNIA:

1. [wnametp HMB naumnexTa GonbLue 32 mm.

2. Y nayueHTa ecTb yrpo3a passuUTiA CENTUYECKO SME0NUM.

3. Y nayueHTa noaTBEPKAEHO Hanuume 6aktepremni.

4. Y nauveHTa yCTaHOB/EHbI PEaKLM rNepuyBCTBUTENbHOCTM Ha HUKENb U TUTaHOBbIE CriIaBbl.

5. M3nyueHune npu peHTreHOCKONNYECKOI BI3yasnu3aLnm, NPOBOANMON GEPEMEHHbIM XKEHILMHaM, MOXeT
NOABEPTHYTb NAOA ONacHOCTI. ClefyeT TIATeNbHO OLEHNTL PUCKN 11 MPeNMyILecTBa.

6. flpeMHan opueHTaLMA He AOMXHa NCNONb30BaTLCA ANA MNOAKONEHHOTO AOCTYNa, U 6epeHHan opueHTauma

He [I0/1Ha 1CMONb30BaTbCA ANA IOKTEBOrO AOCTYNa. VICnonb3yiiTe TONbKO COOTBETCTBYIOLLYIO OPUEHTaLMIO
KapTpuaa AnsA Kaxaoro Buaa Aoctyna. Micnonb3oBaHue HenpaBuibHOV OpPUeHTaUUn KapTpuaxa ana
N060ro 13 3TVX JOCTYNOB MOXET MPUBECTY K Pa3BEPTIBAHMIO B NEPEBEPHYTOM MOJOKEHWUN, YTO MOXKET
Bbl3BaTb CEpPbe3HbIe HeXenaTe/bHble ABEHUA Y NaLeHTOB.

He n3secTHO Kaknx-n11M60o NpoTNBONOKa3aHNil ANA UCMONb30BaHUA aHTOrpadUyecKoro paclumpuTena cocyaa.

IV. Mpeaynpexpaenna:

Copepxumoe ynakosku CTEPUIIbHO, ¢ npumeHeHniem npouecca cTepunnsaumum stuneHokcnaom (30).

He UCMOnb3yiiTe B Cilyuae HapyLeHUA CTePMIIbHOCTU.

Vi3genue npeHasHaueHo UCKMIOUYNTENbHO /1A OAHOPAa30BOTO UCMOMb30BAHWA 11 BBEACHWUA OIHOMY
naumeHTy. He 0nycKaloTcs NOBTOPHbIe NCMoNb3oBaHue, 06paboTka unn crepunusauus. MoBTopHbie
ncnonb3oBaHune, 06paboTka MK CTepPUNM3aLA MOTYT HapyLIUTbL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb MHCTPYMEHTa
W/nn NPUBECTY K er0 NOBPEXEHNIO, YTO, B CBOI O4epe/ib, MOXeT NoB/ieyb 3a Co60il Tpasmy, 3a6onesaHie
WM CMepTb NaumenTa. MoBTOPHbIE CNO/b30BaHe, 06paGoTKa MK CTEPUAIN3ALIMA MOTYT Takxe CO3AaBaTh
PUCK 3arpASHEHNA NHCTPYMEHTa /Ui GbiTb NPUUNHOM MHGUUMPOBAHNA NaLMeHTa UK BHYTPUBONbHUYHOI
MHEKLNY, BKIIOYas, HO, He OTPaHUUYMBAACD, Nepeady NHOEKLMOHHDBIX 3a60N1eBaHMII OT NALMEHTa NaLNeHTy.
3arpA3sHeHe MHCTPYMEHTa MOXeT NPUBECT K TpaBMe, 3a60M1eBaHio N CMepTy naumeHTa. Takum o6pasom,
NPOV3BOANTENb WM €0 ANCTPNGLIOTOPbI He BY/lyT HECTU OTBETCTBEHHOCTH 3a NGOTO Poa NpAMble

WA KOCBEHHBIE YBbITKU NN PACXOfbl, CBA3aHHBIE C MOBTOPHBIMY UCMONb30BaHeM, 06paGoTKoM nn
cTepunn3saumenn no6oro komnoHeHta Habopa Ana seeaeHns unbtpa Option™ ELITE 8 HIMB.

* H Kue ncc , uto GpunbTp Option™ ELITE MOXET Npu onpegeneHHbIX yCnoBusax
6e3onacHo ncnonb3osaTbca Npu nposegeHn MPT. MavuuenTy ¢ dunbTpom Option™ ELITE MoXHO cpasy xe
nocne ero yctaHoBku 6e3 HannuKa onacHoOCT NPOBOAUTL CKaHMpPOBaHWe Npu cneaylownx ycnoBuax:

— CraTyeckoe MarHuTHoe rone coctasnaet 3 T

— MpoCTpaHCTBEHHbIN rpaqmeHT MarHuTHoOro nona coctasnaeT 720 Gauss/cm (Faycc/cm)

- Makc nycp YA i k03D T nornouieHua (SAR) Bcero Tena coctasnseT

3,0 W/kg 3a 15 M HYT CKaHUpOBaHNA

Mpu HekNMHUYeCKKX nccneposaHuax Gunbtp Option™ ELITE Bbi3biBan NOBbILEHME TeMMNepPaTypbl, MEHbLUEE
nnun pasHoe 1,7 °C, Npn MakcUManbHOM yCpeiHEHHOM yaenbHOM KoadduumeHTe nornoeHus (SAR) scero
Tena B 3,0 W/kg 3a 15 muHyT MP-ckaHnpoBaHua Ha MP-ckaepe 3,0 T General Electric Healthcare. SAR,
MOACUMTaHHbI C MOMOLYbIO KaNOPUMETPUYECKOTo TecTa, cocTaBun 2,8 W/kg. KauectBo MP-u3o6paxennsa
MOXET GbITb YXYALWEHO, €C/IN UHTEPeCyIoL|as 06NaCTb HAXOAUTCA B TOM e MeCTe U OTHOCUTENbHO 6/IM3KO
K pacronoxeHnuio punstpa Option™ ELITE. B CBA3M C 3TIM MOXET BO3HUKHYTb HEO6XOAMMOCTL ONTUMN3aLMN
napameTpos MP-1306paxeHns, YTobbl CKOPPEKTUPOBaTb IGHEKT OT NPUCYTCTBUA JAHHOTO MeTaNINYECKOro
umMmnnaHTarta.

+ Tpy BBEAEGHIN KOHTPACTHOTO BEleCTBa Yepes aHrnorpaduyecknii paclumpuTenb Cocyaia He cieyet
npeBbllaTh MaKCUManbHOE HOl oe [ , COCT 55,16 6ap.

+ Tocne nMnnaHTaLmnn GUALTPa BO3MOXKHO BO3HNKHOBEHME 3aTPYAHEHMII NPOBEAEHNA NGOV NPOLEAypbl
KaTeTepusauuu, TpebyloLei NPOXOXKAEHNA UHCTPYMEHTa Yepes GunbTp.

+ Kasa-$punbtp Option™ ELITE nocTaBnAeTca 3apsAxeHHbIM B KapTPUAXK C yKazaHnem COOTBeTCTBYyoLel
OpVIeHTaLMM 1151 NOfIKONIEHHOTO 1 IOKTEBOrO 0CTYNOB. HUKOria He MPoBOAWTE MOBTOPHYIO 3arpy3ky
NOMHOCTBIO U3BIEYEHHOTO GUALTPa 06PATHO B KAPTPUAXK, Tak Kak 3TO MOXET NOBAVATH Ha ero Gopmy 1
YHKLIMIO 1 MPUBECTU K HENPaBUNbHOI OPUEHTaLIN GUALTPA MO OTHOLIEHNIO K BbIGPaHHOMY MeCTy 0CTyna.
Hukoraa He NpoBoauTe Nepesarpysky (YaCTUYHO) U3BNEUEHHOTO GpUbTPa 0BPATHO B KAPTPUAXK, TaK Kak
3TO MOXET NOBANATL Ha ero popmy 1 dyHKumio. Takm obpasom, MponssoauTens nnm ero AncTpuGbioTopsbl
He HeCyT OTBETCTBEHHOCTY 3a N11060r0 POfa NPAMbIE, CyUaliHbIe NN KOCBEHHbIE YGbITKN, CBA3aHHbIE C
MOBTOPHbBIM NomeLeHnem punstpa Option™ ELITE B KapTpugx.

+  Ounbtp Option™ ELITE foMKeH ycTaHaBAMBATLCA UCKMIOUUTENBHO Bpayamu-Tepanestamm, o6y4eHHbIMI
AVArHOCTUYECKMM 11 YPECKOXKHDIM METOAMKAM OMEePaTUBHbIX BMELIATENbCTB, TaKIM Kak yCTaHOBKa GUALTPOB
nonoi BeHbl. Taknm 06pazom, NPON3BOAUTENb U €r0 ANCTPUGHLIOTOPbI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTY 3a
nioboro poAa npaAmMble, (ﬂy'{aleblE WIN KOCBEHHbIe y6bITKM nnn pacxofbl, CBA3aHHble C NpoBeeHemM
npoLieaypbl HeOByUeHHbIM NepCoHanom.

* Y Any c annepruyeckumm peakumamm Ha Hnkenb-tutasosbie cnnaesl (Nitinol) moryT npouncxoants
annepruyeckune peakumm Ha AaHHbli IMNNaHTar.

+ Hukorga He NnpoaBuraiiTe Briepe/ NPOBONOYHbIN HanpaBUTeNb, NPOBOAHVK UHTPOAbIOCEpa/paclunpuTent
VK He packpblBaiiTe GUNLTP 6e3 PeHTreHOCKONMYECKOrO KOHTPOSIA.

+  Ecv Ha n3HauanbHoOM MecTe 10CTaBKu HabiiofiaeTcs 60/bLIoi TPOMG, To Monpobyiite AOCTaBUTL GUALTD

yepes fpyroil yuacTok. He6onbioi TPOMG MOXHO 0GOWTY C NOMOLLLIO POBOJIOYHOTO HaNpaBUTeNA 1

MHTPOAibloCepa.

Hukorpaa He nepeyctaHaBnmBaiiTe HeNPaBUIbHO YC Hbl MK  dunbTp.

B cooTBeTCTBIM CO CTAHAAPTHOM NpOLeAypPOIA, Nocne npoasuxeHusa Gpunbtpa Option™ ELITE B uHTpogblocep

He OTTArNBaliTe 1 He NPOAiBUraiiTe CHOBa TO/KaTe b, YTO MOXET BbI3BaTh NPEX/eBPEMEHHOE PackpbIThe

dunbTpa.

+ B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHOI NPOLIEAYPON, Kak TONbKO MapKep A0CTaBKM TofKaTeNs BoiaeT B
MeTannyeckyio Tpy6Ky KapTpumKka GubTPa, GUIbTP AOMKEH ObiTb NONHOCTBIO PAa3BEPHYT, U OH HE MOXET
6bITb NOMeLLeH 06paTHO B MHTPOAbIOCEP.

* ﬂ,l’lﬂ npoueaypbl AOCTaBKW NO NPOBOAHUKY, KaK TO/IbKO MapKep AOCTaBKKU pacwumnpurtens BOIZ‘]ET B
MeTannnyeckylo Tpy6Ky KapTpuaxa Gpunbtpa, GunbTp AOMKEH 6bITb MONHOCTBIO PACKPbIT, U OH He MOXeT
6biTb NoMellieH 06PaTHO B UHTPOAbIOCEP.

+ Cucrema KaBa-dunbTpa Option™ ELITE 100 cM npefHa3HaueHa AnA NOAKONEHHOTO 1 TOKTEBOTO OCTYMa.
flpemHan OpUEHTaLNA He AOMKHA UCMONb30BaTbCA ANA NOJKONEHHOTO AOCTYNa, a 6eApeHHan OpUEHTaLNA He
AONXHa NCNONb30BaTbCA ANA IOKTEBOro AoCTyna.

.

-



Ounbrp Monoii BeHbl
Option™ ELITE

VIHCTPYKUMM Mo NpumeHeHunio
VHTpoablocep KateTepa

A R G 0 N 5 Fr BHYTpeHHuit anameTp (6,5 Fr BHeluHuii Anametp) /

MEDICAL DEVlCES Anvia 100 cm

PucyHok 1: Cuctema dpunbrpa Option™ ELITE

RUS: Russian
Copepxunmoe Habopa

123 em 7 e

A. WuTpopblocep KaTeTepa 100 cm G
B. Anrvorpaduyeckuii pacwmputens ——— e T L
cocyna 11Zcm . bt 5
. TonkaTenb C Mapkepom pasmeleHns B 1

C
D. ®unbtp Option™ ELITE B KapTpupxe
E. Konnauok nposBogHuka

CTepVIanO. CTEpIAl'IIA3OBaHO rasom 3TUNeHOKCnA. Arll/lpOI'eHHO. Pa[:lVIOHEI'IpOHI/IL[aeMO, WckniountenbHo ana
0/]HOPa30BOro UCMO/b30BaHuA. He NoABepraTh aBTOKNaBMPOBaHMIO.
He ana npopaxmu Ha Tepputopun CLUA.

1. OnmCaHme WHCTpyMeHTa PucyHok 2: GunsTp Option™ ELITE

Ounbtp Monoit Berbl Option™ ELITE (GunbTp Option™ ELITE) paspabotaH
[NA Npe/ioTBPaLLeHIA PeLNANBUPYIOLLE NeroyHo SMGonum
NOCPeACTBOM YPECKOXKHOW JOCTaBKU B HUXKHIOW nonyto BeHy (HIB).

KpaHuansHas

Cucrtema kaBa-¢punbTtpa Option™ ELITE 100 cm npefHasHaueHa ans
YCTaHOBKM, JOCTaBKY, Pa3BepTbiBaHWA 1 pasmelleHna ¢punbtpa HMB
4Yepes NOAKONEHHbI 1 NOKTEBON AOCTYM.

CamoueHTpupyiowwiica ¢punstp Option™ ELITE BbipesaH nasepom n3
TPpy6Kw, cocToAwel U3 HUuKenb — TutaHosoro (Nitinol) cnnasa. Gunstp
Option™ ELITE (PucyHOK 2) COCTOUT U3 MCXOAALLEI U3 LIeHTPaNbHON
vactu Nitinol-Boit pacnopku, obnapaioLyein 3GpdGeKTom 3anomM1HaHNA 1 coxpaHeHus Gopmbl, 1 paspaboTtaH ana
ONTMasNbHOrO 3aXBaTblBaHWA CrycTka/Tpomba. Yaepxmsalolme aKopsa-puKkcatopsbl (yaepxusaiowme Kpioukm)
PacnonoxeHbl B KayAanbHO 4acTu GpunbTpa. ITn AKOpA-GUKCcaTopbl NpeAHasHaueHbl Ana pukcaumn punstpa
K cocyauncToi cteHke. Qunbtp Option™ ELITE npegHasHaueH A1A UCMONb30BaHUA B MOMON BEHe AUAMETPOM A0
32 MMm. Kplouok Ans u3BneyeHns GuibTpa pacronokeH LEHTPAbHO B KpaHUaNbHOM YacTy.

—KayganbHas

Cxatblin punbTp Option™ ELITE ABnAeTcA rubKUM 1 Npu ero packpbiBaHUM PacluMPAETCA 1O BHYTPEHHEro
nvnametpa HIMB. ®unbtp Option™ ELITE nepepaet Hanp: Y0 HapyXy p Y10 CUY Ha Nio y
nosepxHocTb HIMB ana o6ecneyeHnsa NpaBUnbHOMO PacnonoxeHnsa n crabunsHoctn. Gunstp Option™ ELITE
pa3paboTaH AnA NpeaoTBpaLLeHNA IMB0NNM COCY0B NErkiX, NOAAePXKIBasA NPOXOANMOCTb MO0 BeHbI
NOCPeACTBOM LEHTPanbHOI punbTpaLmm.

Ha6op komnoHeHTOB ans BBeeHnA GpunbTpa B HIMB coCTOUT U3 GpuUnbTpa, HaxogALLEroca B KapTpumke Gunbtpa,
nHTpopblocepa Katetepa (5 Fr BJl), aHrvorpaduueckoro paclumputens cocya C OTKPbITbIM KOHLIOM (PUCyHOK 3)
1 TONKaTeNsA C Mapkepom pasmettieHns (PUCYHOK 4).

AHrorpaduyeckmii paclnpuTesnb Cocyaa umeeT 6OKOBbIE OTBEPCTUA U 2 PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa,
HaXxOAALMXCA Ha PacCTOAHMM 32 MM (MeX 1y MapKupyloLwmmu nonocamm), u obecneumsaioujvie NnHeiHoe
n3mepeHne HIMB 1 copeicTaytowme aHrmorpapuieckoii B13yanisaumm npyu fOCTaBKe PeHTTeHOKOHTPACTHOTO
BelecTsa. TonKaTenb NpoABUraeT GUNLTP Yepes MHTPOAbIOCEP KaTeTepa BMNOTb 10 AOCTUXKEHNA MapKepa
PpasmelleHna, 1 3aTemM UCNONb3yeTca AnA GprKcaumu GUnbTPa Ha MecTe BO BpeMA OTKPbITUA. PacnonoxeHne
[UCTaNbHOTO KOHLA MHTPOABIOCEPA KaTeTepa MOXET KOHTPOMINPOBATLCA MyTem BPALLEHUA BCEro MHCTPYMEHTa
10 yCTaHOBNEHNA NHTPOAblocepa KaTeTepa B LieHTpe HIB.

KapTtpuax dunbrpa melyaet dpunbtp Option™ ELITE. Ha Kopryce KapTpug»ka npucyTcTByeT HareyaTaHHbli Ha
HEM TEKCT 1 LiBETHbIE CTPESIKIA, KOTOPbIE ONPeAENAIT HarpaBseHne c6opKI, GepeHHOE HaneyaTaHo 3eeHbIM
LBeToM (PUCYHOK 5A) 1 ApeMHOe HanevaTaHo rofy6bim Lsetom (PrcyHok 5B). CTpenka xenaemoro mecta
[OCTyNa yKaXeT Ha BTYJIKY MHTPObloCcepa KaTeTepa. AHT1orpaduyeckuii pacumpuTenb cocyaa paspabotam
AN NPOBe/EHNA aHTMOrPadNUeCKoi BU3yann3aLnm 1 IMHENHOTO 3MePeHNA COCYANCTON CeTV, NPY ero
MCMO/Ib30BaHMI BMECTE C 0CTaBKOW PEHTTEHOKOHTPACTHOTO BelecTsa K HIB.

PucyHOK 3: AHrnorpaduyeckunii HakOHeUHNK COCYANCTOrO paclumpuTens

32 mm

[ — PR

PucyHok 4: TonkaTenb C MapkepoM pasmelueHns

/
PucyHok 5A: OprieHTaums KapTpuaxa Ana 6egpeHHoro PucyHok 5B: OpueHTauma KapTpuaxa ana ApemMHoro
HanpasneHus HanpaeneHus

Kuva 6: Kasetin tyontaminen holkin kantaan
(kuvassa sisaanvienti polvitaipeesta)

21. Vie tyéntimen johdinlanka kasettiin.
Huomautus: Mitaan vastusta ei pitdisi esiintyd, kun tyonninlankaa tyonnetaan kasetin lapi. Jos vastusta
tuntuu, veda tyénninlanka pois ja aseta se sitten uudestaan.

22. Tyénna suodatinta hitaasti eteenpéin tyontimelld, kunnes tyontimessa olevan asennusmerkin etureuna on
aivan suodatinkasetin paan proksimaalipuolella.
Huomautus: Kun Option™ ELITE: datin on tyo h iin, tydnninta ei saa vetaa takaisin ja
sitten tyontaa taas eteenpain, silla tama voi aik datti ikai: i
H A kki osoif ettd
mutta vield kokonaan holkin 4 (kuva 7).
I Jos yonta on vaikeaa mutkikkaassa suonistossa, pysayta

suodattimen tyontdaminen ennen mutkaa. Tydnné holkkia eteenpéin mutkan ohi ja jatka sitten

datti ontamista datin (eli laaj se) jath apivalai j

on katetrin sisaanvientiholkin distaalikarjessa,

y P P!
Varmista, ettd aiottu on oikea, ennen kuin vapautat

suodattimen katetrin sisdanvientiholkista.
Kuva 7: Tydntimen tydntaminen eteenpain, kunnes asennusmerkki on kasetin vieressa
(kuvassa sisaénvienti polvitaipeesta)

Huomautus: Tarkasta seka inen ettad

2.

W

. Laajenna Option™ ELITE-suodatin tukemalla ensin tydnnin paikalleen ja paljastamalla sitten suodatin
vetamalld holkki taakse tyontimen paalle (kuva 8).

. Varmista, etta Option™ ELITE-suodatin vapautuu ja laajenee kokonaan.

. Poista kasetti varovasti tydnninta pitkin varmistaen samalla, ettei tydntimen lanka haittaa laajennettua
suodatinta.

2
2

[N

Figura 8: Suodattimen vapauttaminen paljastusmenetelmalla
(kuvassa sisaanvienti polvitaipeesta)

26. Aseta holkin tulppa katetrin sisdanvientiholkkiin.

27. Tee kontrollikavografia ennen toimenpiteen paattamisté. Varmista suodattimen oikea sijainti.

28. Poista katetrin sisaanvientiholkki painamalla punktiokohdan ylépuolella olevaa suonta ja vetamalla katetrin
i wientiholkki hitaasti pois.

29.

, jaja iaalit voivat olla kdyton jalkeen tartuntavaarallisia.
Kasittele ja havita hyvaksytyn ladketi llisen kdytannén seka ien paikallisten ja
valtiollisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

VIIl. Lankaa pitkin dvan perk i ' Ima datti il intia varten

Implantoitia edeltédva kavografia on valttdmatén seuraavista syistéa:

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, ettd alaonttolaskimon (anteroposteriorisen projektion) ldpimitta suodattimen

laajennuskohdassa on enintdan sama kuin sallittu enimmaislapimitta (ks. kohtaa I, Laitteen kuvaus).

. Valitse sopiva laskimon kautta meneva sisdanvientireitti, 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.

3. Otasisaanvientisarjan osat pakkauksesta steriilid menetelmaa kayttaen.

Kastele toimenpiteen tekijan valitsema ohjainlanka (enintaan 0,89 mm (0,035")) steriililla heparinisoidulla

keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

5. Huuhtele katetrin sisdanvientiholkki ja angiografinen suonenlaajennin heparinisoidulla keittosuolaliuoksella

tai sopivalla isotonisella liuoksella.
Sulje sivuportti huuhtelun jalkeen kaantamalla sulkuhanaa.

. Ty6nna angiografinen suonenlaajennin katetrin sisaanvientiholkin lépi ja napsauta laajennin paikalleen

kantaan. Huuhtele heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

Puhkaise sisadnvientikohta Seldingerin tekniikalla.

Pida neulaa paikallaan ja tyonna ohjainlanka neulan ldpi suoneen. Tyénna ohjainlanka varovasti haluttuun
kohtaan.

, PTFE-pi i jai ei saa vetaa takaisin metallikanyylin lapi, koska tama

voi vahingoif hjainl; innoif

10. Pida ohjainlankaa paikallaan ja poista neula ohjainlankaa pitkin.

11. Tyonna katetrin sisaanvientiholkki yhdessa laajentimen kanssa ohjainlankaa pitkin alaonttolaskimoon.

12. Sijoita katetrin sisaanvientiholkin rontgenpositiivinen kérki seka angiografisen suonenlaajentimen
merkkirenkaat alaonttolaskimoon munuaislaskimoiden alapuolelle alaonttolaskimon angiografisen
yleisnakyman valmistelemiseksi.

13. Poista ohjainlanka.

14. Ruiskuta varjoainetta angiografisen suonenlaajentimen lapi alaonttolaskimon ldpimitan maarittamiseksi
halutusta implantointikohdasta alimman munuaislaskimon alapuolelta merkkirenkaita viitteend kayttaen.
Merkkirenkaiden valinen etdisyys sisdreunasta sisareunaan on 32 mm.

Huomautus: Ei saa kayttaa Ethiodol*- tai Lipiodol-varjoai kanssa tai muiden sellaisten
varjoaineiden kanssa, jotka si: avat ndiden istei i i
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Huomautus: Injisoitaessa ei saa ylittaa 55,16 barin painetta.

15. Vie ohjainlanka takaisin sisaan.

16. Tyonnd katetrin sisaanvientiholkin kérki haluttuun kohtaan alaonttolaskimossa.

17. Irrota ja poista angiografinen suonenlaajennin katetrin sisaanvientiholkista napsauttamalla kiinnitin irti
kannasta. Jata ohjainlanka paikalleen.
F Al4 vedi laajenninta pois, ennen kuin katetrin siséé
kohdassa alaonttolaskimossa, jotta katetrin sisadnvientil in kérl

18. Poista kaikki mahdollinen ilma aspiroimalla sivuportin jatkeen kautta.

4, kumpi kasetin (siséltad suodattimen) paa tulee asettaa katetrin sisaanvientiholkin kantaan.

I Kasetin madraytyy valitun sisaanvientikohdan perusteella. Suunta

on kitty kasetin r tti on vihred (kéyte iennissa polvitaipeesta) ja
iennissd Halutun ientil

kérkion |

.

2

1<}

. Vie kasetin asianmukainen pad ohjainlankaa pitkin katetrin sisaénvientiholkin kantaan, niin etta kasetti
napsahtaa kiinni (kuva 9).

Kuva 9: Kasetin vieminen holkin kantaan ohjainlankaa pitkin (kuvassa sisaanvienti polvitaipeesta)

21. Vie suonenlaajennin ohjainlankaa pitkin kasettiin.
22. Tydnnd suodatinta hitaasti eteenpéin suonenlaajentimella, kunnes suonenlaajentimessa olevan
asennusmerkin etureuna on aivan suodatinkasetin paan proksimaalipuolella.

N}

I Jos y on vaikeaa i pysayt:
suodattimen tydntaminen ennen mutkaa. Tyénna holkkia eteenpdin mutkan ohi ja jatka sitten
. tyntamista datin (eli | se) jatk spivalai .
etta d I; laski on oikea, ennen kuin vapautat

suodattimen katetrin si
I sel

n ettd y

var
23. Vapauta Option™ ELITE-suodatin tukemalla suonenlaajennin paikalleen ja paljasta sitten suodatin vetamalla
holkki taakse suonenlaajenninta pitkin (kuva 10).

Kuva 10: Suodattimen vapauttaminen ohjai pitkin paljastusm
(kuvassa sisadnvienti polvitaipeesta)

24. Varmista, ettd Option™ELITE-suodatin vapautuu ja laajenee kokonaan.

25. Poista varovasti ohjainlanka ja suonenlaajennin varmistaen samalla, ettei ohjainlanka sotkeudu vapautettuun
suodattimeen.

26. Poista varovasti suodatinkasetti.

27. Aseta holkin tulppa katetrin sisaanvientiholkkiin.

28. Tee kontrollikavografia ennen toimenpiteen paattdmistd. Varmista suodattimen oikea sijainti.

29. Poista katetrin sisadnvientiholkki painamalla punktiokohdan ylédpuolella olevaa suonta ja vetdmalla katetrin

nvientiholkki hitaasti pois.

30. Havita sisaanvientisarja ja pakkausmateriaalit.
; i ientisarja ja p iaalit voivat olla kéyton jélkeen tartuntavaarallisia.

yn ladketi llisen kdytannon seka ien paikallisten ja

ysten mukaisesti.

o

Kasittele ja havita hyval
valtiollisten lakien ja m:

X, datti T " 1

Jos suodatin poistetaan, tdma tulee tehdé 175 péivan kuluessa implantoinnista. Liséksi potilaan tulee tayttaa
kaikki seuraavat suodattimen poistoa koskevat kelpoisuuskriteerit.

Suodattimen poistaminen - kdyttGaiheet: Potilaan taytyy tayttad KAIKKI seuraavat kriteerit ennen suodattimen

poistamista:

1. Laakari uskoo, etta kliinisesti merkittdvan keuhkoembolian riski on hyvaksyttavan pieni ja etté poisto voidaan
tehda turvallisesti.

2. Potilaalla on avoin sisempi, ulompi tai etumainen kaulalaskimo, jotta alaonttolaskimosuodatin voidaan
poistaa.

Suodattimen poistaminen - vasta-aiheet: Potilaalta ei saa poistaa suodatinta, jos hén tayttaa JONKIN seuraavista
kriteereista:
1. Suodattimessa tai kaudaalisessa onttolaskimossa on poistoajankohtana enemman kuin yksi (1) cm?®
trombi- tai embolusmateriaalia venografian ja lddkarin silmamaaraisen arvioinnin perusteella.
2. Raskaana olevat potilaat, silloin kun Idpivalaisun aiheuttama séteily voi olla vaaraksi sikiélle. Riskit ja hyodyt
on punnittava huolellisesti.

Suositeltu menetelma Option™ ELITE-suodattimen perkutaaniseen poistoon:
i datinta poi: ei saa kayttaa liiallista voimaa. Option™ ELITE-suodatinta ei saa yrittaa

poistaa, jos datti ja/tai sen kaudaali on trombi.

1. Kaytd asianmukaisia menetelmia sen varmistamiseksi, ettei suodattimessa, kaulalaskimon kautta kulkevassa
poistoreitissa ja distaalisessa alaonttolaskimossa ole trombeja.

2. Valmistele punktiokohdan iho, peité leikkausliinoilla ja anna paikallispuudutus tavalliseen tapaan.

3. Kastele toimenpiteen tekijén valitsema ohjainlanka steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai
sopivalla isotonisella liuoksella ohjainlangan annostelijan luer-kantaan yhdistetyn ruiskun kautta.

4. Huuhtele poistokatetri (taulukko 2) ja osat heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella
liuoksella.

5. Tyénna angiografinen suonenlaajennin poistokatetrin ldpi ja napsauta laajennin paikalleen kantaan. Huuhtele
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.

6. Puhkaise sisaanvientikohta Seldingerin tekniikalla.

7. Pidé neulaa paikallaan ja tydnna ohjainlanka neulan lapi suoneen. Tydnna ohjainlankaa varovasti eteenpain
haluttuun kohtaan (suodattimen poistokoukun kraniaalipuolelle).
I PTFE-pinnoi jai ei saa vetda takaisin metallikanyylin ldpi, koska tama voi

8. Pidé ohjainlankaa paikallaan ja poista neula ohjainlankaa pitkin.

médico independente, nenhuma morte de doente foi atribuida ao filtro ou ao procedimento de implante ou
remocao.

Os procedimentos de implantacao decorreram sem complicacées, 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 migracao do filtro (23 mm), imediatamente acima do limite especificado de 20 mm.
Observou-se uma oclusao caval sintomatica em trés doentes (3,0%), todos eles com cancro dependente ou nao
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 migracao do filtro foram consistentes com a literatura publicada. Nao se observou qualquer
embolizacao nem fractura do filtro.

Foram realizadas tentativas de remogdo do filtro em trinta e nove (39) doentes. A remogdo desenrolou-se
correctamente no plano técnico em 36 dos 39 doentes (92,3%). Quarenta e duas (42) tentativas de remocao do
filtro foram realizadas em trinta e novo (39) doentes. A remogéao desenrolou-se correctamente no plano técnico
em 36 das 42 tentativas (85,7%). As taxas de remogao bem sucedidas no plano técnico observado no @mbito 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 liberté-lo da parede da veia caval. O
periodo médio de implantacao foi de 67,1 + 50,4 dias (intervalo: 1,0 -175,0 dias). Apos o acesso venoso, nenhuma
reaccao adversa foi atribuida & intervencao de remogao, o que demonstra a seguranca da remocéo do filtro nos
doentes nos quais a presenca de um filtro de veia cava deixa de ser indicada.

Em suma, a colocagéo e a remocao 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 varios meses e retirado de seguida sem perigo. Os dados
recolhidos demonstram a inocuidade e a eficacia da colocagdo e remogao do filtro Option numa populacao de
doentes pertinente no plano clinico.

XI. Declinagéo da ia e limitagao dos recursos

O presente documento nao representa qualquer garantia, expressa ou implicita, do fornecedor ou dos
respectivos distribuidores, incluindo, sem limitacao, qualquer garantia implicita de comercializagao ou
adequacdo a um propésito especifico, sobre o(s) produto(s) descrito(s) na presente publicagéo. 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 disposicoes enunciadas no presente.

As descricoes ou caracteristicas indicadas na documentacao do fabricante e do seu distribuidor, nomeadamente
a presente publicagéo, destinam-se apenas a oferecer uma descricao 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.



Remocao do filtro - Contra-indicagdes: Os candidatos ndo podem ser submetidos a qualquer remogéo do filtro se

d o N licar: 9. Tyonna polstokatetrl yhdessa laajentimen kanssa ohjainlankaa pitkin alaonttolaskimoon. Tyonna
ALGUM dos critérios seguintes se aplicar: L . k ia niin, etté poistokatetrin karki on hieman (noin 3 cm) suodattimen poistokoukun
1. No momento da intervencéo da remogao, com base na venografia e na apreciacao visual do médico, um kramaallpuolella
trombo ou Ium émbolo com um volume superior a um (1) centimetro cubico esta presente no filtro ou na veia 10. Varmista, ett poistoreitilla i ole trombeja.
cava caud§ - L " B L i 11. Valmistele poistosilmukka ja poistosilmukkakatetrin osat valmistajan antamien kayttdohjeiden mukaisesti.
2. Doente gravida quando a radiacao emitida pela exploracao fluoroscopica apresenta riscos para o feto. 12. Poista ohjainlanka ja laajennin
Mostra-se adequado avaliar cuidadosamente os riscos e os beneficios da intervengao. 13. Vie endovaskulaarinen poistosilmukkakokoonpano sisaan ja tyénna sita poistokatetrin lapi, kunnes
Técnica recomendada para a remogao percutanea do filtro Option™ ELITE: kokoonpano tulee ulos poi ista siten, ettd poistosilr in merkkirengas on suodattimen
Adverténcia: aquando da remocéo do filtro, ndo exercer forca excessiva. Nao tente proceder a remogio do poistokoukun kraniaalipuolella. ) L _
filtro Option™ ELITE na presenga de um trombo no filtro e/ou na parte caudal do vaso. 14. Tydnna poistosilmukan vartta varovasti eteenpain, niin etta poistosilmukka aukeaa suodattimen
1. Utilizando as técnicas adequadas, estabeleca a auséncia de trombos no filtro, na via de remogéo jugular e na p<>_|_sto_l_<oykun kranla}allpu_olella. 3 . i
parte distal da VCI. 15. Tydnna silmukkaa hitaasti eteenpéin suodattimen karjen yli (kuva 11A).
2. Prepare o campo operatério, cubra-o com um campo estéril e anestesie o ponto de puncao cutinea de 16. Kirista poistosilmukka Option™ ELITE-suodattimen ympirille vetamalla poistosilmukkaa hitaasti taaksepain
acordo com um protocolo classico. ja tyontamalla samalla poistosilmukkakatetria eteenpéin, kunnes poistosilmukka on lukittunut paikalleen
3. Humedeca o fio-guia seleccionado pelo cirurgido com soro fisiolégico heparinizado estéril ou uma solugao kiristymllé koukun syvennykseen (kuva 11B).
isoténica adequada ligando uma seringa ao conector luer do dispensador do fio-guia. Huomautus Varmista, etta polstosllmukka on tarttunut kunnolla Option™ ELITE -suodattimen
4. Irrigue o cateter de remogéo (Tabela 2) e os componentes com soro fisiologico heparinizado estéril ou uma jaettap l ovat kohdakkain (kuva 11C).
solucao isoténica adequada. 17. Veda poistosilmukkaa ja tyonna polstosllmukkakatetna eteenpadin, kunnes poistosilmukkakatetrin paa
5. Introduza o dilatador vascular angiogréfico no cateter de remogao e encaixe-o no conector do introdutor. koskettaa suodattimen karked (kuva 11C).
Irrigue injectando soro fisiolégico heparinizado estéril ou uma solugéo isotonica adequada. Kuva 11: Suodattimen poistaminen
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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. Faga avangar

delicadamente o fio-guia até a localizagao pretendida (ponta cefalica do gancho de remocéo do filtro).

Cuidado: nao retire um fio-guia revestido com PTFE através de uma canula metalica dada a

possibilidade de danificagao 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 VCI. Faga

avancar o cateter de remogao 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 remogéo.

11. Prepare o lago e os componentes do cateter laco de acordo com as instrucdes de utilizagao do fabricante.

12. Retire o fio-guia e o dilatador.

13. Insira e faga avangar o conjunto lago endovascular através do cateter de remocao até ultrapassar a ponta do
cateter de remocao, o suficiente para que a faixa marcadora fique para la da ponta cefélica do gancho de arttuminer
remocao do filtro.

14. Empurre a haste do lago cuidadosamente para a frente para abrir o n6 do laco para la da ponta cefélica do
gancho de remocao do filtro.

15. Faga avancar lentamente o né para leva-lo para cima do épice do filtro (figura 11A).

16. Aperte o n6 do lago a volta do filtro Option™ ELITE puxando lentamente o laco e fazendo avangar o cateter
lago em simultaneo até o lago ficar em posicao, no entalhe do gancho (figura 11B).

Nota: verifique que o Ia;o capturou devidamente o filtro Option™ ELITE e que o cateter lago e o cateter
de ¢ao estdo devi hados (figura 11C).

17. Puxe o lago e faca avancar o cateter lago até a ponta do cateter lago ficar em contacto com o apice do filtro

(figura 11C).
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18. Kirista kiristin poistosilmukkaan siten, etta poi:
yllapitémiseen.
poistokoukusta.

19. Pida poistosilmukkaa kiredl

in kantaa kaytetaan tasaisen kireyden

aina jannittyneend, jotta silmukka ei irtoa suodattimen

ja tydnna poistokatetria eteenpéin suodanimen karjen yli.

20. Jatka polstokatemn eteenpain ty:

21. Pid4 poistokatetria paikallaan ja veda suodatin poistokatetriin.
Huomautus: Jos Option™ ELITE-suodatinta ei jostain syysta
poista poistokatetri, kun se on hoidon aiheellista,

Figura 11: Remogao do filtro olevaa suonta ja vetamalla jarjestelma hitaasti pois. Jatka vaiheeseen 23.

22. Poista suodatin kokonaan poistosilmukkakatetria vetamalla, kunnes suodatin tulee ulos poistokatetrista.

23. Varmista alaonttolaskimon tila asianmukaisella kuvannusmenetelmalld, ennen kuin paatét toimenpiteen.

24. Poista poistokatetri, kun tdméa on hoidon kannalta aiheellista, puristamalla punktiokohdan ylépuolella olevaa

suonta ja vetamalla jarjestelma hitaasti pois.
. Havita Option™ ELITE-suodatin, polstokatetrl polstosllmukan osat tarvikkeet ja pakkausmateriaalit.

i
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Huomautus: Option™ ELITE: osat, tarvikkeet ja
pakkausmate 't voivat olla kayton jalkeen mahdolllsestl tartuntavaarallisia. Kasittele ja havita
y ytyn ladketi llisen kdytannén seka 11 ien paikallisten ja valtiollisten lakien ja

madraysten mukaisesti.

X. Tiivistelma kliinisesta kaytosta

Colocagio do lago Captura do filtro Remogéo do filtro Mitéan kliinisia tietoja ei ole keratty niiden jarj an osien pid ja pi i
joita kaytetasn Option™ ELITE d injarj dssé (100 cm) tai Option™ ELITE
18. Aperte o dispositivo de rotagao sobre o lago de modo a utilizar o conector do cateter lago para exercer uma laskil injérjestelmén myynti jota kdytetddn
tensao constante. myds Option™ ELITE - laski latinjarj Iméssa (100 cm). K tietoja on kuitenkin olemassa
Nota: ha sempre o lago Jo para evitar que o seu né do laco se solte do gancho de muuttamatonta jérjestelméé (Option™ i injérjestelmaa) koskien, ja ne kuvataan alla.

remocéo do filtro.

19. Mantendo sempre o laco esticado, faga avancar o cateter de remogéo sobre o apice do filtro.
Nota: o filtro comeca a fechar-se a medida que o cateter de remogao o cobre.

20. Continue a fazer avancar o cateter de remocao até sentir uma resisténcia aumentada.

21. Mantenha o cateter de remocao imével e introduza o filtro no cateter de remocao.
Nota: se, por algum motivo, néo 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 puncao e puxe lentamente o cateter para extrai-lo.
Avance para a etapa 23.

Argon Medical Option™ -onttolaskimosuodatin suodattimen turvallisuuden ja tehokkuuden selvittdmiseksi
seka pysyvana 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 (vaihteluvéli: 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
epéaonnistumisen vuoksi. Kolmellakymmenellakahdella (32) potilaalla oli diagnostisoitu syopa (32 %). Suodatin
saatiin poistettua onnistuneesti kolmeltakymmeneltakuudelta (36) potilaalta. Neljagnkymmenenseitseman

S

22 Ret!re completamente o ﬁltrgz para tal, pu>§e o, cafeter !a§9 gte ofiltro sair do cateter de.remog.ao, . (47) potilaan katsottiin olevan pysyvalla suodattimella varustettuja potilaita, kun heille tehtiin 6 kuukauden

23. Verifique ° e'stado da \.ICI .unllzandc') uma tecnica |mag|olc~>g|ca adequada antes de terminar a intervenao. seuranta-arviointi. Seitseméntoista (17) potilasta kuoli aiemman tai samanaikaisen sairauden (esim. syovén)

24. Quanfio clmlcameme indicado, retire o cateter de remogéo: para tal, comprima o vaso acima do ponto de Vuoksi. Riippumattoman laaketi Jlisen valvojan pitoksen mukaan yksikian potilaskuolemista ei johtunut
puncao e, de seguida, puxe lentamente para extrai-lo. suodattimesta tai

25. Elimine o filtro Option™ ELITE, o cateter de remocao, os elementos do cateter lago, os acessorios e as implantointi- tai poistotoimenpiteists.
embalagens.
Nota: apés a utilizagao, o filtro Option™ ELITE, cateter de remogéo, os elementos do cateter lago, os Implantointitoimenpiteisiin ei liittynyt ongelmia ja asentamisten tekninen suorittaminen onnistui 100 %:lla
acessoérios e as embal podem rep um perigo de inagao. eelimi potilaista. Kuuden kuukauden seurantajakson aikana kahdella potilaalla (2,0 %) tapahtui lievaé suodattimen
os de acordo com um protocolo médico autorizado, itando as leis e os I locais, siirtymista (23 mm), joka oli hieman enemman kuin maaritelty 20 mm:n raja. Kolmella potilaalla (3,0 %), joilla
estaduais e federais aplicaveis. kaikilla oli sydpa + hyperkoaguloituva tila ldht6tasolla, esiintyi oireita aiheuttavaa onttolaskimon tukkeutumista.

Neljalla potilaalla (4,0 %) oli keuhkoemboliaepisodeja, joiden todettiin olevan selvié ja suodattimeen liittyvia.
X. Resumo clinico Todetut keuhkoembolian, oireellisten onttolaskimotukosten ja suodattimen siirtymisen esiintymistiheydet olivat
" R L. N R . - julkaistun kirjallisuuden kanssa yhtenevia. Suodattimen embolisaatiota tai murtumista ei tapahtunut.

Nao foram recolhidos dados clinicos que suportem a dos compr do sistema de apli

dos componentes para o Option™ ELITE Sistema do filtro da veia cava de 100 cm ou aprovagao do filtro Suodatin yritettiin poistaa kolmeltakymmeneltayhdeksalté (39) potilaalta. Poisto onnistui teknisesti

modificado para o Option™ ELITE Sistema de filtro da veia cava, o qual é também utilizado pelo Option™ 3611 IIa ponlaalla 39:std (92 3 %). Kolmeltakymmenellayhdeksalta (39) potilaalta yritettiin poistaa suodatin

ELITE Sistema do filtro da veia cava de 100 cm. Contudo, dados clinicos, conforme descrito abaixo, existem 1essakahdessa (42) toimenpiteessa. Poisto onnistui teknisesti 36:ssa toimenpiteessa 42:sta

para o sistema nao modificado, o Option™ Sistema de filtro da veia cava inferior. (85 7 %). Tassa tutkimuksessa havaittu poiston teknisen onnistumisen maéra oli keskiméaarin parempi kuin

julkaistussa kirjallisuudessa. Kolmessa tapauksessa suodatinta ei voitu poistaa, koska suodattimesta ei saatu
kiinni tai sitd ei saatu irti onttolaskimon seindmasta. Implantin kayttéajan keskiarvo oli 67,1 + 50,4 vuorokautta
(vaihteluvali: 1,0-175,0 vuorokautta). Laskimoon paasyn jalkeen ei ollut poistamiseen liittyvid haittatapahtumia,
mikd osoittaa suodattimen poistamisen turvallisuutta potilailla, jotka eivat enda tarvitse onttolaskimosuodatinta.

Foi realizado um estudo multicéntrico, prospectivo, nao aleatorizado, de brago Unico, destinado a recolher dados
sobre a seguranca e eficacia do Filtro para veia cava Argon Medical Option™ enquanto filtro permanente com
opcao de remocao. 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 Yhteenvetona voidaan siis mainita, etta Option™-suodatin voidaan asettaa ja poistaa turvallisesti, ja tekninen
doentes. Cinquenta (50) doentes receberam um filtro Option™ devido a presenca de doenca tromboembolica ja kliininen onnistumisprosentti on suhteellisen suuri. Option™-suodatin voidaan asettaa potilaalle usean
activa (50%) com uma complicagao de anticoagulagéo, uma contra-indicagao ou uma falha do tratamento kuukauden ajaksi ja poistaa sitten turvallisesti, kun potilaalla ei enéé ole tromboembolian vaaraa. Tiedot
anticoagulante. Trinta e dois (32) doentes inscritos sofriam de cancro (32%). A remocao do filtro foi efectuada osoittavat, ettd Option™-suodatinjarjestelma voidaan asettaa ja poistaa turvallisesti ja tehokkaasti kliinisesti
com éxito em trinta e seis (36) doentes. O filtro foi deixado no lugar de forma definitiva em quarenta e sete (47) relevantissa potilasjoukossa.

doentes no final de uma avaliacao de seguimento de 6 meses. Dezassete (17) doentes morreram na sequéncia de
uma doenga preexistente ou concomitante (por exemplo, cancro). Com base na avaliacao de um examinador



XI. Takuun jakor i rajoitus

Tassa julkaisussa kuvatuilla tuotteilla ei ole ilmaistua tai oletettua takuuta, kaikki kauppakelpoisuutta tai johonkin
tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat oletetut takuut rajoituk: luettuina. Valmistaja tai sen
jakelija ei ole missdan olosuhteissa vastuussa mistadn suorista, li lisista vahingoista, paitsi mita
nimenomaisessa laissa on nimenomaan maaratty. Kenellakaan ei ole oikeutta sitoa valmistajaa tai sen jakelijaa
esitykseen tai takuuseen, paitsi mité tassd on erikseen esitetty.

Valmistajan ja jakelijoiden painotuotteissa, tdma julkaisu mukaan luettuna, esitetyt kuvaukset ja tekniset tiedot
on tarkoitettu ainoastaan laitteen yleiseksi kuvaamiseksi valmistusajankohtana, eivatkd ne muodosta mitaan
nimenomaisia takuita.

Valmistaja ja jakelija eivat ole vastuussa mistaan taman tuotteen uudelleenkaytosta johtuvista suorista,
liitannaisista tai vélillisista vahingoista.

N

Introduza o dilatador vascular angiografico na bainha introdutora do cateter e encaixe-o no conector do
introdutor. Irrigue injectando soro fisiologico 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 localizagao pretendida.

Cuidado: nao retire um fio-guia revestido com PTFE através de uma canula metalica dada a

possibilidade de danificacio do revestimento do fio-guia.

10. Mantendo o fio-guia imovel, retire a agulha fazendo-a deslizar sobre o fio-guia.

11. Faga avangar 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 realizagao de uma visualizacdo
angiogréfica da VCl.

13. Retire o fio-guia.

14. 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, é de
32 mm.

Cuidado: é proibida a utilizacao de Ethiodol*, Lipiodol ou outros tes de ¢ quec
0s mesmos componentes que estes agentes.
Cuidado: nao exceda uma pressao de 55,16 bar aquando da injec¢ao.

15. Reintroduza o fio-guia.

16. Faga avangar a ponta da bainha introdutora do cateter até ao local pretendido na VCI.

17. Solte e retire o dilatador vascular angiogréfico 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.

18. Realize uma aspiracao através da derivacao lateral da ligacao do introdutor para eliminar qualquer bolha de
ar potencial.

19. Determine qual a extremidade do cartucho (contendo o filtro) que deve ser colocada no conector da bainha
introdutora do cateter.

Nota: o local de acesso seleccionado determinara o sentido da introducao do cartucho. O sentido esta
identificado no corpo do cartucho, femoral a verde (utilizado para a ab i e jugular
aazul (utilizado para a abordagem antecubital). A seta do ponto de acesso pretend|do deve apontar
para o conector da bainha introdutora do cateter.

20. Introduza a extremidade apropriada do cartucho sobre o fio-guia e no conector do introdutor da bainha do

cateter até encaixar (figura 9).
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Figura 9: Introducao do cartucho no conector
da bainha sobre o fio-guia (poplitea mostrada)

21. Insira o dilatador vascular sobre o fio-guia no cartucho.
22. 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, contlnue a fazer avangar o filtro. Proceda a Ilbertagao (ou aplicagao) do filtro sob
controlo fluoroscépit ifique se o filtro al olocal p dido naVcl
antes de liberta-lo da bainha introdutora do cateter.
Nota: verifique as projeccdes antero-posteriores e laterais sob

L

para

23. 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 10).

Figura 10: Implantacéo do filtro utilizando
atécnica de descoberta (poplitea mostrada)

24. Verifique que o filtro Option™ ELITE est4 totalmente libertado e aplicado.

25. Retire com cuidado o fio-guia e o dilatador vascular certificando-se de que o fio-guia nao interfere com o
filtro aplicado.

26. Retire com cuidado o cartucho do filtro.

27. Coloque a tampa da bainha na bainha introdutora do cateter.

28. Realize um controlo cavografico antes de terminar a intervencao. Verifique o bom posicionamento do filtro.

29. Para retirar a bainha introdutora do cateter, comprima o vaso por cima do ponto de puncéo e, de seguida,
puxe lentamente a bainha introdutora do cateter.

30. Elimine o kit de implantacao e o respectivo material de acondicionamento.
Nota: ap6s a utilizagao, o klt de mplantagao eo materlal de acondici podem ¢ ituir um
potencial perigo de ao. e i de acordo com um protocolo médico

autorizado, do as leis e os I Io:als, d e fed p

IX. Intervencéo 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 - Indicagées: Antes da remocao 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 aceitével e que a remogao 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 VCI pode ser retirado.



Cuidado: nao exceda uma pressao de 55,16 bar aquando da injecgao.

15. Reintroduza o fio-guia.

16. Faga avancar a ponta da bainha introdutora do cateter até ao local pretendido na VCI.

17. Solte e retire o dilatador vascular angiografico com o fio-guia da bainha introdutora do cateter desengatando
0 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 ndo se encontrar posicionada na VCI.

18. Realize uma aspiracao através da derivacao lateral da ligacao do introdutor para eliminar qualquer bolha de
ar potencial.

19. Determine qual a extremidade do cartucho (contendo o filtro) que deve ser colocada no conector da bainha
introdutora do cateter.
Nota: o local de acesso seleccionado determinara o sentido da introducéao do cartucho. O sentido esta
identificado no corpo do cartucho, femoral a verde (utilizado para a abordagem poplitea) e jugular
a azul (utilizado para a abordagem antecubital). A seta do ponto de acesso pretendido deve apontar
para o conector da bainha introdutora do cateter.

20. Introduza a extremidade apropriada do cartucho no conector da bainha introdutora do cateter até encaixar
(figura 6).

Figura 6: Introdugéo do cartucho no conector
da bainha (poplitea mostrada)

21. Insira o fio-guia do impulsionador no cartucho.
Nota: nao se deve sentir qualquer resisténcia ao avancar o fio-guia do impulsionador através do
cartucho. Se sentir resisténcia, retire o fio-guia do impulsionador e insira

22. Faga avancar lentamente o filtro utilizando o impulsionador até o bordo anterior do marcador de aplicacao
no impulsionador ficar posicionado perto da extremidade proximal do cartucho do filtro.
Nota: asslm que o filtro Option™ ELITE for avan;ado para a bainha, néo retraia e depois volte a avancar
oil dor, pois pode p a do filtro.
Nota: o marcador de aplicagéo indica que o filtro almgm a ponta distal da bainha introdutora do
cateter mas que continua a estar sltuado no interior da bainha (figura 7).
Nota: em caso de resisténcia ao i dofiltro doda através de um vaso
tortuoso, pare a progressao do filtro antes da curva do vaso. Faca avancar a bainha para negociar a
curva e, de seguida, continue a fazer avangar o filtro. Proceda a Ilberta;ao (ou aplicagao) do filtro sob
controlo fluoroscépico continuo. Verifique se o filtro al olocal pi dido naVvcl
antes de liberta-lo da bainha introdutora do cateter.

Figura 7: Avance o impulsionador até o marcador de
implantagao ficar adjacente ao cartucho (poplitea mostrada)

Nota: verifique as projec¢des antero-posteriores e laterais sob controlo angiografico para optimizar
o posicionamento do filtro.
23. 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 8).
24. verifique que o filtro Option™ ELITE esta totalmente libertado e aplicado.
5. Com cuidado, retire o cartucho do filtro bem como o impulsionador, certificando-se de que o fio do
impulsionador néo interfere com o filtro aplicado.

Figura 8: Implantagao do filtro utilizando
atéenica de descoberta (poplitea mostrada)

N
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. Coloque a tampa da bainha na bainha introdutora do cateter.

. Realize um controlo cavogréfico 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 puncéo e, de seguida,
puxe lentamente a bainha introdutora do cateter.
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29. Elimine o kit de implantacao e o respectivo material de acondicionamento.
Nota: apés a utilizagao, o kl| de |mplanta§ao eo matenal de i podem ituir um
potencial perigo de i de acordo com um protocolo médico

autorizado, resp do asleise os I} Iocals,

duais e federai

aplicaveis.

VIII. Procedimento percutaneo através de fio-guia para implantacao de filtro

Antes da implantacdo, 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 diametro da VCI (projeccéo antero-posterior) no local previsto para a aplicacao do filtro
é igual ou inferior ao diametro méaximo autorizado (consulte a seccéo |, Descricao do dispositivo).

1. Seleccione um ponto de acesso venoso adequado, do lado direito ou do lado esquerdo, em funcdo do

tamanho ou da anatomia do doente, preferéncias do cirurgido ou localizacao da trombose venosa.

Prepare o campo operatorio, cubra-o com um campo estéril e anestesie o ponto de pungao cutanea de

acordo com um protocolo classico.

Retire os componentes do kit de implantacao da respectiva embalagem utilizando técnicas estéreis.

Humedeca o fio-guia seleccionado pelo cirurgido (max. 0,89 mm (0,035")) com soro fisiolégico heparinizado

estéril ou uma solugdo isotonica adequada.

Irrigue a bainha introdutora do cateter e o dilatador vascular angiografico com soro fisioldgico heparinizado

estéril ou uma solugdo isotonica adequada.

6. ApOs airrigacao, feche a derivagéo lateral rodando a torneira de paragem.
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Filtre cave
Option™ ELITE

ARGON i
Gaine d'introduction
5 Fr.de DI (6,5 Fr. de DE) / 100 cm de long

MEDICAL DEVICES
Figure 1: Systéme de filtre Option™ ELITE

FRE: French i
1Z3em s

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.
Non destiné a la vente aux Etats-Unis.

Figure 2 : Filtre Option™ ELITE

1. Description du dispositif
Le filtre cave Option™ ELITE (filtre Option™ ELITE) est concu pour étre mis ——— Céphalique
en place dans la veine cave inférieure (VCl) par voie percutanée dans le but
de prévenir les récidives d'embolie pulmonaire.

Le systeme de filtre cave Option™ ELITE 100 cm est congu pour l'insertion,
le largage, le déploiement et la mise en place d'un filtre VCl par les voies
d'abord poplitée et antécubitale.

Le filtre Option™ ELITE auto-centreur est obtenu par découpage laser d'un Caudale
tube en alliage nickel-titane (Nitinol). Le filtre Option™ ELITE (figure 2)
se compose de mailles en Nitinol 8 mémoire de forme qui se déploient a partir d’un point central ; il est concu
pour capturer de facon optimale les caillots. Des ancrages (crochets de fixation) se situent a '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 diamétre maximum de 32 mm. Son extrémité céphalique est surmontée d'un crochet

d‘ablation central.

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 & l'intérieur de la gaine d'introduction jusquau niveau du repére de déploiement

ainsi que de maintenir le filtre immobile lorsqu'il est découvert. Lemplacement 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 l'orientation jugulaire en bleu par « jugular » (figure 5B). La fleche correspondant a la
voie d'abord souhaitée sera orientée en direction de I'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 5B : Orientation de la cartouche pour une
voie d'abord jugulaire

Figure 5A : Orientation de la cartouche pour une
voie d'abord fémorale




Il. Indications

Le systeme de filtre cave Option™ ELITE 100 cm est indiqué pour étre mis en place dans la veine cave 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 de maladies thrombo-emboliques

+ 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 concu 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.

1Il. Contre-indications

Le filtre Option™ ELITE ne doit pas étre implanté si I'une des conditions suivantes est présente :

1. Diamétre de la VCl supérieur a 32 mm.

2. Risque d’embolie septique.

3. Bactériémie avérée.

4. Hypersensibilité connue aux alliages de nickel ou de titane.

5. 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.

6. Lorientation jugulaire ne doit pas étre utilisée pour la voie d'abord poplitée et I'orientation fémorale ne doit

pas étre utilisée pour la voie d'abord antécubitale. Utiliser uniquement l'orientation de la cartouche adaptée a
la voie d’abord prévue. L'utilisation d’'une orientation incorrecte de la cartouche pour I'une ou l'autre des voies
d'abord peut entrainer un déploiement a I'envers qui risque d'entrainer des événements graves indésirables
chez les patients.

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 décés 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 s’y limiter, la transmission d’'une
ou plusieurs maladies infectieuses d'un patient a I'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'lRM 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 & 1,7 °C & 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 3 T. 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.

+ Aprés 'implantation 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 poplitée et antécubitale. 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.

+ Lefiltre 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 I'absence d'un
controle 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.

+ Pourla 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.

+ Le systeme de filtre cave Option™ ELITE 100 cm est prévu pour des voies d'abord poplitée et antécubitale.
Lorientation jugulaire ne doit pas étre utilisée pour la voie d'abord poplitée et l'orientation fémorale ne doit
pas étre utilisée pour la voie d'abord antécubitale.
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Ablation facultative du filtre :

+ Ne pas exercer trop de force lors de I'ablation du filtre.

Ne pas tenter I'ablation du filtre en présence d’un thrombus dans le filtre, la VCl ou les veines profondes.
L'ablation du filtre nest 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.

..

V. Precaugdes

+ Ofiltro para veia cava Option™ ELITE s6 deve ser utilizado por um médico devidamente formado na sua

utilizagao.

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.

Nao 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 intervencéo, interromper a manobra e

determinar a causa antes de continuar.

O filtro Option™ ELITE foi testado e qualificado para ser utilizado com os acessorios em anexo ou

recomendados. A utilizacdo de qualquer outro acessorio pode provocar complicagées e/ou a falha da

intervengao.

+ Podem ocorrer complicagdes durante a introducéo e a aplicacao do filtro devido as variacoes anatémicas. 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.

+ Deformacbes da coluna vertebral: a prudéncia impoe-se quando a implantacao do filtro é prevista em
doentes que apresentam importantes deformagoes raquidianas cifoscoliéticas porque pode dar-se o caso de
a veia cava inferior seguir o tracado geral dessas deformagoes anatdmicas.
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V1. Complica¢des potenci

s

As intervengdes baseadas em técnicas percutaneas devem ser exclusivamente realizadas por médicos

familiarizados com as possiveis complicagées. Podem ocorrer complicagdes em qualquer momento da

implantacao, apos a implantagéo ou durante ou apds a remocao do filtro. As possiveis complicagdes podem

|nc|u|r, sem limitagao, as seguintes:
Traumatismo ou lesdo da veia cava ou de um outro vaso, nomeadamente ruptura ou disseccao, que implique
eventualmente uma reparagéo ou uma intervencao cirtrgica

+ Traumatismo ou lesao dos 6rgaos adjacentes a veia cava, que implique eventualmente uma reparagéo ou

uma intervencgéo cirlrgica

Estenose ou oclusao da veia cava

Posicionamento ou orientagao incorrectos do filtro

Migragao ou deslocagao do filtro

Extravasamento do agente de contraste

Vasospasmo diminuicao/entrave do fluxo sanguineo

Hemorragia ou complicagées hemorragicas que implicam uma transfusao ou uma intervencao médica

(por exemplo, fluidos intravenosos, medicamento)

Manifestagoes tromboembdlicas, nomeadamente trombose das veias profundas, embolia pulmonar aguda

ou recorrente ou embolias gasosas, levando eventualmente a um enfarte, lesao ou falha do érgao-alvo

Infeccao, que requer possivelmente uma intervengao médica ou cirdrgica (por exemplo, antibioterapia ou

incisdo e drenagem)

Insuficiéncia ou falha respiratéria

Arritmia cardiaca

Enfarte do miocardio ou isquemia coronéria

Acidente vascular cerebral ou outra manifestagao neurolégica

Insuficiéncia ou falha renal

Reacgéo ao agente de contraste ou ao medicamento

Hematoma, que requer possivelmente uma intervencao médica ou revisao cirtrgica

Outro traumatismo do ponto de acesso vascular, incluindo, hematoma, fistula arterio-venosa ou

pseudoaneurisma

+ Défice neuroldgico associado ao acesso vascular, exigindo eventualmente uma intervengéo ou uma consulta
neurolégica

+ Ruptura ou falha do dispositivo ou impossibilidade de extrair o filtro implantado procedendo de acordo com
as instrucées incluidas no modo de emprego, exigindo eventualmente o recurso a um outro protocolo de
intervencao ou terapéutico para terminar a intervengao

¢ Morte
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Estes eventos podem ser graves e a sua resolugéo pode implicar uma hospitalizacdo ou uma intervencéo.

O filtro Option™ ELITE DEVE ser colocado através do procedimento percutaneo padrao ou do
procedimento percutaneo através de fio-guia.

VII. Procedimento percutaneo padrao para a implantacao do filtro

Antes da implantacao, impde-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 veia cava (projec¢do antero-posterior) no local previsto para a aplicagdo do
filtro € igual ou inferior ao diametro maximo autorizado (consulte a seccao |, Descricao do dispositivo).
Seleccione um ponto de acesso venoso adequado, do lado direito ou do lado esquerdo, em fun¢éo do
tamanho ou da anatomia do doente, preferéncias do cirurgido ou localizagao da trombose venosa.

PR

2. Prepare o campo operatorio, cubra-o com um campo estéril e anestesie o ponto de puncao cutanea de
acordo com um protocolo classico.
3. Retire os componentes do kit de implantacao da respectiva embalagem utilizando técnicas estéreis.

4. Humedeca o fio-guia seleccionado pelo cirurgido (méx. 0,97 mm (0,038")) com soro fisiolégico heparinizado

estéril ou uma solugéo isotonica adequada.

Irrigue a bainha introdutora do cateter e o dilatador vascular angiogréfico com soro fisiolégico heparinizado

estéril ou uma solucéo isotonica adequada.

6. Ap6s a irrigacao, feche a derivacao lateral rodando a torneira de paragem.

7. Introduza o dilatador vascular angiogréfico na bainha introdutora do cateter e encaixe-o no conector do
introdutor. Irrigue injectando soro fisioldgico heparinizado estéril ou uma solugéo isoténica adequada.

8. Realize a puncdo venosa de acordo com a técnica de Seldinger.

9. Mantendo a agulha imével, introduza o fio-guia através da agulha, até ao interior do vaso. Faca avancar
delicadamente o fio-guia até a localizagao pretendida.

Cuidado: néo retire um fio-guia revestido com PTFE através de uma canula metilica dada a
possibilidade de danificagao do revestimento do fio-guia.

10. Mantendo o fio-guia imovel, retire a agulha fazendo-a deslizar sobre o fio-guia.

11. Faga avangar a bainha introdutora do cateter juntamente com o dilatador sobre o fio-guia, até ao interior
daVCl.

12. 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.

13. Retire o fio-guia.

14. 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, é de
32mm.

Cuidado: é proibida a utilizacao de Ethiodol*, Lipiodol ou outros agentes de contraste que contenham
0s mesmos componentes que estes agentes.

w

*Ethiodol € uma marca comercial da Guerbet S.A.



+ Tratamento de urgéncia na sequéncia de uma embolia pulmonar massiva quando os beneficios previstos de
um tratamento convencional sdo limitados
¢ Embolia pulmonar recorrente cronica, em caso de falha ou de contra-indicacéo aos tratamentos anticoagulantes

O filtro Option™ ELITE pode ser retirado em conformidade com as directivas apresentadas na secgdo IX, intitulada
“Intervencéo opcional para remogao do filtro” quando a segundos utilizagéo deixa de ser indicada. S6 pode ser
retirado pela via jugular.

O dilatador vascular angiografico é concebido para permitir uma visualizacao angiografica e a realizacdo de
medicoes lineares na vasculatura quando é utilizado juntamente com a injeccdo de um agente de contraste
radiopaco na veia cava.

IIl. Contra-indica¢bes

O filtro Option™ ELITE nao deve ser implantado caso se verifique a presenca de alguma das condi¢oes 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 radiacao emitida pela exploracao fluoroscopica apresenta riscos para o feto.
Mostra-se adequado avaliar cuidadosamente os riscos e os beneficios da intervencao.

O sentido jugular nao deve ser utilizado para a abordagem poplitea e o sentido femoral ndo deve ser utilizado
para a abordagem antecubital. Utilize apenas o sentido apropriado para o cartucho, para a abordagem a que
se destina. A utilizacao do sentido incorrecto do cartucho para ambas as abordagens, pode resultar numa
implantacéo invertida, a qual pode causar eventos adversos severos nos doentes.

nuhwn =
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Nao existe qualquer contra-indicagao conhecida para a utilizagao do dilatador vascular angiografico.

IV. Adverténcias:

O contetido do kit é fornecido ESTERIL. Foi esterilizado com éxido de etileno (OE). Nao utilize se a embalagem

estéril se apresentar danificada.

+ Para utilizagdo exclusiva com um tnico produto e num tnico 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 reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizacdo pode também criar um risco de
contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccao ou infeccao cruzada no doente, incluindo, sem limitagao, a
transmissao de doencal(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 ndo se aplica no caso de danos ou de despesas directas ou
indirectas, quaisquer que estes sejam, resultantes da reutilizagao, 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 seguranca, imediatamente ap6s a colocagao do filtro, se as condi¢oes seguintes séo respeitadas:

- Campo magnético estaticode 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 &mbito de ensaios nao-clinicos, o filtro Option™ ELITE grou um aumento da temperatura igual ou inferior a
1,7 °Caquando de exames IRM com um duracao 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 angiografico, ndo exceder a
pressao maxima de 55,16 bar.

+ Apos aimplantacéo 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 carregado num cartucho no qual vem indicado o sentido adequado
para as vias de abordagem poplitea e antecubital. 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 nao sao responsaveis por quaisquer
danos directos, acidentais ou consequenciais, quaisquer que estes sejam, resultantes da reintroducao do filtro
Option™ ELITE no seu cartucho.

+ Ofiltro Option™ ELITE deve ser utilizado exclusivamente por médicos formados nas técnicas de diagnostico e
de intervengao por via percutanea, como a colocagao de filtros de veia cava. Por conseguinte, o fabricante ou
respectivos distribuidores ndo séo responsaveis por quaisquer danos ou custos, directos ou consequenciais,
resultantes da utilizacao por pessoal ndo 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
fluoroscopico.

+ 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 poderdo contorna-lo.

+ Nunca reaplicar um filtro que tenha sido incorrectamente posicionado ou recuperado.

+ Para o procedimento padrao, assim que o filtro Option™ ELITE seja avan¢ado para a bainha, ndo retraia e
depois volte a avancar o impulsionador, que pode provocar a aplicagéo prematura do filtro.

+ Para o procedimento padrao, assim que o marcador de aplicacdo 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 aplica¢do do dilatador entrar no tubo
metalico do cartucho do filtro, o filtro deve ser totalmente aplicado e néo pode ser reintroduzido na bainha.

+ O Option™ ELITE Sistema do filtro da veia cava de 100 cm destina-se para as abordagens poplitea e
antecubital. O sentido jugular nao deve ser utilizado para a abordagem poplitea e o sentido femoral nao deve
ser utilizado para a abordagem antecubital.

Remogéo opcional do filtro:

+ Aquando da remocéo do filtro, ndo exercer forca 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.

+ Aremocao do filtro 56 é possivel pela via de abordagem jugular. Antes de tentar retirar o filtro pelo ponto de
acesso jugular, confirmar a orientacéo cefélica do gancho de extrac¢ao 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
intervengao percutanea.

+ Nunca reaplicar um filtro que tenha sido recuperado.

+ Consulte a seccao IX intitulada “Intervencao opcional para remogéo do filtro”.

.

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 'intervention.

En cas de forte résistance au cours d’une étape quelconque de l'intervention, interrompre la manoeuvre et

déterminer la cause de la résistance avant de continuer.

Le filtre Option™ ELITE a été testé et validé avec les accessoires joints ou recommandés. L'utilisation d'autres

accessoires risque de conduire a des complications et/ou a I'échec de I'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 simpose 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.
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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 l'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 lésion 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

e e 0 0 0
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Ces événements sont susceptibles d'étre graves et leur résolution peut nécessiter une hospitalisation ou une
intervention.

Le filtre Option™ ELITE DOIT étre mis en place en suivant la procédure percutanée standard ou la
procédure percutanée par-dessus le guide.

VII. Technique percutanée standard pour I'implantation du filtre

Avant l'implantation, la réalisation d’une cavographie simpose :

*  Pour confirmer la perméabilité et visualiser '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 veine cave (projection A-P) a '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.

PRI

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. 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.

5. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur vasculaire angiographique avec du sérum physiologique
hépariné ou un soluté isotonique approprié.

6. Apreés le rincage, fermer le raccord latéral en tournant le robinet d'arrét.

7. 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.

8. Réaliser la ponction veineuse selon la technique de Seldinger.

9. 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.

10. Tout en maintenant le guide en place, retirer l'aiguille par-dessus le guide.

11. Avancer d'un seul tenant la gaine d'introduction et le dilatateur sur le guide, a l'intérieur de la VCI.

12. 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.

13. Retirer le guide.



14. 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 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.
A ion : Ne pas dép 55,16 bars pendant l'injection.

15. Réintroduire le guide.

16. Avancer l'extrémité de la gaine d'introduction jusqu’a 'emplacement voulu dans la VCI.

17. Désenclencher le dilatateur vasculaire angiographique de 'embase de la gaine d'introduction et le retirer
avec le guide.

Attention : Pour éviter d’e é de la gaine d'ii ti
avant que I'extrémité ne soit positionnée a 'emplacement voulu dans la VCI.

18. Réaliser une aspiration par I'extension du raccord latéral pour éliminer I'air éventuellement présent.

19. Déterminer le sens d'introduction de la cartouche (contenant le filtre) dans I'embase de la gaine
dintroduction.

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 : « femoral » (fémoral) en
vert (utilisé pour la voie d’abord poplitée) et « jugular » (jugulaire) en bleu (utilisé pour la voie d’abord

é La fleche cor dant a la voie d’abord souhaitée sera orientée en direction de
I'embase de la gaine d'introduction.

20. Introduire I'extrémité appropriée de la cartouche dans I'embase de la gaine d'introduction et I'enclencher
(figure 6).

, ne pas retirer le dilatateur

Figure 6 : Insertion de la cartouche dans I'embase de la gaine
(voie d'abord poplitée illustrée)

21. 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.

22. 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 poussolr lorsque le filtre Option™ ELITE a été avancé
dans la gaine, vu que ceci it créer un dépl é é du filtre.
Remarque : Le repére de largage indique que le filtre a attelnt I'extrémité distale de la gaine
d'introduction, mais qu'il se trouve toujours complétement a l'intérieur de celle-ci (figure 7).
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 7 : Avancer le poussoir jusqu’a ce que le repére de déploiement
soit adjacent a la cartouche (voie d’abord poplitée illustrée)

érieures et |. sous pour

Remarque : Vérifier les proji
optimiser le positionnement du filtre.

23. 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 8).

24. Vérifier que le filtre Option™ ELITE est complétement libéré et déployé.

25. 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 8 : Déploiement du filtre suivant la technique de découvert (voie d'abord poplitée illustrée)
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26. Mettre le capuchon en place sur la gaine d'introduction.

27. Réaliser un contréle cavographique avant de mettre fin a l'intervention. Vérifier le bon positionnement
du filtre.

28. 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.

29. Jeter le kit d'introduction et son emballage.
Remarque : Aprés I'emploi, le kit d'i duction et son unrisque de
danger biologique. Les mampuler et les jeter conformément au proto:ole médlcal agréé en respectant

les lois et per locales, nati et f en vigueur.

VIII. Procédure percutanée par-dessus le guide pour I'implantation 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 I'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).

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.

Préparer le champ opératoire, le recouvrir d’'un champ stérile et anesthésier le point de ponction cutanée
selon le protocole classique.

“Ethiodol est une marque de commerce de Guerbet S.A.

.
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Filtro para veia cava
Option™ ELITE

Instrugées de utilizagao
Bainha introdutora do cateter
5 FrDI (6,5 Fr DE)/100 cm de comprimento

ARGON

MEDICAL DEVICES o .

POR: Portuguese =i
Conteudo do kit

A. Bainha introdutora do cateter

B. Dilatador vascular angiogréfico

C. Impulsionador com marcador de
aplicacao

. Filtro Option™ ELITE no cartucho
Tampa da bainha

mo

Estéril. Esterilizado com gés de 6xido de etileno. Apirogénico. Radiopaco. Para uma Unica utilizagao. Nao colocar
numa autoclave.
Proibida a venda nos EUA.

1. Descrigao do dispositivo Figura 2: Filtro Option™ ELITE

O filtro veia cava Option™ ELITE (filtro Option™ ELITE) destina-se a ser _  Craniano
colocado na veia cava inferior (VCI) por via percutanea com o objectivo de
prevenir as recidivas de embolia pulmonar.

O Option™ ELITE Sistema do filtro da veia cava de 100 cm foi concebido
para a introducéo, aplicagao, implantagao e posicionamento do filtro na
VCl, via as abordagens poplitea e antecubital. \

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
ramificages em Nitinol com meméria 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 retengao (ganchos de retencao) situam-se

na parte caudal do filtro. Estas ancoras sao concebidas para a fixagao 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 filtracdo de coagulos.

O kit de implantagéo é composto por um filtro pré-carregado num cartucho, bainha introdutora do cateter
(5 Fr D), dilatador vascular angiografico com uma extremidade aberta (figura 3) e um impulsionador com
marcador de aplicacao (figura 4).

O dilatador vascular angiogréfico inclui orificios laterais e 2 marcadores radiopacos, separados por 32 mm (entre
as faixas marcadoras), que permitem efectuar medicoes lineares na veia cava inferior e auxiliam na visualizacao
angiografica ap6s a injeccao de um agente de contraste radiopaco. O impulsionador permite avancar o filtro

no interior da bainha introdutora do cateter até ao nivel do marcador de aplicacao, bem como manter o filtro
imovel 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¢es e setas de cor sdo fornecidas no corpo do cartucho
para indicar como orientar o filtro em funcéo 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 visualizagéo angiografica
e arealizacdo de medigdes 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

Figura 5A: Orientagao do cartucho de abordagem femoral Figura 5B: Orientagao do cartucho de abordagem jugular

=

Il. Indicagdes de utilizagao

O Option™ ELITE Sistema do filtro da veia cava de 100 cm é destinado a prevencéo de recidivas de embolia
pulmonar (EP), por via do seu posicionamento na veia cava nas seguintes condi¢oes:

+ Tromboembolia pulmonar quando o tratamento anticoagulante é contra-indicado

+ Falha do tratamento anticoagulante em doencas tromboembdlicas



kontrolnych po uptywie 6 miesiecy od zabiegu. Siedemnastu (17) pacjentéw zmarto z powodu wczesniejszych
lub wspétwystepujacych schorzen (np. raka). Na podstawie decyzji niezaleznego inspektora medycznego, zaden
zgon pacjenta nie byt zwi z filtrem ani z zabiegiem implantacji lub odzyskiwania.

Zabiegi implantacji przebiegaly bez istotnych zdarzen, przy czym umieszczenie zakoriczyto sie sukcesem
technicznym u 100% pacjentéw. Podczas 6-miesiecznego okresu badan kontrolnych, u dwéch pacjentéw (2,0%)
doszto do niewielkiej migragji filtra (23 mm), nieco ponad ustalony limit 20 mm. U trzech pacjentéw (3,0%),

z ktérych wszyscy cierpieli na chorobe nowotworowa + stan nadkrzepliwosci na wstepie badania, wystapity
objawy okluzji zyty gtéwnej. U czterech pacjentéw wystapity epizody zatorowosci ptucnej, potwierdzone i
zwiazane z filtrem, co stanowi 4,0% przypadkéw. Zaobserwowana czestos¢ wystepowania zatorowosci ptucnej,
objawéw okluzji zyly gtéwnej i migradji filtra byta zgodna ze zgtoszona w publikacjach. Nie byto przypadkéw
zatoru ani zlamania filtra.

Proby odzyskania podjeto u trzydziestu dziewieciu (39) pacjentéw. Techniczny sukces odzyskania uzyskano u
36z 39 pacjentow (92,3%). Proby odzyskania podjeto u trzydziestu dziewieciu (39) pacjentéw w czterdziestu
dwoch (42) zabiegach. Techniczny sukces odzyskania uzyskano w 36 z 42 zabiegdw (85,7%). Udziat przypadkéw
technicznego sukcesu odzyskania zaobserwowany w tym badaniu obejmuje bardziej korzystny zakres niz
opisywany w publikacjach. W trzech przypadkach odzyskanie filtra nie powiodto sie, 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 zostaty przypisane
zabiegowi odzyskiwania, wykazujac bezpieczeristwo odzyskania filtra u pacjentow, ktdrzy nie wymagaja juz filtra
do zyly gtéwnej.

Podsumowujac, umieszczenie i odzyskanie filtra Option™ mozna wykonywac bezpiecznie i ze stosunkowo
wysokim udziatem przypadkéw udanych z punktu widzenia technicznego i klinicznego. U pacjentéw, u ktérych
nie wystepuje juz ryzyko zatorowosci, filtr Option™ mozna wszczepic na kilka miesiecy, po czym bezpiecznie
usunac. Dane wykazuja bezpieczenstwo i skutecznos¢ umieszczenia i odzyskania systemu filtra Option™

w istotnej klinicznie populacji pacjentow.

XI. Wykl: g jii i ie zados¢
Nie udziela si¢ 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 bezposérednie, uboczne ani wtérne inne niz wyraznie
przewidziane odpowiednim przepisem prawnym. Nikt nie jest upowazniony do zobowiazania producenta ani
jego dystrybutora zadna deklaracja ani gwarancja, z wyjatkiem przypadkéw wyraznie tu wyszczegélnionych.

Opisy lub parametry techniczne zawarte w literaturze producenta i dystrybutoréw, w tym takze w niniejszej
publikacji, maja za cel wytacznie 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
wtoérne wynikajace z ponownego uzycia produktu.
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Sortir les éléments du kit d'introduction de leur emballage en procédant selon une technique stérile.
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.

>

5. Rincer la gaine d'introduction et le dilatateur vasculaire angiographique avec du sérum physiologique
hépariné ou un soluté isotonique approprié.

6. Apres le rincage, fermer le raccord latéral en tournant le robinet d'arrét.

7. 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.

8. Réaliser la ponction veineuse selon la technique de Seldinger.

9. Tout en maintenant l'aiguille en place, insérer le guide par l'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.

10. Tout en maintenant le guide en place, retirer I'aiguille par-dessus le guide.

11. Avancer d'un seul tenant la gaine d'introduction et le dilatateur sur le guide, a l'intérieur de la VCI.

12. 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.

13. Retirer le guide.

14. 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 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 prodults
ion : Ne pas d 55,16 bars Jant I'i

15. Réintroduire le guide.

16. Avancer l'extrémité de la gaine d'introduction jusqu’a 'emplacement voulu dans la VCI.

17. Détacher et retirer le dilatateur vasculaire angiographique de la gaine d'introduction en le désenclenchant au
niveau de I'embase et en laissant le guide en place.

Attention : Pour éviter d’end I émité de la gaine d'i
avant que | émité ne soit iti éeal'e I voulu dans laVCl.

18. Réaliser une aspiration par I'extension du raccord latéral pour éliminer I'air éventuellement présent.

19. Déterminer le sens d'introduction de la cartouche (contenant le filtre) dans 'embase de la gaine
d'introduction.

Remarque: La voie d’abord le sens d'ii de la cartouche.
L'orientation de la cartouche est indiquée sur le corps de la cartouche méme : « femoral » (fémoral) en
vert (utilisé pour la voie d’abord poplitée) et « jugular » (jugulaire) en bleu (utilisé pour la voie d’abord
antécubitale). La fleche correspondant a la voie d’abord souhaitée sera orientée en direction de
I'embase de la gaine d’introduction.

20. 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 9).

ne pas retirer le dilatateur

Figure 9: Insertion de la cartouche dans I'embase de la gaine par-dessus
le guide (voie d'abord poplitée illustrée)

21. Insérer le dilatateur vasculaire dans la cartouche en passant par-dessus le guide.

22. 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.
Remarque : En cas de difficultés lors de 'avancement du filtre au travers d’un vaisseau tortueux, arréter
la progression du filtre avant la courbure du vaisseau. Avancer la game d'introduction pour négocier la
courbe puis continuer d’avancer le filtre. Procéder a la libé i du filtre sous ol
radioscopique continu. Vérifier que le filtre a bien atteint I'emplacement prévu dans la VCl avant de le
libérer de la gaine d'introduction.

Remarque : Vérifier les projections antéropostérieures et latérales sous contréle angiographique pour
optimiser le positionnement du filtre.

. 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 10).
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Figure 10 : Déploiement du filtre par-dessus le guide en suivant
la technique de découvert (voie d'abord poplitée illustrée)

24, Vérifier que le filtre Option™ ELITE est complétement libéré et déployé.
25. Retirer le guide et le dilatateur vasculaire avec précaution en s‘assurant que le guide n'interfére pas avec le
filtre déployé.

26. Retirer la cartouche du filtre avec précaution.

27. Mettre le capuchon en place sur la gaine d'introduction.

28. Réaliser un controle cavographique avant de mettre fin a l'intervention. Vérifier le bon positionnement
dufiltre.

. 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.
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30. Jeter le kit d'introduction et son emballage.
Remarque : Aprés I'emploi, le kit d'i d et son emball; 3 unrisque de
danger biologique. Les manipuler et les jeter conformément au protocole medlcal agréé en respectant
les lois et ré perti locales, nati et fédérales en vigueur.

IX. Procédure facultative pour I'ablation du filtre

Le cas échéant, |'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 'UNE QUELCONQUE des
conditions suivantes est avérée :

1.

Au moment de |'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.

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 l'intervention.

Procédure recommandée pour |'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.
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20.
21.

En procédant selon des techniques appropriées, établir I'absence de thrombus dans le filtre, la voie d'ablation
jugulaire et la partie distale de la VCI.

Préparer le champ opératoire, le recouvrir d'un champ stérile et anesthésier le point de ponction cutanée
selon le protocole classique.

. 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 'embase Luer du dévidoir du guide.
Rincer le cathéter d'ablation (tableau 2) 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.

. Tout en maintenant l'aiguille en place, insérer le guide par l'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 I'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 facon a ce que son extrémité se situe non loin (a environ 3 cm) en situation
céphalique par rapport au crochet d’ablation du filtre.

. Vérifier 'absence de thrombus sur la voie d'ablation.

. Préparer I'anse et les composants du cathéter de I'anse conformément aux instructions du fabricant.

. Retirer le guide et le dilatateur.

. Insérer et avancer I'ensemble de I'anse endovasculaire par le cathéter d'ablation jusqua ce qu'il dépasse

de I'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.

. 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.

. Avancer lentement la boucle pour I'amener par-dessus le sommet du filtre (figure 11A).
. 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 11B).

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 11C).

. 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 11C).
Figure 11: Ablation du filtre
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Retrait du filtre

Mise en place de Ianse

Capture du filtre

. 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
dufiltre.

. Maintenir I'anse tendue et avancer le cathéter d’ablation par-dessus le sommet du filtre.

que: Le filtre as amesure que le cathéter d’ablation le recouvre.
Continuer d’avancer le cathéter d'ablation jusqu’a ce quune résistance accrue se fasse sentir.
Immobiliser le cathéter d'ablation et rengainer le filtre dedans.
Remarque Sl pour une raison quel:onque le filtre Option™ ELITE ne peut pas étre retiré et qu'il reste
retirer le d ion 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 I'étape 23.

. Retirer complétement le filtre en tirant le cathéter de I'anse jusqu’a ce que le filtre sorte du cathéter

dablation.

. Vérifier 'état de la VCl selon une technique d'imagerie appropriée avant de terminer l'intervention.
. 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 systeme.

. Jeter le filtre Option™ ELITE, le cathéter d'ablation, les composants de I'anse, les accessoires et les matériaux
d'emballage.
Remarque : Aprés 'emploi, le filtre Option™ ELITE, le cathéter d’ablation, les de I'anse,

les accessoires et les matériaux d’'emballage peuvent présenter un risque de danger biologique.

Les ip et les jeter confor au protocole médical agréé en respectant les lois et
égl ions perti locales, nati et fédérales en vigueur.
X. Résumé clinique
Aucune donnée clinique n'a été recueillie pour ir les | ées des du

systéme de largage pour le systéme de filtre cave Option™ ELITE 100 cm ou le filtre modifié approuvé pour
le systéme de filtre cave Option™ ELITE, qui est également utilisé pour le systéme de filtre cave Option™
ELITE 100 cm. Il existe cependant, comme indiqué ci-dessous, des données cliniques pour le systéme non
modifié, le systéme de filtre cave Option™.

Une étude multicentrique prospective non randomisée a un seul bras, concue pour recueillir des données sur
la sécurité et l'efficacité du Filtre cave Argon 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 Iétude. 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

Przeciwwskazania do odzyskania filtra: Kandydatow nie wolno poddawac zabiegowi odzyskania filtra jesli
spetniaja KTOREKOLWIEK z ponizszych kryteriow:

1.

2.

W czasie procedury odzyskiwania, sadzac na podstawie wenografii i wizualnej oceny lekarza, w filtrze lub zyle
gtéwnej po stronie ogonowej jest obecny wiecej niz jeden (1) centymetr szescienny skrzepliny/zatoru.
Pacjentki w cigzy, gdy radiacja spowodowana obrazowaniem fluoroskopowym moze zagraza¢ ptodowi.
Nalezy starannie ocenic ryzyko i korzysci.

Zalecana procedura podskornego odzyskiwania filtra Option™ ELITE:

Przy iu filtra nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity. Nie wolno podejmowac préby

odzyskanla filtra Option™ ELITE jesli wystepuje skrzeplina w filtrze i/lub po stronie ogonowej od filtra.
1

wn

No

0 ®©

10.
11.
12.
13.

15.
16.
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X.

Nie zgromadzono zadnych danych kI nlcznych w celu wsparcia wy

. Przed zakonczeniem zabiegu sprawdzi¢
. Usuwnac cewnik do odzyskiwania jesli jest to klinicznie wskazane, wywierajac nacisk na naczynie powyzej

Nalezy uzy¢ odpowiednich metod aby sie upewnic, ze filtr, trasa odzyskiwania go przez zyte szyjng oraz
dystalny odcinek IVC s3 wolne od skrzepliny.
Przygotowac, obtozy¢ i znieczuli¢ miejsca naktucia skory w standardowy sposéb.

. Zmoczy¢ wybrany przez lekarza prowadnik sterylna heparynizowana sola fizjologiczna lub odpowiednim

roztworem izotonicznym, wprowadzanym przez strzykawke podiaczong do ztaczki Luer podajnika
prowadnika.

Przeptukac cewnik do odzyskiwania (tabela 2) i elementy heparynizowana sola fizjologiczna lub
odpowiednim roztworem izotonicznym.

. Wprowadzi¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn przez cewnik do odzyskiwania, wciskajac go (az zaskoczy) na

miejsce mocowania przy ztaczce. Przeptukac heparynizowana sola fizjologiczng lub odpowiednim roztworem
izotonicznym.

Naktu¢ miejsce dostepu za pomocg metody Seldingera.

Przytrzymujac na miejscu igte, wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia. Delikatnie przesuwac¢ do
przodu prowadnik do zagdanego potozenia (po stronie dogt od haczyka do odzyskiwania filtra).
Przestroga: Nie wolno wycofywac pi dnika zp 32z yl (PTFE) przez
metalowa kaniulg, gdyz moze to uszkodzi¢ tok dnil

Przytrzymujac prowadnik na miejscu, usunac igte po prowadnlku

Przesuwac do przodu cewnik do odzyskiwania wraz z rozszerzaczem po prowadniku, wprowadzajac do IVC.
Przesunac¢ cewnik do odzyskiwania tak, aby koricowka cewnika do odzyskiwania znalazta sie w niewielkiej
odlegtosci (okoto 3 cm) w kierunku dogtowowym od haczyka do odzyskiwania filtra.

Upewnic sie, ze trasa odzyskiwania jest wolna od skrzepliny.

Przygotowac petle i uchwycic nig elementy cewnika wedtug instrukcji producenta.

Usuna¢ prowadnik i rozszerzacz.

Wprowadzi¢ i przesuwac do przodu zespoét 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.

Delikatnie popchnac trzon petli do przodu, aby otworzy¢ petle chwytajaca w potozeniu dogtowowym

w stosunku do haczyka do odzyskiwania filtra.

Powoli przesuwac petle do przodu, nasuwajac na wierzchotek filtra (rysunek 11A).

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 11B).

Uwaga: Upewnic¢ sig, ze petla uchwycita filtr Option™ ELITE we wia:
odzyskiwania filtra i cewnik do odzyskiwania znajduja si¢ w jednej

sposéb i ze haczyk do
rysunek 11C).

. Pociggac za petle i przesuwac do przodu cewnik uzyty do przeprowadzania petli az do chwili, gdy koricowka

cewnika uzytego do przeprowadzania petli zetknie si¢ z wierzchotkiem filtra (rysunek 11C).
Rysunek 11: Odzyskanie filtra
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Usuwanie filtra

Unieszczenie petl Uchwycenie filtra

. Naciggnac petle za pomoca przyrzadu obrotowego w taki sposéb, aby postuzy¢ sie ztaczka cewnika uzytego

do przeprowadzania petli celem nieprzerwanego wywierania naprezenia.
Uwaga: Nalezy zadbac o naprezanie petli przez caly czas, aby nie dopusci¢ do odczepienia sig petli,
ktéra zostat uchwycony haczyk do odzyskiwania.

. Nie zwalniajac naprezenia petli, nasuna¢ cewnik do odzyskiwania na W|erzch00ekﬁltra

Uwaga: Filtr zacznie sig sktada¢ w miare ia na niego ika do

. Kontynuowac przesuwanie do przodu cewnika do odzyskiwania, az do chwili odczucia zwigkszonego oporu.
. Przytrzymujac nieruchomo cewnik do odzyskiwania, wycofa¢ filtr do wnetrza cewnika do odzysklwanla

Uwaga: Jesli z jakiegokolwiek powodu filtr Option™ ELITE nie i i
wszczepmny na state, nalezy 3¢ cewnik do ia jesli jest to ki
wy jac nacisk na powyzej miejsca naktucia i powoli wycofujac system, po czym przejsé

do czynnosci 23.

. Catkowicie usunac filtr, pociagajac za cewnik uzyty do przeprowadzania petli, do chwili gdy filtr wyjdzie z

cewnika do odzyskiwania.
stan IVC za pomoca odpowiedniej metody obrazowania.

miejsca naktucia i powoli wycofujac system.

. Wyrzucic filtr Option™ ELITE, cewnik do odzyskiwania, elementy technologii petli, akcesoria i materiaty
opakowania.
Uwaga: Po uzyciu filtr Option™ ELITE, :ewnlk do | hnologii petli, akcesoria
i materialy op ia moga g i P ¢i usuwac zgodnie z
przyjeta praktyka medyczna oraz obowiazujacym i i ymi, pan ymi i fe

h dtugosci

dla filtra zyty gk j Option™ ELITE 100 cm lub rejestracjl zmodyfikowanego

ﬁltra dla systemu filtra zyly gtéwnej Option™ ELITE, ktory jest rownlez stosowany w przypadku systemu

ﬁltra zyly gtéwnej Option™ ELITE 100 cm.

j istnieja dane klini , Opi: ponizej, dla

g tojestdla filtra zyly g/ j Oplion"".

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, nierandomizowane badanie bez grupy kontrolnej celem
zgromadzenia danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci Filtr zyly gtownej Option™ firmy Rex Medical,
zarbwno 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). Pig¢dziesieciu

(50) pacjentéw otrzymato filtr Option™ jako $rodek profilaktyczny (50%), przy czym zakrzepica wystepowata

u 15% pacjentow. Piecdziesieciu (50) pacjentéw otrzymato filtr Option™ ze wzgledu na obecno$¢ aktywnej
zakrzepicy (50%), z powiktaniami antykoagulacji, przeciwwskazaniem do antykoagulacji lub niepowodzeniem
antykoagulacji. Trzydziestu dwoch (32) pacjentéw bioracych udziat w badaniu cierpiato na stwierdzong chorobe
nowotworowa (32%). U trzydziestu szesciu (36) pacjentéw odzyskanie filtra zakoniczyto sie powodzeniem.
Czterdziestu siedmiu (47) pacjentéw uznano za pacjentéw z filtrem wszczepionym na state po wykonaniu badan



7. Wprowadzi¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn przez koszulke wprowadzajaca cewnik, wciskajac go
(az zaskoczy) na miejsce mocowania przy zfaczce. Przeptukac heparynizowana sola fizjologiczng lub
odpowiednim roztworem izotonicznym.

8. Naktu¢ miejsce dostepu za pomoca metody Seldingera.

9. Przytrzymujac na miejscu igte, wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia. Delikatnie przesuwac do
przodu prowadnik, do zadanej lokalizacji.

Przestroga: Nie wolno wycofywa¢ pi dnika z powtoka z poli yl (PTFE) przez
metalowa kaniulg, gdyz moze to uszkodzi¢ tok dnik

10. Przytrzymujac prowadnik na miejscu, usunaé |gOe; po prowadnlku

11. Przesuwac do przodu koszulke wprowadzajacg cewnik wraz z rozszerzaczem po prowadniku do IVC.

12. Umiescic cieniodajna koricowke koszulki wprowadzajacej cewnik i paski znacznikéw angiograficznego
rozszerzacza naczyn w zyle gtéwnej dolnej ponizej zyt nerkowych, w ramach przygotowania do
angiograficznego przegladu IVC.

13. Usunac¢ prowadnik.

14. Wstrzyknac $rodek kontrastowy przez anglograﬁczny rozszerzacz naczyn, aby ustali¢ srednice zyty gtéwnej
dolnej w planowanym miejscu implantacji pol najnizszej zyty nerkowej, postugujac sie paskami
znacznikéw jako punktem odniesienia. Odlegto$¢ pomiedzy dwoma paskami znacznikéw, od krawedzi
wewnetrznej do krawedzi wewnetrznej, wynosi 32 mm.
Przestroga: Jako srodki k nie moga by¢é

i te same iki, co wymieni Srodki.

ie wolno przekraczac ci$nienia 55,16 bara.

I* ani Lipiodol, ani inne srodki

Przestroga: Przy wstrzykiwani
15. Ponownie wprowadzi¢ prowadnik.
16. Przesunac do przodu koricéwke koszulki wprowadzajacej cewnik do zadanego potozenia w IVC.
17. Odfaczy¢ i wycofa¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn wraz z prowadnikiem z koszulki wprowadzajacej
cewnik, odczepiajac zatrzaskujacy sie zaclsk przy zlqczce, pozostawquc na miejscu prowadnik.

P ga: Aby unikna¢ d. pi dzajacej cewnik, nie wolno
wycofywac rozszerzacza az do chwili, gdy koricowka iwp dzajacej cewnik znajdzie sig
w zadanym potozeniu w IVC.

18. Zaaspirowac z przedtuzacza portu bocznego, aby usuna¢ wszelkie ewentualne powietrze.

19. Sprawdzi¢, ktéry koniec kartridza (zawierajacego filtr) nalezy wprowadzi¢ do ztaczki koszulki wprowadzajacej
cewnik.

Uwaga: Zorientowanie kartridza przy wprowadzaniu bedzie zaleze¢ od wybranego miejsca dostepu.
Zorlentowame jest oznaczone na korpusle kartridza, udowe (femoral) jest zielone (stosowane w
ie przez zyte podkol. 3), a szyjne (jugular) jest niebieskie (stosowane w dostepie przez zyle
dtokciowq). Strzatka zad miejsca dostepu bedzie ski do atrz ztaczki k

wprowadzajacej cewnik.
20. Wprowadzi odpowiedni koniec kartridza po prowadniku do ztaczki wprowadzajgcej cewnik, az do chwili, gdy
zatrzasnie sie na miejscu (rysunek 9).
Rysunek 9: Wprowadzanie kartridza do ztaczki koszulki
po prowadniku (przedstawiono opcje podkolanowa)

sil|@]

21. Wprowadgzic rozszerzacz naczyr po prowadniku do kartridza.

22. 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 nlego

Uwaga: Jesli dnos iz pr iem filtra do przodu podczas przeprowadzania przez
krete ynia, nalezy dzanie filtra przed zakretem. Przesuna¢ do przodu koszulke,
aby przeprowadzm przez zakret, po czym kontynuowac przesuwame do przodu filtra. Wykona(

zenie) filtra pod ni wang a fl kopowa. Przed i
filtra z koszulki wprowadzajacej cewnik nalezy sp i€, czy pl tozenie filtra w IVC jest
wiasciwe.
Uwaga: Aby uzyskac zenie, nalezy i€ zaré projekcje io-tylng, jak

iboczna w podgladzie angiograficznym.
23. Aby rozprezyc filtr Option™ ELITE, nalezy unieruchomic rozszerzacz naczyn, po czym pociagnac koszulke
wstecz po rozszerzaczu naczyn, aby odstonic filtr (rysunek 10).
Rysunek 10: Zaktadanie filtra po prowadniku metoda
odkryta (pr iono opcje 3)

i i J———

24. Upewnic sig, ze filtr Option™ ELITE jest catkowicie uwolniony i rozprezony.

25. Ostroznie zdja¢ prowadnik i rozszerzacz naczyn, upewniajac sie, ze prowadnik nie koliduje z rozprezonym
filtrem.

26. Ostroznie zdjac¢ kartridz filtra.

27. Zatozy¢ nasadke koszulki na koszulke wprowadzajacg cewnik.

28. Przed zakonczeniem zabiegu wykona¢ kawografie kontrolna. Sprawdzi¢ wiasciwe umieszczenie filtra.

29. Usuna¢ koszulke wprowadzajaca cewnik, wywierajac nacisk na naczynie powyzej miejsca naktucia i powoli
wycofujac koszulke wprowadzajaca cewnik.

30. Wyrzuci¢ zestaw do wprowadzania i matenaty opakowama

Uwaga Po uzyciu zestaw do wp d: i y op ie moga g

ep |usuwac dnie z jetap yka medyczna oraz obowiazujacymi

przepi p ymii

IX. Opcjonalny zabieg odzyskania filtra

Jedli filtr ma zostac¢ odzyskany, nalezy to wykonac w terminie 175 dni od implantacji. Dodatkowo pacjent
powinien spefnia¢ wszystkie ponizsze kryteria kwalifikujace 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 wykonac zabieg odzyskania.

2. Pacjent ma drozna zyte szyjna wewnetrzna, zewnetrzna lub przednig, pozwalajacg na odzyskanie filtra zyty
gtéwnej dolnej.

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 na 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 na 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 a - 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. Exclusion de garantie et limitation de recours

Il n'existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris et sans s'y 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

Upute za uporabu
Uvodna ovojnica katetera
Unutarnji promjer 5 Fr
(vanjski promjer 6,5 Fr) /
duljina 100 cm

ARGON

MEDICAL DEVICES

Slika 1: Sustav filtra Option™ ELITE
HRV: Croatian ]

Sadrzaj kompleta €
A. Uvodna ovojnica katetera

B. Angiografski dilatator zile =)

C. Gurac¢ s markerom (oznakom) za b, E

postavljanje
D. Filtar u ulosku Option™ ELITE
E. Poklopac ovojnice

Sterilno. Sterilizirano etilen-oksid plinom. Nezapaljivo. Neprozirno za rendgensko zracenje. Samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte autoklavirati.
Nije namijenjen prodaji u SAD-u.

I. Opis uredaja Slika 2: Filtar Option™ ELITE

Filtar za Suplju venu Option™ ELITE (filtar Option™ ELITE) namijenjen je — Kranijalno
prevenciji rekurentne plu¢ne embolije putem transkutane ugradnje u
donju 3uplju venu.

Sustav filtra od 100 cm za 3uplju venu Option™ ELITE namijenjen je za
umetanje, ubrizgavanje, implementaciju i postavljanje u donju Suplju
venu primjenom poplitealnog i antekubitalnog pristupa.

Samocentrirajudi filtar Option™ ELITE dobiva se laserskim rezanjem
cjevcice od legure nikla i titanija (Nitinol). Filtar Option™ ELITE (Slika
2) sastoji se od podupira¢a od Nitinola koji,pamti” prvobitni oblik
pocevsi od sredidnjeg mjesta i namijenjen je optimalnom hvatanju ugruska. Na kaudalnom dijelu filtra nalaze se
retencijska sredstva (retencijske kukice). Ta retencijska sredstva sluze za fiksaciju (ucvricenje) 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 proiruje se do 3irine unutrasnjeg promjera donje suplje vene nakon
postavljanja. Filtar Option™ ELITE proizvodi radijalnu silu prema van koju predaje povrsini lumena uplje vene,
¢ime osigurava svoj ispravan polozaj i stabilnost. Filtar Option™ ELITE izraden je tako da sprjecava plu¢nu
emboliju dok sredisnjom filtracijom odrzava prohodnost Suplje vene.

Uvodni komplet sastoji se od filtra smjestenog u ulosku filtra, uvodne ovojnice katetera (unutradnjeg 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 3uplje vene te olak3avaju angiografski
prikaz kada se ubrizga kontrastno sredstvo neprozirno za rendgensko zracenje. Gurac 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
smjestanje uvodne ovojnice katetera u srediste uplje 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 Suplju venu.

Slika 3: Vrsak angiografskog dilatatora zile

' 32 mm

[ — | i

Slika 4: Gurac s markerom (oznakom) za postavljanje

Slika 5A: Usmjerenje uloska kod femoralnog pristupa Slika 5B: Usmjerenje uloska kod jugularnog pristupa

Il. Indikacije za uporabu

Sustav filtra od 100 cm za 3uplju venu Option™ ELITE indiciran je za prevenciju rekurentne plu¢ne embolije
postavljanjem u Suplju venu u sljedecim slu¢ajevima:
+  Plu¢na tromboembolija kada je antikoagulantna terapija kontraindicirana

15.
16.

17.

18.
19.

26.
27.
28.

Pr ga: Przy wstrzyki iu nie wolno p ac ci$nienia 55,16 bara.

Ponownie wprowadzi¢ prowadnik.

Przesunac¢ do przodu koncowke koszulki wprowadzajacej cewnik do zagdanego potozenia w IVC.

Odtaczy¢ i wycofa¢ angiograficzny rozszerzacz naczyn wraz z prowadnikiem z koszulki wprowadzajacej
cewniki, odczepiajac zaskaku;qcy na mlejsce zaclsk przy z'qczce

Przestroga: Aby unikna¢ uszk P! j cewnik, nie wolno
wycofywac rozszerzacza az do chwili, gdy koncéwka k Iki wp dzajacej cewnik znajdzie sie

w zadanym potozeniu w IVC.

Zaaspirowac z przedtuzacza portu bocznego, aby usunac¢ wszelkie ewentualne powietrze.

Sprawdezi¢, ktéry koniec kartridza (zawierajacego filtr) nalezy wprowadzi¢ do ztgczki koszulki wprowadzajacej
cewnik.

Uwaga: Zorientowanie kartridza przy wprowadzaniu bedzie zaleze¢ od wybranego miejsca dostepu.
Zorlentowame jest oznaczone na korpusie kartridza, udowe (femoral) jest zielone (stosowane w

ie przez zyle podk 3), a szyjne (jugular) jest niebieskie (stosowane w dostepie przezzyle
). Strzatka za miejsca epu bedzie skit do atrz zlaczki

wprowadzajacej cewnik.

. Umiesci¢ odpowiedni koniec kartridza w zlaczce koszulki wprowadzajacej cewnik, az do chwili, gdy zaskoczy

na miejsce (rysunek 6).

Rysunek 6: Wprowadzanie kartridza do ztaczki koszulki
(przedstawiono opcje podkolanowa)

. Wprowadzi¢ drut prowadzacy popychacza do kartridza.

Uwaga: W trakcie wpi dzania drutu popyct przez kartridz nie powmlen byé od:zuwalny zaden
opor. W przypadku wyczucia oporu nalezy wyjaé drut popych iwp ¢ go p:

. Powoli wsuwac filtr za pomoca popychacza, az do umieszczenia krawedzi prowadzacej znacznika podawania,

znajdujacego sie na popychaczu, tuz obok korica kartridza filtra, proksymalnie do niego.
Uwaga: Po wsunieciu filtra Optlon ELITE do koszulki, nie wolno cofa¢ i ponownie wsuwa¢ popychacza,

gdyz moze to sp d zenie filtra.

Uwaga: Znacznik podawanla wskazuje, ze ﬁltr znalazl slq przy dystalnej koricowce koszulki
wprowadzajacej cewmk, lecz nadal j sie Iki (rysunek 7).

Uwaga: Jesli ep trudnoscl zpr filtra do przodu podczas przeprowadzama przez

krete naczynia, nalezy y dzanie filtra przed el F ¢ do przodu k Ik

aby przeprowadzié¢ przez zakret, po czym kontynuowac przesuwanle do przodu filtra. Wykona(
Inienie (czyli rozprezenie) filtra pod ni wana 3 powa. Przed Ini

filtra z koszulki wprowadzajacej cewnik nalezy i€, czy p zenie filtra w IVC jest

whasciwe.

Rysunek 7: Wsuwac popychacz az do chwili, gdy znacznik zatozenia bedzie
znajdowac si¢ obok kartridza (przedstawiono opcje podkolanowa)

Uwaga: Aby uzyskac opty

p nalezy i€ zaré projekcje dnio-tylna, jak
i boczna w podgladzie angiograficznym.

. Aby rozprezyc filtr Option™ ELITE, nalezy unieruchomic¢ popychacz, po czym pociagna¢ koszulke wstecz po

popychaczu, aby odstonic filtr (rysunek 8).

. Upewnic sie, 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 8: Zakfadanie filtra metoda odkryta ( | iono opcje 3)

Zatozy¢ nasadke koszulki na koszulke wprowadzajaca cewnik.

Przed zakoriczeniem zabiegu wykonac¢ kawografie kontrolna. Sprawdzi¢ wasciwe umieszczenie filtra.
Usunac koszulke wprowadzajaca cewnik, wywierajac nacisk na naczynie powyzej miejsca naktucia i powoli
wycofujac koszulke wprowadzajaca cewnik.

29. Wyrzuci¢ zestaw do wprowadzania i materiaty opakowania.
Uwaga: Po uzyciu zestaw do wprawadzanla i materlaly ie moga i€ zag
blologlczne Postepowac i usuwac z p! yka medyczna oraz iazujacy
ymi, p ymii f ymi.
Vi ja filtraza 3 ornej p dury po p dnik

Przed implantacjg konieczna jest kawografia:

.
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Aby potwierdzi¢ droznos¢ i uwidoczni¢ anatomie zyly gtéwnej.

Aby zaznaczy¢ poziom zyt nerkowych.

Aby zlokalizowac najwyzszy poziom, na ktérym moze wystepowac jakakolwiek skrzeplina.

Aby ustali¢ pozadany zakres rozprezenia filtra i zaznaczy¢ potozenie wzgledem trzonéw kregéw.

Aby potwierdzi¢, ze srednica 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 sposéb.

. Wyjac¢ z opakowania elementy zestawu do wprowadzania, przestrzegajac zasad sterylnosci.
. Zmoczy¢ prowadnik wybrany przez lekarza (maksymalnie 0,89 mm [0,035 cala]) sterylng heparynizowana solg

fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym.

Przeptukac koszulke wprowadzajaca cewnik i angiograficzny rozszerzacz naczyn heparynizowana solg
fizjologiczng lub odpowiednim roztworem izotonicznym.

Po przeptukaniu zamkna¢ port boczny obracajac zawor odcinajacy.
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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. $rodki ostroznosci

PR IR RSP Y

VI

Przed uzyciem filtra zyty gtéwnej Option™ ELITE lekarze powinni przej$¢ odpowiednie przeszkolenie.
Przechowywac w chtodnym, ciemnym, suchym miejscu.

Nie uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

Nie wolno wktadac do autoklawu ani resterylizowac.

Nie kontynuowac uzywania zadnego elementu sktadowego, ktory ulegt uszkodzeniu w trakcie zabiegu.
Jesli na jakimkolwiek etapie procedury wystapi silny opér, 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.
Réznice anatomiczne moga utrudnia¢ wprowadzenie i zatozenie filtra. Staranne przestrzeganie niniejszej
instrukcji uzycia moze skrocic¢ czas wprowadzania i zmniejszy¢ prawdopodobienistwo trudnosci.
Deformacje kregostupa: Wazne jest zachowanie ostroznosci przy rozwazaniu implantacji u pacjentéw

ze znacznymi kyfoskoliotycznymi deformacjami kregostupa, gdyz ksztatt zyty gtéwnej dolnej moze
odzwierciedla¢ ogolny tor takich deformacji anatomicznych.

Potencjalne powiktania

Zabiegéw 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:
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Uraz lub uszkodzenie zyty gtéwnej lub innego naczynia, w tym pekniecie lub rozwarstwienie, mogace
wymagac chirurgicznego zabiegu naprawczego lub interwencyjnego

Uraz lub uszkodzenie narzadéw sasiadujacych z zytg gtéwna, mogace wymagac chirurgicznego zabiegu
naprawczego lub interwencyjnego

Zwezenie lub okluzja zyty 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

i drenazu)

Przewlekta lub ostra niewydolno$¢ oddechowa

Arytmia serca

Zawat mig$nia sercowego lub choroba niedokrwienna (wiericowa)

Zdarzenie mézgowo-naczyniowe lub inne zdarzenie neurologiczne

Przewlekta lub ostra niewydolno$¢ nerek

Reakcja na $rodek 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 instrukcji
uzycia, mogace wymagac jeszcze jednego zabiegu interwencyjnego lub innej formy leczenia w celu
dokonczenia zabiegu

Zgon

Zdarzenia te moga miec¢ powazny charakter i moga wymagac hospitalizacji lub zabiegu interwencyjnego w celu
korekgji schorzenia.

Filtr Option™ ELITE MUSI zostac wpi d za ) j procedury ornej lub
rnej procedury po prowadnil
VIl y zabieg ornej i jifiltra

Przed implantacja konieczna jest kawografia:
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Aby potwierdzi¢ droznos¢ i uwidoczni¢ anatomie zyly gtéwnej.

Aby zaznaczy¢ poziom zyt nerkowych.

Aby zlokalizowac najwyzszy poziom, na ktérym moze wystepowac jakakolwiek skrzeplina.

Aby ustali¢ pozadany zakres rozprezenia filtra i zaznaczy¢ potozenie wzgledem trzonéw kregow.

Aby potwierdzi¢, ze $rednica IVC (projekcja przednio-tylna) w miejscu planowanego zatozenia filtra jest
mniejsza lub rowna maksymalnej dopuszczalnej $rednicy (patrz punkt I, 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.
. Zmoczy¢ prowadnik wybrany przez lekarza (maksymalnie 0,97 mm [0,038 cala]) sterylng heparynizowana solg

fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym.

Przeptukac koszulke wprowadzajaca cewnik i angiograficzny rozszerzacz naczyn heparynizowana solg
fizjologiczna lub odpowiednim roztworem izotonicznym.

Po przeptukaniu zamkna¢ port boczny obracajac zawér odcinajacy.

. 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 pomocg metody Seldingera.

Przytrzymujac na miejscu igte, wprowadzi¢ prowadnik przez igte do naczynia. Delikatnie przesuwac do
przodu prowadnik, do zadanej lokalizacji.

Przestroga: Nie wolno wycofywaé pi dnika z powtoka z poli I (PTFE) przez
metalowa kaniulg, gdyz moze to izic tok dnik

Przytrzymujac prowadnik na miejscu, usungc |gle po prowadnlku

Przesuwac do przodu koszulke wprowadzajaca cewnik wraz z rozszerzaczem po prowadniku do IVC.
Umiesci¢ 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.

Usunac prowadnik.

Wstrzykna¢ 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 znacznikéw, od krawedzi
wewnetrznej do krawedzi wewnetrznej, wynosi 32 mm.
Przestroga: Jako srodki k nie moga byé¢
ktadniki, co i

ani Lipiodol, ani inne srodki

te same

*Ethiodol jest znakiem towarowym firmy Guerbet S.A.

+ Neuspjela antikoagulantna terapija kod tromboembolijskih bolesti

+ U urgentnoj medicini nakon masivne plu¢ne embolije kod smanjenih ocekivanih prednosti konvencionalnog
lije¢enja

+ Kroni¢na, 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 iskljucivo 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.

11l Kontraindikacije

Filtar Option™ ELITE ne smije se ugradivati u bilo kojem od sljedecih slucajeva:

1. Promjer donje Suplje vene u pacijenta veci je od 32 mm.

2. Postoji opasnost za pacijenta od septi¢ne embolije.

3. Potvrdena je bakteremija u pacijenta.

4. Poznato je da je pacijent preosjetljiv na legure nikla ili titanija.

5. Pacijentica je u drugom stanju, a zracenje fluoroskopskih snimki moglo bi dovesti u opasnost fetus. Potrebno
je pazljivo procijeniti opasnosti i prednosti.

6. Jugularno usmjerenje ne smije se koristiti za poplitealni pristup, a femoralno usmjerenje ne smije se koristiti

za antekubitalni pristup. Koristite isklju¢ivo odgovarajuce usmjerenje uloska za predvideni pristup. Primjena
nepravilnog usmjerenja uloska za bilo koji od dva pristupa moze dovesti do obrnute implementacije koja
moze uzrokovati ozbiljne nuspojave u pacijenata.

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.
Za uporabu 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,
uklju¢ujuci, no ne i ograni¢avajuci 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 posljedicne Stete ili troskove izazvane
visekratnim koristenjem, ponovnom obradom ili ponovnom sterilizacijom bilo kojeg sastavnog dijela
uvodnog kompleta filtra Option™ ELITE.
Neklini¢ko 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:
- Staticko magnetsko poljeod 3T
- Prostorni gradijent magnetskog polja od 720 Gauss/cm
- Najvisa specificna brzina apsorpcije topline (SAR) cijelog tijela od 3,0 W/kg tijekom 15 minuta skeniranja
U neklini¢kom ispitivanju, filtar Option™ ELITE proizveo je porast temperature manji ili jednak 1,7 °C pri
najvisoj specifi¢noj 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) izratunata
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 isporucuje se u ulosku koji pokazuje pravilno usmjerenje za poplitealni i antekubitalni
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 (djelomicno) 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,
slucajne ili posljedi¢ne Stete izazvane ponovnim stavljanjem filtra Option™ ELITE u ulozak.
Filtar Option™ ELITE smiju koristiti samo lije¢nici 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 posljedicne 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 pocetnom mjestu ugradnje, pokusajte ugraditi filtar kroz alternativno mjesto.
Mali tromb mozete zaobici Zzicom vodilicom i uvodnicom.
Nikada nemojte ponovno postavljati lode smjesten ili izvaden filtar.
Pri standardnom postupku, nakon 3to je filtar Option™ ELITE usao u ovojnicu, nemojte povlaciti, pa potom
uvladiti gurag, jer to moze prouzroiti prijevremeno postavljanje filtra.
Pri standardnom postupku, nakon 3to je marker za postavljanje na guracu 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.
Sustav filtra od 100 cm za Suplju venu Option™ ELITE namijenjen je za poplitealni i antekubitalni pristup.
Jugularno usmjerenje ne smije se koristiti za poplitealni pristup, a femoralno usmjerenje ne smije se koristiti
za antekubitalni pristup.
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Za opcionalno vadenje filtra:

-

Ne smijete koristiti pretjeranu silu za vadenje filtra.

Ne smijete poku3avati izvaditi filtar ako je tromb prisutan u filtru, donjoj Supljoj veni ili dubokim venama.
Vadenije filtra moguce je iskljucivo jugularnim pristupom. Prije nego $to pokusate izvaditi filtar kroz jugularno
mijesto pristupa, provjerite je li dohvatna kukica filtra usmjerena kranijalno - tj. pokazuje li prema jugularnom
mjestu pristupa. Dohvatna kukica na kranijalnom kraju filtra predstavlja to¢an 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 vadenije filtra".

.
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V. Mjere opreza

Prije uporabe filtra za $uplju 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.
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+ Filtar Option™ ELITE ispitan je i odobren za uporabu uz prilozeni ili preporuceni 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 moze 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.

VI. Moguce komplikacije

Postupke koji zahtijevaju transkutane interventne tehnike ne smiju pokusavati lije¢nici koji nisu upoznati s

mogucim 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 ograni¢ene na:
Ozljedu ili odtecenje Suplje vene ili druge Zile, uklju¢ujuci puknuce ili resekciju, za koje moze biti potrebna
kirurska obrada ili zahvat

+ Ozljedu ili odtecenje 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 pluénu emboliju
ili zra¢nu emboliju, koji mogu prouzrociti infarkt/ostecenje/zatajenje krajnjeg organa
+ Infekciju, za koju moze biti potrebna medicinska ili kirurska intervencija (npr. antibiotici ili incizija i drenaza)
+ Respiratornu insuficijenciju ili zatajenje disanja
+ Sr¢anu aritmiju
+ Infarkt miokarda ili koronarnu ishemiju
+ Cerebrovaskularni inzult ili drugi neuroloski dogadaj
+ Bubreznu insuficijenciju ili zakazivanje bubrega
+ Reakciju na kontrastno sredstvo/primjenu lijeka
+ Hematom, za koji moze biti potrebna medicinska intervencija ili kirurska revizija
.

Drukgiju 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 neurolosko

savjetovanje

+ Lomiili kvar proizvoda ili nemogucnost vadenja ugradenog proizvoda onako kako je opisano u Uputama za
uporabu, za koji moZze 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 g perk ka ili perk
postupka , preko Zice” (engl. over-the-wire).

Vil dardni i k za divanje filtra
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Prije ugradivanja, potrebna je kavografija (kontrastni prikaz Suplje vene):

+ Za potvrdivanje prohodnosti i vizualizacije anatomije Suplje vene.
Za oznacavanje polozaja/visine bubreznih vena.

+ Zalociranje najviseg poloZaja tromba koji moze biti prisutan.

Za odredivanje Zeljenog poloZzaja za postavljanje filtra i oznacavanje polozaja u odnosu na trupove kraljezaka.
Za potvrdivanje da je promjer suplje vene (anteroposteriorna projekcija) na mjestu gdje se filtar treba
postaviti manji ili jednak maksimalnom dopustenom promjeru (pogledajte | 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.

2. Pripremite, prekrijte prekrivkom i anestezirajte mjesto uboda na kozi na standardni nacin.

3. Sterilnom tehnikom izvadite sastavne dijelove uvodnog kompleta iz ambalaze.

4. Namocite zicu vodilicu koju je odabrao operater (maks. 0,97 mm, [0,038 palca]) sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

5. Isperite uvodnu ovojnicu katetera i angiografski dilatator Zile hepariniziranom fizioloskom otopinom ili

prikladnom izotonickom otopinom.

Nakon ispiranja zatvorite bo¢ni otvor okretanjem sigurnosnog ventila.

7. 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.

9. Drzeciiglu na mjestu, uvedite Zicu vodilicu kroz iglu te u Zilu. Njezno potiskujte Zicu vodilicu do Zeljenog
mjesta.

Oprez: Nemojte izvladiti Zicu vodilicu p
bi to moglo ostetiti PTFE premaz Zice vodilice.

10. Drzeci zicu vodilicu u mjestu, uklonite iglu preko Zice vodilice.

11. Potisnite uvodnu ovojnicu katetera zajedno s dilatatorom preko Zice vodilice te u donju Suplju venu.

12. Stavite vriak 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.

13. Uklonite Zicu vodilicu.

14. Ubrizgajte kontrastno sredstvo kroz angiografski dilatator Zile kako biste utvrdili promjer donje $uplje 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.
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(PTFE) kroz metalnu kanilu jer

Oprez: Ne up sk hiodol* i Lipiodol te s drugim kontrastnim
d: koja sadrze denit |
Oprez: Kod ubrizg jte prek ¢iti 55,16 bara.

15. Ponovno uvedite Zicu VOdI|I(u

16. Potisnite vrsak uvodne ovojnice katetera do Zeljenog polozaja unutar donje 3uplje vene.

17. Odvojite i izvucite angiografski dilatator Zile sa Zicom vodilicom iz uvodne ovojnice katetera, tako da ga
otkljucate iz bajonetskog spoja na spojnici.
Oprez: Kako biste |zbjegI| ostecenje vrika uvodne ovojnice katetera, nemojte izvlaciti dilatator dok
vr3ak uvodne ovojni ne bude na Zelj mjestu unutar donje 3uplje vene.

18. Aspirirajte kroz ekstenziju bo¢nog otvora kako biste uklonili eventualno prisutan zrak.

19. Utvrdite koji kraj uloska (koji sadrzi filtar) treba postaviti u spojnicu uvodne ovojnice katetera.
Napomena: Odabrano mjesto pristupa odredit ¢e usmjerenje uloska pri uvodenju. Usmjerenje je

oznaéeno na tijelu uloska: f Il (koristi se za i pristup), a jugularno plavom
bojom (koristi se za antekubitalni pristup). Strelice Zelj mjesta pri [ ivat ¢e prema

spojnici uvodne ovojnice katetera.
20. Stavite odgovarajudi kraj uloska u spojnicu uvodne ovojnice katetera tako da se zakljuca (Slika 6).

*Ethiodol je zastitni znak tvrtke Guerbet S.A.

.

Niepowodzenie terapii przeciwzakrzepowej w chorobie zakrzepowo-zatorowej

Leczenie w nagtym wypadku po wystapieniu masywnej zatorowosci ptucnej, gdy spodziewane korzysci
tradycyjnej terapii sa zredukowane

+ Chroniczna, nawracajaca zatorowos¢ ptucna, gdy terapia przeciwkrzepliwa nie odniosta skutku lub jest
przeciwwskazana

.

Filtr Option™ ELITE mozna usunac¢ wedtug instrukcji podanych w rozdziale IX, zatytutowanym ,Opcjonalny zabieg
odzyskania filtra” u pacjentéw, ktérzy 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 zyty gtéwnej.

II. Przeciwwskazania
Filtra Option™ ELITE nie nalezy wszczepia¢ w przypadku wystepowania ktéregokolwiek z ponizszych stanow:

Srednica zyty gléwnej dolnej pacjenta wynosi powyzej 32 mm.

Pacjent jest zagrozony zatorem septycznym.

U pacjenta stwierdzono bakteriemie.

Potwierdzona nadwrazliwo$¢ pacjenta na stopy niklu lub tytanu.

Pacjentka w ciazy, gdy radiacja spowodowana obrazowaniem fluoroskopowym moze zagrozi¢ ptodowi.
Nalezy starannie ocenic¢ ryzyko i korzysci.

. Zorientowania szyjnego nie nalezy uzywac do podejscia podkolanowego, a zorientowania udowego nie
nalezy uzywac do podejécia odtokciowego. W zwiazku z planowanym dostepem nalezy stosowac wytgcznie
kartridz z prawidtowym zorientowaniem. Zastosowanie kartridza z nieprawidtowym zorientowaniem podczas
wykorzystania ktoregokolwiek dostepu moze powodowac zatozenie filtra w odwrotnej pozycji, co moze
powodowac ciezkie zdarzenia niepozadane u pacjentow.
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Nie ma znanych przeci " do stosowania ar Znego 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 resterylizowa¢. Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom lub
resterylizacja moga naruszyc strukturalna spéjnosc 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 beda 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 srodowiskiem 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 wspétczynnik 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 wspotczynniku 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 parametréw 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
w zabiegu z dostepu przez zyte podkolanowa i odtokciowa. Nigdy nie wolno ponownie zatadowywa¢ do
kartridza catkowicie wystrzelonego filtra, gdyz moze to wplyna¢ na jego ksztatt i funkcjonowanie oraz
spowodowac niewtasciwe zorientowanie filtra w stosunku do wybranego miejsca dostepu. Nigdy nie wolno
ponownie zatadowywac do kartridza (czesciowo) wystrzelonego filtra, gdyz moze to wptynac na jego ksztatt i
funkcjonowanie. W zwigzku z tym producent ani dystrybutorzy nie bedg 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 zyty gtéwnej. W zwigzku z tym ani producent,
ani dystrybutorzy nie beda ponosi¢ odpowiedzialnosci za zadne szkody bezposrednie lub wtérne ani za
koszty wynikajace z uzycia filtra przez nieprzeszkolony personel.

+ U osob wykazujacych reakgje 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 rozprezac
filtra bez postugiwania sie obrazem fluoroskopowym.

+ Jesdliw poczatkowo planowanym miejscu podania zostanie zaobserwowana skrzeplina duzych rozmiaréw,

nalezy sprobowac podac filter przez inne miejsce. Matg skrzepline mozna ominac, 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 wsuwac 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 zostac catkowicie rozprezony i nie mozna go ponownie

wprowadzi¢ do koszulki.

System filtra zyty gtéwnej Option™ ELITE 100 cm jest przeznaczony do zabiegu z dostepu podkolanowego

i odtokciowego. Zorientowania szyjnego nie nalezy uzywac do dostepu podkolanowego, a zorientowania

udowego nie nalezy uzywac do dostepu odtokciowego.

.
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Opcjonalne odzyskiwanie filtra:

+ Przy odzyskiwaniu filtra nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity.

+ Nie wolno podejmowac prob odzyskania filtra w przypadku obecnosci skrzepliny w filtrze, IVC lub zytach
gtebokich.

+ Odzyskanie filtra jest mozliwe wytacznie z dostepu przez zyte szyjna. Przed podjeciem proby odzyskania filtra
z miejsca 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 konicu filtra jest miejscem umocowania petli wewnatrznaczyniowej.



Filtr zyly gléwnej
Option™ ELITE
Instrukcja uzycia

Koszulka wprowadzajgca cewnik
5 Fr Sr.wew. (6,5 Fr Sr. zew.) / o dtugosci 100 cm
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MEDICAL DEVICES

Rysunek 1: System filtra Option™ ELITE
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Zawartos¢ zestawu

A. Koszulka wprowadzajaca cewnik 100 cm 1 -=-
B. Angiograficzny rozszerzacz naczyn —— e T LI =

C. Popychacz ze znacznikiem rozprezenia 12 E’“é op, 2, E
D. Filtr Option™ ELITE w kartridzu h

E. Nasadka koszulki

Sterylny. Sterylizowano gazowym tlenkiem etylenu. Niepirogenny. Cieniodajny. Wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie sterylizowa¢ w autoklawie.
Produkt nie przeznaczony do sprzedazy w USA.

Rysunek 2: Filtr Option™ ELITE

I. Opis przyrzadu
Filtr Option™ ELITE do zyly gtéwnej (filtr Option™ ELITE) jest przeznaczony —  Koniec
do zapobiegania nawracajacej zatorowosci ptucnej poprzez podanie doglowowy

podskérne do zyty gtownej dolnej (IVC).

System filtra zyty gtéwnej Option™ ELITE 100 cm jest przeznaczony do
wprowadzenia, podania, rozprezenia i zatozenia w zyle gtéwnej dolnej z
dostepu podkolanowego i odtokciowego.

Samosrodkujacy filtr Option™ ELITE jest wyciety laserem z rurki wykonanej Koniec

ogonowy

ze stopu niklu i tytanu (Nitinol). Filtr Option™ ELITE (rysunek 2) sktada
sie z rozporek z pamiecia ksztattu, wykonanych z tworzywa Nitinol, wystajacych z centralnego punktu. Jego
konstrukcja zapewnia optymalne uchwycenie skrzepliny. Kotwice mocujgce (haczyki mocujace) sa 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 $rednicy do 32 mm. Haczyk do odzyskiwania jest umieszczony

centralnie przy koricu dogtowowym.

Scisniety filtr Option™ ELITE jest sprezysty i po rozprezeniu rozszerza sie do srednicy wewnetrznej IVC. Filtr
Option™ ELITE wywiera nacisk promieniowy w kierunku zewnetrznym na powierzchnie $cian zyty gtéwnej,
zapewniajac odpowiednie umieszczenie i stabilnos¢. Przeznaczeniem filtra Option™ ELITE jest zapobieganie
zatorowi ptuc przy réwnoczesnym zapewnieniu droznosci zyly gtéwnej poprzez centralna filtracje.

Zestaw do wprowadzania skfada 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 znacznikéw), ktére zapewniaja liniowy pomiar
zyly gtéwnej dolnej i pomagaja w angiograficznej wizualizacji po podaniu cieniodajnego kontrastu. Popychacz
przesuwa filtr poprzez koszulke wprowadzajaca cewnik do znacznika rozprezenia, po czym zostaje uzyty do
umocowania filtra na miejscu podczas odkrywania. Lokalizacje dystalnego konca 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 zagdanego 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 srodkéw kontrastowych do zyty gtéwnej.

Rysunek 3: Koricdwka angiograficznego rozszerzacza naczyn

32 mm

— s

Rysunek 4: Popychacz ze znacznikiem rozprezenia

Rysunek 5A: Zorientowanie kartridza przy
dostepie udowym

Rysunek 5B: Zorientowanie kartridza przy
dostepie szyjnym

II. Wskazania do uzycia

System filtra zyty gtéwnej Option™ ELITE 100 cm jest wskazany do zapobiegania nawracajacej zatorowosci
ptucnej poprzez podskérne podanie do zyty gtéwnej dolnej (IVC) w nastepujacych schorzeniach:
+ Zakrzepica ptucna, gdy terapia przeciwzakrzepowa jest przeciwwskazana
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29.

Slika 6: Uvodenje uloska u spojnicu ovojnice (poplitealni prikaz)

sl i —

. Uvedite Zicu vodilicu guraca u ulozak.

Napomena: Ne smije se javiti otpor prilikom uvodenja Zice guraéa u ulozak. Ukoliko se primijeti otpor,
povucite Zicu guraca i ponovno ju uvedite.

. Lagano potiskujte filtar pomocu gura¢a dok uvodni rub markera za postavljanje na gura¢u ne bude smjesten

neposredno proksimalno u odnosu na kraj uloska filtra.

Napomena: Nakon 3to je filtar Option™ ELITE usao u ovojnicu, nemojte povladiti, pa potom uvlaéiti

gurag, jer to moze p Citi prij ljanje filtra.
i marker ¢avada se filtar nalazi na distalnom vriku uvodne ovojnice

katetera, ali da je jo3 uvijek u potpunostu unutar ovojnice (Sllka 7).

Napomena: Ako prilikom poti: ja filtra $koce kada za pristup koristite zavojitu 1|Iu,

prestanite potiskivati filtar prije zavoja. Potisnite ovojnlcu kako blste prevladali zavoj i zatim

potiskivati filtar. Filtar otpustite (ili ite) pod nep! ' vodstvom. Provjerite

ispravnost zeljene lokacije filtra u donjoj Supljoj veni prije otpustanja filtra iz uvodne ovojnice

katetera.

Slika 7: Potiskujte gura¢ dok marker za postavljanje ne bude
smjesten pokraj uloska (poplitealni prikaz)
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Napomena: Provijerite je li polozaj optimalan anteroposteriornom i postraniénom projekcijom pod
angiografskom vizualizacijom.

. Za postavljanje filtra Option™ ELITE, pri¢vrstite gura¢ u polozaj, zatim svucite ovojnicu unatrag preko guraca

kako biste otkrili filtar (Slika 8).
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 8: Postavljanje filtra otkrivenom tehnikom (poplitealni 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.

Nakon uporabe, uvodni k iamk i ijal mogu pi
opasnost. Rukujte i bacite u skladu su ijez dicinsk k te primjenji
drzavnim i

ipl

VIII. Perkutani postupak ,preko Zice” (engl. over-the-wire) za implantiranje filtra

Prije ugradivanja, potrebna je kavografija (kontrastni prikaz Suplje vene):

-

.
.
.
.
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15.
16.
17.

Za potvrdivanje prohodnosti i vizualizacije anatomije Suplje vene.

Za oznacavanje polozaja/visine bubreznih vena.

Za lociranje najviseg polozaja tromba koji moze biti prisutan.

Za odredivanje zeljenog polozaja za postavljanje filtra i ozna¢avanje 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 (pogledajte | 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 izambalaze.

Namodite Zicu vodilicu koju je odabrao operater (maks. 0,89 mm, [0,035 palca)) sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

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.

Drzeciiglu na mjestu, uvedite Zicu vodilicu kroz iglu te u Zilu. Njezno potiskujte Zicu vodilicu do Zeljenog
mjesta.

Oprez: Nemojte izvlaciti zicu vodilicu P
bi to moglo ostetiti PTFE premaz Zice vodilice.

(PTFE) kroz Inu kanilu jer

. Drzedi Zicu vodilicu u mjestu, uklonite iglu preko Zice vodilice.
1.
12

Potisnite uvodnu ovojnicu katetera zajedno s dilatatorom preko Zice vodilice te u donju Suplju venu.
Stavite vrsak 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.

. Uklonite Zicu vodilicu.
14.

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 unutrainjeg ruba, iznosi 32 mm.

Oprez: Ne up Jt sk hiodol* i Lipiodol te s drugim kontrastnim
sredstvima koja sadrze denit d:
Oprez: Kod ubr ' ¢iti 55,16 bara.

Ponovno uvedite Zicu vodilicu.

Potisnite vrsak uvodne ovojnice katetera do Zeljenog polozaja unutar donje Suplje vene.

Odbvojite 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:
vriak uvodne ovojnice katetera ne bude na zeljenom mjestu unutar donje suplje vene.
18. Aspirirajte kroz ekstenziju bo¢nog otvora kako biste uklonili eventualno prisutan zrak.
19. Utvrdite koji kraj uloska (koji sadrzi filtar) treba postaviti u spojnicu uvodne ovojnice katetera
Napomena: Odabrano mjesto prlstupa odredit ce j je uloska pri ) )j je je
oznadeno na tijelu uloska: fe Il (koristi se za i i pristup), a luqularno plavom
bojom (koristi se za antekubitalni pristup). Strelice Zeljenog mjesta pristupa pokazivat ¢e prema
spojnici uvodne ovojnice katetera.
. Stavite odgovarajuci kraj uloska preko Zice vodilice u spojnicu uvodne ovojnice katetera tako da se zaklju¢a
(Slika 9).
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Slika 9: Uvodenije uloska u spojnicu ovojnice preko Zice vodilice (poplitealni prikaz)

21. Uvedite dilatator Zile preko Zice vodilice u ulozak.

22. 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 prilikom poti: ja filtra poteskoce kada za pristup koristite zavojitu zilu,
prestani ﬁltar prije zavoja. Potisnite ovojnl:u kako blste pr ladali zavoj izatim i
potiskivati filtar. Filtar ite (ili p ite) pod nepi ki 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 10).

Slika 10: Postavljanje filtra preko Zice vodilice otkrivenom tehnikom (poplitealni prikaz)
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24. Provjerite je li filtar Option™ ELITE u potpunosti otpusten i postavljen.

25. Oprezno uklonite Zicu vodilicu i dilatator Zile osiguravajuci da Zica vodilica ne dode u dodir s postavljenim
filtrom.

26. Oprezno uklonite ulozak filtra.

27. Stavite poklopac ovojnice na uvodnu ovojnicu katetera.

28. Napravite kontrolni kavogram prije zavrietka postupka. Provjerite je li filtar ispravno postavljen.

29. Uklonite uvodnu ovojnicu katetera tako da primijenite kompresiju na Zilu iznad mjesta uboda, dok polako
izvlacite uvodnu ovojnicu katetera.

30. Bacite uvodni komplet i ambalazni materijal.

Nakon uporabe, uvodni k let i ambalazni materijal mogu predstavljatl blolosku
opasnost. Rukujtelbacuteuskladusuvruezenom medicinskom te primjenji
drzavnimi i ip

IX.F ivni k za vadenje filtra

Ako vadite filtar, trebate to uciniti unutar 175 dana nakon ugradnje. Osim toga, pacijent mora zadovoljavati
sliedece kriterije prikladnosti za vadenije filtra:

Vadenije filtra - Indikacije: Prije vadenja filtra, pacijenti moraju zadovoljiti SVE sljedece kriterije:

1. Lijecnik 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, $to omogucuje vadenje filtra za donju
suplju venu.

Vadenje filtra - Kontraindikacije: Kandidati ne smiju biti podvrgnuti vadenju filtra ako zadovoljavaju BILO KOJI

sljededi 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 zra¢enje fluoroskopskih snimki moglo bi dovesti u opasnost fetus. Potrebno
je pazljivo procijeniti opasnosti i prednosti.

Preporuceni postupak za transkutano vadenje filtra Option™ ELITE:

Upozorenje: Ne smijete koristiti pretjeranu silu za vadenje filtra. Ne smijete pokusavati 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 (Tablica 2) i sastavne dijelove hepariniziranom fizioloskom otopinom ili prikladnom
izotonickom otopinom.

5. Uvedite angiografski dilatator Zile kroz dohvatni kateter, tako da ga zaklju¢ate na svojem mjestu na spojnici.
Isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom ili prikladnom izotoni¢kom otopinom.

6. Punktirajte mjesto pristupa Seldingerovom tehnikom.

7. Drzeciiglu na mjestu, uvedite Zicu vodilicu kroz iglu te u Zilu. Njezno potiskujte Zicu vodilicu do Zeljenog
mjesta (kranijalno od dohvatne kuklceﬁltra}

Oprez: Nemojte izvlaciti Zicu vod ]
bi to moglo ostetiti PTFE premaz vodilice.

8. Drzedi zicu vodilicu u mjestu, uklonite iglu preko Zice vodilice.

9. Potisnite dohvatni kateter zajedno s dilatatorom preko Zice vodilice te u donju Suplju venu. Potisnite dohvatni
kateter tako da se vrsak 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 omce i katetera za omc¢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 om¢u kranijalno od dohvatne kukice filtra.

il (PTFE) kroz Inu kanilu jer

Figur 11: Uttaking av filter
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Plassering av snare Oppfanging av filter Fjerning av flter

18. Stram dreiemomentgeneratoren pé snaren slik at snarekatetermuffen brukes til & pafere konstant spenning.
Merk: Oppretthold alltid spenning pa snaren for & hindre at snarelgkken lgsner fra
filteruthentingskroken.

19. Oppretthold spenning pa snaren og for frem uthentingskateteret over filterets apeks.

Merk: Filteret vil begynne a 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
over detog trekkes | 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 for 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, snareteknolog|er, t|lbehm og emballasje.

Merk: Option™ ELITE- filteret, utt ier, 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 innh for 4 stotte utvidede lengder av for
Option™ ELITE Vena Cava Filter 100 cm-systemet eller det modifiserte filteret klarert for Optlon"" ELITE
Vena Cava Filter-systemet, som ogsa brukes til Option™ ELITE Vena Cava Filter 100 cm-systemet. Kliniske
data, som beskrevet nedenfor, finnes imidlertid for det umodifiserte systemet, Option™ Vena Cava Filter-
systemet.

Det ble utfert en enarmet, prospektiv, ikke-randomisert, multisenter-studie som var utformet for & samle inn
data om sikkerheten og yteevnen til Argon 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-méneders 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 oppnéadd i 100 % av
pasientene. Under oppfelging 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 pa 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 oppnadd i 36 av 42 prosedyrer (85,7 %). Hyppigheten av teknisk uthentingssuksess som ble observert i
denne undersgkelsen, oppnas i det beste omradet i offentliggjort litteratur. | tre tilfeller kunne filteret ikke

bli gjenvunnet fordi det ikke var mulig & 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 utferes med en relativ hoy 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 formal, 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 vare ansvarlig for noen direkte skader, utilsiktede skader eller felgeskader som
kommer av gjenbruk av produktet.



Figur 9: Patroninnsetting i over | i vist)

21. For inn kardilatatoren over ledevaieren og inn i patronen.

22. For filteret langsomt frem ved bruk av kardilatatoren inntil den ledende kanten av innferingsmarkeren pa
kardilatatoren er plassert like proksimalt for enden av filterpatronen.
Merk: Hvis det oppstar vanskeligheter med fremfgringen nar det brukes en buktet tilgang, stopp
filterfremforingen for kurven. For frem hylsen slik at den gér igjennom kurven og fnrtsett deretter

med a fore frem filteret. Utfor frigjoring av filteret (eller ing) under i lig fl p
Bekreft at det tiltenkte filterstedet i IVC er riktig for filteret frigj fra kateter i .
Merk: bade P! iore og laterale vi ger under fisk ing for

optimal plassering.
. Fest kardilatatoren i stilling for & utlgse Option™ ELITE-filteret, og trekk deretter hylsen tilbake over
kardilatatoren for & avdekke filteret (figur 10).
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Figur 10: Filterutlasning over ledevaieren ved hjelp av avdekningsteknikk (popliteus vist)
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24, Péase at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og utlost.

25. Fjern forsiktig ledevaieren og kardilatatoren og serg for at ledevaieren ikke forstyrrer det utloste filteret.

26. Fjern forsiktig filterpatronen.

27. Sett hylsekorken pa kateterhylseinnfereren.

28. Utfor et kavagram som kontroll fer prosessen avsluttes. Bekreft riktig filterstilling.

29. Fjern kateterhylseinnfareren ved a trykke sammen karet over punkturstedet og trekke kateterhylseinnfgreren
langsomt tilbake.

30. Kast innferingssettet og emballasjen.
Merk: Etter bruk kan innferingssettet og emballasjen utgjere en biologisk fare. Skal handteres og
kastes ifolge godkj isil praksis og gj lokale lover og vedtekter.
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IX. Alternativ prosedyre for uthenting av filter

Huis 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 méa ikke gjennomgé filteruthenting hvis NOEN av de felgende

kriterier blir oppfylt:

1. Deter mer enn 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 straling fra fluoroskopisk avbilding kan veere skadelig for fosteret. Risikoer og fordeler
skal vurderes noye.

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 a 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 Iasning gjennom
en sproyte koblet til luermuffen til ledevaierdispenseren.

4. Spyl uthentingskateteret (tabell 2) og komponentene med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk
lgsning.

5. Settinn den angiografiske kardilatatoren gjennom uthentingskateteret og knepp det péa plass pa muffen.

Skyll med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lgsning.

Punkter tilgangsstedet ved bruk av Seldinger-teknikk.

Hold nalen pa plass mens du setter inn ledevaieren gjennom nélen og inn i karet. For ledevaieren forsiktig

frem til det @nskede stedet (cefalad til filteruthentingskroken).

Forsiktig: Ikke trekk tilbake en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanyle, da dette kan skade

belegget pa ledevaieren.

Hold ledevaieren pa plass mens du fierner nalen 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.

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 for frem den endovaskulare snaren gjennom uthentingskateteret til den stikker ut av
uthentingskateteret slik at markerbandet til snarekateteret er cefalad til filteruthentingskroken.

14. Skyv snareskaftet forsiktig fremover for & dpne snarelokken cefalad til filteruthentingskroken.

15. For lokken langsomt fremover over filterapeks (figur 11A).

16. Stram snarelokken rundt Option™ ELITE-filteret ved & trekke snaren langsomt tilbake og samtidig fere frem
snarekateteret, inntil snaren er last pa plass ved & stramme inn i fordypningen i kroken (figur 11B).

Merk: Bekreft at snaren har fanget uthentingskroken til Option™ ELITE-filteret pa riktig mate og at
uthentingsfilteret og snaren er pa linje (figur 11C).

17. Trekk i snaren og for snarekateteret frem inntil spissen av snarekateteret er i kontakt med filterets apeks
(figur 11C).
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14. Njezno gurajte osovinu omce prema naprijed kako biste otvorili petlju omée kranijalno od dohvatne kukice
filtra.

15. Njezno potiskujte petlju prema naprijed preko vrha filtra (Slika 11A).

16. Zategnite petlju omce oko filtra Option™ ELITE tako da njezno izvlacite oméu i istovremeno potiskujete
kateter za omcu dok se om¢a zatezanjem ne zakIJu(a u mjestu unutar uvlake kukice (Slika 11B).

jerite je li omca pravil kukicu filtra Option™ ELITE te jesu li

kateter za vadenje i oméa poravnatl (Slika 11C).

17. Povlacite oméu i potiskujte kateter za om¢u dok vriak katetera za oméu ne dode u dodir s vrhom filtra
(Slika 11C).

Slika 11: Vadenije filtra
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Postavljanje Zicane omée Hvatanje filtra Uklanjanje filtra

18. Zategnite instrument za okretanje (torquer nastavak) tako da se spojnica katetera za omcu koristi za primjenu
konstantne sile zatezanja.
Uvijek zavajte silu ja na omc¢i kako biste sprijeci
dohvatne kukice filtra.
. Odrzavajte silu zatezanja na om¢i i potisnite dohvatni kateter preko vrha filtra.
Napomena: Filtar ce se poceti urusavati (kolabirati) dok ga prekriva dohvatni kateter.
20. Nastavite potiskivati dohvatni kateter dok ne osjetite povecani otpor.
21. Drzite nepomicno dohvatni kateter i uvucite filtar u dohvatni kateter.
Napomena: Ako iz bilo kojeg razloga ne uspijete izvaditi filtar Option™ ELITE ion ostane ugraden kao
trajni filtar, izvadite dohvatni kateter kad je to klinicki i tako da primij presiju na
zilu iznad mjesta uboda, dok polako izvlacite sustav i prijedite na korak 23.
22. Potpuno izvadite filtar povlacedi kateter za omcu dok filtar ne izade iz dohvatnog katetera.
23. Prije dovrietka postupka, odgovaraju¢om tehnikom snimanja provjerite stanje donje 3uplje vene.
24. Uklonite dohvatni kateter kada je klini¢ki indicirano tako da primijenite kompresiju na Zilu iznad mjesta
uboda, dok polako izvlacite sustav.
. Bacite filtar Option™ ELITE, dohvatni kateter, tehnologiju omée, pribor i ambalazni materijal.
Napomena: Nakon uporabe, filtar Ophon““ ELITE, dohvatni kateter, tehnologija omce, pribor i
ambalazni materijal mogu pr bi Rukujte i bacite u skladu's uvruezenom
dicinskom pral te P savnim i i

otkop¢avanje petlje omée od
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X. Klinicki sazetak

5ol dus L

Nisu prikupljeni kli i sustava za ubri: je sustava
filtra od 100 cm za $uplju venu Option™ ELITE ili modlﬁclram filtar odobren za sustav filtra za 3uplju venu
Option™ ELITE, koji se takoder koristi za sustav filtra od 100 cm za Suplju venu Option™ ELITE. Medutim,
postoje klini¢ki podaci, opisani u nastavku, za nemodificirani sustav filtra za Suplju venu Option™.

Provedeno je multicentri¢no, prospektivno, nerandomizirano ispitivanje u jednoj skupini pacijenata namijenjeno
sakupljanju podataka o sigurnosti i ucinkovitosti Filtar za Suplju venu Argon Medical Option™ kao trajnog i

kao privremenog uredaja. Filtar je postavljen na sto (100) pacijenata. Bila su ukljucena 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 Sest (36) pacijenata
filtar je uspjesno izvaden. Cetrdeset i sedam (47) pacijenata uzeto je u obzir za trajno postavljanje filtra nakon
sto je dovrseno 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-mjesecnog pracenja pacijenata, kod dva pacijenta (2,0%) zabiljezen je mali premjestaj filtra
(23 mm), neposredno iznad propisanog ograni¢enja od 20 mm. Kod tri pacijenta (3,0%), sva tri oboljela od raka

+ s povisenom sklono3¢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 Suplje vene i premjestaja filtra bile su u skladu

s postojecom literaturom. Nije bilo slu¢ajeva embolizacije ili puknuda 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 vadenje filtra kroz ¢etrdeset i dva (42)
postupka. Tehnicki uspjeh vadenja postignut je u 36 od 42 postupka (85,7%). Ucestalost tehnickog uspjeha
vadenja primijec¢ena u ispitivanju pojavljuje se u povoljnijem rasponu od postojece literature. U tri slu¢aja filtar
nije bilo moguce izvaditi zbog nemogucnosti ukopc¢avanja filtra ili nemogucnosti otkop¢avanja filtra od stijenke
Suplje vene. Prosje¢no 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, 5to dokazuje sigurnost vadenja filtra na
pacijentima kod kojih vie nije potreban filtar u $upljoj veni.

Ukratko re¢eno, postavljanje i vadenje filtra Option™ moze se provesti na siguran nacin s relativno visokom
ucestalosti tehni¢kog 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 ucinkovitost postavljanja i vadenja sustava filtra Option™ u klinicki relevantnoj populaciji pacijenata.

XI. Odricanje od odg no: granicenje primjene p g lijeka

Ne postoji izri¢ito ili podrazumijevano jamstvo, uklju¢ujuci, 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, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete osim onih koje izricito propisuje specifi¢ni zakon.
Nijedna osoba nema ovlastenja obvezati proizvodaca ili njegove distributere na bilo kakva pokrica ili jamstva,
osim onih koji su ovdje specifi¢tno navedeni.

Opisi ili specifikacije u dokumentaciji proizvodaca i distributera, uklju¢ujuci 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.
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A R G o N Hasznalati utasitas
Katéterhtively-bevezetd
5 Fr. belsé atméré (6,5 Fr. kiilsé atméré) / 100 cm-es hossz

MEDICAL DEVICES

HUN: Hungarian
A készlet tartalma

1. &bra: Option™ ELITE szGrérendszer

A. Katéterhiively-bevezeto

B. Angiografias értagito

. Tolérud elhelyezésjelzovel

. Option™ ELITE sz(ir6 patronban
Hiivelykupak

monN

Steril. Etilén-oxid gazzal sterilizalva. Nem pirogén. Sugarfogé. Csak egyszeri hasznalatra. Nem sterilizdlhato
autoklavban.

Nem ér azEgy

2. &bra: Option™ ELITE sz(r6

I. Eszkdzleiras
Kranidlis
Az Optmn ELITE Vena Cava sz(r6 (Option™ ELITE sz(ir6) rendeltetése

éré tiidéembolia megelozése a vena cava inferiorba (VCI) térténd
perkutan bevezetéssel.

Az Option™ ELITE Vena Cava sz(ir6 100 cm-es rendszere a vena cava
interior (VCl) sziir6 poplitealis vagy antecubitalis megkézelitéssel torténd \
felvezetésre, bejuttatasara, kinyitasara és elhelyezésére szolgal.

Kaudalis

Az 6nkézpontosité Option™ ELITE szar6 lézerrel van kivagva nikel —
titan 6tvozet (Nitinol) csobol. Az Option™ ELITE sz(rd (2. dbra) kdzponti
helyrol kiindulo, alakmemriaja Nitinol merevitokbal all és optimalis vérrogbefogasra tervezett. A visszatartd
r6gzitdk (visszatarto horgok) a sziir6 kaudalis részén talalhatok. Ezek a rogzitok a szard érfalhoz rogzitésére
szolgélnak. Az Option™ ELITE szard rendeltetésszeriien maximum 32 mm cavaatmérdkig hasznalhato. A
visszanyerésre szolgélé horog centrélis helyzetd a kranidlis végen.

Az 6sszehuzott Option™ ELITE szr6 rugalmas és kinyitaskor kiterjed a VCl belsé atmérojének megfeleloen. A
megfeleld elhelyezés és stabilitas biztositasa céljabol az Option™ ELITE sz(ird kifelé iranyulo radialis erét fejt ki
avena cava lumenfeliiletére. Az Option™ ELITE sz(ird rendeltetése a tiidoembolia megeldzése, kdzponti szarés
révén a cava atjarhatosaganak fenntartasa mellett.

A bevezetokészlet sziropatronba foglalt szarobol, katéterhiively-bevezetobal, (5 Fr. belso 4tmérd), nyitott véga
angiografias értagitobol (3.abra) és elhelyezésjelzovel ellatott toloridbal all (4. abra).

P Idal

Az angiog| értagito valamint két sugarfogo jelzével rendelkezik, melyek egymastol

32 mm-re talalhatok (jelzésavok kozti tavolsag). A jelz6savok a vena cava inferior linedris méretét jelzik, és
el6segitik az angiografias megjelenitést a sugarfogé kontrasztanyag bevitelekor. A tolérid eléretolja a szGrot
a katéterhiivelyen keresztil az elhelyezésjelzoig, és ezutan a sz(rd helyére rogzitésére szolgal a fedettség
megsziintetése soran. A katéterhiively-bevezetének a vena cava kézepén torténé elhelyezése céljabol a
katéterhtively-bevezet6 disztélis végének helyzete a teljes eszkoz forgatasaval vezérelhet.

A szrépatron foglalja magéba az Option™ ELITE szar6t. A patron testére széveg és szines nyilak vannak
nyomtatva, amelyek megadjék az szerelvény orientacidjat, a femoralis z6lden nyomtatott, (5A. dbra) és a
jugularis kéken nyomtatott (5B. abra). A kivant hozzaférési hely nyila a katéterhtively-bevezeto konuszaba
mutat. Az angiografias értagité az angiografias megjelenités biztositasara és az érrendszer linearis méreteinek
megéllapitasara szolgal, amikor Ggy hasznéljék, hogy egyidejiileg sugarfogo kontrasztanyagot juttatnak a vena
cavaba.

3. abra: Angiografias értagito csticsa

32 mm
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4. ébra: Tolérud elhelyezésjelzovel

5A. dbra: Femoralis megkozelités Patronorientacio

Il. Hasznalati javallatok

Az Option™ ELITE Vena Cava sz(ir6 100 cm-es rendszere a vena cavaban torténé elhelyezés révén a visszatéré
tlidéembolia megelézésére szolgal az alabbi kériilmények kozott:

+ Pulmonalis thromboembolia, amikor az alvadasgatlo terapia ellenjavallt

+ Azalvadéasgatld terapia sikertelensége thromboembolicus betegségek kezelése soran

+ Nagyfoku tiidoembdliat koveto siirgdsségi kezelés, ha a konvenciondlis kezelés varhaté elonyei csokkentettek

21.

N
N

26.
. Utfar et kavagram som kontroll for prosessen avsluttes. Bekreft riktig filterstilling.
28.

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 pelvai og sett inn pa nytt.

. For filteret langsomt frem ved bruk av stempelet inntil den ledende kanten av innfaringsmarkeren pa

stempelet er innstilt like proksimalt for enden av filterpatronen.

Merk: Etter at Option™ ELITE-filteret er fort inn i hylsen, ma du ikke trekke tilbake og deretter
gjeninnfore stempelet, da dette kan fore til at filteret utlgses for tidlig.
Merk: Innforingsmarkeren viser at filteret er ved den distale spissen til kateterhylseinnfgreren, men
fremdeles helt inne i hylsen (figur 7).

Merk: Hvis det oppstér vanskeligheter med fremforingen nar det brukes en buktet tilgang, stopp
filterfremfgringen far kurven. For frem hylsen slik at den géar igjennom kurven og fortsett deretter
med a fore frem filteret. Utfor frigjering av filteret (eller utlgsning) under k i lig fl

Bekreft at det tiltenkte filterstedet i IVC er riktig for filteret frigjores fra kateterhylselnnfﬂreren

Figur 7: For frem stempelet til utlosningsmarkoren er ved siden av patronen (popliteus vist)

e
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Merk: bade p iore og laterale visni under
optimal plasseri

. Fest stempelet i stilling for & utlese Option™ ELITE-filteret og trekk deretter hylsen tilbake over stempelet for

& avdekke filteret (figur 8).

. Pase at Option™ ELITE-filteret er helt frigjort og utlgst.
. Fjern forsiktig patronen sammen med stempelet for & sikre at stempelvaieren ikke forstyrrer det utloste filteret.

Figur 8: Filterutlosning ved hjelp av avdekningsteknikk (popliteus vist)

Sett hylsekorken pé kateterhylseinnfereren.

Fjern kateterhylseinnfereren ved & trykke sammen karet over punkturstedet og trekke kateterhylseinnfareren
langsomt tilbake.

. Kast innferingssettet og emballasjen

Merk: Etter bruk kan og utgjore en biologisk fare. Skal handteres og
kastes ifolge godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og vedtekter.

VIIl. Perkutan ier-pi yre for filteri

Kavograﬁ kreves for implantering:
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INTON I

L

10.
1.
12.

15.
16.
17.

18.
19.
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For & bekrefte apenhet og visualisere anatomien til vena cava.

For & markere nivaet til renalvenene.

For & lokalisere det hoyeste nivaet pa eventuelle tromber.

For & fastsla det gnskede niva for filterutlasning 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).

. Velg et egnet venpst tilgangssted, pa enten den hayre eller venstre siden, avhengig av pasientens storrelse

eller anatomi, brukerens preferanse eller stedet for venas trombose.
Forbered, draper og bedgv hudpunkturstedet pa standard mate.

. Ta komponentene til innferingssettet ut av pakken ved bruk av steril teknikk.

Fukt den brukervalgte ledevaieren (maks. 0,89 mm (0,035 tommer)) med sterilt heparinisert saltvann eller en
egnet isotonisk lesning.

Skyll kateterhylseinnfgreren og den angiografiske kardilatatoren med heparinisert saltvann eller en egnet
isotonisk lesning.

Lukk sideporten etter skylling ved a rotere stoppekranen.

. Settinn den angiografiske kardilatatoren gjennom kateterhylseinnfaereren og knepp den pa plass ved muffen.

Skyll med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lasning.

Punkter tilgangsstedet ved bruk av Seldinger-teknikk.

Hold nélen pa plass mens du setter inn ledevaieren gjennom nalen og inn i karet. For ledevaieren forsiktig
frem til det anskede stedet.

Forsiktig: Ikke trekk tilbake en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanyle, da dette kan skade
belegget pa ledevaieren.

Hold ledevaieren pa plass mens du fjerner nélen over ledevaieren.

For frem kateterhylseinnforeren sammen med dilatatoren over ledevaieren og inn i IVC.

Plasser kateterhylseinnfererens radioopake spiss og markerbandene til den angiografiske kardilatatoren inn i
vena cava inferior under de renale venene for & forberede en angiografisk oversikt over IVC.

. Fjern ledevaieren.
14.

Injiser kontrastmiddel gjennom den angiografiske kardilatatoren for & fastsette diameteren til IVC pa det
tiltenkte implantasjonsstedet under den nederste renalvenen ved a bruke markerbandene som referanse.
Avstanden mellom de to markerbandene, fra indre kant til indre kant, er 32 mm.

Forslktlg Ikke bruk med Ethiodol*- eller Lipiodol-k i eller andre kontrastmidler som

Forsiktig: Ikke overstig 55, 16 bar ved i
For inn ledevaieren igjen.

For frem spissen til kateterhylseinnforeren til det enskede stedet i IVC.

Frakoble og trekk tilbake den angiografiske kardilatatoren fra kateterhylseinnfareren ved a kneppe av
knepptilpasningen pa muffen, slik at ledevaieren forblir pa plass.

Forsiktig: For a unnga skade pa spissen til kateterhylseinnfareren, skal ikke dilatatoren trekkes tilbake
for kateterhy er pa det gnskede stedet inne i IVC.

Aspirer fra sideportforlengelsen for & fierne mulig luft.

Avgjer hvilken ende av patronen (som inneholder filteret) som skal plasseres inne i muffen til
katererhylseinnforeren.

Merk: Det valgte ti det vil avgjore p il il i ing. Ori
i i pa p: hoveddelen, femoral er grgnn (brukes til popli il T

er
g) og jugular er bla

(brukes til antecubitalis-ti 'ming). Pilen til det gnskede til det vil peke inn i kateterhylsens
innforingsmuffe.

. Plasser den riktige enden av patronen over ledevaieren og inn i muffen til kateterhylseinnfereren, til det
knepper (figur 9).



+ Spinaldeformasjoner: Det er viktig a utvise forsiktighet nar det overveies implantasjon i pasienter med
betydelige kyfoskoliotiske spinaldeformasjoner, siden IVC kan folge den generelle kursen til slike anatomiske
deformasjoner.

VI. Mulige komplikasjoner

Prosedyrer som krever perkutane intervensjonsteknikker, skal ikke forsokes av leger som er ukjente med de
mulige komplikasjonene. Komplikasjoner 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, felgende:

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 blodstrom

Bladning eller bledningskomplikasjoner som krever blodoverfaring 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

Cerebrovaskulzr 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 vaskulaert tilgangssted, inkludert blamerker, AV-fistel eller pseudoaneurisme
Nevrologisk mangel forbundet med vaskulaer 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 & fullfere prosedyren

¢ Ded
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Disse hendelsene kan vaere av alvorlig natur og kan kreve innleggelse pé sykehus eller intervensjon for
& behandle tilstanden.

Option™ ELITE-filteret MA plasseres med enten perk dardp dyre eller perk
prosedyre.
Vil dard perk pi dyre for

Kavograﬁ kreves for implantering:
For & bekrefte dpenhet og visualisere anatomien til vena cava.
For & markere nivaet til renalvenene.
For & lokalisere det hoyeste nivaet pa eventuelle tromber.
For & fastsla det gnskede niva for filterutlesning og markere stillingen med hensyn til de vertebrale legemene.
For & 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 venest tilgangssted, pa enten den hayre eller venstre siden, avhengig av pasientens storrelse
eller anatomi, brukerens preferanse eller stedet for vengs trombose.
Forbered, draper og bedev hudpunkturstedet pa standard mate.
3. Ta komponentene til innferingssettet ut av pakken ved bruk av steril teknikk.
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4. Fukt den brukervalgte ledevaieren (maks. 0,89 mm (0,035 tommer)) med sterilt heparinisert saltvann eller en
egnet isotonisk lasning.

5. Skyll kateterhylseinnfereren og den angiografiske kardilatatoren med heparinisert saltvann eller en egnet
isotonisk lesning.

6. Lukk sideporten etter skylling ved & rotere stoppekranen.

7. Settinn den angiografiske kardilatatoren gjennom kateterhylseinnfareren og knepp den pé plass ved muffen.
Skyll med heparinisert saltvann eller en egnet isotonisk lasning.

8. Punkter tilgangsstedet ved bruk av Seldinger-teknikk.

9. Hold nélen pa plass mens du setter inn ledevaieren gjennom nélen og inn i karet. For ledevaieren forsiktig

frem til det anskede stedet.
Forsiktig: Ikke trekk tilbake en PTFE-belagt ledevaier gjennom en metallkanyle, da dette kan skade
belegget pé ledevaieren.

10. Hold ledevaieren pé plass mens du fierner nalen over ledevaieren.

11. For frem kateterhylseinnfareren sammen med dilatatoren over ledevaieren og inn i IVC.

12. Plasser kateterhylseinnfererens radioopake spiss og markerbandene til den angiografiske kardilatatoren inn i
vena cava inferior under de renale venene for a forberede en angiografisk oversikt over IVC.

13. Fjern ledevaieren.

14. Injiser kontrastmiddel gjennom den angiografiske kardilatatoren for & fastsette diameteren til IVC pa det
tiltenkte implantasjonsstedet under den nederste renalvenen ved a bruke markerbéandene som referanse.
Avstanden mellom de to markgrbandene, fra indre kant til indre kant, er 32 mm.

Forsukhg Ikke bruk med Ethiodol*- eller Lipiodol i eller andre i som
i disse midl

kke overstlg 55,16 bar ved injisering.

15. For inn ledevaieren igjen.

16. For frem spissen til kateterhylseinnfereren til det enskede stedet i IVC.

17. Frakoble og trekk tilbake den angiografiske kardilatatoren med ledevaieren fra kateterhylseinnforeren ved
akneppe av knepptilpassingen pé muffen.

Forsiktig: For & unnga skade pa spissen til kateterhylsei skal ikke dil:
for kateterhy erpadet kede stedet inne i IVC.

18. Aspirer fra sideportforlengelsen for a fierne mulig luft.

19. Avgjer hvilken ende av patronen (som inneholder filteret) som skal plasseres inne i muffen til
katererhylseinnforeren.

Merk: Det valgte tilgangsstedet vil avgjare p il i i ing. Ori ingen er
identifisert pa patronhoveddelen, femoral er grgnn (brukes til popliteus- tllnaermlng) og jugular er bla
(brukes til antecubitalis-tilnaerming). Pilen til det onskede tilgangsstedet vil peke inn i kateterhylsens
innferingsmuffe.

20. Plasser den riktige enden av patronen inn i muffen til kateterhylseinnforeren, til det knepper (figur 6).

trekkes tilbake

Figur 6: Patroninnsetting i hylsemuffen (popliteus vist)

*Ethidol er et varemerke som tilherer Guebert S.A.

*  Kronikus, visszatéro tiidoembolia, ha az antikoagulans-terapia sikertelen volt vagy ellenjavallt

Olyan betegek esetén, akiknek mar nincs sziikségiik szarore, az Option™ ELITE szard eltavolithaté az,Opcionalis
sz(rovisszanyerési eljaras” c. IX. részben megadott utasitasok szerint. A sz(r6 kinyerése csak a jugularis
megkozelités esetén hajthaté végre.

Az angiogréfias értagitd az angiografids megjelenités biztositasara és az érrendszer linedris méreteinek
megallapitasara szolgal, amikor tigy hasznaljak, hogy egyidejiileg sugéarfogo kontrasztanyagot juttatnak
avena cavaba.

11I. Ellenjavallatok

Az Option™ ELITE sz(ir6t tilos implantalni, ha az aldbbi feltételek valamelyike fennall:
A betegen a vena cava inferior 4tmérdje meghaladja a 32 mm-t.
A betegnél fennall a szeptikus embolia kockazata.
A betegnél megerdsitett a bacteraemia fennallasa.
Ismeretes, hogy a beteg tulérzékeny nikkel- vagy titanétvozetekre.
. Terhes beteg, ha a fluoroszkopos leképezéshol szarmazd sugérzas veszélyeztetheti a magzatot.
A kockazatokat és elonyoket gondosan mérlegelni kell.
A jugularis orientaciot nem szabad poplitealis megkozelitéshez hasznalni, és a femoralis orientaciot
nem szabad antecubitalis megkézelitéshez hasznalni. Kizarolag a tervezett megkozelitéshez megfelelé
patronorientaciot hasznalja. A nem megfelelé patronorientacio hasznalata barmelyik megkozelités esetében
fejjel lefelé torténd kinyitast eredményezhet, ami stlyos nemkivanatos eseményeket okozhat a betegekben.
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Az angiogréfias értagitd hasznalatanak nincsenek ismert ellejavallatai.

IV. Figyelmeztetések:

A tartalom STERILEN szallitott, etilén-oxid (EO) eljaras hasznalataval. Ne hasznalja, ha a steril védoréteg sérdilt.
Kizarolag egyetlen termékkel és egyetlen beteghez hasznalandé. Ne hasznélja Ujra, ne dolgozza fel djra
vagy ne sterilizalja Gjra. Az ismételt hasznalat, az Gjrafeldolgozas és az Ujrasterilizalas gyengitheti az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkz meghibasodasahoz vezethet, amely viszont a beteg sériilését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az ismételt hasznalat, az djrafeldolgozas és az Ujrasterilizélas az eszkoz
szennyezodésének kockazatat is |étrehozza és/vagy a beteg fertzését vagy keresztfertozését okozhatja,
ideértve tébbek kozott a fert6z6 betegség(ek) dtadasat egyik betegrol a masikra. Az eszkoz szennyezodése
a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Ennek megfelelen, a gyarté vagy
forgalmazoi nem felelosek az Option™ ELITE szar6 bevezetokészlet barmely komponensének ismételt
hasznalatabdl, ujrafeldolgozasabdl vagy Ujrasterilizlasabol eredé barmilyen kézvetlen vagy kévetkezményes
karért vagy koltségért.
Nem klinikai vizsgélat kimutatta, hogy az Option™ ELITE szaré MR-kondicionélis. Az Option™ ELITE sz(ir6vel
rendelkezd 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 abszorpcids érték (SAR) 3,0 W/kg 15 perces vizsgalat esetén
Nem klinikai vizsgélatban az Option™ ELITE szard legfeljebb 1,7 °C homérséklet-emelkedést okozott 3,0 W/
kg egész testre atlagolt maximalis fajlagos abszorpcios érték (SAR) mellett, 3,0 T térereji 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(r6
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.
A sz(r6 implantaldsa utdn minden olyan katéterezési eljaras gatolt lehet, amely eszkoz szarén valo
athaladasat kivanja meg.
+ Az Option™ ELITE sziir6t patronba betéltve szallitjuk. A patronon fel van tiintetve a poplitealis és antecubitalis
megkozelitéseknek megfelel6 orientacio. Soha ne téltsén vissza teljesen kilépett szart a patronba, mivel
ez kihathat alakjara és funkcidjara, és a vélasztott hozzaférési helyre vonatkozoan rossz sziirdorintaciot
eredményezhet. Soha ne t6ltson vissza (részlegesen) kilépett szarot a patronba, mivel ez kihathat alakjara és
funkcidjara. Ennek megfeleléen a gyarto vagy forgalmazoi nem felelosek az Option™ ELITE sz(ir6 patronba
visszahelyezésébol eredo semmilyen kozvetlen, jarulékos vagy kévetkezményes karért.
+ Az Option™ ELITE szarot csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik rnegfeleloen képzettek a diagnosztikai és
perkutan beavatkozasi technikakban, pl. vena cava szarok elhel ében. Ennek 1 1 a gyarto
vagy forgalmazoi nem felelGsek a képzetlen személyzet éltali hasznalatbol eredé semmilyen kézvetlen
vagy kovetkezményes karért vagy koltségért.
+ Nikkel-titén 6tvézetekre (Nitinol) allergis személyek allergias reakciét mutathatnak ezzel az implantatummal
szemben.
Soha ne tolja elore a vezetodrotot, a bevezetohivelyt/dilatatort és soha ne nyissa ki a szarét fluoroszkopos
iranyitas nélkil.
Ha nagy thrombus figyelheté meg az eredeti bevezetési helyen, kisérelje meg a sz(robevezetést alternativ
helyen. Kis thrombust meg lehet keriilni a vezetodréttal és a bevezetovel.
Soha ne alkalmazzon tjra rosszul behelyezett vagy visszanyert szarot.
A standard eljaras esetében: az Option™ ELITE sz(ir6 hiivelybe torténd eléretolasa utan ne hizza vissza, majd
tolja Ujra el6re a tolorudat, ellenkez6 esetben a sz(ird id6 el6tti kinyilasa kovetkezhet be.
A standard eljaras esetében: ha a toléridon lévé bevezetésjelz6 belép a sziirdpatron fémcsévébe, a szlrét
teljesen ki kell nyitni, és nem lehet visszatenni a hiivelybe.
+ Avezetédrét mentén végzett eljaras esetében: ha a tagiton 1évé bevezetésjelzé belép a szlirépatron
fémcsoveébe, a szir6t teljesen ki kell nyitni, és nem lehet visszatenni a hiivelybe.
Az Option™ ELITE Vena Cava sz(ir6 100 cm-es rendszere poplitealis és antecubitalis megkozelitéshez szolgél. A
jugularis orientaciot nem szabad poplitealis megkdzelitéshez hasznalni, és a femoralis orientaciot nem szabad
antecubitalis megkozelitéshez hasznalni.
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Opcionilis szlirdvisszanyerés esetén:

-

Tilos tulzott erot hasznalni a szar6 visszanyerésére.

A szQr6 visszanyerését tilos megkisérelni, ha thrombus van jelen a szarében, a VCI-ben vagy a mélyvénakban.
A szQrb visszanyerése csak jugularis rr ozelités esetén lehetséges. Mieldtt megkisérelné a szard
visszanyerését a jugularis hozzaférési helybdl, gy6zodjon meg arrdl, hogy a szarovisszanyerési kampo a fej
iranydba — azaz a jugularis hozzaférési hely irdnyaba mutat. A sziir6 fej feléli végénél 1évo visszanyerési
kampo az endovaszkularis kacs alkalmazési helye.

A szQr6 visszanyerését csak a perkutan beavatkozasi technikékra kiképzett orvosok hajthatjak végre.

Soha ne alkalmazzon ujra visszanyert sz{irot.

Olvassa el az,Opcionalis sziirévisszanyerési eljaras” c. IX. részt.

.

.

..

.

V. Ovintézkedések

Az Option™ ELITE Vena Cava sziir6 hasznélata elétt az orvosokat megfelel6en ki kell képezni.

Havos, s6tét, szaraz helyen tarolando.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérdilt.

A lejarati ido el6tt hasznalja fel.

Ne sterilizalja autoklavban és ne sterilizalja djra.

Ha barmelyik komponens az eljaras folyaman megsériil, akkor ne hasznalja tovabb.

Ha az eljaréas barmely fazisaban eros ellenallas tapasztalhato, szakitsa meg az eljarast és folytatés elott
hatarozza meg az okot.

Az Option™ ELITE szar6t tesztelték és mindsitették a mellékelt vagy javasolt tartozékokkal. Barmilyen mas
tartozék hasznalata komplikaciokat és/vagy sikertelen eljarast eredményezhet.

PR Y

.



+ Anatémiai eltérések megnehezithetik a sz(ir6 behelyezését és kinyitasat. Ezen haszndlati utasitdsok gondos
betartasa lerviditheti a bevezetési idot és csokkentheti a nehézségek valdszinlségét.

¢ Gerincdeformaciok: Fontos a gondos eljérés, ha az implantaciét olyan betegeken prébélja végrehajtani,
akiknél jelentés kyphoscoliosisos gerincdeformacio all fenn, mert lehetséges, hogy a vena cava inferior kéveti
azilyen anatémiai deformaciok 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 sz0rd visszanyerésekor, illetve azt kovetoen. A lehetséges komplikéciok tobbek kozétt,

a teljesseg igénye nélkil:

A vena cava vagy mas ér sériilése vagy k lasa, tobbek kozott szakadasa vagy dissectioja, amely
esetlegesen matéti korrekciot vagy beavatkozast tesz sziikségessé

A vena cavahoz kozeli szervek sériilése vagy kdrosodasa, amely esetlegesen matéti korrekciot vagy
beavatkozast tesz sziikségessé

Vena cava stenosis vagy elzarodas

A sz0r6 rossz elhelyezése vagy orientacioja

Szlirévandorlas/elmozdulas

Kontrasztanyag-szivargas

Ergdres vagy csokkent/gyenge vérdramlas

Vérzés vagy vérzéssel kapcsolatos, vératomlesztést vagy orvosi beavatkozast (pl. IV-folyadékok,
gyogyszerezés) igénylo komplikaciok

Thromboembolias események, tébbek kozott mélyvénas thrombosis, akut vagy visszatéro tiidoembolia vagy
légembolia, amely esetlegesen a végszervinfarktust/karosodast/elégtelenséget okozhat

Fertozés, amely esetlegesen orvosi vagy sebészeti beavatkozast (pl. antibiotikumok vagy bemetszés és
drenézst) igényel

Légzéselégtelenség vagy -leallas

Szivarrhythmia

Szivizominfarktus vagy szivkoszoruér-ischaemia

Cerebrovascularis torténés vagy mas neuroldgiai esemény

Veseelégtelenség vagy -leéllas

Allergias reakcio a kontrasztanyagra/gyogyszerre

Haematoma, amely esetleg orvosi beavatkozast vagy sebészeti korrekciot kivan

Mas sériilés a vaszkularis hozzaférési helyen, tobbek kozétt z(zodas, AV-fisztula vagy pseudoaneurysma
A vaszkularis hozzaféréshez kapcsolodé neuroldgiai hiany, amely esetlegesen idegi beavatkozast vagy
neuroldgiai konziliumot kivan

Az eszkoz torése vagy meghibasodasa, illetve az implantélt eszkéz ezen hasznélati utasitasban leirtak szerinti
visszanyerésének sikertelensége, amely esetlegesen beavatkozast vagy mas kezelési modalitast kivan az
eljaras befejezése céljabol

+ Halal
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Ezen események sulyos jellegliek lehetnek, és az allapot kezelése korhazi tartézkodast vagy beavatkozast tehet
szitkségessé.

I, vagy a 6drét menti perkutan eljara

Az Option™ ELITE sziir6t vagy a dard perkutan
KELL behelyezni.

VII. Standard perkutan eljaras a sziir6 beiiltetéséhez

Implantalas el6tti cavographia sziikséges az aldbbi okokbol:

Az atjarhatosag megerdsitése és a vena cava anatomiajanak lathatova tétele.
A vesevéndk szintjének megjelolése.

Az esetleg jelenlévo thrombusok legmagasabb szintjének meghatarozasa.

IR

Annak megerésitése, hogy a vena cava atmérdje (ellilsé/hatulso vetiilet) a szir6 tervezett kinyitasi helyén
nem nagyobb az engedelyezett maxlmalls atméronél (lasd az Eszkozleiras c. I. részt).
ki leld vénas hozza i helyet, a jobb vagy bal oldalon, a beteg méretétol vagy

01, a kezeld kivansagatol vagy a vénas thrombosis helyétol fiiggoen.

A szokasos modon készitse el, kendozze és érzéstelenitse a szurasi helyet a boron.

Steril technika hasznélataval vegye ki a bevezetokészlet komponenseit a csomagbol.

Nedvesitse meg a felhasznald altal kivalasztott kezelodrétot (max 0,97 mm (0,038 hiivelyk)) steril heparinezett

sooldattal vagy megfelel6 fiziologias séoldattal.

Oblitse 4t a katéterhiively-bevezetét és az angiografias értagitét heparinezett séoldattal vagy megfeleld

fiziologias séoldattal.

Oblités utan zarja le az oldalnyilast az elzérécsap elforgatésaval.

Helyezze be az angiografias értagitot a katéterhiively-bevezeton keresztil, helyére kattintva azt a konusznal.

Oblitse 4t heparinezett séoldattal vagy megfeleld fiziologias séoldattal.

Szdrja at a hozzaférési helyet Seldinger technika hasznalatéaval.

A tat helyben tartva, helyezze be a vezetédrétot a tn keresztiil, majd az érbe. Ovatosan tolja elére a

vezetodroétot a kivant helyre.

Vigyazat: Ne hiizza vissza a PTFE-k

avezetodrot bevonatat.

10. A vezetodrotot helyben tartva, 6vatosan vegye ki a tit a vezetodréton at.

11. Tolja el6re a katéterhiively-bevezetot a dilatatorral egyiitt a vezetodréton, majd be a VCl-be.

12. A vena cava inferior angiografids attekintésének el6készitéséhez poziciondlja a katéterhiively-bevezeté
sugarfogo csucsat és az angiografids értagito jelzésavjait a vena cava inferiorba, a vesevénak alatti helyzetbe.

13. Vegye ki a vezetodrotot.

14. Fecskendezzen be kontrasztanyagot az angiogréfias értagitoba a vena cava inferior atméréjének
meghatdrozasa céljabdl a legalsé vesevéna alatti tervezett implantalasi helyen, a jelz6savokat 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 tul az 55,16 bar-t.

15. Vezesse be Ujra a vezetodrotot.

16. Tolja elore a katéterhiively-bevezeté cstcsét a kivant helyre a VCl-ben.

17. Vélassza le és hizza vissza az angiografids értagitot a vezetodrottal egyiitt a katéterhiively-bevezetobdl,
Iekattlntva a rakattan G illesztést a kdnuszna’l.

igy A katétel ly-b jasanak elkeriilése végett ne hizza vissza a dilatatort
addig, amig a kateterhuvely-bevezekocsucs nem érte el a kivant helyet a VCl-ben.

18. Szivja az oldalnyilas-toldatbol a potencialisan jelenlevo levego eltavolitasa céljabol.

19. Hatarozza meg, hogy a (szarot tartalmazoé patron) melyik végét kell behelyezni a katéterhiively-bevezeto
kénuszéba.

giegyzés: A val hozziférési hely hatirozzameg a
orientaci6 fel van tiinteve a p: i i 0!
26ld, az amecubnahs megkozehteshez hasznalt jugularis orientacié kék jelzésii. A kivant hozzaférési
hely nyila a katé aba mutat.

20. Helyezze a patron megfelelo végét a katéterhiively-bevezetd konuszéara, amig ra nem kattan (6. dbra).
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*Az Ethiodol a Guerbet S.A. védjegye

A szlroalkalmazas kivant szintjének meghatarozésa és a pozicio megjelolése a csigolyatestekre vonatkoztatva.

Option™ ELITE-filteret kan fiernes 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.

Den angiografiske kardilatatoren er utformet for a gi angiografisk visualisering og et lineaert mal av vaskulaturen
nar den brukes sammen med innfering av radioopak kontrastmiddel i vena cava.

1Il. Kontraindikasjoner

Option™ ELITE-filteret skal ikke implanteres hvis noen av de folgende forholdene er til stede:
Pasienten har en IVC-diameter stgrre enn 32 mm.

2. Pasienten er i fare for septisk emboli.

3. Pasienten har bekreftet bakteremi.

4. Pasienten har en kjent hypersensitivitet overfor nikkel- eller titanlegeringer.

5. En gravid pasient nar stréling fra fluoroskopisk avbilding kan utsette fosteret for fare. Risikoer og fordeler skal
vurderes noye.

6. Jugular-orienteringen skal ikke brukes til popliteus-tilnaermingen og femoral-orienteringen skal ikke brukes
til antecubitalis-tilnaermingen. Bruk kun riktig orientering for patronen for den tiltenkte tilnaermingen. Bruk
av feil patronorientering for tilnaermingene kan fore til utlesning opp-ned, noe som kan forarsake alvorlige
uenskede hendelser hos pasientene.

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

Kun til 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 fore til pasientskade, sykdom eller
ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa fore til risiko for kontaminasjon av anordningen
og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfering 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 vaere ansvarlig for noen direkte
skader eller folgeskader eller utgifter som kommer av gjenbruk, reprosessering eller resterilisering av noen
av komponentene i Option™ ELITE-filterinnferingssettet.

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 folgende 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 neer plasseringen til Option™ ELITE-filteret. Det kan derfor veere nodvendig & optimere

MR-avbildingsparametrene for 8 kompensere for at dette metallimplantatet er til stede.

+ Ikke overstig den maksimale trykklassifiseringen pé 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 popliteus- og
antecubitalis-tilnaermingene. Gjenlast aldri et fullstendig utlgst filter inn i patronen, siden dette kan innvirke
pa formen og funksjonen til filteret og kan resultere i feil filterorientering for det valgte tilgangsstedet.
Gjenlast aldri et (delvis) utlost 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
vaere ansvarlige for noen direkte skader eller falgeskader eller utgifter som er resultat av bruk av uopplaert
personell.

+ Personer med allergiske reaksjoner pa nikkel-titanlegeringer (nitinol) kan oppleve en allergisk reaksjon pa

implantatet.

For aldri frem ledevaieren, innferingshylsen/dilatatoren eller utlgs filteret uten fluoroskopisk veiledning.

Huvis en stor trombe blir funnet pa det opprinnelige innferingsstedet, forsek filterinnfering gjennom et

alternativt sted. En liten trombe kan forbigas med ledevaieren og innfgreren.

Utlos aldri et feilplassert eller uthentet filter igjen.

For standardprosedyren méa du ikke trekke tilbake og deretter gjeninnfere stempelet etter at Option™ ELITE-

filteret er fort inn i hylsen, da dette kan fore til at filteret utlgses for tidlig.

For standardprosedyren ma filteret utloses fullstendig etter at innferingsmarkeren pa stempelet gér inn i

metallraret til filterpatronen, og filteret kan ikke settes inn i hylsen igjen.

+ For over-vaier-prosedyren ma filteret utloses fullstendig etter at innferingsmarkeren pa dilatatoren gar inn i
metallroret til filterpatronen, og filteret kan ikke settes inn i hylsen igjen.

+ Option™ ELITE Vena Cava Filter 100 cm-systemet er tiltenkt for en popliteus- og antecubitalis-tilnaerming.
Jugular-orienteringen skal ikke brukes til popliteus-tilnaermingen og femoral-orienteringen skal ikke brukes
til antecubitalis-tilnaermingen.
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For alternativ filteruthenting:

-

Bruk ikke ungdig 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 forsgker 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.

Utlgs aldri et uthentet filter pa nytt.

Se avsnitt IX, “Alternativ prosedyre for uthenting av filter”.

..

PR

V. Forholdsregler

+ Leger skal vaere riktig opplaert for bruk av Option™ ELITE vena cava-filteret.

+ Oppbevares pa et tort og kjolig sted.

+ Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet.

+  Bruk for “Brukes for"-datoen.

+ Maikke autoklaveres eller resteriliseres.

+ Duma 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 tilbeharene. 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 falges noye.

.



Option™ ELITE
vena cava-filter

Bruksanvisning
Kateterhylseinnforer
5FriD (6,5 Fr ytre diameter) / 100 cm lengde
MEDICAL DEVICES
Figur 1: Option™ ELITE-filtersystem

NNO: Norwegian 7—{:.‘]
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Innhold i settet ot 6

A. Kateterhylseinnferer

B. Angiografisk kardilatator

C. Stempel med utlgsningsmarker
D. Option™ ELITE-filter i patron

E. Hylsekork

Steril. Steriliseres med etylenoksidgass. Ikke-pyrogen. Radioopak. Kun til engangsbruk. Ma ikke autoklaveres.
Selges ikke i USA.

I. Beskrivelse av anordningen Figur 2: Option™ ELITEfilter

Option™ ELITE Vena Cava-filteret (Option™ ELITE-filter) er utformet for & _ Kranial
hindre gjentatt pulmonal embolisme via perkutan innfering i inferior vena
cava (IVC).

Option™ ELITE Vena Cava Filter 100 cm-systemet er laget for innsetting,
innfering, utlesning og plassering av IVC filter via popliteus- og
antecubitalis-tilnaermingen. \

Det selvsentrerende Option™ ELITE-filteret er skaret med laser fra ror \
av nikkel-titanlegering (nitinol). Option™ ELITE-filteret (figur 2) bestar
av nitinolavstattere 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 pa lumenoverflaten til vena cava for & sikre riktig
posisjonering og stabilitet. Option™ ELITE-filteret er utformet for & hindre pulmonal embolisme mens det
opprettholder en apen 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
nér det blir innfert radioopak kontrast. Stempelet forer frem filteret gjennom kateterhylseinnfereren 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
kateterhylseinnforeren midt i vena cava.

Filterpatronen huser Option™ ELITE-filteret. Det er trykt tekst og fargede piler p& patronkroppen. Pilene viser
montasjens orientering, femoral er trykt i grent (figur 5A), og jugular er trykt i blétt (figur 5B). Pilen til det anskede
tilgangsstedet vil peke inn i kateterhylsens innferingsmuffe. Den angiografiske kardilatatoren er utformet for & gi
angiografisk visualisering og et linezert mél av vaskulaturen nar den brukes sammen med innfering av radioopak
kontrastmiddel i vena cava.

Figur 3: Angiografisk kardilatatorspiss

32 mm
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Figur 4: Stempel med utlgsningsmarkgr

Figur 5B: Patronorientering for jugular tilgang

Il. Indikasjoner for bruk

Option™ ELITE Vena Cava Filter 100 cm-systemet er tiltenkt for forebygging av gjentatt pulmonal emboli (PE)
gJennom plassering i vena cava under falgende forhold:
Pulmonal trombeemboli ndr antikoagulasjonsbehandling er kontraindisert
+ Mislykket antikoagulasjonsbehandling i tromboemboliske sykdommer
+ Nedbehandling etter massiv pulmonal emboli der forventede fordeler av konvensjonell behandling
er redusert
+ Kronisk, tilbakevendende pulmonal emboli der antikoagulantbehandling er mislykket eller er kontraindisert

6. abra: Patronbehelyezés a hiivelykénuszba (poplitealis [athato)

=] ||

21. Helyezze be a tolorud vezetékét a patronba.
Megjegyzés: Semmilyen ellenallasnak nem szabad jelentkeznie, amikor a tolérud vezetékét eléretolja
a patronon keresztiil. Ha ellenallast érez, hiizza vissza a tolérud vezetékét, majd helyezze be ujra.
22. Lassan tolja elére a szlir6t a tolérud segitségével, amig a toléridon 1évo bevezetésjelzé eliilsé széle a
sz(irépatron végéhez képest éppen proximalis helyzetbe nem kertil.
Megjegyzés: Az Option™ ELITE sziir6 hiivelybe torténé eléretolasa utan ne hizza vissza, majd tolja Gjra
elére a tolérudat, ellenkezé esetben a sziir6 idé elétti kinyilasa kovetkezhet be.
: A bevezetésjelz6 jelzi, hogy a sziiré a katéterhiively-bevezet6 disztalis csticsanal van,
ig teljesen benne a huvelyben (7. abra).
Ha a szar6 elotold égekbe litkozik tekervényes erek megkéozelitésekor, allitsa
le aszaré elotolasat a kanyar elott Tolja elére a hiivelyt a kanyar bevételéhez, majd ezutan folytassa
aszard elotola F kopi mellett hajtsa végre a sziro kioldasat (vagy kinyitasat).
Miel6tt kioldana a szhrot a katéterhiively-k ositse meg, hogy a tervezett szirdhelyzet
megfelel6 a VCl-ben.

7. abra: Tolja elére a tolérudat, amig a kinyitas markere a patron
kozelébe nem keriil (poplitealis lathato)
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a tétellel ellendrizze mind eliils6/hatulsé, mind lateralis

hogy az elhelyezés optimalis-e.

23. Az Option™ ELITE szar6 kinyitasahoz régzitse a tolorudat a helyére, majd htzza vissza a hiivelyt a toléridon, a
sz0ro fedettségének megsziintetése céljabol (8. dbra).

24. Gy6zodjon meg arrol, hogy az Option™ ELITE szar6 teljesen ki van oldva és ki van nyitva.

25. Ovatosan vegye ki a szGrépatront a tolériddal egyiitt, biztositva, hogy a toléridvezeték nem zavarja a
kinyitott sz(rét.

i

8. abra: Sz(ir6 kinyitasa é lintet6 technikaval litealis lathato)

26. Tegye fel a hiivelykupakot a katéterhiively-bevezetore.

27. Az eljaras befejezése el6tt hajtson végre cavagramot. Ellendrizze a megfelel6 szarelhelyezést.

28. Vegye ki a katéterhtively-bevezet6t oly médon, hogy mikézben nyomast gyakorol az érre a szdrasi hely felett,
lassan visszahuzza a katéterhiively-bevezetot.

29. Helyezze huIIadekba a bevezetokészletet es a csomagolasi anyagokat

alat utanak észlet ésa k ialisan biolégiai
jelenth k. Ezek ése és hulladékba helyezése az elfogadott orvosi g
valammtavonatkozo helyi, allami és sz6 égi torvény k és L feleléen kell,
hogy térténjen.
VIIL. Sziir6 i ala 6drét menti p a

Implantélas el6tti cavographia sziikséges az aldbbi okokbol:
Az atjarhatosag megerdsitése és a vena cava anatomiajanak lathatova tétele.
A vesevéndk szintjének megjelélése.
Az esetleg jelenlévo thrombusok legmagasabb szintjének meghatarozasa.
A szlroalkalmazas kivant szintjének meghatarozasa és a pozicio megjeldlése a csigolyatestekre vonatkoztatva.
Annak meger6sitése, hogy a VCl atméréje (eliilsé/hatulso vetiilet) azon a helyen, ahol a sz(ir6 alkalmazasra
kertil, az engedélyezett maximalis &tmérénél kisebb (lasd az Eszkozleiras c. I. részt).

. Valasszon ki megfelel6 vénas hozzaférési helyet, a jobb vagy bal oldalon, a beteg méretétol vagy

anatomiajatol, a kezeld kivansagatdl vagy a vénas thrombosis helyétol fliggoen.

2. Aszokasos modon készitse elo, kendozze és érzéstelenitse a szurasi helyet a boron.

3. Steril tech nika hasznalataval vegye ki a bevezetokészlet komponenseit a csomagbdl.

4. Nedvesitse meg a felhasznal6 éltal kivalasztott kezelodrétot (max 0,89 mm (0,035 hiivelyk)) steril heparinezett
sooldattal vagy megfelel6 fiziologias sooldattal.

5. Oblitse at a katéterhiively-bevezetdt és az angiografids értagitét heparinezett séoldattal vagy megfeleld
fiziolégias séoldattal.

6. Oblités utan zarja le az oldalnyilast az elzérécsap elforgatasaval.

7. Helyezze be az angiografias értagitot a katéterhiively-bevezeton keresztiil, helyére kattintva azt a konusznal.
Oblitse 4t heparinezett sdoldattal vagy megfelelé fiziologias séoldattal.

8. Szlrja at a hozzaférési helyet Seldinger technika hasznalataval.

9. Atat helyben tartva, helyezze be a vezetddrétot a tin keresztiil, majd az érbe. Ovatosan tolja elére a
vezetodrotot a kivant helyre.
Vigyazat: Ne hiizza vissza a PTFE-k
avezetddroét bevonatat.

10. A vezetodrotot helyben tartva, 6vatosan vegye ki a tat a vezetodroton at.

11. Tolja elore a katéterhiively-bevezetét a dilatatorral egydtt a vezetodréton, majd be a VCl-be.

12. A vena cava inferior angiografids attekintésének elékészitéséhez pozicionalja a katéterhlvely-bevezeté
sugarfogo csticsat és az angiografids értagito jelz6savjait a vena cava inferiorba, a vesevénak alatti helyzetbe.

13. Vegye ki a vezetodrotot.

14. Fecskendezzen be kontrasztanyagot az angiogréfias értagitoba a vena cava inferior atmérgjének
meghatérozasa céljabol a legalso vesevéna alatti tervezett implantélasi helyen, a jelzosavokat hasznalva
referenciaként. A két jelzosav tavolsaga 32 mm, belsé széltol belso szélig.

igyazat: Ne hasznaljon I* vagy Lipiodol kontrasztanyagot, vagy mas olyan kontrasztanyagot,
amely ezen szerek komponenseit tartalmazza.
Vigyazat: Befecskendezéskor ne Iépje tul az 55,16 bar-t.
15. Vezesse be Ujra a vezetodrotot.
16. Tolja elore a katéterhiively-bevezeté cstcsét a kivant helyre a VCl-ben.

PRI

keresztiil, mert ez karosithatja




17. Valassza le és huzza vissza az angiografids értagitot a katéterhlvely-bevezetébdl, lepattintva a rapattano
|IIesztest a konusznal ugy, hogy a vezetodrot a helyen maradjon
igy : A katéter iilése végett ne hiizza vissza a dilatatort
addig, amig a kateterhuvely-bevezetocsucs nem érte el a kivant helyet a VCl-ben.
18. Szivja az oldalnyilas-toldatbdl a potencialisan jelenlevo levego eltavolitasa céljabol.
19. Hatérozza meg, hogy a (szarot tartalmazé patron) melyik végét kell behelyezni a katéterhiively-bevezeto
konuszaba.

ési hely a megap és orientacidjat. Az

orientaci6 fel van tiinteve a p A i It ozelité h alt femoralis orienta
z6ld, az antecubitalis megkézelitéshez hasznalt jugularis orientaci6 kék jelzésii. A kivant hozzaférési
hely nyila a katéterhiively-bevezeté kénuszaba mutat.

. Helyezze a patron megfelel6 végét a vezet6drot mentén a katéterhiively-bevezetd konuszaba ugy, hogy
rapattanjon (9. dbra).
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9. abra: Patronbehelyezés a hiivelykénuszba vezetédrot mentén (poplitealis lathato)

21. Vezesse be az értagitot a vezetddrot mentén a patronba.

22. Lassan tolja elére a szir6t az értagito segitségével, amig az értagiton lévo bevezetésjelzd ellilsé széle a
szuropatron végéhez képest éppen proxlmalls helyzetbe nem kerdil.

és: Ha a sz(r6 elétola égekbe iitkozik tekervényes erek megkozelitésekor, allitsa

le aszaré elotolasat a kanyar elott Tolja elére a hiivelyt a kanyar bevé majd ezutan foly
aszard elétola F kopi mellett hajtsa végre a szir6 kioldasat (vagy kinyitasat).
Mielatt ki a a sz(rét a katéterhiively-b 6sitse meg, hogy a tervezett szlrohelyzet
megfelelé a VCl-ben.

giog 6va tétellel ellenérizze mind eliilsé/hatulsé, mind lateralis

hogy azel és optimalis-e.

23. Az Option™ ELITE sz(ir6 kinyitasahoz régzitse az értagitot a helyén, majd hizza vissza a hiivelyt az értagiton, a
sz(ir6 fedettségének megsziintetése céljabol (10. abra).

10. abra: Sz(ir6 kinyitasa a mentén
technikaval (poplitealis lathatd)

24. Gy6z6djon meg arrél, hogy az Option™ ELITE sz(r6 teljesen ki van oldva és ki van nyitva.

25. Ovatosan tavolitsa el a vezetédrotot és az értagitdt, tigyelve arra, hogy a vezetddrét ne érjen hozza a kinyitott
sz(ir6hoz.

26. Ovatosan tavolitsa el a sz(irépatront.

27. Tegye fel a hiivelykupakot a katéterhiively-bevezetore.

28. Az eljaras befejezése el6tt hajtson végre cavagramot. Ellenérizze a megfelel6 szarelhelyezést.

29. Vegye ki a katéterhtively-bevezetot oly médon, hogy mikézben nyomast gyakorol az érre a szurasi hely felett,
lassan visszahuzza a katéterhiively-bevezetot.

30. Helyezze hulladekba a bevezetokészletet es a csomagolasi anyagokat

; alatutanak észlet és a k p ialisan biolégiai
veszélyt j Ezek ése és hulladékb yezése az elfi orvosig
valamint a vonatkozé helyi, allami és sz6 égi torvény k és r | feleléen kell,
hogy térténjen.

IX. Opcionalis szarévisszanyerési eljaras

Ha a sz0r6 visszanyerésére keriil sor, ezt azimplantalast koveto 175 napon beliil kell megtenni. Tovabba a beteg
meg kell feleljen a szardvisszanyerés alabbi jogosultsagi kritériumainak:

SzGrévisszanyerés — Javallatok: A sz(r6 visszanyerése elott a betegek meg kell feleljenek az alabbi kritériumok

MINDEGYIKENEK:

1. Az orvos meggy6zodése szerint a klinikailag jelentés tidéembdlia kockézata elfogadhatéan kicsi, és a
visszanyerési eljaras biztonsagosan végrehajthato.

2. Abeteg atjarhato vena jugularis internaval, externaval vagy anteriorral rendelkezik, hogy a VCl sz(irGeszkozt
vissza lehessen nyerni.

SzGrovisszanyerés - 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) kobcentiméternél
nagyobb thrombus/embdlia van jelen a sz(rén beliil vagy a kaudalis vena cavaban.
2. Terhes betegek, amikor a fluoroszképos leképezésbol szarmazo sugarzas veszélyeztetheti a magzatot.
A kockazatokat és elonyoket gondosan mérlegelni kell.

Az Option™ ELITE szar6 perkutén visszanyerésére javasolt perkutan eljaras:
Flgyelem T|Ios tualzott erét alni a szar6 vi yerésére. Az Option™ ELITE sz(ré visszanyerését tilos
i, ha van jelen a sz(rdben és/vagy kaudalisan a szir6hoz képest.

1. Hasznaljon megfelel6 technikakat annak meghatarozasara, hogy a szar, a jugularis visszanyerési Gtvonal és
a disztalis VCl thrombusmentesek.

2. Aszokasos modon készitse el6, kenddzze és érzéstelenitse a szurasi helyet a boron.

Nedvesitse meg a felhasznalé éltal kivalasztott vezetddrotot steril heparinezett séoldattal vagy megfelelo

fiziologids soéoldattal, a vezetodrot-adagold luerkonuszara csatlakoztatott fecskendovel.

4. Oblitse at a visszanyerésre hasznalt katétert (2. tablazat) és komponenseit heparinezett séoldattal vagy
megfelel6 fizioldgias séoldattal.

w

5. Helyezzen be angiografias értagitot a visszanyerésre hasznalt katéteren keresztiil, helyére kattintva azt a
konusznal. Oblitse at heparinezett sooldattal vagy megfeleld fiziologias sooldattal.
6. Szlrja at a hozzaférési helyet Seldinger technika hasznalataval.

7. Atat helyben tartva, helyezze be a vezetddrétot a tan keresztiil, majd az érbe. Ovatosan tolja elére a
vezetodrotot a kivant helyre (a fej felé a szurOV|sszanyeres| horoghoz kepest)
Vigyazat: Ne hiizza vissza a PTFE-k
avezetddrot bevonatat.

. A vezetodrotot helyben tartva, 6vatosan vegye ki a tit a vezetodroton at.

. Tolja elore a visszanyerésre hasznalt katétert a dilatatorral egyiitt a vezetodroton, majd be a VCl-be. Tolja elore
a visszanyerésre hasznalt katétert gy, hogy a visszanyerésre hasznalt katéter cstcsa a fej iranyaban révid
tavolsagra (kb. 3 cm) van a szarovisszanyerési horogtol.
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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.



2. Prepareer, dek af en verdoof de huidpunctieplaats op standaardwijze.

3. 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.

4. Spoel de ophaalkatheter (tabel 2) en componenten met gehepariniseerd fysiologisch zout of geschikte
isotonische vloeistof.

5. 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.

6. Voer punctie uit in de toegangsplaats volgens de Seldinger-techniek.

7. 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.

8. Verwijder, terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, de naald over de voerdraad.

9. 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 11A).

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 11B).

Opmerklng Verifieer dat de strlk de Option™ ELITE Filter op de juiste wijze gevangen heeft, de
Ihaak en de oph h en strik met elkaar uitgelijnd zijn (afbeelding 11C).

17. Trek aan de strik en voer de strikkatheter op totdat de tip van de strikkatheter in aanraking is met het hoogste

punt van de filter (afbeelding 11C).

Afbeelding 11: Ophalen filter
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Plaatsing van de strik Filtervangst Filterverwijdering

18. Draai de koppelgever op de strik vast zodat het aanzetstuk van de strikkatheter wordt gebruikt om constante
spanning toe te passen.

Opmerking: Handhaaf altijd ing op de strik om |
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 niet wordt opgehaald en

blijft als filter, de verwije ditklinisch
geindiceerd is door druk uit te oef op het bloedvat boven de puncti 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.

. 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.

. Werp de Option™ ELITE Filter, ophaalkatheter, striktechnologieén, accessolres en verpakklngsmaterlalen weg.

Waarschuwing: Na gebrulk kunnen de Option™ ELITE Filter, opt stril

en het ver iaal mogelijk een biologisch gevaar vormen. Het hulpmiddel
hanteren en afvoeren in ing metde medische praktijk en de van toepassing
zijnde wetgeving en voorschriften.

van de striklus van de filterophaalhaak

2

i
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X. Klinische samenvatting

Er zijn geen klini: geg Id ter van de langere lengtes van de

I i voor het Option™ ELITE Vena Cava Filtersysteem 100 cm of de
de filter die is voor het Option™ ELITE Vena Cava Filtersysteem, die ook voor
het Option™ ELITE Vena Cava Filtersysteem 100 cm wordt gebruikt. Er bestaan echter wel klinische
gegevens, zoals hieronder beschreven, voor het niet-gemodificeerde systeem, het Option™ Vena Cava
Filtersysteem.

dif

Eris een enkele groep, prospectieve, multicenter, niet-gerandomiseerde studie uitgevoerd bestemd om
gegevens te verzamelen over de veiligheid en werkzaamheid van de Argon 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)

10. Ellendrizze, hogy a visszahUzasi ttvonal thrombusmentes.

11. Készitse elo a kacsot és kacskatéter komponenseit a gyarté Hasznalati utasitasa szerint.

12. Vegye ki a vezetodrotot és a dilatatort.

13. Vezesse be és tolja elore az endovascularis kacsszerelvényt a visszanyerésre hasznalt katéteren keresztiil, amig
ki nem all a visszanyerésre hasznalt katéterbél oly modon, hogy a kacskatéter jelzosavja a fej iranyaban van
a szlrovisszanyerési horoghoz képest.

14. Nyomja elore a kacs szarat 6vatosan a kacshurok kinyitasa céljabdl a szGrévisszanyerési horoghoz képest a fej
iranyaban.

15. Ovatosan tolja elére a hurkot a szdrécstcs felett (11A. dbra).

16. Szoritsa meg a kacshurkot az Option™ ELITE szr6 koril, majd lassan huizza vissza a kacsot és egyidejlleg tolja
elore a kacskatétert, amig a kacs nincs a helyére zérolva a kampoéhoronyba beszoritva (11B. abra).
Megjegyzes Ellenérizze, hogy a kacs megfeleléen befogta az Option™ ELITE sz(iré visszanyerési

gjat, és hogy a vi alt katéter és a kacs egymashoz vannak igazitva (11C. abra).

17. Huzza meg a kacsot, és tolja elore a kacskatétert, amig a kacskatéter csticsa nem érintkezik a sz(ir6 csticsaval

(11C. &bra).

11. &bra: Szarékinyerés

=T

18. Szoritsa ra forgérészt a kacsra oly modon, hogy a kacskatéter konusza hasznalatos allando feszités
alkalmazésara.
Megjegyzés: Mindig tartsa fenn a feszitést a kacson, annak megel6zése céljabol, hogy a kacshurok
levaljon a sziirévisszanyerési kamporol.

19. Tartsa fenn a feszitést a kacson, és tolja elére a visszanyerésre hasznalt katétert a szar6 cstcsa felett.
Megjegyzés: A sziir6 elkezd 6sszecsukdodni, amikor befedi a visszanyerésre hasznalt katéter.

20. Folytassa a visszanyerésre hasznalt katéter eloretolasat, amig megnovelt ellenéllast nem érez.

21. Tartsa a visszanyerésre hasznélt katétert mozdulatlanul, és hizza vissza a sz(rét a visszanyerésre hasznélt
katéterbe.
Megjegyzés: Ha barmllyen okbol kifoly6lag az Option™ ELITE szrd visszanyerése nem torténik meg,
es az alva marad, vegye ki a visszanyerésre hasznalt katétert, amikor

ilag indokol a az érre a szlrasi hely felett, és lassan visszahuzva rendszert,

y ay
majd folytassa a 23. Iépéssel.

22. Teljesen vegye ki a sz(ir6t oly médon hogy addig huizza a kacskatétert, amig a szar6 ki nem lép a
visszanyerésre hasznalt katéterbol.

23. Megfelel6 leképezési technikaval ellenérizze az VCl dllapotat, miel6tt befejezné az eljarast.

24. Vegye ki a visszanyerésre hasznalt katétert, amikor klinikailag indokolt, nyomast gyakorolva az érre a szdrési
hely felett, és lassan visszahuzva rendszert.

25. Helyezze hulladékba az Option™ ELITE szar6t, a visszanyerésre hasznalt katétert, a kacstechnologiakat, a
tartozékokat és a csomagoléanyagokat.
Megjegyzes Hasznalat utan az Option™ ELITE szuro, a wsszanyeresre hasznalt katéter, a

kacstech iak, a tartozé esa k potenciilis biol6giai veszélyt j k
Ezek kezelése és hulladékba hely az elfogadott orvosi gyakorlatnak, vala a vonatkozé helyi,
allami és sz6 égi torvény k és k feleléen kell, hogy torténjen.

X. Klinikai 6sszefoglalé

innikai

gyljtés nem tortent az Optlon ELITE Vena Cava sziiré 100 cm-es rendszeréhez
d: k aga, illetve az (Option™ ELITE Vena
Cava szuro 100 cm-es rendszeréhez szintén hasmalt) Ophon““ ELITE Vena Cava sziirérendszerhez
édosit sziiré céljabol. mint alabb ismertetjiik, a médositatlan
rendszerre - az Option™ Vena Cava sziirérendszerre - léteznek klinikai adatok.

Mind a permanens, mind a visszanyerhet6 eszkézre vonatkozoan elvégeztek egyagu, irdnyado, tébbkézpontu,
nem randomizalt vizsgélatot, amelynek célja adatok gydjtése az Argon Medical Option™ Vena Cava sz(iré
biztonsagossagardl és hatékonysagardl. 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(irét
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 komplikacio lépett fel, az antikoagulacios kezelés ellenjavallt
vagy sikertelen volt. Harminckét (32) felvett betegben mar fennallt rakos allapot (32%). Harminchat (36)
betegbdl sikeresen visszanyerték a szrot. Negyvenhét (47) beteget tekintettek allando szaréja betegnek,
miutan végrehajtottak a 6 hdnapos utankévetési felmérést. Tizenhét (17) beteg meghalt mar fennéllé vagy
tarsult betegség miatt (pl. rak). A fliggetlen orvosi megfigyeld értékelése szerint egyetlen beteg halala sem
tulajdonithat6 a sz(iroeszkoznek, illetve az implantélasi vagy visszanyerési eljarasoknak.

Az implantalasi eljarasok eseménytelenek voltak, az elhelyezés technikailag sikeres volt a betegek 100%-aban.
A hat honapos utankovetési idoszak alatt két beteg (2,0%) mutatott enyhe, csak kevéssel a megadott 20 mm-es
hatar feletti sz(révandorlasi (23 mm) epizodot. Harom beteg (3,0%), akik kézil mindegyik rakban + a kezdetnél
hiperalvadékony éllapotban szenvedett, szimptomatikus cavaelzarodast mutatott. Négy beteg mutatott
kifejezett és szr6h6z kapcsolédé tiidoembdlias epizddokat, 4,0%-os aranynak megfelelden. A tidéembodlia,
szimptomatikus cavaelzarédas és szarovandorlas megfigyelt ardnya 6sszhangban van a publikélt irodalommal.
Nem fordult el6 sz(iroembolizacio vagy -térés.

Harminckilenc (39) beteg esetén kisérelték meg a visszanyerést. A visszanyerés technikailag sikeres volt 39

beteg kozlil 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 vizsgéalatban megfigyelt ardnya a publikalt irodalomnal kedvezobb aranyt mutat. Harom
esetben a sz(r6t nem lehetett visszanyerni, mert nem lehetett a szarore csatlakozni vagy nem lehetett a szarot
levalasztani a cavafalrol. Az atlagos implantalasi id6tartam 67,1 + 50,4 nap volt (tartomany: 1,0 -175,0 nap).

A vénas hozzaférést kovetden nem tortént a visszanyerési eljarasnak tulajdonithaté nem kivanatos esemény,
demonstralva a szaro visszanyerésének biztonsagossagat olyan betegekben, akiknek mar nincs sziikségik vena
cava szrore.

Osszefoglalva, az Option™ sz(ird elhelyezése és visszanyerése biztonsagosan végrehajthaté, a technikai és klinikai
siker viszonylag magas aranyszamaval. Olyan betegek esetén, akiknél mar nem all fenn a thromboembolia
kockazata, az Option™ sz(ir6 implantalhatd tobb hénapra, majd biztonsagosan visszanyerheto. Az adatok
demonstraljak az Option- szrorendszer elhelyezésének és visszanyerésénel biztonsagossagat és hatékonysagat
a klinikailag érvényes betegpopulacioban.

XI. Garanciaelharitas és jogorvoslat-korlatozas

A Gyérténak vagy Forgalmazdinak a jelen kiadvanyban ismertetett termékére (termékeire) nem vonatkozik
semmiféle kifejezett szavatossag vagy kellékszavatossag, ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre és az



adott célra valo megfelel6ségre vonatkozo kellékszavatossagot is. Semmilyen koriilmények kézott sem felels
a gyarto vagy a forgalmazé semmilyen kézvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért, kivéve a specifikus
torvény altal 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
specifikiciok rendeltetése kizarolagosan termék leirdsa a gyartas idején, és azok nem képviselnek semmilyen
kifejezett garanciat.

A gyarto és a forgalmazé nem felelosek a termék ismételt hasznalatabol szarmazo kozvetlen, jarulékos vagy
kovetkezményes karért.

Let op: Trek een voerdraad met PTFE-coating niet door een metalen canule terug daar dit de deklaag
van de voerdraad kan beschadigen.

10. Verwijder, terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, de naald over de voerdraad.

11. Voer de katheterhulsintroducer samen met de dilatator op over de voerdraad en in de IVC.

12. 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.

13. Verwijder de voerdraad.

14. 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
diede van deze mi in zich hebben.
Let op: Bij het injecteren 55, 16 bar niet overschrijden.

15. Breng de voerdraad opnieuw in.

16. Voer de katheterhulsintroducertip op naar de gewenste plaats in de IVC.

17. 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 Oom schade aan de katheterhulsintroducertip te vermijden, de dilatator pas terugtrekken als de
tip bij de g plaatsin de IVCis.

18. Aspireer uit het zijpoortverlengsmk om eventueel aanwezige lucht te verwijderen.

19. Stel vast welk uiteinde van het patroon (met daarin de filter) geplaatst moet worden in het aanzetstuk van de
katheterhulsinlroducer.

king: De /! stelt de inbrengoriéntatie van het patroon vast. De
oriéntatie is weergegeven op het lichaam van het patroon femoraal is groen (gebruikt voor popliteale

benadering) en jugulair is blauw (g ikt voor ing). De pijl van de gewenste
toegangsplaats wijst naar het van de kath d

20. 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 9).
Afbeelding 9: Inbrenging van het patroon in het aanzetstuk van de huls,
over de voerdraad (popliteale benadering afgebeeld)

21. Breng de vaatdilatator over de voerdraad in het patroon in.
22. 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.
king: Als er probl ptreden bij het op van de filter en gebruik van een kronkelig
t-b. dering, staak het op van de filter dan voér 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 | kt van de katt
Opmerking: Controleer zowel de A/P als laterale
optimale plaatsing.
23. 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 10).

ick onder t ie voor

Afbeelding 10: Ontplooiing van de filter over de voerdraad gebruikmakend
van de blootlegtechniek (popliteale benadering afgebeeld)

24. Overtuig u ervan dat de Option™ ELITE Filter helemaal is losgelaten en ontplooid.

25. Verwijder de voerdraad en de vaatdilatator voorzichtig, waarbij u ervoor zorgt dat de voerdraad de
ontplooide filter niet verstoort.

26. Verwijder het filterpatroon voorzichtig.

27. Zet de hulsdop op de katheterhulsintroducer.

28. Voer een controle cavagram uit voordat u de procedure beé€indigt. Verifieer de juiste plaatsing van de filter.

29. Verwijder de katheterhulsintroducer door compressie toe te passen op het bloedvat boven de punctieplaats
en de katheterhulsintroducer langzaam terug te trekken.

30. Voer het introductiepakket en de verpakkingsmaterialen af.
Opmerking: Na gebruik kunnen het mtr i en de ver d ialen een mogelijk
biologisch gevaar vormen. Het 1 en afv in ing met de
aanvaarde medische praktijk en de van toepassing zijnde wetgeving en voorschriften.

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.

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 geprobeerd als er 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.




Let op: Om s:hade aan de katheterhulsintroducertip te vermijden, de dilatator pas terugtrekken als de
kath tip bij de g; plaatsin de IVCis.

18. Aspireer uit het zijpoortverlengstuk om eventueel aanwezige lucht te verwijderen.

19. 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 is weergegeven op het lichaam van het patroon: femoraal is groen (gebruikt voor popliteale
benadering) en jugulair is blauw (gebruikt voor antecubitale benaderlng) De pijl van de gewenste
toegangsplaats wijst naar het van de kath er.

20. Plaats het toepasselijke uiteinde van het patroon in het aanzetstuk van de katheterhulsintroducer totdat een
klik tot stand wordt gebracht (afbeelding 6).

Afbeelding 6: Inbrenging van het patroon in het aanzetstuk
van de huls (popliteale benadering afgebeeld)

21. Steek het voorste draaddeel van de duwer in het patroon.
Opmerking: Het op van de d door het p: hoort zonder d te gaan. Als
weerstand wordt gevoeld, trek de duwer dan terug en steek hem opnieuw in.
22. 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.
Opmerking: Nadat de Option™ ELITE Filter is opgevoerd in de huls, mag de duwer niet worden
en i worden opg d, omdat de filter hierdoor voortijdig kan ontplooien.
Opmerkmg De toedieningsmarkering geeft aan dat de filter bij de distale tip van de
katheterhulsintroducer is maar nog steeds helemaal binnen de huls zit (afbeelding 7).
Opmerkmg Als er p p bij het op van de filter en gebruik van een kronkelig
dering, staak het op van de filter dan v66r 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| k h

van de k er.

Afbeelding 7: Voer de pusher op totdat de uitvouwmarkering zich onmlddelluk
naast het patroon bevindt liteale benadering L 1)

=
-

Opmerking: Controleer zowel de A/P als laterale aanzichten onder angiografische visualisatie voor
optimale plaatsing.

23. 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 8).

24. Overtuig u ervan dat de Option™ ELITE Filter helemaal is losgelaten en ontplooid.

25. Verwijder het filterpatroon voorzichtig samen met de duwer en zorg ervoor dat de duwerdraad de ontplooide
filter niet belemmert.

X

Afbeelding 8: Ontplooiing van de filter gebruikmakend van de
blootlegtechniek (popliteale benadering afgebeeld)

26. Zet de hulsdop op de katheterhulsintroducer.

27. Voer een controle cavagram uit voordat u de procedure beéindigt. Verifieer de juiste plaatsing van de filter.

28. Verwijder de katheterhulsintroducer door compressie toe te passen op het bloedvat boven de punctieplaats
en de katheterhulsintroducer langzaam terug te trekken.

. Voer het introductiepakket en de verpakkingsmaterialen af.
Opmerking: Na gebruik kunnen het i d ende il ialen een mogelijk
biologisch gevaar vormen. Het i en afy in ing met d
medisch gebruik en met de vigerende wetgeving en voorschriften.

2
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VIIl. ‘Over-the-wire’-procedure voor percutane filterimplantatie

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.

2. 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. Bevochtig de door de bediener geselecteerde voerdraad (max. 0,89 mm [0,035 inch]) met steriel
gehepariniseerd fysiologisch zout of een geschikte isotonische vloeistof.

5. Spoel de katheterhulsintroducer en angiografische vaatdilatator met gehepariniseerd fysiologisch zout of
geschikte isotonische vloeistof.

6. Sluit na het spoelen de zijpoort door aan de afsluitkraan te draaien.

7. 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.

9. 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.
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Filtro per vena cava
Option™ ELITE

Istruzioni per I'uso
Guaina di introduzione del catetere
@int. 5 Fr (@ est. 6,5 Fr) / lunghezza 100 cm

ARGON

MEDICAL DEVICES

ITA: Italian

Figura 1 - Sistema con filtro Option™ ELITE

Contenuto del kit ‘T‘Jc

A Ggalna diintroduzione cfel catetere ———
B. Dilatatore vascolare angiografico A

C. Spingitore con marker di posizionamento =]

D. Filtro Option™ ELITE nella cartuccia s E

E. Cappuccio della guaina

Sterile. Sterilizzato con gas ossido di etilene. Apirogeno. Radiopaco. Esclusivamente monouso. Non autoclavabile.
Non per la vendita negli USA.

Figura 2 - Filtro Option™ ELITE

1. Descrizione del dispositivo
Il filtro per vena cava Option™ ELITE (filtro Option™ ELITE) & indicato per Cranico
la prevenzione dell'embolia polmonare ricorrente mediante inserimento
percutaneo nella vena cava inferiore (VCI).

Il sistema con filtro per vena cava Option™ ELITE da 100 cm & previsto
per l'inserimento, il posizionamento e il rilascio del filtro nella vena cava
inferiore (VCl) mediante approccio popliteo e antecubitale. \

Il filtro autocentrante Option™ ELITE & un tubo in lega di nichel-titanio
(Nitinol) tagliato al laser. Il filtro Option™ ELITE (Figura 2) & costituito da
bracci in Nitinol a memoria di forma che si propagano 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 '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 l'orientamento dell’assieme: I'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

Figura 5A - Orientamento della cartuccia
nell'approccio femorale

Figura 5B - Orientamento della cartuccia
nell'approccio giugulare

—
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1. Indicazioni per 'uso

Il sistema con filtro per vena cava Option™ ELITE da 100 cm & indicato per la prevenzione dell'embolia polmonare
(EP) ricorrente, mediante inserimento nella vena cava, nelle condizioni elencate di seguito:

tromboembolia polmonare, quando é controindicata la terapia anticoagulante

insuccesso della terapia anticoagulante nelle malattie tromboemboliche

trattamento d’'emergenza in seguito a embolia polmonare massiva, in cui si prevedono scarsi benefici dalla
terapia convenzionale

CERAR



+ 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 puo
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.

11l Controindicazioni

Il filtro Option™ ELITE non deve essere impiantato in presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni:

1. Il diametro della vena cava inferiore del paziente supera i 32 mm.

2. |l paziente & a rischio di embolia settica.

3. |l paziente presenta una batteriemia confermata.

4. |l paziente presenta un'ipersensibilita nota alle leghe di nichel o titanio.

5. Paziente gravida, quando l'irradiazione per Iimaging fluoroscopico comporta un rischio per il feto. I rischi e i
benefici devono essere soppesati attentamente.

6. Lorientamento giugulare non deve essere usato per 'approccio popliteo e I'orientamento femorale non

deve essere usato per I'approccio antecubitale. Usare solo I'orientamento della cartuccia adatto all'approccio
prescelto. L'uso di un orientamento errato della cartuccia per uno dei due approcci pud comportare il rilascio
capovolto, che a sua volta puo provocare gravi eventi avversi nei pazienti.

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.

Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione puod 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 pud 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 l'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 I'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 popliteo e antecubitale. Non ricaricare mai nella cartuccia un filtro completamente espulso; cio

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.

Il filtro 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 puo
essere reinserito nella guaina.

+ Il sistema con filtro per vena cava Option™ ELITE da 100 cm € indicato per I'approccio popliteo e antecubitale.
L'orientamento giugulare non deve essere usato per I'approccio popliteo e l'orientamento femorale non deve
essere usato per I'approccio antecubitale.
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Note per il recupero opzionale del filtro

Per il 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 I'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.

EER RS

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.

Voor 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.

+ 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.
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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

complicaties 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.

Vil p dure voor p i ie van de filter

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 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.

2. 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. Bevochtig de door de bediener geselecteerde voerdraad (max. 0,97 mm [0,038 inch]) met steriel
gehepariniseerd fysiologisch zout of een geschikte isotonische vloeistof.

5. Spoel de katheterhulsintroducer en angiografische vaatdilatator met gehepariniseerd fysiologisch zout of
geschikte isotonische vloeistof.

6. Sluit na het spoelen de zijpoort door aan de afsluitkraan te draaien.

7. 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.

10. Verwijder, terwijl u de voerdraad op zijn plaats houdt, de naald over de voerdraad.

11. Voer de katheterhulsintroducer samen met de dilatator op over de voerdraad en in de IVC.

12. 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.

13. Verwijder de voerdraad.

14. 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 gek met Ethiodol* of Lipiodol of andere dergelijke
i diede van deze mi in zich hebben.
Let op: Bij het injecteren 55,16 bar niet overschrijden.

15. Breng de voerdraad opnieuw in.

16. Voer de katheterhulsintroducertip op naar de gewenste plaats in de IVC.

17. 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.
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*Ethiodol is een handelsmerk van Guerbet S.A.



+ noodbehandeling na massieve longembolie waar de verwachte voordelen van conventionele therapie
kleiner zijn
+ chronisch, terugkerend longembolie waar antistollingstherapie gefaald of gecontra-indiceerd is

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 i dient voor ar he visualisatie en lineaire meting van het bloedvat
wanneer radiopaak contrastmiddel in de IVC wordt geinjecteerd.

11l 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.

De jugulaire oriéntatie mag niet worden gebruikt bij de popliteale benadering, en de femorale oriéntatie mag
niet worden gebruikt bij de antecubitale benadering. Gebruik het patroon uitsluitend in de oriéntatie die
correct is voor de beoogde benadering. Voor beide benaderingen geldt dat als het patroon in de verkeerde
oriéntatie wordt gebruikt, de filter mogelijk ondersteboven wordt ontplooid wat tot ernstige ongewenste
voorvallen bij de patiént kan leiden.
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Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de angiografische vaatdilatator.

IV. Waarschuwingen:

Inhoud STERIEL geleverd met gebruik van een ethyleenoxide- (EQ) proces. Niet gebruiken indien de steriele

barriere 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 MRl is. Een patiént met de Option™ ELITE Filter kan onmiddellijk na plaatsing veilig gescand worden
onder de volgende omstandigheden:

statisch magnetisch veld van 3T
- 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 hetinjecteren 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 waarop de juiste oriéntatie voor de
popliteale en de antecubitale benadering is aangegeven. 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.

+ Het Option™ ELITE Vena Cava Filtersysteem 100 cm is bedoeld voor een popliteale of antecubitale
benadering. De jugulaire oriéntatie mag niet worden gebruikt bij de popliteale benadering, en de femorale
oriéntatie mag niet worden gebruikt bij de antecubitale benadering.

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.

+ Zet een opgehaalde filter nooit opnieuw weer in.

+  Zie Hoofdstuk IX, genaamd ‘Optionele procedure voor filterophaling’

+ 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.

+ |lfiltro 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 I'inserimento e il posizionamento del filtro. Una
stretta osservanza delle presenti istruzioni per I'uso puo 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 segua
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
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Tali eventi possono essere di natura grave e possono imporre il ricovero o un intervento per affrontare la
condizione.

Il filtro Option™ ELITE DEVE essere posizit di: lap! dura percutanea standard o la procedura
percutanea filoguidata.

VII. Procedura per dard per I'impi 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 |,

“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.

Umettare la guida scelta dall'operatore (max. 0,97 mm - 0,038 poll.) con soluzione salina eparinata o una

soluzione isotonica adatta.

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.

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 l'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: dossid. il ri della guida.

10. Tenendo la guida in posizione, rimuovere I'ago con tecnica over-the-wire.

11. 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.

13. Rimuovere la guida.

14. 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.
A .
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- Durante l'iniezi lap i non deve sup 55,16 bar.

15. Reintrodurre la guida.

16. Fare avanzare la punta della guaina di introduzione del catetere fino alla posizione desiderata nella VCI.

17. 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.

18. Aspirare dall'estensione del raccordo laterale per eliminare ogni residuo d'aria.

19. Determinare quale estremita della cartuccia (contenente il filtro) deve essere collocata nel connettore della
guaina di introduzione del catetere.

*Ethiodol & un marchio commerciale di Guerbet S.A.



Nota - Il sito di accesso prescelto determinera l'orientamento di inserimento della cartuccia.
L'orientamento é riportato sul corpo della cartuccia: I'accesso femorale & verde (usato per I'approccio
popliteo), mentre I'accesso giugulare & azzurro (usato per I'approccio antecubitale). La freccia del sito
di accesso desiderato puntera verso il connettore della guaina di introduzione del catetere.

20. Inserire I'estremita appropriata della cartuccia nel connettore della guaina di introduzione del catetere, fino
ad avvertire uno scatto (Figura 6).

Figura 6 - Inserimento della cartuccia nel connettore della guaina
(& mostrato I'approccio popliteo)

N

. 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: ritirare il filo dello spingitore e reinserirlo.

. 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 spingi 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 & ancora totalmente contenuto nella guaina (Figura 7).

N
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Nota - Se si p! difficolta di del filtro di un app vascolare tortuoso,
arrestare I avanzamento del filtro prima della curva. Fare avanzare la guaina per superare la curva
e quindi p guire con | del filtro. Eseguil rilascio (o il posizi 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 7 - Avanzamento dello spingitore fino a portare il marker di rilascio in
posizione adiacente alla cartuccia (& mostrato I'approccio popliteo)

Nota - Controllare le viste AP e laterale sotto visualizzazione angiografica per confermare che la
posizione é ottimale.

23. Per posizionare il filtro Option™ ELITE, fissare lo spingitore in posizione, quindi tirare indietro la guaina sopra
lo spingitore per scoprire il filtro (Figura 8).

24. Verificare che il filtro Option™ ELITE sia completamente rilasciato e posizionato.

25. Rimuovere con cautela la cartuccia del filtro unitamente allo spingitore, verificando che il filo dello spingitore
non interferisca con il filtro posizionato.

Figura 8 - Rilascio del filtro mediante la tecnica di scopertura
(& mostrato I'approccio popliteo)

26. Collocare il cappuccio sulla guaina di introduzione del catetere.

27. Prima del termine della procedura, eseguire una cavografia di controllo. Verificare che il posizionamento del
filtro sia corretto.

28. Rimuovere la guaina di introduzione del catetere, ritirandola lentamente mentre si comprime il vaso sopra il
sito di puntura.

29. Eliminare il kit di introduzione e il materiale di confezionamento.
Nota - Dopo l'uso, il kit di introduzione e il materiale di eun

i vanno eseguiti nel rlspetto della prassl medica

rischio biologico. La ipol. elo
accettata e delle leggi e regolamenti vigenti a livello locale, regionale e statale.

VIIL. Pi d filoguidata per I'impi 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 VCI (proiezione AP), in corrispondenza del sito in cui deve essere posizionato

il filtro, & inferiore o uguale al diametro massimo consentito (consultare la Sezione |,

“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.

Umettare la guida scelta dall'operatore (max. 0,89 mm - 0,035 poll.) con soluzione salina eparinata o una

soluzione isotonica adatta.

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.

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 l'ago in posizione, inserire la guida attraverso l'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

facendo si danneggerebbe il rivestimento della guida.

10. Tenendo la guida in posizione, rimuovere |'ago con tecnica over-the-wire.

11. Sempre con tecnica over-the-wire, fare avanzare nella VCl la guaina di introduzione del catetere assieme al
dilatatore.
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Option™ ELITE
Vena Cava Filter

Gebruiksaanwijzing
Katheterhulsintroducer
5 Fr binnendiameter (6,5 Fr buitendiameter) / 100 cm lang

ARGON

MEDICAL DEVICES

Afbeelding 1: Option™ ELITE Filtersysteem

Inhoud van het pakket

A. Katheterhulsintroducer

B. Angiografische vaatdilatator
C. Duwer met uitvouwmarkering
D. Option™ ELITE Filter in patroon
E. Hulsdop

Steriel. Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet-pyrogeen. Radiopaak. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
in de autoclaaf steriliseren.
Niet voor verkoop in de VS.

I. Beschrijving van het hulpmiddel Afbeelding 2: Option™ ELITE Filter

De Option™ ELITE Vena Cava Filter (Option™ ELITE Filter) is bestemd voor — Craniaal
het voorkomen van terugkerend longembolie via percutane toediening
in de inferieure vena cava (IVC).

Het Option™ ELITE Vena Cava Filtersysteem 100 cm is bestemd voor het
inbrengen, afleveren, ontplooien en plaatsen van de filter in de IVC via
de popliteale of antecubitale benadering.

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.

Craniaal

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 i tip

32 mm

[E— ©

Afbeelding 4: Duwer met uitvouwmarkering

Il Indicaties voor gebruik

Het Option™ ELITE Vena Cava Filtersysteem 100 cm is bedoeld om, door plaatsing van de filter in de vena cava,
terugkerende longembolie te voorkomen in de volgende omstandigheden:

+ trombo-embolie van de long wanneer antistollingstherapie gecontra-indiceerd is

+ falen van antistollingstherapie bij trombo-embolische aandoeningen



11. attéls. Filtra iznems3ana
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Satveréja novietosana Filtra satversana Filtra iznemsana

©

. Nostiepiet savelko3o vadu uz satvéréja ta, lai satvéréja katetra galvina tiktu izmantota pastaviga spriegojuma
nodrosinasanai.
Piezime: visu laiku uzturiet éréja spriegoj lai i éréja cilpas is
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 iznems3anas katetru neku n ievelciet filtru iznemsanas katetra.
Piezime: ja kada |emes|a del Option™ ELITE filtrs netiek iznemts un tiek saglabats ka pastavigs
implantéts filtrs, iz 3 katetru, kad k ski indicéts, uzspiezot uz asinsvada virs
punkcijas vietas un lenam |znemot sistému, un turpiniet ar 23. soli.
22. Pilniba iznemiet filtru, velkot satvéréja katetru, lidz filtrs izbidas no iznem3sanas katetra.
23. Pirms procedaras pabeig3anas apstipriniet v. cava inferior stavokli, izmantojot atbilstosu attélveidosanas
tehniku.
24. Iznemiet iznem3sanas katetru, kad kliniski indicéts, uzspiezot uz asinsvada virs punkcijas vietas un [énam
iznemot sistému.
25. Izmetiet Option™ ELITE filtru, iznem3anas katetru, satvéréja rikus, piederumus un iepakojuma materialus.
Piezime: péc lietosanas Option™ ELITE filtrs, iznemsanas katetrs, satvéréja piederumi un
iepakojuma mate var bat biologiski bi: to atkritumos

no filtra

atbilsto3i apstiprinatai mediciniskai praksei un atbilstos un valsts likumiem un
noteikumiem.

X. Kliniskais kopsavilkums

Nav ieguti ie dati, kas q ad iste ielina Option™ ELITE dobas vénas

filtra 100 cm sistémai vai modificétajam filtram, kas atlauts Option™ ELIYE dobas vénas filtra sistémai,
kuru lieto ari Option™ ELITE dobas vénas filtra 100 cm slstemal Tomér nemodificétajai sistémai, Option™
dobas vénas filtra sisté jami talak iskie dati.

Tika veikts vienas grupas, prospektivs, daudzcentru, nerandomizéts pétijums, lai apkopotu datus par Argon
Medical Option™ v. cava filtra drosibu un efektivitati, lietojot to gan ka pastavigu, gan iznemamu ierici. Filtrs tika
ievietots simts (100) pacientiem. Tika iek|auti 52 virie3u dzZimuma pacienti un 48 sievie3u dzimuma pacientes.
Vidéjais vecums bija 59,1 + 16,7 gadi (diapazons: 18 - 90). Piecdesmit (50) pacientiem Option™ filtrs tika ievietots
profilaktiskos nolukos (50%), 15% pacientu bija trombemboliska slimiba. Piecdesmit (50) pacientiem Option™
filtra ievietosanas iemesls bija aktiva trombemboliska slimiba (50%) un antikoagulantu lietosanas komplikacijas,
kontrindicéta antikoagulantu lieto3ana 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 lémumu, neviena
pacienta nave nebija saistita ar filtra ierici vai implantacijas vai iznemsanas procedru.

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 oklazijas un filtra migracijas raditaji atbilst literatara publicétajiem raditajiem.
Netika konstatéti filtra embolizacijas vai luzuma gadijumi.

Trisdesmit deviniem (39) pacientiem tika veikts iznem3anas méginajums. Tehniski veiksmiga iznemsana tika
veikta 36 no 39 pacientiem (92,3%). Trisdesmit deviniem (39) pacientiem tika veikti iznemsanas méginajumi
¢cetrdesmit divas (42) procediras. Tehniski veiksmiga iznemsana tika panakta 36 no 42 procedtiram (85,7%). Saja
pétijuma novérotais tehniski veiksmigas iznemsanas raditajs ieklaujas literatara publicéta diapazona labakaja
dala. Tris gadijumos filtru nevaréja iznemt, jo nebija iesp&jams 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
izveido3anas neviens nevélamais notikums netika saistits ar iznemsanas proceduru, uzskatami paradot filtra
iznemsanas drosibu pacientiem, kuriem vairs nav nepieciesams v. cava filtrs.

Kopsavilkuma, Option™ filtra ievietosanu un iznem3anu 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 drosi iznemt. Dati uzskatami parada Option™ filtra sistémas ievietosanas un
iznemsanas drosibu un efektivitati kliniski batiskai pacientu populacijai.

ices garantijas un ierobeZojumu atruna

Saja publikacija aprakstitajai razotaja vai ta izplatitaju iericei/-ém netiek sniegta skaidri izteikta vai netiesi
noradita garantija, tai skaita bez ierobezojuma jebkada netiesi noradita garantija par piemérotibu pardosanai vai
noteiktam mérkim. RaZotajs vai izplatitajs nekados apstaklos nav atbildigs par jebkadiem tiesiem, nejausiem vai
izrietosiem zaudéjumiem, iznemot tos, kas skaidri noraditi specifiska likumdosana. Nevienai personai nav tiesibu
saistit razotaju vai izplatitaju ar jebkadu parstavniecibu vai garantiju, iznemot, ka ipasi noradits $ai dokumenta.

Razotaja un izplatitaja drukatajos materialos, tai skaita 3aja 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 zaudejumiem, kas radusies
izstradajuma atkartotas lieto$anas rezultata.

12. 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.

13. Rimuovere la guida.

14. 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 idei
primi due.

- Durante l'iniezi la pressi non deve sup: 55,16 bar.
15. Reintrodurre la guida.
16. Fare avanzare la punta della guaina di introduzione del catetere fino alla posizione desiderata nella VCI.
17. 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
dellaVCl.
18. Aspirare dall'estensione del raccordo laterale per eliminare ogni residuo d‘aria.
19. 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 (usato per I'approccio
popliteo), mentre I'accesso giugulare & azzurro (usato per I'approccio antecubitale). 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 9).
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Figura 9 - Inserimento della cartuccia nel connettore della guaina
con procedura filoguidata (& mostrato I'approccio popliteo)

21. Inserire il dilatatore vascolare sulla guida e nella cartuccia.

22. 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 i adi del filtro di 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 iz del filtro

sotto osservazione fluoroscopica continua. Prima di rilasciare il filtro dalla guaina di introduzione del
catetere, verificare che la posizione del filtro nella VCI sla corretta.
Nota - Controllare le viste AP e laterale sotto visuali: giografica per chela
posizione & ottimale.

23. Perrilasciare il filtro Option™ ELITE, fissare il dilatatore vascolare in posizione, quindi ritirare la guaina sopra il
dilatatore in modo da scoprire il filtro (Figura 10).

Figura 10 - Rilascio filoguidato del filtro mediante
la tecnica di scopertura (€ mostrato 'approccio popliteo)

24. Verificare che il filtro Option™ ELITE sia completamente rilasciato e posizionato.

25. Rimuovere con cautela la guida e il dilatatore vascolare verificando che la guida non interferisca con il filtro
posizionato.

26. Rimuovere con cautela la cartuccia del filtro.

27. Collocare il cappuccio sulla guaina di introduzione del catetere.

28. Prima del termine della procedura, eseguire una cavografia di controllo. Verificare che il posizionamento del
filtro sia corretto.

29. Rimuovere la guaina di introduzione del catetere, ritirandola lentamente mentre si comprime il vaso sopra il
sito di puntura.

30. Eliminare il kit di introduzione e il materiale di confezionamento.
Nota - Dopo l'uso, il kit di introduzione e il materiale di i pp un
rischio biologico. La ipolazi elo Iti vanno eseguiti 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. Perché il filtro per VCl possa essere recuperato, il paziente deve avere una vena giugulare interna, esterna o
anteriore pervia.

Recupero del filtro - Controindicazioni: i candidati non possono sottoporsi al recupero del filtro in presenza di

UNO QUALSIASI dei seguenti criteri.

1. Al momento della procedura di recupero, in base alla venografia e alla valutazione visiva del medico, &
presente pit 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.

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 posizione 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 (Tabella 2) e i componenti con soluzione salina eparinata o una soluzione
isotonica adatta.

5. 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.

6. Pungere il sito di accesso mediante tecnica di Seldinger.

7. 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
facendo si danneggerebbe il rivestimento della guida.

8. 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 I'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.

. 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 11A).

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 11B).

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 11C).

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 11C).

I

Figura 11 - Recupero del filtro

Posizionamento dell'ansa Cattura del filtro Rimozione del filtro

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 I'apice del filtro.
Nota - Il filtro iniziera a collassare mano a mano che sara coperto dal catetere di recupero.

20. Proseguire con l'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 permanente, il catetere di recupero va rlmosso quando é clmlcamente indicato, esercitando una
compressione sul vaso sopra il sito di e il 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, |I filtro Option™ ELITE, il catetere di recupero, i sistemi ad ansa, gli accessori e il
materiale di un rischio biologico. La mampolaznone e Io
smaltimento vanno esegui nel rispetto della prassi medica edelle leggie
vigenti a livello locale, regionale e statale.

X. Riassunto clinico

Non sono stati raccolti dati clinici a supporto delle lungh estese dei i del sistema di

inserimento per il sistema con filtro per vena cava Option™ ELITE da 100 cm o del filtro modificato
approvato per il sistema con filtro per vena cava Option™ ELITE, il quale viene usato anche per il sistema
con filtro per vena cava Option™ ELITE da 100 cm. Tuttavia, come descritto di seguito, sono presenti dati
clinici per il sistema non modificato, ovvero il sistema con filtro per vena cava Option™.

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 Argon 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, all'impianto o alle procedure di recupero del filtro.

Le procedure di impianto non hanno avuto eventi e l'esito tecnico di posizionamento ¢ 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 é 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 é piti necessaria la presenza di un filtro nella vena cava.

9. attéls. Kasetes ievietosana Zu galvina pari
(attélota paceles piekluve)

]

21. levadiet asinsvadu dilatatoru pari vaditajstigai kaseté.
22. |éni virziet filtru, izmantojot asinsvadu dilatatoru, lidz asinsvadu dilatatora ievadisanas markiera vadosa mala
atrodas tiesi proksimali attieciba pret filtra kasetes galu.
Piezime: ja tiek izmantota piek]uves vieta ar izlocitiem asinsvadiem un rodas filtra virzisanas
problémas, partrauciet filtra virzisanu pirms asi da izliek Virzieti lai izklatu cauri
izliekumam, un péc tam turpiniet virzit filtru. Filtra atbrivosanu (val atversanu) velclet nepartraukta
'ms atbrivojat filtru no katetra i ka iep!
filtra lokalizacija v. cava mfenor ir pareuza.

afiska izacijas lai

gan AP, gan lateralo projekciju, lai apstiprinatu
optimalu novietojumu.

23. Lai atvértu Option™ ELITE filtru, nofikséjiet asinsvadu dilatatoru pozicija, péc tam velciet ievadsltzas atpakal
pari asinsvadu dilatatoram, lai atsegtu filtru (10. attéls).
10. attéls. Filtra izvérsana pari vaditajstigai, lietojot atsegsanas
tehniku (paradita paceles piekluve)
24. Parliecinieties, ka Option™ ELITE filtrs ir pilniba atbrivots un atvérts.
25. Uzmanigi iznemiet vaditajstigu un asinsvadu dilatatoru, nodrosinot, lai vaditajstiga netraucétu izplestajam

filtram.
26. Uzmanigi iznemiet filtra kaseti.
27. Katetra ievadsluzam uzlieciet ievadslazu vacinu.
28. Pirms procediiras pabeig3anas uznemiet kontroles v. cava angiogrammu. Apstipriniet pareizu filtra
pozicionésanu.
29. Iznemiet katetra ievadsltzas, uzspiezot uz asinsvada virs punkcijas vietas un Iéni iznemot katetra ievadslazas.
30. Izmetiet ievadisanas komplektu un iepakojuma materialus.
Piezime: péc lietosanas ievadisanas komplekts un iepakojuma materiali var bt biologiski bistami.
un nododiet to atkritumos atbilstosi apstiprinatai mediciniskai praksei un
atbilstosiem vietéjiem un valsts likumiem un noteikumiem.
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IX. Filtra iznem3anas 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 iznemsanu, 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.

Ietlecama procedira Option™ ELITE filtra perkutanai iznems3anai:

Bridinaji filtra iznemsanai nedrikst i; parmérigu spéku. Option™ ELITE filtru nedrikst iznemt, ja

filtra un/vai kaudali attieciba pret filtru redzams trombs.

1. Izmantojiet atbilstosas tehnikas, lai noteiktu, vai filtra, jugularaja iznem3anas 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 skidumu, izmantojot slirci, kas pievienota vaditajstigas lamena Luer galvinai.

4. lIzskalojiet iznemsanas katetru (2. tabula) 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 $kidumu.

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).

iet ar PTFE parkla jstigu caur metala kanuluy, jo tas var bojat vaditajstigas

parkla;umu‘
8. Turot vaditajstigu vieta, iznemiet adatu pari vaditajstigai.
9. Virzietiznems3anas katetru kopa ar dilatatoru pari vaditajstigai v. cava inferior. Virziet iznemsanas katetru ta,
lai iznemsanas katetra gals atrastos netalu (apméram 3 cm) un kraniali attieciba pret filtra iznemsanas aki.
10. Parliecinieties, ka iznemsanas cela nav trombu.
11. Sagatavojiet satvéréju un satvéréja katetra sastavdalas atbilstosi raZotaja lietosanas instrukcijai.
12. Iznemiet vaditajstigu un dilatatoru.
13. levadiet un virziet endovaskularo satvéréja kompleksu cauri iznem3sanas katetram, lidz tas izbidas no
iznem3anas katetra ta, lai satvéeréja katetra markiera josla atrastos kraniali attieciba pret filtra izvilksanas aki.
14. Uzmanigi paspiediet satvéréja asi uz prieksu, lai atvértu satvéréja cilpu kraniali attieciba pret filtra
iznem3anas aki.
15. Lénam virziet cilpu uz prieksu, pari filtra galotnei (11.a attéls).
16. Savelciet satvéréja cilpu ap Option™ ELITE filtru, vienlaicigi lenam virzot satvéréja katetru un atvelkot
satveréju, lidz satveréjs ir nofikséjies vieta, savelkoties ap aka padzilinajumu (11.b attéls).
Plezlme. parliecinieties, ka satvéréjs ir parelzl satvéris Option™ ELITE filtra iznem3anas aki, un
3 katetrs un érejs ir izvi i uz vienas linijas (11.c attéls).
17. Velciet satvéréju un virziet satvereja katetru, lidz satvéréja katetra gals saskaras ar filtra galotni (11.c attéls).




21. levietojiet biditaja vadoso stigu kaseté.
Piezime. Virzot biditaju cauri kasetei, nedrikst bt saja pr iba. Sajutot p
biditaja stigu un ievietojiet no jauna.

22. 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 ievadslazas, neatvelciet atpakal un tad atkartoti
nebidiet uz prieksu biditaju, kas var izraisit priekslaicigu filtra atvérsanos.
Piezime: ievadisanas markieris norada, ka filtrs atrodas katetra ievadslizu distalaja
ir pilniba ievietots ievadsluzas (7. atteéls).
Piezime: ja tiek izmantota piekluves vieta ar izlocitiem asinsvadiem un rodas filtra virzisanas

gala, bet joproja

problémas, partrauciet filtra virzisanu pirms asi da izli Virziet ievadslazas, lai izklatu cauri
izliekumam, un péc tam turpiniet virzit filtru. Filtra atbrivosanu (val atversanu) veiciet nepartraukta
fluoroskopijas kontrolé. Pirms atbrivojat filtru no katetra ievadsluza liecinieties, ka iepla

filtra lokalizacija v. cava inferior ir pareiza.

7. attéls. Virziet biditaju, lidz izvérsanas markieris ir blakus kasetei (attélota paceles piekjuve)

<

Piezime: angiografiskas vizualizacijas laika parbaudiet gan AP, gan lateralo projekciju, lai apstiprinatu
optimalu novietojumu.

23. Lai atvéertu Option™ ELITE filtru, nofikséjiet biditaju pozicija, péc tam velciet ievadsluzas atpakal pari biditajam,
lai atsegtu filtru (8. attéls).

24. Parliecinieties, ka Option™ ELITE filtrs ir pilniba atbrivots un atvérts.

25. Uzmanigi iznemiet filtra kaseti kopa ar biditaju, nodrosinot, lai biditaja stiga netraucétu atvértajam filtram.

8. attéls. Filtra izvér3ana, lietojot atseg3anas tehniku
(paradita paceles piek|uve)
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26. Katetra ievadsluzam uzlieciet ievadsluzu vacinu.

27. Pirms procediiras pabeig3anas uznemiet kontroles v. cava angiogrammu. Apstipriniet pareizu filtra
pozicionésanu.

28. Iznemiet katetra ievadslGzas, uzspiezot uz asinsvada virs punkcijas vietas un Iéni iznemot katetra ievadslazas.

29. Izmetiet ievadisanas komplektu un iepakojuma materiélus
Piezime: péc lieto3anas ievadisanas | i var bat biol: bistami.
Rikojieties ar i n nododiet to atkritumos atbllstosl apstiprinatai mediciniskai praksei un
atbilstosiem vieté&jiem un valsts likumiem un noteikumiem.

VIIl. Perkutana ievadi$anas pari stigai procedura 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 iespéjama 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
atlautajam 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.

Atbilstosi standarta procedurai sagatavojiet, parklajiet un anestezéjiet punkcijas vietu.

Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet ievadisanas komplekta sastavdalas no iepakojuma.

Samitriniet operatora izvéléto vaditajstigu (maksimali 0,89 mm (0,035 collas)) ar sterilu, heparinizétu natrija
hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko $kidumu.

Izskalojiet katetra ievadsluzas un angiografijas asinsvadu dilatatoru ar heparinizétu natrija hlorida $kidumu
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 $kidumu.

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 kanuluy, jo tas var bojat vaditajstigas
parklajumu.

10. Turot vaditajstigu vieta, iznemiet adatu pari vaditajstigai.

11. Virziet katetra ievadslizas kopa ar dilatatoru pari vaditajstigai v. cava inferior.

12. Novietojiet katetra ievadslGzu starojumu necaurlaidigo galu un angiografijas asinsvadu dilatatora markieru

joslas v. cava zemak par nieru vénam, lai sagatavotos VCl angiografiskam parskatam.

13. Iznemiet vaditajstigu.

14. 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 markleru J05|u iekséjam malam ir 32 mm.

L hiodol* vai Lipiodol kontrastvielu vai citu lidzigu kontrastvielu, kura satur
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3o lidzeklu sastavdalas.
Uzmanibu! injekcijas laika neparsniedziet 55,16 bar.

15. Vélreiz ievadiet vaditajstigu.

16. Virziet katetra ievadslazu galu lidz vélamajai lokalizacijai v. cava inferior.

17. Atvienojiet un iznemiet angiografijas asinsvadu dilatatoru no katetra ievadslazam, ar klikski atbrivojot
ﬁksacuu galvina, atstajot vaditajstiga vieta.

lai iel katetra gala

gals d: a v. cava inferior.

18. Veiciet aspiraciju no sanu pleslegwetas pagarinajuma, lai atbrivotos no iespéjama gaisa.

19. Nosakiet, kurs kasetes (kas satur filtru) gals jaievieto katetra ievadslazu galvina.
Piezime. Kasetes ievietosanas orientaciju nosaka izvéléta piekluves vieta. Orientacija ir noradita uz
kasetes korpusa, femorala ir zala krasa (izmanto paceles piekluvei) un jugulara ir krasa (izmanto
zemelkona piekluvei). Vélamas pieejas vietas bultina ir vérsta katetra vaditajslizu galvinas virziena.

20. levietojiet atbilstoso kasetes galu pari vaditajstigai un katetra ievadslazu galvina, lidz tas ar klikski nofikséjas
(9. attéls).

dilatatoru, kamér katetra

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 pit 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.

XI. Clausola di esclusione della responsabi e limitazione dei rimedi

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.



~Option™ ELITE”
tusciosios venos filtras

Naudojimo instrukcija
Kateterinis jvedimo vamzdelis
5Frvs (6,5 FrlS) /100 cm ilgio
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MEDICAL DEVICES

1 pav.,Option™ ELITE” filtro sistema

Kateterinis jvedimo vamzdelis

. Angiografinis kraujagyslés plétiklis
. Stamiklis su isskleidimo zyma

. ,Option™ ELITE” filtras kasetéje
Vamzdelio dangtelis
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Sterilu. Sterilizuota etileno oksido dujomis. Nepirogeniska. Rentgenokontrastiné. Skirta naudoti tik vieng karta.
Negalima apdoroti autoklavu.
Neskirta parduoti JAV.

2 pav.,Option™ ELITE" filtras

1. Jtaiso aprasymas Kranijiné

,Option™ ELITE” tusciosios venos filtras (,Option™ ELITE” filtras) yra skirtas kryptis

pasikartojancios plauciy embolijos profilaktikai, perkutaniniu budu

ijvedant j apatine tusciaja vena (ATV).

,Option™ ELITE” tusciosios venos filtro 100 cm sistema yra skirta apatinés

tusciosios venos (ATV) filtrui jterpti, jvesti, isskleisti ir implantuoti per \

pakinkline ir priekine alkanine prieiga. Kaudaline
—kryptis

Savaime centruojamas,Option™ ELITE” filtras yra lazeriu iSpjautas i3
nikelio ir titano lydinio (,Nitinol”) vamzdelio.,,Option™ ELITE" filtro (2 pav.)
struktara, kurig sudaro is vieno centrinio tasko issiskleidziantys atmeniojo,,Nitinol” lydinio virbai, yra numatyta
optimaliam kresuliy sulaikymui. Tvirtikliai (laikymo kabliukai) jtaisyti kaudalinéje filtro dalyje. Sie tvirtikliai yra
skirti filtrui prie kraujagyslés sienelés fiksuoti.,Option™ ELITE filtras yra numatytas naudoti iki 32 mm skersmens
tusciosiose venose. Paties kranijinio galo centre yra traukimo kabliukas.

Suspaustas,Option™ ELITE filtras yra lankstus; isskleidus, jis iSsipleia iki vidinio apatinés tusciosios venos
skersmens.,Option™ ELITE” filtras iSorine radialine jéga perduoda tuiciosios venos spindzio pavirsiumi, kad bty
galima uztikrinti tinkama padeétj ir stabiluma.,Option™ ELITE" filtras yra skirtas apsaugoti nuo plauciy embolijos
palaikant tuiciosios venos praeinamuma centrinés filtracijos badu.

|vedimo sistemos rinkinj sudaro filtro kasetéje esantis filtras, kateterinis jvedimo vamzdelis (5 FrVS), angiografinis
kraujagyslés plétiklis atviru galu (3 pav.) ir stamiklis su i3skleidimo zyma (4 pav.).

Angiografinis kraujagyslés plétiklis turi Sonines angas ir 2 rentgenokontrastines Zymas, atskirtas 32 mm (atstumas
tarp rentgenokontrastiniy zymuy); jos nurodo tiesinius apatinés tusciosios venos matmenis ir padeda stebéti
angiografinj vaizda suleidus rentgenokontrastinés medziagos. Stamiklis stumia filtra kateteriniu jvedimo
vamzdeliu iki isskleidimo Zymos, o paskui yra naudojamas filtrui vietoje fiksuoti atidengimo metu. Kateterinio
jvedimo vamzdelio distalinio galo padétj galima kontroliuoti pasukant visg jtaisg j tokig padétj, kad kateterinis
ivedimo vamzdelis buty tusciosios venos centre.

Filtro kasetéje yra jtvirtintas,Option™ ELITE” filtras. Ant kasetés korpuso isspausdintas tekstas ir spalvotos
rodyklés nurodo sistemos orientacija, slaunies venos nuorodos isspausdintos Zaliai (SA pav.), o jungo venos
nuorodos isspausdintos mélynai (5B pav.). Pageidaujamos prieigos vietos rodyklé nukreipta link kateterinio
ivedimo vamzdelio movinés jungties. Angiografinio kraujagyslés plétiklio paskirtis — suteikti angiografinio
stebéjimo galimybe ir tiesinius kraujagysliy matmenis, kai plétiklis naudojamas j tusciajg vena jleidziant
rentgenokontrastinés medziagos.

3 pav. Angiografinio kraujagyslés plétiklio galiukas

32 mm

[E—— P

4 pav. Stamiklis su i3skleidimo zyma

5A pav. Kasetés orientacija prieinant per $launies veng

Il. Naudojimo indikacijos

,Option™ ELITE” tudciosios venos filtro 100 cm sistema yra skirta pasikartojancios plauciy embolijos (PE)
profilaktikai, implantuojant j tus¢iaja vena toliau nurodytomis salygomis:

+ Plauciy tromboembolija, kai yra kontraindikuotinas gydymas antikoaguliantais

+ Nesékmingas tromboemboliniy ligy gydymas antikoaguliantais

+ Skubus gydymas po masinés plau¢iy embolijos, kai tikétina jprasto gydymo nauda yra nedidelé

VI. lespéjamas komplikacijas

Proceduras, kuram nepiecie3ama perkutanu intervences tehniku izmanto3ana, nedrikst veikt arsti, kas neparzina

iespéjamas komplikacijas. Komplikacijas var veidoties jebkura implantacijas bridi, perioda péc implantacijas vai

filtra iznemsanas laika vai péc tas. lesp&jamas komplikacijas var ietvert, bet neaprobezojas ar turpmak minéto:

* v.cava vai citu asinsvadu traumatizacija vai bojajumes, tai skaita plisums vai disekcija, kuras novérsanai,
iespéjams, nepieciesama kirurgiska operacija vai iejauksanas;

+ v.cava tuvuma esoso organu traumatizacija vai bojajums, kura novérianai, iespéjams, nepieciesama

kirurgiska operacija vai iejauksanas;

v. cava stenoze vai okluzija;

nepareiza filtra pozicionésana vai orientésana;

filtra migracija/parvietosanas;

kontrastvielas ekstravazacija;

vazospazma vai samazinata/traucéta asins plisma;

asinosana vai hemoragiskas komplikacijas, kuru novérsanai nepieciesama transfizija vai mediciniska

iejauksanas (piem., i.v. Skidrumu, zalu ievadisana);

trombembolijas, tai skaita dzilo vénu tromboze, akita vai recidivéjo3a plausu embolija vai gaisa embolija, kas,

iespéjams, izraisa gala organa infarktu/bojajumu/mazspéju;

infekcija, kuras novérsanai, iespéjams, nepieciesama mediciniska vai kirurgiska iejauksanas (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 novérsanai, iespéjams, nepiecieama nerva invaziva

procedara vai neirologa konsultacija;

ierices salausana vai atteice, vai nespéja iznemt implantéto ierici, ka aprakstits lietosanas instrukcija, ka dé|

proceddiras pabeigsanai, iespéjams, nepieciesama cita invaziva vai terapeitiska metode;

+ nave.
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Sie notikumi var bat nopietni, un, lai tos novérstu, var bt nepieciesama hospitalizacija vai iejauksanas.

Option™ ELITE filtram ir JABUT ievietotam, lietojot vai nu standarta perkutano procedirru vai ievadisanas
Pp: tigai procediru.

VII. Standarta perkutana procediira filtra implantacijai

Pirms implantacijas nepieciesams uznemt v. cava angiogrammu:
+ lai apstiprinatu caurejamibu un vizualizétu v. cava anatomiju;

+ lai atzimétu nieru vénu limeni;

+ lailokalizétu augstako iespéjama tromba atrasanas limeni;

+ lai noteiktu vélamo filtra atvérsanas limeni un atzimétu poziciju attieciba pret mugurkaula skriemeju
kermeniem;

.

lai apstiprinatu, ka v. cava diametrs (AP projekcija) filtra atvérsanas vieta ir mazaks par vai vienads ar

maksimalo atlauto diametru (skatiet | sadalu lerices apraksts).

Izvélieties piemérotu venozas pieejas vietu vai nu labaja, vai kreisaja pusé atkariba no pacienta izméra

un anatomiskas uzbiives, 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. Samitriniet operatora izvéléto vaditajstigu (maksimali 0,97 mm (0,038 collas)) ar sterilu, heparinizétu natrija
hlorida skidumu vai piemérotu izotonisko skidumu.

5. lzskalojiet katetra ievadsliizas un angiografijas asinsvadu dilatatoru ar heparinizétu natrija hlorida skidumu
vai piemérotu izotonisko skidumu.

6. Péc skalo$anas aizveriet sanu pieslégvietu, pagriezot varstu.

7. 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.

9. 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.

10. Turot vaditajstigu vieta, iznemiet adatu pari vaditajstigai.

11. Virziet katetra ievadsluzas kopa ar dilatatoru pari vaditajstigai v. cava inferior.

12. Novietojiet katetra ievadslizu starojumu necaurlaidigo galu un angiografijas asinsvadu dilatatora markieru
joslas v. cava zemak par nieru vénam, lai sagatavotos VCl angiografiskam parskatam.

13. Iznemiet vaditajstigu.

14. 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

®

30 lidzeklu sastavdalas.
L ibu! injekcijas laika arsniedziet 55,16 bar.

15. Vélreiz ievadiet vaditajstigu.

16. Virziet katetra ievadsluzu galu lidz vélamajai lokalizacijai v. cava inferior.

17. Atvienojiet un iznemiet angiografijas asinsvadu dilatatoru ar vaditajstigu no katetra ievadslazam, ar klikski
atbrivojot fiksaciju galvina.
L ibu! lai iel katetra i galab

dslazu gals d @ ja lok a v. cava inferior.

18. Veiciet aspiraciju no sanu pieslégvietas pagarinajuma, lai atbrivotos no iesp&jama gaisa.

19. Nosakiet, kurs kasetes (kas satur filtru) gals jaievieto katetra ievadslGzu galvina.
Piezime. Kasetes ievietosanas orientaciju nosaka izvéléta piekl; vieta. Orientacija ir uz
kasetes korpusa, femorala ir zala krasa (izmanto paceles piekluvei) un jugulara ir zila krasa (izmanto
zemelkona piekluvei). Vélamas pieejas vietas bultina ir vérsta katetra vaditajslazu galvinas virziena.

20. levietojiet atbilstoso kasetes galu katetra ievadsluzu galvina, lidz tas ar klikski nofikséjas (6. attéls).

dilatatoru, kamér katetra

-

6. attéls. Kasetes ievietosana vaditajslazu galvina
(attélota paceles piek|uve)

* Ethiodol ir Guerbet S.A. precu zime.



+ hroniska, recidivéjosa plausu embolija, ja antikoagulantu terapija ir bijusi neveiksmiga vai ir kontrindicéta.

Pacientiem, kuriem filtra lieto3ana vairs nav nepiecie3ama, Option™ ELITE filtru var iznemt atbilstosi IX sadala
sniegtajiem noradijumiem,Filtra iznems3anas procediira (péc izvéles)". Filtra iznems3anai 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.

Il Kontrindikacijas

Option™ ELITE filtru nedrikst implantét, ja pastav kads no $adiem 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 sakausejumiem;

gratniecém, ja fluoroskopiskas attélveidosanas starojums var radit risku auglim. Riski un ieguvumi rapigi
jaizverteé.

Piek|uvé no paceles nedrikst orientét jiga vénas virziena, un piek|uvé zem elkona nedrikst orientét ciskas
virziena. Paredzétajai piek|uvei lietojiet tikai pareizo kasetes orientaciju. Kasetes izmantosana nepareizaja
orientacija jebkura piek|uveé var izraisit apgrieztu izvérsanu, kas var izsaukt pacientiem smagas nevélamas
blakusparadibas.

nmhwn =
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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
struktaras viengabalainibu un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu
vai navi. Atkartota lietosana, 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 izrietosiem 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 stiprums ir 3T

- 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 minGsu 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.
Péc filtra 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 paceles un zemelkona
piekluvei. 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 ievietodana 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
pret implantu.
Nekad nevirziet vaditjstigu, ievadslGzas/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 ievadslazam.
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 bi ievadisanas markieris tiek iebidits filtra kasetes metala caurulité,
filtrs ir pilniba jaatver, un to nedrikst ievilkt atpakal ievadsluzas.
Veicot ievadisanas pari stigai proceduru, tiklidz dilatatora ievadisanas markieris tiek iebidits filtra kasetes
metala caurulité, filtrs ir pilniba jaatver, un to nedrikst ievilkt atpakal ievadsluzas.
Option™ ELITE dobas vénas filtra 100 cm sistéma ir paredzéta paceles un zemelkona piek|uvei. Piekluvé no
paceles nedrikst orientét jiga vénas virziena, un piek|uvé zem elkona nedrikst orientét ciskas virziena.
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Péc izvéles veicot filtra iznem3sanu

.

Filtra iznems3anai nedrikst izmantot parmérigu spéku.

Jafiltra, v. cava inferior vai dzilajas vénas redzams trombs, neméginiet iznemt filtru.

Filtru iesp&jams iznemt tikai, izmantojot jugularo pieeju. Pirms filtra iznemsanas méginajuma no jugularas
pieejas vietas parbaudiet, vai filtra iznems3anas akis ir vérsts kraniala virziena - t.i,, vérsts jugularas pieejas
vietas virziena. Iznemsanas 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 atpaka| atvilktu filtru.

Ladzu, iepazistieties ar IX sadalu,lzvéles procedura filtra iznem3anai”.

.
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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 procedras laika.

Ja jebkura proceduras posma sajutama spéciga pretestiba, partrauciet procedtru 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 neizdosanos.

+ Anatomiskas ipatnibas var sarezgit filtra ievadisanu un atvérsanu. Rapiga 3is lieto3anas instrukcijas ievérosana
var saisinat ievadisanas laiku un samazinat problému iespéjamibu.

+ Mugurkaula deformacija Svarigi ir ievérot piesardzibu, apsverot implantaciju pacientiem ar bitisku

kifoskoliotisku mugurkaula deformaciju, jo v. cava inferior var sekot 3adas anatomiskas deformacijas

visparigajai gaitai.

e e e 0 0 0 e

+ Leéting, pasikartojanti plauciy embolija, kurios gydymas antikoaguliantais yra nesékmingas arba
kontraindikuotinas

Pacientams, kuriems filtro nebereikia, ,Option™ ELITE” filtra galima isimti laikantis IX skyriuje ,Pasirinktiné filtro
istraukimo procedira” pateikty nurodymy. Filtrg istraukti galima tik prieinant per jungo vena.

Angiografinio kraujagyslés plétiklio paskirtis - suteikti angiografinio stebéjimo galimybe ir tiesinius kraujagysliy
matmenis, kai plétiklis naudojamas j tuiciaja vena jleidziant rentgenokontrastinés medziagos.

1Il. Kontraindikacijos

,Option™ ELITE” filtro implantuoti negalima esant bet kuriai i3 toliau idvardyty salygy:

Paciento apatinés tusciosios venos skersmuo yra didesnis nei 32 mm.

2. Pacientui gresia septinés embolijos pavojus.

3. Pacientui yra patvirtinta bakteremija.

4. Pacientui nustatytas padidéjes jautrumas nikelio arba titano lydiniams.

5. Neéscia pacienté, kai radioaktyvioji ap3vita atliekant fluoroskopijos vaizdo tyrimus gali kelti pavojy vaisiui.
Batina atidZiai jvertinti galima rizika ir nauda.

6. Jungo orientacijos negalima taikyti pakinklinei prieigai, o $launies orientacijos negalima taikyti priekinei
alkninei prieigai. Batina pasirinkti tik numatytai prieigai deranci kasetés orientacija. Neteisinga kasetés
orientacija gali lemti i$skleidima apverstoje padétyje prieinant bet kuriuo budu, ir dél to pacientams gali kilti
sunkiy nepageidaujamy pasekmiy.

Angiografinio kraujagyslés plétiklio naudojimo kontraindikacijy néra zinoma.
IV. Ispéjimai:

Pakuotés turinys pateikiamas STERILUS, apdorotas etileno oksido (EO) dujomis. Negalima naudoti, jeigu yra
pazeistas sterilus uztvarinis sluoksnis.
Skirta tik vienam pacientui ir tik vienam preparatui leisti. Negalima pakartotinai naudoti, apdoroti ar
sterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima pazeisti jtaiso struktarinj vientisuma
ir (arba) salygoti jtaiso gedima, galintj sukelti paciento suZalojima, liga ar mirtj. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant, taip pat kyla pavojus jtaisg uztersti ir (arba) pacienta uzkrésti infekcija arba sukelti
kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) uzkrato plitima tarp pacienty ir kt. Jtaiso uztersimo
pasekmes gali bati paciento suzalojimas, liga arba mirtis. Todél nei gamintojas, nei jo jgalioti platintojai
neatsako uz jokia tiesiogine ar pasekmine zalg arba i3laidas, kylan¢ias dél bet kurio i$,Option™ ELITE” filtro
ivedimo rinkinio komponenty pakartotinio naudojimo, apdorojimo arba sterilizavimo.
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Option™ ELITE” filtras yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje.
Pacientg, kuriam,Option™ ELITE” filtras implantuotas, iskart po jstatymo galima saugiai skenuoti tokiomis
salygomis:

- 3T statinis magnetinis laukas

— 720 Gauss/cm erdvinio gradiento magnetinis laukas

- Didziausias vidutinis viso kano savitosios sugerties koeficientas (SAR) yra 3,0 W/kg per 15 skenavimo

minuciy

Neklinikiniy tyrimy metu,Option™ ELITE filtras per 15 MR skenavimo minuciy sukélé mazesnj nei arba
lygiai 1,7 °C temperaturos padidéjima, didziausiam vidutiniam viso kiino savitosios sugerties koeficientui
(SAR) esant 3,0 W/kg ir tyrimus atliekant 3 0 T,,General Electric Healthcare” MR aparatu Kalorimetrijos badu

.

-

yra santykinai am,,Opnon'M ELITE” filtro padéties. Todél sio metallmo implanto poveikiui kompensuoti gali
prireikti optimizuoti MR tyrimo parametrus.

LeidZiant kontrastine medziaga per angiografinj kraujagyslés plétiklj, negalima virsyti 55,16 bar didziausio
slegio ribos.

Implantavus filtra, gali pasunkéti bet kokia kateterizacijos procedura, kuria atliekant per filtra reikia pravesti
kokj nors jtaisa.

,Option™ ELITE" filtras pateikiamas jtvirtintas kasetéje, nurodancioje tinkama orientacija pakinklinei ir
priekinei alkininei prieigai. Visiskai isstumto filtro jokiu budu negalima grazinti j pradine padétj kasetéje,
nes taip galima pakenkti jo formai ir funkcijai, todél filtro orientacija pasirinktoje prieigos vietoje gali bati
neteisinga. Jokiu budu negalima (i dalies) isstumto filtro graZinti j pradine padeétj kasetéje, nes taip galima
pakenkti jo formai ir funkcijai. Todél nei gamintojas, nei jo jgalioti platintojai neatsako uz jokius tiesioginius,
papildomus arba pasekminius nuostolius, kylancius dél pakartotinio,Option™ ELITE” filtro jstatymo j kasete.
,Option™ ELITE filtrg gali naudoti tik gydytojai, apmokyti taikyti diagnostikos ir perkutaninio intervencinio
gydymo metodus, tokius kaip tus¢iosios venos filtry implantavimas. Todél nei gamintojas, nei platintojai
neatsako uz jokia tiesiogine arba pasekmine Zalg arba i3laidas, atsirandan¢ias jtaisg naudojant
nekvalifikuotiems specialistams.

Nikelio ir titano lydiniui (,Nitinol”) alergiski asmenys gali patirti alergine reakcija j 3j implanta.

Jokiu badu negalima vesti kreipiamosios vielos, jvedimo vamzdelio ir (arba) plétiklio arba i3skleisti filtro
nesivadovaujant fluoroskopiniu vaizdu.

Pradinéje jvedimo vietoje pastebéjus didelj tromba, reikia pameginti filtra jvesti per kita vieta. Kreipiamaja
vielg arba jvedimo vamzdelj galima pravesti pro maza tromba.

Jokiu badu negalima pakartotinai i3skleisti j netinkama padétj jstatyto arba atitraukto filtro.

Norédami atlikti standartine procediira, kai,Option™ ELITE” filtras yra jstumtas j jvedimo vamzdelj,
neistraukite ir i$ naujo nejstumkite stamiklio, nes dél to filtras gali i3siskleisti pirmiau laiko.

Atliekant standartine procedura, stamiklio jvedimo Zymai patekus j metalinj filtro kasetés vamzdelj, filtrg
batina visiskai isskleisti ir negalima jo jtraukti atgal j vamzdelj.

Atliekant procediira, kai naudojama kreipiamoji viela, plétiklio jvedimo zymai patekus j metalinj filtro kaseteés
vamzdelj, filtrg batina visiskai isskleisti ir negalima jo jtraukti atgal j vamzdelj.

,Option™ ELITE” tusCiosios venos filtro 100 cm sistema yra skirta pakinklinei ir priekinei alkaninei prieigai.
Jungo orientacijos negalima taikyti pakinklinei prieigai, o $launies orientacijos negalima taikyti priekinei
alkaninei prieigai.
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Atliekant pasirinktine filtro istraukimo procedura:

.

I3traukiant filtra, negalima jo traukti per jéga.

Negalima méginti filtro traukti, jei filtre, apatinéje tus¢iojoje venoje arba giliosiose venose yra trombas.

Filtra galima istraukti tik prieinant per jungo vena. Pries méginant filtra istraukti i$ jungo venos prieigos vietos,
reikia jsitikinti, kad filtro traukimo kabliukas yra orientuotas galvos kryptimi, t. y. nukreiptas link jungo venos
prieigos vietos. Filtro cefaliniame gale esantis traukimo kabliukas yra vieta endovaskulinei grazinamajai kilpai
uzkabinti.

Filtra iStraukti gali tik gydytojai, apmokyti taikyti perkutaninio intervencinio gydymo metodus.

Jokiu badu negalima pakartotinai isskleisti istraukto filtro.

Zr. IX skyriy,,Pasirinktiné filtro istraukimo procedara”.

.
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V. Atsargumo priemonés

+  Pries naudodami,Option™ ELITE” tus¢iosios venos filtra, gydytojai turi bati tinkamai iSmokyti atlikti

3ig procedura.

Laikykite vésioje, tamsioje, sausoje vietoje

Negalima naudoti, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista.

Naudoti iki ant pakuotés nurodytos tinkamumo datos.

Negalima apdoroti autoklavu arba pakartotinai sterilizuoti.

Nebenaudokite, jei bet kuris komponentas sugadinamas atliekant procedura.

Bet kuriuo procedros etapu pajutus stipry pasipriesinima, procediirg reikia nutraukti ir pries tesiant nustatyti
priezastj.
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Atlikus bandymus, yra patvirtinta,Option™ ELITE” filtro atitiktis naudoti su kartu pateikiamais arba
rekomenduojamais priedais. Naudojant bet kokj kita prieda, galima sukelti komplikacijy ir (arba) procedira
gali buti nesekminga.

Filtro jvedima ir i3skleidima gali komplikuoti jvairis anatominiai ypatumai. Démesingai laikantis Sios
Naudojimo instrukcijos nurodymy, galima pagreitinti jvedima ir sumazinti sunkumy tikimybe.

Stuburo iskrypimai: Labai svarbu atsargiai apsvarstyti implantavima pacientams su reiksmingu kifoskoliozés
pobudzio stuburo iskrypimu, nes apatiné tus¢ioji vena gali atitikti bendra tokiy anatominiy deformacijy
pobudj.

VI. Galimos komplikacijos

Gydytojams, nesusipazinusiems su galimomis komplikacijomis, negalima taikyti perkutaniniy intervenciniy
metody. Komplikacijy gali pasireiksti bet kuriuo implantavimo ar buvimo kraujagysléje metu arba filtrg
|strauklant ar jj istraukus. Be kity, gali pasitaikyti siy komplikacijy:

e e 0 0 0

P A IR .

.

.

.

Tusciosios venos arba kitos kraujagyslés suzalojimas, jskaitant plysima arba atsisluoksniavima, dél kurio gali
prireikti chirurginio gydymo arba intervencijos

Tusciaja vena supanciy aplinkiniy organy suzalojimas arba pazeidimas, dél kurio gali prireikti chirurginio
gydymo arba intervencijos

Tusciosios venos stenozé arba okliuzija

Netaisyklinga filtro padétis arba orientacija

Filtro migracija (pasislinkimas)

Kontrastinés medziagos ekstavazacija

Vazospazmas arba kraujotakos susilpnéjimas ir (arba) sutrikimas

Kraujavimo arba hemoragijos komplikacijos, kurioms reikia transfuzijos arba medicininés intervencijos
(pvz, skirti intraveninius skyscius, vaistus)

Tromboembolijos reiskiniai, jskaitant giliyjy veny tromboze, Gmine arba kartotine plauciy embolij arba oro
embolija, dél kurios galiniai organai gali patirti infarkta, pazeidima ar nepakankamuma

Infekcija, dél kurios gali prireikti medicininés arba chirurginés intervencijos (pvz., gydymo antibiotikais,
chirurginio pjavio ir drenazo)

Létinis arba Gminis kvépavimo sistemos nepakankamumas

Sirdies aritmija

Miokardo infarktas arba vainikiniy arterijy isemija

Galvos smegeny insultas arba kitas neurologinis reiskinys

Létinis arba aminis inksty veiklos nepakankamumas

Alerginé reakcija j kontrasting medziaga ir (arba) vaistus

Hematoma, dél kurios gali prireikti medicininés intervencijos arba chirurginés revizijos

Kitas suzalojimas kraujagyslinés prieigos vietoje, jskaitant kraujosruva, arteriovenine fistule arba
pseudoaneurizma

Neurologinis deficitas, susijes su kraujagysline prieiga, dél kurio gali prireikti neurointervencijos arba
neurologinés konsultacijos

|taiso lazis, funkcinis sutrikimas arba negaléjimas implantuota jtaisg istraukti pagal Naudojimo instrukcijos
nurodymus, dél kurio gali prireikti kitos intervencijos arba kito gydymo budo procedurai uzbaigti

Mirtis

Sios komplikacijos gali buti sunkaus pobudzio, ir gydant biikle gali prireikti hospitalizacijos arba intervencijos.

,Option™ ELITE filtra BUTINA jstatyti atliekant standartine per ing p diirg arba per
procediira, kai naudojama kreipiamoji viela.

VII. Standartiné perk iné filtro impl; i di

Prie$ implantuojant batina atlikti kavografijos tyrima:

.

.
.
.
.

10.
1.
12.

13.
14.

15.
16.
17.

2

S

TusCiosios venos praeinamumui patvirtinti ir anatominiams ypatumams vizualiai jvertinti;

Inksty arterijy lygmeniui pazymeéti;

Auksciausiam bet kokio galimo trombo padéties lygiui nustatyti;

Reikiamam filtro i3skleidimo lygiui nustatyti ir padéciai slanksteliy kany atzvilgiu pazyméti;

Patvirtinti, kad tusciosios venos skersmuo (priekiné-uzpakaliné projekcija) numatytoje filtro isskleidimo vietoje
yra mazesnis uz didziausig patvirtinta skersmenj arba lygus 3iai vertei (Zr. | skyriy,|taiso apradymas”).
Pasirinkite tinkama veninés prieigos vietg desiniojoje arba kairiojoje kino puséje, atsizvelgdami j paciento
stambuma arba anatominius ypatumus, operatoriaus pageidavima arba veny trombozés vieta.

. |prastu budu paruoskite, izoliuokite chirurginiais apklotais ir nuskausminkite punkcijos vieta odoje.

Laikydamiesi metodiniy sterilumo reikalavimy, i$ pakuotés isimkite jvedimo rinkinio komponentus.

. Operatoriaus pasirinkta kreipiamaja viela (daugiausiai 0,97 mm (0,038 col.)) sudrékinkite steriliu heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu.

. Steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu perplaukite kateterinj jvedimo

vamzdelj ir angiografinj kraujagyslés plétiklj.
Kai praplausite, pasukdami ciaupa uzdarykite sonine jungtj.

Per kateterinj jvedimo vamzdelj jveskite angiografinj kraujagyslés plétiklj, ties movine jungtimi spragteldami

i fiksuota padét;. Perplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu.

Pagal Seldingerio metodikg punktuokite prieigos vieta.

Laikydami adatg vietoje, per adata j kraujagysle jveskite kreipiamaja viela. Kreipiamaja vielg atsargiai jstumkite
i pageidaujama vieta.

vielos traukti per metaling kaniulg, nes galima
pazeisti kreipi ios vielos di ji sl

Laikydami kreipiamaja viela vietoje, per jg istraukite adata.

Kateterinj jvedimo vamzdelj kartu su plétikliu per kreipiamaja viela veskite j apatine tus¢iaja vena.
Pasiruo3dami apatinés tusciosios venos angiografinio jvertinimo procedurai, kateterinio jvedimo vamzdelio
rentgenokontrastinj galiuka ir angiografinio kraujagyslés plétiklio Ziedines Zymas nustatykite apatinéje
tusciojoje venoje, Zemiau inksty veny.

13imkite kreipiamaja viela.

Per angiografinj kraujagyslés plétiklj susvirkskite kontrastinés medziagos, kad pagal ziedines zymas
galétuméte nustatyti apatinés tusciosios venos skersmenj numatytoje implantavimo vietoje Zemiau pacios
zemlausms inksty venos dalies. Atstumas tarp abiejy Ziediniy zymy vidiniy krasty yra 32 mm.

Dé lima naudoti su,Ethiodol*” arba,, Lipiodol” kontrastinémis medziagomis ar kitomis
kontrastinémis medziagomis, kuriy sudétyje yra Siy medziagy sudedamujy daliy.

Démesio! Svirks¢iant negalima virsyti 55,16 bar slégio.

Vel jkiskite kreipiamaja viela.

Kateterinio jvedimo vamzdelio galiuka nuveskite j reikiama vietg apatinéje tusciojoje venoje.

Nuo kateterinio jvedimo vamzdelio atjunkite ir istraukite angiografinj kraujagyslés plétiklj su kreipiamaja
viela, ties movine jungtimi atlaisvindami fiksuojamajj spragtuka.

Démesio! Kad Zei & inio jvedi io galiuko, i étiklio, kol
kateterinio jvedi el liukas nebus atsidure: idauj je vietoje 3éi

venoje.

. Pro $oninio ilginamojo vamzdelio anga isiurbkite visa uzsilikusj ora.
. Nustatykite, kurj kasetés (kurioje yra filtras) galg reikia jstatyti j kateterinio jvedimo vamzdelio movine jungtj.

Pastaba: Kasetés jvedimo orientacij
yra pazymeéta ant kasetes korpuso,
prieki i
katelenmo I

priklauso nuo p:
- zaliai

inktos p igos vietos. Orientacijos nuoroda

i prieigai), 0 jungo - mélynai
prieigos vietos rodyklé nukreipta link

. Atitinkama kasetés gala jstatykite j movine kateterinio jvedimo vamzdelio jungtj, kol uzsifiksuos (6 pav.).

*,Ethiodol” yra,Guerbet S.A" prekes Zenklas.

Option™ ELITE
v. cava filtrs

Lietosanas instrukcija
Katetra ievadslazas
5 F iek3éjais diametrs (6,5 F aréjais diametrs)/100 cm garums
MEDICAL DEVICES
1. attéls. Option™ ELITE filtra sistéma

LAV: Latvian ]
Komplekta sastavs

. Katetra ievadsltzas

. Angiografijas asinsvadu dilatators

. Biditajs ar atvéranas markieri

. Option™ ELITE filtrs kaseté
levadslazu vacins

moN®>

Sterils. Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu. Apirogéns. Starojumu necaurlaidigs. Tikai vienreizéjai lieto3anai.
Neievietot autoklava.
Nav paredzéts pardosanai ASV.

2. attéls. Option™ ELITE filtrs

I. lerices apraksts
Kranialais
Option™ ELITE v. cava filtrs (Option™ ELITE filtrs) ir paredzéts recidivéjosas
plausu embolijas profilaksei, to perkutani ievadot apakséja doba véna
(v. cava inferior).
Option™ ELITE dobas vénas filtra 100 cm sistéma ir paredzéta apakséjas
dobas vénas filtra ievadidanai, nogadei, izvéranai un novietosanai ar
piekluvi no paceles un zem elkona.
Kaudalais’

Pascentrgjosais Option™ ELITE filtrs ir ar lazeru izgriezts no nikela-titana
sakauséjuma (Nitinol) caurulites. Option™ ELITE filtrs (2. attéls) sastav
no centrali savienotam Nitinol stieplitém ar formas ,atminu’, un tas ir paredzéts optimalai tromba satversanai.
Fiksacijas enkuri (fiksacijas aki) atrodas filtra kaudalaja dala. Sie enkuri ir paredzéti filtra fiksacijai asinsvada
sienina. Option™ ELITE filtru ir paredzéts izmantot v. cava, kuras diametrs neparsniedz 32 mm. Izvilk$anas akis ir
centrali novietots kranialaja gala.

Saspiestais Option™ ELITE filtrs ir elastigs un péc atvérsanas izplesas lidz v. cava inferior iek3&jam diametram.
Option™ ELITE filtrs rada aréji vérstu radialu spiedienu uz vena cava limena virsmu, tadéjadi nodrosinot pareizu
pozicioné$anu un stabilitati. Option™ ELITE filtrs ir paredzéts plausu embolijas profilaksei, vienlaicigi nodrosinot
v. cava caurejamibu, veicot centralu filtraciju.

levadisanas komplekts sastav no filtra, kas ievietots filtra kaseté, katetra ievadsluzam (iek$éjais diametrs 5 F),
angiografijas asinsvadu dilatatora ar valéju galu (3. attéls) un biditaja ar atvérsanas markieri (4. attéls).

Angiografijas asinsvadu dilatatoram ir sanu atveres un 2 starojumu necaurlaidigi markieri, starp kuriem ir 32 mm
posms (starp markieru joslam), kas nodrosina linearu vena cava inferior mérisanu un palidz veikt angiografisko
vizualizaciju starojumu necaurlaidigas kontrastvielas ievadianas laika. Biditajs virza filtru cauri katetra
vaditajslizam lidz atvérsanas markierim, un péc tam atsegsanas laika to izmanto, lai nofiksétu filtru vieta. Katetra
ievadsluzu distala gala lokalizaciju var kontrolét, pagriezot visu ierici, lai pozicionétu katetra ievadsluzas v. cava
centra.

Filtra kaseté ir ievietots Option™ ELITE filtrs. Uz kasetes korpusa ir uzdrukats teksts un krasainas bultinas, kas
norada kompleksa orientaciju; femoral (femorals) ir uzdrukats zala krasa (5.a attéls) un jugular (jugulars) ir
uzdrukats zila krasa (5.b attéls). Vélamas pieejas vietas bultina ir vérsta katetra vaditajslazu galvinas virziena.
Angiografijas asinsvadu dilatators ir paredzéts asinsvadu angiografiskai vizualizacijai un lineariem mérijumiem, ja
to lieto kopa ar starojumu necaurlaidigas kontrastvielas ievadidanu v. cava.

3. attéls. Angiografijas asinsvadu dilatatora gals

32 mm

[ — ©

4. attéls. Biditajs ar atvérsanas markieri

1. Lietosanas indikacijas

Option™ ELITE dobas vénas filtra 100 cm sistéma ir paredzéta recidivéjosas plausu embolijas (PE) profilaksei,
|eV|etoJo( dobaja véna $adu traucéjumu gadijuma:
plausu trombembolija, ja antikoagulantu lietosana ir kontrindicéta;
+ neveiksmiga antikoagulantu terapija trombemboliskas slimibas gadijuma;
+ neatliekama terapija péc masivas plausu embolijas, ja paredzamie standarta terapijas ieguvumi ir
nepietiekami;



néra suteikta jgaliojimy susaistyti gamintoja arba jo jgaliota platintoja su jokiu atstovavimu ar garantijomis,
isskyrus aiskiai Siame dokumente isdéstytas salygas.

Gamintojo ir platintojy spaudiniuose, tarp jy ir Sioje publikacijoje, pateikiami aprasymai arba specifikacijos yra
skirtos tik bendram gaminio apibuadinimui pagaminimo metu ir nesuteikia jokiy aiskiai isreiksty garantijy.
Gamintojas ir platintojas neatsako uz jokius tiesioginius, papildomus arba pasekminius nuostolius, kylancius dél
pakartotinio gaminio naudojimo.

6 pav. Kaseteés jkisimas j vamzdelio movine jungtj
(parodyta pakinkliné prieiga)

lio vnelq i kasetg neturéty bati jauc¢iama jokio pasipriesinimo. Jei pajusite
pasipri i i8 iklio vielg ir i$ naujo ja jkiskite.

. Palengva stumkite filtrg stamikliu, kol stamiklio priekinio jvedimo zymos galo padétis bus proksimaliai prie
pat filtro kasetés galo.
Pastaba: Kai,,Option™ ELITE filtras yra i ivedi j, neis ite ir i$ naujo
nejstumkite stamiklio, nes dél to filtras gal skleisti pirmiau laiko.
Pastaba: Jvedimo Zyma rodo, kad filtras atsidires ties distaliniu kateterinio jvedimo vamzdelio
galiuku, tadiau visas dar tebéra vamzdelyje (7 pav.).

N
N}

Pastaba Iskllusﬁltro amil vedant vingi ' j le, pries vingj bdykite filtro

g ameki i per vingj, o paskui toliau ite filtra. Filtra atlaisvinki
(arba is: iskite) visq laika stebédami k lska| Prie$ isvindami filtra nuo kateter
ivedimo vamzdelio patikrinkite,arﬁltras isi ytas j yta padétj inéje tusciojoje
venoje.

7 pav. Stumkite stamiklj, kol isskleidimo Zyma bus 3alia kasetés
(parodyta pakinkliné prieiga)

Pastaba: Siekiant optimalios padéties reikia tikrinti ir ir Soning angiog
vaizdo projekcijas.

23. Norédami,Option™ ELITE" filtrg i3skleisti, uzfiksuokite stamiklj j reikiama padétj, tada atitraukdami vamzdelj
atgal per stamiklj atidenkite filtra (8 pav.).

24. |sitikinkite, kad Option™ ELITE filtras yra visiskai atsijunges ir i3siskleides.

25. Atsargiai istraukite filtro kasete kartu su stamikliu, saugodamiesi, kad stamiklio viela neuzkliudyty isskleisto
filtro.

8 pav. Filtro idskleidimas atidengimo metodu (parodyta pakinkliné prieiga)

26. Kateterinj jvedimo vamzdelj uzdenkite gaubteliu.

27. Prie$ uzbaigdami procedura atlikite kavagrama. Patvirtinkite tinkama filtro padétj.

28. ISimkite kateterinj jvedimo vamzdelj spausdami kraujagysle vir3 punkcijos vietos ir létai traukdami kateterinj
jvedimo vamzdelj.

29. I3meskite jvedimo nnkmg ir pakuotés medZ|agas

Pastaba i rinkinio pri ir pak és medziagos gali bati biologiskai
p gos. T i i3 ki pagal patvirtintas medici p i isykl ik
i i i i y bei I;

VIILP iné filtro i imo procedu dojant kreipi: ja viela

Prie3 implantuojant butina atlikti kavografijos tyrima:

+ Tusciosios venos praeinamumui patvirtinti ir anatominiams ypatumams vizualiai jvertinti;

+ Inksty arterijy lygmeniui pazyméti;

+  Auksciausiam bet kokio galimo trombo padéties lygiui nustatyti;

+ Reikiamam filtro isskleidimo lygiui nustatyti ir padéciai slanksteliy kany atzvilgiu pazyméti;

+ Patvirtinti, kad apatinés tus¢iosios venos skersmuo (priekiné-uzpakaliné projekcija) numatytoje filtro
isskleidimo vietoje yra mazesnis arba lygus didZiausiam patvirtintam skersmeniui (zr. | skyriy,,|taiso aprasymas”).
Pasirinkite tinkama veninés prieigos vieta desiniojoje arba kairiojoje kiino puséje, atsizvelgdami j paciento
stambuma arba anatominius ypatumus, operatoriaus pageidavima arba veny trombozés vieta.

. |prastu budu paruoskite, izoliuokite chirurginiais apklotais ir nuskausminkite punkcijos vieta odoje.

3. Laikydamiesi metodiniy sterilumo reikalavimy, i$ pakuotés isimkite jvedimo rinkinio komponentus.

. Operatoriaus pasirinkta kreipiamaja viela (daugiausiai 0,89 mm (0,035 col.)) sudrékinkite steriliu heparinizuotu

fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu.

Steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu perplaukite kateterinj jvedimo

vamzdelj ir angiografinj kraujagyslés plétiklj.

Kai praplausite, pasukdami Ciaupa uzdarykite Sonine jungt;.

Per kateterinj jvedimo vamzdelj jveskite angiografinj kraujagyslés plétiklj, ties movine jungtimi spragteldami

i fiksuota padeét;. Perplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu.

Pagal Seldingerio metodika punktuokite prieigos vieta.

Laikydami adata vietoje, per adata j kraujagysle jveskite kreipiamaja viela. Kreipiamaja viela atsargiai jstumkite

[ pageidaujama vieta.

PTFE d. ipi ios vielos

pazeisti kreipi ios vielos d ji

10. Laikydami kreipiamaja vielg vietoje, per ja istraukite adata.

11. Kateterinj jvedimo vamzdelj kartu su plétikliu per kreipiamaja vielg veskite j apatine tusciaja vena.

12. Pasiruo$dami apatinés tus¢iosios venos angiografinio jvertinimo procedurai, kateterinio jvedimo vamzdelio
rentgenokontrastinj galiuka ir angiografinio kraujagyslés plétiklio Ziedines Zymas nustatykite apatinéje
tusciojoje venoje, zemiau inksty veny.

13. I5imkite kreipiamaja viela.

14. Per angiografinj kraujagyslés plétiklj susvirkskite kontrastinés medziagos, kad pagal ziedines zymas
galétumete nustatyti apatinés tusciosios venos skersmenj numatytoje implantavimo vietoje Zemiau pacios
zemlausms inksty venos dalies. Atstumas tarp abiejy Ziediniy zymy vidiniy krasty yra 32 mm.
Dé lima naudoti su,,Ethiodol*” arba,, Lipiodol” kontrastinémis medziagomis ar kitomis
kontrastinémis medziagomis, kuriy sudétyje yra iy medziagy sudedamyjy daliy.
Démesio! Svirks¢iant negalima virsyti 55,16 bar slégio.

15. Vel jkiskite kreipiamaja viela.

16. Kateterinio jvedimo vamzdelio galiuka nuveskite j reikiama vieta apatinéje tusciojoje venoje.
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traukti per metaling kaniulg, nes galima




17. Nuo kateterinio jvedimo vamzdelio atjunkite ir istraukite angiografinj kraujagyslés plétiklj, ties movine

Jungt|m| atlalsvmdam| ﬁksuojamaj[ spragtuka, palikdami kreipiamaja vielg savo wetoje

Kad éte kateterinio jvedil deli galluko, k létiklio, kol
katetermw i deli liukas nebus atsidure: j je vietoje éje tusciojoj
venoje.

18. Pro Soninio ilginamojo vamzdelio anga isiurbkite visa uzsilikusj ora.

19. Nustatykite, kurj kasetés (kurioje yra filtras) gala reikia jstatyti j kateterinio jvedimo vamzdelio movine jungtj.
Pastaba: Kasetés jvedimo orlentacua priklauso nuo pasirinktos prlelgos VIetos Orientacijos nuoroda
yra pazyméta ant kasetés k ies - Zaliai (taik igai), o jungo - mél

il priekinei inei i prieigos vietos rodyklé nukreipta link

!
20. Atitinkama kasetés gala jstatykite per kreipiamaja viela ir  movine kateterinio jvedimo vamzdelio jungtj,
kol uzsifiksuos (9 pav.).
9 pav. Kaseteés jkisimas j vamzdelio movine jungtj per kreipiamaja
viela (parodyta pakinkliné prieiga)

21. |kiskite kraujagysles plétiklj per kreipiamaja viela j kasete.
22. Palengva stumkite filtra kraujagyslés plétikliu, kol kraujagyslés plétiklio priekinio jvedimo zymos galo padétis
bus proksimaliai prie pat filtro kasetés galo.

: I3kilus filtro sta vedant vi krauj le, pries vingj ite filtro
a giai p i per vingj, o paskui toliau ite filtra. Filtrg i i
(arba is: visa laika stebédami fl kopiskai. Prie$ isvindami filtra nuo kateterinio
ivedi i ikrinkite, ar filtras teisingai ytas j yta padétj inéje tuséiojoje
venoje.
déties reikia tikril ieking-uz ing, ir Soning i fini

vaizdo projekcijas.
23. Norédami isskleisti,Option™ ELITE” filtra, uzfiksuokite reikiama kraujagyslés plétiklio padétj, tada atitraukdami
vamzdelj atgal per kraujagyslés plétiklj atidenkite filtra (10 pav.).
10 pav. Filtro isskleidimas per kre\plamajq vlelq taikant
imo metoda (p: I iné prieiga)

24. Jsitikinkite, kad ,Option™ ELITE" filtras yra visiskai atsijunges ir issiskleides.

25. Atsargiai istraukite kreipiamaja viela ir kraujagyslés pletiklj, uztikrindami, kad kreipiamoji viela netrukdyty
idskleistam filtrui.

26. Atsargiai isimkite filtro kasete.

27. Kateterinj jvedimo vamzdelj uzdenkite gaubteliu.

28. Prie$ uzbaigdami procediirg atlikite kavagrama. Patvirtinkite tinkama filtro padétj.

29. Isimkite kateterinj jvedimo vamzdelj spausdami kraujagysle virs punkcijos vietos ir létai traukdami kateterinj
ivedimo vamzdelj.

30. I3meskite jvedimo rmkml ir pakuotés medzmgas
Pastaba: dimo rinkinio pr é medziagos gali bati biologiskai
pavojmgos Tvarkyk smesklte pagal patwrtlntas medicinos praktikos taisykles, taikomus

istaty bei

IX. Pasirinktiné filtro iStraukimo procediira

Jei filtras iStraukiamas, tai reikia atlikti per 175 dienas nuo implantavimo. Be to, pacientas turi atitikti visus toliau
isvardytus tinkamumo filtrui istraukti kriterijus.

Filtro istraukimas - indikacijos: Pries filtrg istraukiant, pacientai privalo atitikti VISUS Siuos kriterijus:

1. Gydytojas jsitikines, kad kliniskai reikimingos plauciy embolijos rizika yra priimtinai maza ir kad istraukimo
procediirg galima atlikti saugiai.

2. Paciento vidinés, i3orinés arba priekinés jungo venos praeinamumas suteikia galimybe istraukti apatinés
tusciosios venos filtro jtaisa.

Filtro istraukimas - kontraindikacijos: Filtro istraukti negalima esant BET KURIAI VIENAI i3 toliau iSvardyty salygy:

1. Remiantis venografijos rodmenimis ir gydytojo vizualiu vertinimu, istraukimo procediros metu filtro viduje
arba kaudalinéje tusciosios venos dalyje yra daugiau nei vienas (1) kubinis centimetras trombo (embolo)
mases.

2. Néidia pacienté, kai radioaktyvioji ap3vita atliekant fluoroskopijos vaizdo tyrimus gali kelti pavojy vaisiui.
Buatina atidziai jvertinti galima rizika ir nauda.

Rekomenduojama,,Optlon ELITE” filtro perkutaninio istraukimo procedra:
fil trq, lima jo traukti per jéga. Negallma méginti traukti,,Option™ ELITE filtro,

jel filtre ir (arba) filtro atzvilgi inéje dalyje yra

1. Tinkamais metodais nustatykite, kad filtre, traukimo per jungo venq kraujagyslése ir distalinéje apatinés
tusciosios venos dalyje néra trombo.

2. |prastu budu paruoskite, izoliuokite chirurginiais apklotais ir nuskausminkite punkcijos vieta odoje.

3. Svirkstu, prijungtu prie kreipiamosios vielos piltuvélio Luerio movinés jungties, steriliu heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu sudrékinkite operatoriaus pasirinkta kreipiamaja viela.

4. Heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu perplaukite traukimo kateterj (2 lentelé).

5. Per traukimo kateterj jveskite angiografinj kraujagyslés plétiklj, ties movine jungtimi uzfiksuodami spragtuku.
Perplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu arba tinkamu izotoniniu tirpalu.

6. Pagal Seldingerio metodika punktuokite prieigos vieta.

7. Laikydami adatg vietoje, per adata j kraujagysle jveskite kreipiamaja viela. Atsargiai j pageidaujama vietg

gstumklte krelplamqjq vlelq (galvos kryptimi filtro traukimo kabliuko atzvilgiu).

Dé PTFE i welos lima traukti per metaline kaniulg, nes galima

pazeisti kreipi: ios vielos dengi k

Laikydami kreipiamaja viela vietoje, per jg istraukite adatq

9. Traukimo kateterj kartu su plétikliu per kreipiamaja vielg veskite j apatine tusciaja vena. Jveskite traukimo
kateterj taip, kad jo galiukas buty netoli (mazdaug 3 cm atstumu) nuo filtro traukimo kabliuko galvos
kryptimi.

10. Jsitikinkite, kad traukimo kelyje néra tromby.

®

11. Pagal gamintojo pateikta Naudojimo instrukcija paruoskite grazinamaja kilpg ir grazinamosios kilpos
kateterio komponentus.

12. 13imkite kreipiamaja vielg ir plétiklj.

13. |kiskite ir traukimo kateteriu stumkite endovaskulinés grazinamosios kilpos sistema, kol ji i3sikis i3 traukimo
kateterio tiek, kad grazinamosios kilpos ziediné zyma bus atsidirusi galvos puséje nuo filtro traukimo
kabliuko.

14. Atsargiai j priekj stumdami grazinamosios kilpos vamzdelj, atidarykite kilpa galvos kryptimi filtro traukimo
kabliuko atzvilgiu.

15. Palengva stumkite kilpg pirmyn per filtro virsane (11A pav.).

16. Uzverzkite grazinamaja kilpa apie,Option™ ELITE” filtrg létai atitraukdami grazinamaja kilpg ir tuo pat
metu stumdami grazinamosios kilpos kateterj, kol kilpa uZsifiksuos vietoje sitvirtindama kabliuko jduboje

kad grazi kllpa yra il i,,Option™ ELITE filtro traukimo

a ir kad kimo kateteris ly jasi su grazil ja kilpa (11C pav.).

17. Traukite grazinamaja kilpa ir stumkite grqzmamosios kilpos kateterj, kol graZinamosios kilpos galiukas susilies
sufiltro virsane (11C pav.).

11 pav. Filtro istraukimas
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Kilpos jstaty Filtro uz Filtro isémimas

18. Ant grazinamosios kilpos priverzkite sukiklj, kad per grazinamosios kilpos kateterio movine jungtj baty
galima palaikyti nuolatinj jtempj.
Pastaba: Visada palaikykite grazinamosios kilpos jtempj, kad grazi ji kilpa ikabinty nuo
filtro traukimo kabliuko.

19. Palalkydaml grqzmamoslos kilpos jtempj, perstumkite traukimo kateterj per filtro virdine.

kimo kateterj, filtras pradés susiskleisti.

20. Toliau stumklle traukimo kateterg, kol pajusite padidéjusj pasipriesinima.

21. Stabiliai laikydami traukimo kateterj, j jj jtraukite filtra.
Pastaba: Jei dél kokiy nors priezasciy,,Option™ ELITE” filtro istraukti nepavykty ir jj reikty palikti
implantuota kaip nuolatini filtra, tada, kai kliniskai indikuotina, traukimo kateterj iSimkite spausdami
kraujagysle virs punkcijos vietos ir létai traukdami sistema, paskui pereikite prie 23 Zingsnio.

22. Visiskai istraukite filtra traukdami grazinamosios kilpos kateterj, kol filtras iseis i$ traukimo kateterio.

23. Prie$ baigdami procediirg tinkamu vaizdiniu metodu patikrinkite apatinés tus¢iosios venos bukle.

24. Kai kliniskai indikuotina, isimkite traukimo kateterj spausdami kraujagysle vir$ punkcijos vietos ir létai
istraukdami sistema.

25. I3meskite,,Option™ ELITE” filtrg, traukimo kateterj, grazinamosios kilpos sistemos jtaisus, priedus ir pakuotés
medziagas.

Pastaba: Naudoti,Option™ ELITE" filtras, ki i zi ios kilpos si itaisai,
prledal ir pakuotes medzlagos gall kelti blologlnl pavojq Tvarkyklte ir |smesk|te pagal patvirtintas
bei
Istaty

reglamentus.

X. Klinikiniy tyrimy apzvalga

d patvirti iy, Option™ ELITE” tus¢iosios venos filtro 100 cm sistemai
skirtos jvedi i ilginty komp y arba,Option™ ELITE” tus¢iosios venos filtro sistemai
aprobuoto modifikuoto filtro, kuris taip pat naudojamas,,Optlon"‘ ELITE“ tus:loslos venos filtro 100 cm
sistemai, veiksminguma. Taciau esama i iy su ~Option™"

tusciosios venos filtro sistema, kurie apibendrinti toliau.

Buvo atliktas vienos tiriamosios grupés, perspektyvinis, daugiacentris, nerandomizuotas tyrimas, skirtas sukaupti
duomenis apie ,Argon Medical Option™" tus¢iosios venos filtro sauguma ir veiksminguma jj taikant kaip nuolatinj
ir kaip laiking jtaisa. Filtras buvo implantuotas vienam imtui (100) pacienty. ] tyrima buvo jtraukti 52 vyrai ir 48
moterys. Vidutinis dalyviy amzius buvo 59,1 + 16,7 mety (nuo 18 iki 90 mety). Penkiasdesimciai (50) pacienty
,Option™ filtras buvo implantuotas profilaktikos tikslais (50 %), tarp jy tromboemboline liga sirgo 15 % pacienty.
Penkiasdesim¢iai (50) pacienty,Option™ filtras buvo implantuotas dél aktyvios tromboembolinés ligos (50 %),
kai buvo gydymo antikoaguliantais komplikacija, kontraindikacija gydymui antikoaguliantais arba nesékmingas
gydymas antikoaguliantais. | tyrima buvo jtraukti trisdedimt du (32) véZiu sirge pacientai (32 %). Trisdesimt
Sesiems (36) pacientams filtras buvo sékmingai idtrauktas. Jvertinus 6 ménesiy trukmeés stebéjimo duomenis,
keturiasdesimt septyniems (47) pacientams filtras paliktas implantuotas nuolatinai. Septyniolika (17) pacienty
miré dél pradedant tyrima buvusios arba gretutinés buklés (pvz., vézio). Remiantis nepriklausomy medicinos
stebétojy vertinimu, né vieno paciento mirtis nebuvo susijusi su filtro jtaisu arba implantavimo ar istraukimo
procediromis.

100 % pacienty implantavimo procedros nesukélé nepageidaujamy reiskiniy ir pasiekta techniné implantavimo
procediiros sékmé. 6 ménesiy trukmés stebéjimo laikotarpiu dviems pacientams (2,0 %) nustatytas nedidelio
filtro pasislinkimo (23 mm), nezymiai virsijancio nurodytg 20 mm ribg, epizodas. Trims pacientams (3,0 %), visiems
i3 jy pradinio vertinimo metu nustatytas vézys + hiperkoaguliopatija, pasireiské simptominé tusciosios venos
okliuzija. Nustatyta, kad keturiems pacientams (4,0 %) pasireiske plauciy embolijos epizodai buvo neabejotini ir
susije su filtru. Nustatytas plauciy embolijos, simptominés tusciosios venos okliuzijos ir filtro pasislinkimo daznis
atitiko literataros 3altiniuose skelbtus duomenis. Nenustatyta nei filtro embolizacijos, nei luZio atvejy.

Trisdesimt devyniems (39) pacientams filtrg méginta istraukti. Techniné istraukimo proceduros sékmé pasiekta
36 i5 39 pacienty (92,3 %). Trisdesimt devyniems (39) pacientams filtrg méginta istraukti keturiasdesimt dviejy
(42) procediiry metu. Techniné istraukimo procediiros sékmeé pasiekta 36 i 42 procedury (85,7 %). Sio tyrimo
metu nustatyto techninés istraukimo procedros sékmés daznio vertés yra palankesnés lyginant su literatGros
Saltiniuose skelbiamais duomenimis. Trimis atvejais filtro nepavyko istraukti dél nesekmingy pastangy filtrg
uzkabinti arba filtra atskirti nuo tusciosios venos sienelés. Vidutinis implantavimo laikotarpis buvo 67,1

+ 50,4 dieny (nuo 1,0 iki 175,0 dieny). Priéjus prie venos, istraukimo procediira nesukélé jokiy nepageidaujamy
reiskiniy; tai rodo filtro istraukimo procediiros sauguma pacientams, kuriems tuiciosios venos filtras daugiau
nebereikalingas.

Apibendrinant galima daryti isvada, kad ,Option™" filtra galima saugiai jstatyti ir istraukti pasiekiant santykinai
didelés techninés ir klinikinés sékmés. Pacientams, kuriems tromboembolijos pavojus nebegresia, ,Option™” filtrg
galima saugiai itraukti, implantavus keleta ménesiy. Duomenys patvirtina,,Option-“ filtro sistemos implantavimo
ir istraukimo sauguma ir veiksminguma kliniskai reikmingoje pacienty populiacijoje.

XI. ijy ikimas ir és neprisié
Siame leidinyje aprasytam gaminiui (-iams) netaikomos jokios aiskiai nurodytos ar numanomos garantijos, be
apribojimy jskaitant bet kokia numanoma tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskir¢iai garantija.
Jokiomis aplinkybémis nei gamintojas, nei jo jgaliotas platintojas neprisiima atsakomybés uz jokius tiesioginius,
papildomus ar pasekminius nuostolius, isskyrus taikomy jstatymy aiskiai numatytus atvejus. Jokiam asmeniui



