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1: Obecné informace

Kavalni filtr ALN s hackem je odstranitelny filtr (trvaly a/nebo docasny). Jeho zamyslenym tcelem je
poskytnout u¢innou ochranu proti plicni embolii.

Kavalni filtr ALN s hackem je tvofen deviti noZi¢kami z nerezové oceli 316 LVM. Sest noh je opatieno
hacky pro kotveni v vena cava. Ostatni tfi nohy slouzi k optimalizaci centrovani filtru uvnitf vena cava.
Hacek umistény na hlavé filtru umoziuje odstranéni filtru pomoci lasa.

Tento kavalni filtr ALN s hackem je urcen k implantovani pacientim s primérem duté zily mensim nebo
rovnajicim se 32 mm.

Pfed pouzitim si pozorné piectéte navod. Timto navodem je mozné se fidit pouze v piipadé, ze jste se
rozhodli pro zavedeni cestou v. jugularis. Nepouzivejte pro zavadéni jinou piistupovou cestou (v.
brachialis, v. femoralis nebo v. poplitea).

Kavalni filtr ALN s hackem je dodavan sterilni. Je uréen pro jedno pouziti.



2: Symboly

Tato kapitola obsahuje definici symbolti pouzivanych k oznaceni vyrobku a uvedenych na obalu.

N
7
pet
m
=0
=
m

@@o(f)5> L g B

)

2
N

_‘
il

EESN

E

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Sériové Cislo

Pouzitelné do

Datum vyroby

Upozornéni

Viz navod k pouziti
Sterilizace ethylenoxidem, sterilni systém dvojité

bariéry

Nepouzivejte opakované

Znovu nesterilizujte

Pokud je obal poskozeny, ptipravek nepouzivejte

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slune¢nim zafenim

Podminéné MRI kompatibilni

Nepyrogenni

Zdravotnické zatizeni

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

Vyrobce



3: Obsah sady

Pfed samotnym zavadénim zkontrolujte, zda sada obsahuje veskeré potrebné dily. Pokud néjaky dil chybi,
pouzijte jinou sadu.

Kavalni filtr ALN s hackem zavadény cestou v. jugularis obsahuje tyto dily:

Filtr o vy$ce 6 cm (1) umistény v drzaku filtru (2).

Drzak filtru se sklada z kuzelové trubice, z ochranné zatky, spony a pistu (3). Pist tlaci filtr do
zavadéciho katétru pomoci kovové trubice.

Zavadéci systém, jehoz soucasti je dilatator o délce 660 mm (4) (¢erveny konektor Luer Lock)
nasroubovany v zavadécim katétru 7F o délce 600 mm (5).

Tlacny katétr o délce 614 mm (6). Tento dil umoziiuje posouvani filtru v zavadécim katétru.
Punkeéni jehlu o praméru 18G a délce 70 mm (7).

Vodici drat s ,,J* zakon¢enim potazeny teflonem o priaméru 0,035" a délce 1 500 mm (8).

Sada kavalniho filtru ALN s hackem zavadéného cestou v. jugularis je dodavana sterilni ajedna se
o prostiedek pro jedno pouziti. Sterilizace se provadi ethylenoxidem.

T

(3) Pist umoznujici

tlaceni filtru
(2) Drzak filtru

(1) Filtr umistény v

+ drzaku filtru pro zavadéni
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1= (4) Dilatator
V Zavadéci systém
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(7) Punkéni jehla (8) Vodici drat s ,,J* zakonCenim

potazeny teflonem



4: Indikace

Kavalni filtr ALN s hackem mize byt zaveden pouze v ptipadech indikaci uvedenych v této kapitole. Nize
uvedené indikace jsou uznany spole¢nosti SFICV'. Jsou zaloZeny na konsenzech spole¢nosti SIR?
a CIRSE’.

Uznavané indikace:

Hluboka zilni trombdza (v. poplitea, v. femoralis, v. iliaca nebo duta zila) s plicni embolii nebo bez ni
u pacientll vykazujicich jednu nebo n€kolik z nasledujicich charakteristik:

- Komplikace antikoagulaéni 1é¢by vedouci k preruseni terapie,

- Symptomaticka recidiva akutni plicni embolie pii adekvatné vedené antikoagulaéni terapii (tuto
recidivu je nutné objektivné potvrdit),

- Symptomaticka extenzivni zilni trombdza pii i¢inn¢ vedené antikoagulacni terapii (tuto extenzi
je nutné objektivné potvrdit),

- Kontraindikace antikoagulacni 1écby pii vyssi davee (docasné nebo trvalé).

Vazné poranéni (lebky, patete), které je lokalnim zdrojem difuznich krvaceni u pacienti, u kterych nelze
aplikovat mechanické prostiedky pro preventivni intermitentni kompresi zil a ktefi neprodélali plicni
embolii nebo u nich nebyla prokazana hluboka zilni trombodza.

Prevence plicni embolie pfi chirurgickych zakrocich se zvySenym tromboembolickym rizikem u pacientt,
ktefi v nedavné dobé prodélali hlubokou zilni trombozu nebo plicni embolii.

Relevantni indikace:

Prevence plicni embolie pfi chirurgickych zakrocich se zvySenym tromboembolickym rizikem u pacienti,
kteti prodélali hlubokou zilni trombézu nebo plicni embolii.

Diilezité upozornéni: Schvileni indikace k preventivnimu zavedeni kavalniho filtru pied
chirurgickym zikrokem musi byt stanoveno u kaZdého pacienta individualné a jednotlivi acastnici
by si méli byt védomi souvisejicich rizik. Rozhodnuti musi byt schvaleno ve spolupraci s veskerymi
prisluSnymi oddélenimi.

Bezpecnost a uc¢innost zdravotnického prostredku nejsou stanoveny pro ulozeni v suprarenalni pozici nebo
v pfipad¢ t¢hotenstvi.

ISFICV (Société Frangaise d’Imagerie Cardiaque et Vasculaire). Recommandations et Bonnes Pratiques en
Radiologie Vasculaire Interventionnelle. Mars 2007. Pages 93-101.

28IR (Society of Interventional Radiology). Guidelines for the use of retrievable and convertible vena cave
filters: report from the Society of Interventional Radiology multidisciplinary consensus conference. J.A.
Kaufman et al, Journal of Vascular Interventional Radiology 2006; 17 (3): 449-59.

3Guidelines CIRSE 2007 (Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe). Quality
Improvement guidelines for percutaneous inferior vena cave filter placement for the prevention of pulmonary
embolism.



5: Kontraindikace

1.

2.

Pacientiim, u kterych primeér dolni duté zily pfesahuje 32 mm, nemtize byt implantovan kavalni

filtr ALN s hackem, protoze neni mozné provést jeho bezpe¢né upevnéni, a tudiz hrozi zvysené
riziko migrace.

Pfitomnost trombu:

v oblasti horni duté zily,
v misté vpichu,

v homolateralni v. iliaca,
v dolni duté zile.

Ve vsech uvedenych ptipadech hrozi riziko, ze se tromby béhem manipulace se zavadécim systémem
posunou a zpisobi embolii.

3.
4.

S

6: SloZeni

Perkutanni zavedeni u pacientll vykazujicich abnormalni koagulaéni ¢as.

Ve vsech piipadech, kdy je kontraindikovana rentgenova kontrola, zejména v piipadé

tehotenstvi, je nutné peclivé posouzeni vyhod a nevyhod umisténi filtru.

Znama piecitlivélost na nekterou ze slozek (6. Slozeni) piedstavuje kontraindikaci k zavedeni

kavalniho filtru ALN s hackem.

V ptipadé rizika septické embolie je zavedeni kavalniho filtru ALN s ha¢kem kontraindikovano.

Ulozeni kavalniho filtru ALN s hackem je kontraindikovano u déti a dospivajicich.

Volitelny filtr Vena Cava je vyroben z nerezové oceli 316LVM a sklada se nasledujicim zpiisobem:

- Uhlik (C) <0 030 %

- Mangan (Mn) < 2,00 %

- Kemik (si) < 0,75 %

- Fosfor (P) <0 025 %

-Sira(s)<0010 %

- Chromium (CR): 17,00-19,00 %
- Nikl (ni): 13,00-15,00%

- Molybden (Mo): 2,25-3,00%
- Méd (Cu) < 0,50 %
- Dusik (N) < 0,10 %

- Kobalt (co) < 0,10 %

- Zelezo (Fe): Rovnovaha



7: Upozornéni

Obecna upozornéni tykajici se pouZivani kavalniho filtru ALN s ha¢kem

1.

Peclive si prectéte navod k pouziti. Timto navodem je mozné se fidit pouze v piipadé, ze jste se
rozhodli pro zavedeni cestou v. jugularis. Nepouzivejte pro zavadéni jinou pfistupovou cestou
(v. brachialis, v. femoralis nebo v. poplitea).

Kavalni filtr ALN s hackem zavadény cestou v. jugularis je dodavan pfipraveny k pouziti, je
sterilni (sterilizace ethylenoxidem) a nepyrogenni. Produkt nepouzivejte, je-li obal poskozeny,
otevieny anebo v piipadé pochybnosti ohledné jeho sterility.

Produkt skladujte na suchém a temném miste.

Kavalni filtr ALN s ha¢kem nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Kavalni filtr ALN s hackem je ur€en pro jedno pouziti a z tohoto diivodu neni vhodné dily sady
opétovné pouzivat nebo sterilizovat.

Pro pfistup k bradé vzdy pouzivejte Zluty drzak filtru na ivodnim systému.

Kavalni filtr ALN s hackem musi byt zaveden pouze se zavadéci sadou, kterou za timto ucelem
dodala spole¢nost ALN.

Kavalni filtr ALN s hackem musi byt odstranén nékterou ze sad pro extrakci nebo premisténi,
které za timto ucelem prodava spoleénost ALN. Odstranéni lze také provést pomoci lasa
s vhodnou velikosti pro odstranéni kavalnich filtri (viz kapitola ,,Vyjmuti®).

Obecna upozornéni tykajici se postupu

9.

Spoleénost ALN doporucuje, aby turovei odbornych znalosti operatéri 1ékaiti a ¢lent
nelékaiského personalu, ktefi budou vykony provadét, byla v souladu s doporucenimi
spole¢nosti SFICV®. To znamend, Ze pro spravné zavedeni filtru ALN musi mit zkuSenosti
alespon s trvalym filtrem, odstranitelnym filtrem nebo do¢asnym filtrem.

Doporuceni spolecnosti SFICV:

- Aby operatér junior mohl byt povazovan za zpusobilého k provadéni daného vykonu,
musi provést 6 zavedeni jakozto asistent a 6 zavedeni samostatné pod vedenim operatéra
seniora.

- Aby operatér senior zavedl alespon 6 filtrii ro¢né pro udrzeni své odbornosti.

- Aby mél radiologicky asistent zakladni troven proskoleni v oblasti vaskularnich procedur
a aby zdravotni sestry a oSetfovatelé véetné téch, ktefi jsou pfitomni na operacnim sale,
absolvovali zvlastni odbornou piipravu tykajici se invazivniho a intervenéniho
vaskularniho zobrazovani.

# SFICV (Société Frangaise d’Imagerie Cardiaque et Vasculaire). Recommandations et Bonnes Pratiques
en Radiologie Vasculaire Interventionnelle. Mars 2007. Pages 93-101.



10.

11.

12.

Spole¢nost ALN varuje uzivatele pied zvySenym rizikem migrace v téchto pfipadech:

- Tézké chirurgické operace (hrudnik, bfi$ni dutina...),
- Procedury, které mohou zménit vaskularni hemodynamiku,
- Procedury, které¢ mohou zpiisobit kontakt s dolni dutou zilou a/nebo mistem ulozeni filtru.

Pted procedurou je nutné dily sady — vodici drat s ,,J* zakon¢enim, zavadéci systém (dilatator +
zavadéci katétr) — proplachnout sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
podobnym isotonickym roztokem.

Nikdy neposouvejte vodici drat s,J“ zakonCenim nebo zavadéci systém bez rentgenové
kontroly.

Obecna upozornéni tykajici se kavografie

13.

V ptipadé piedoperaéniho preventivniho zavedeni filtru dirazné doporucujeme provést kontrolu
filtru snimkovou dokumentaci pied i po operaci. Tato snimkova dokumentace je archivovana
a zalozena do zdravotni dokumentace pacienta, aby bylo mozné do ni kdykoliv nahlédnout.

Ujistéte se, ze provedeni kavografie nepfedstavuje pro pacienta zadné riziko: dukladné
zohlednéte problémy souvisejici s pouzitim kontrastnich latek (alergie, selhani ledvin).

Neroztahujte filtr, pokud nebyl pfedtim zméfen pramér. Méfeni priméru dolni duté zily se
provadi pomoci kavografie v predni a boéni projekci. Je vsak dulezité poznamenat, ze
kavografie mize skuteény pramér dolni duté zily nadhodnotit nebo podcenit. V piipadé
podezieni na Sirokou dolni dutou zilu (megacava) dirazné doporucujeme zméfit praimer dolni
duté Zzily pomoci echografie nebo skeneru.’

Obecna upozornéni tykajici se roztaZeni kavalniho filtru ALN s hackem

16.

Davejte pozor, aby se kavalni filtr ALN s hackem neroztahl v trombu, ktery by mohl zabranit
uplnému rozevfeni filtru a optimalnimu upevnéni v dolni duté Zile.

Jina upozornéni

17.

18.

Jakakoli manipulace s kavalnim filtrem ALN pomoci jiného komponent nebo zafizeni, nez je
piislusenstvi dodavané pro tento ucel, je v plné odpovédnosti 1ékare.

Nespravné zachazeni s filtrem ALN vena cava muze také vystavit osobu riziku
propichnuti/poranéni nebo infekce, pokud byl filtr explantovan.

Jakykoli kontaminovany nebo potencialné kontaminovany vyrobek muze piedstavovat
infekéni riziko a musi byt zlikvidovan prostfednictvim vhodného prodejniho kanélu v souladu
se standardni 1ékafskou praxi a platnymi predpisy.

Value of frontal caval measurement in the placement of inferior vena cava filters. Deepak R. Kaura et al,
Canadian Association of Radiologists Journal 1999; 5: 301-305.

10



8: Komplikace

Existuji urcité potencialni komplikace souvisejici se zavadénim filtrii do duté zily. Proto zavadéni nesmi
provadét 1ékari, ktefi s témito komplikacemi nejsou obeznameni.

Tyto komplikace se mohou vyskytnout v pribéhu zavadéci procedury a/nebo po ni.
Mozné klinické komplikace zahrnuji (mimo jiné):
1. nespravné umisténi filtru,
neuplné roztazeni filtru,
vyboceni filtru,
hematom nebo krvaceni v misté vpichu,
infekci v pfistupové ceste,
migraci filtru,
okluzi duté zily,

perforaci duté Zily, cév nebo okolniho organu /struktura,

o X NN N kWb

Hematom/krvaceni do organu/struktury,
10. Gmrti souvisejici s migraci trombu smérem k srdci a plicim,
11. trombdzu v misté vpichu,

12. trombdzu v misté ulozeni,

13.  zlomeni né¢jakého dilu filtru,

14. recidivu plicni embolie,

15.  pozdni hlubokou zilni trombozu,

16. arytmii,

17. kontakt hlavy filtru se sténou duté Zily,
18. hemotorax,

19. edém,

20. pneumotorax,

21. ulceraci,

22. edém dolnich koncetin,

23. stenoézu duté zily,

24. poskozeni stény duté zily,

25.  Arteriovendzni pistél,

26. Konsump¢éni koagulopatie.

11



Znamé (ale vzacné) technické komplikace zplisobené zafizenim, se kterymi se uzivatelé mohou setkat,

zahrnuji:

Problém

Pri¢ina

Prevence

ReSeni

Pfi  posouvani filtru
v zavadécim katétru se
jedna nebo vice nozicek
ohne v drzaku filtru.

Filtr byl
pomoci pistu
velkou silou.

posouvan

prilis

Filtr pomalu a opatrné
posouvejte, aby
optimalné prosel
kuzelem drzaku filtru.

Nechte zavadéci systém na
misté a pouzijte novy filtr.
Spole¢nost ALN doporucuje
mit k dispozici minimalné
dve zavadéci sady.

Nemoznost zaneseni
filtru do pouzdra
uvadéce, vyneseny filtr
z pistu a ucpany v drzaku
filtru.

Pist byl uvolnén pii
filtru do
ukrytu pfedstavovace.

zatlaceni

Zatlac¢te filtr, aniz
byste uvolnili pist tak,
aby prosel za

nejlepSich  podminek
v kuzelovitosti drzaku
filtru.

Nechte zavadéci systém na
misté a pouzijte novy filtr.
Spole¢nost ALN doporucuje
mit k dispozici minimalné
dve zavadéci sady.

Filtr nelze zasunout do

Pred posouvanim
filtru je nutné, aby

Vyjméte poskozeny filtr
a adaptér a zkontrolujte, zda
neni poskozen zavadéci
katétr. Ptipadné pouzijte jiny
filtr.

posouvani filtru pomoci
tla¢ného katétru.

ka-tétru pfi procedufe.

dilatatoru
manipulovano za
patici a nebyl ohnuty.

zavadéciho katétru, Dl!atator nebyl dilatator a vodici drat | Pokud zavadéci systém jiz
deformace filtru. vyjmut. s,,J zakon¢enim | neni vyhovujici, proceduru
byly vyjmuty. opakujte.
Spole¢nost ALN doporucuje
mit k dispozici minimalné
dveé zavadéci sady.
. Cely  zavadéci  systém
. Divejte pozor, aby | yyiméte a pouzijte novou
Nozicka filtru propichla bylo se zavadécim | ,v2dsci sadu. Spolecnost
zavadéci  katétr  pii | Zauzleni zavadéciho | katétrem po vyjmuti

ALN  doporucuje mit
k dispozici minimalné¢ dvé
zavadéci sady.

12




9: Postup zavedeni

1: Priprava pacienta

Proved'te dezinfekcei a umistéte sterilni kryci rousky. (1) (2)

@

2: Anestezie a punkce

Proved'te lokalni anestezii a poté punkci v. jugularis interna pomoci dodané jehly 18G. (3)

3)

3: Zavedeni vodiciho dratu s ,,J* zakon¢enim a proplach zavadéciho systému

Upozornéni: Vodici drat s ,,J“ zakoncéenim miiZe pouZivat pouze lékai proskoleny v technikdach srdeéni
katetrizace. Nikdy neposouvejte vodici drdt s ,,J“ zakoncenim nebo zavadéci systém bez rentgenové
kontroly.

Oplachnéte vodici drat s,,J* zakonCenim sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
podobnym isotonickym roztokem a upevnéte stiikacku v urovni patice Luer rozvadéce vodiciho dratu s ,,J*
zakoncenim (4). Pomoci vyrovnavace zakfiveni (vyztuze) zasuiite ohebny konec vodiciho dratu s,,J
zakoncenim do punkéni jehly. (5)

=
P —r, S R—

Proplach

“)

13



Posouvejte vodici drat s, J* zakonfenim pfes punkéni jehlu. Umistéte konec vodiciho dratu s, J“
zakonCenim:

Pristup horni cestou: subrenalni pozice.
Nechte urcitou délku vodiciho dratu s ,,J* zakoncenim odkrytou.

Drzte vodici drat s ,,J* zakonCenim na misté a vytahnéte punkéni jehlu a vyztuz vodiciho dratu. (6)

(6)

Upozornéni: P¥i posouvani vodiciho drdtu s ,,J* zakoncenim zajistéte, aby na ném nebyl ohyb nebo
smycka, a sledujte jeho postup pod kontrolou Iékaiské zobrazovaci techniky. Vodici drdt s ,J*
zakoncenim vidy posouvejte dile, neZ je misto uloZeni filtru, a davejte pozor, aby vodici drat vidy
piesahoval o 2 nebo 3 cm proximdlni okraj zavdadéciho systému.

Upozornéni: V pripadé odporu se nesnaZte vodici drdt s ,,J“ zakoncenim posouvat nebo ho vytahovat.
Zjistéte pricinu odporu pod rentgenem. Pokud p¥icinu odporu nelze zjistit, vyjméte vodici drat s ,,J*
zakoncenim a zavadéci systém.

Pro snazsi zasouvani zavadéciho systému doporucujeme provést dostatecnou incizi tkani kolem vodiciho
dratu s ,,J* zakonCenim.

Proplachnéte zavadéci systém sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym
isotonickym roztokem.

4: Posouvani zavadéciho systému (zavadéci katétr + dilatator) a kavografie
Zasuite proximalni ¢ast vodiciho dratu s ,,J* zakon€enim do distalniho konce zavadéciho systému.

Zasouvejte zavadéci systém do zily posouvanim po vodicim dratu s ,,J* zakonéenim. (7)

@)

Zasunite distalni konec zavadéciho systému do blizkosti soutoku ilickych Zil.

14



Vyjméte vodici drat s ,,J* zakoncenim. (8)

®)

Vyjméte dilatator oto¢enim ¢erveného konektoru Luer Lock proti sméru hodinovych rucicek. (9)

®

Pozor: Vodici drat s ,,J*“ zakoncenim a dilatdtor je nutné vyjmout pied provedenim kontrolni kavografie,
aby se zabrdnilo jakémukoliv traumatu duté Zily.

Zavadéci systém opatrné zasuiite o n€kolik centimetrti a proved'te kavografii pro zobrazeni vv. renales.

Béhem provadéni veskerych uvedenych kroki pozorné sledujte proceduru pomoci Iékaiské zobrazovaci
techniky.

Upozornéni: Pred zavadénim kavdlniho filtru ALN s hdackem je bezpodminecné nutné provést kavografii
s piedni a bocni projekci. Toto vySetieni musi umoznit:

- ovéieni permeability a definovani anatomie dolni duté Zily, homolaterdlnich v. iliaca a v.
renalis,

- zméieni délky a prioméru subrendlni dolni duté Zily, zjisténi piipadnych anatomickych zmén
dolni duté Zily (dvojiti duta Zila, leva dolni duta Zila, vrozené nevyvinuti...),

- diagnostikovani patologie dolni duté Zily (Cdaste¢nd nebo uiplnd tromboza duté Zily, extrinsickd
komprese souvisejici s adenopatii, ndadorovy syndrom nebo aneurysma aorty),

- urceni nejvhodnéjsiho mista uloZeni filtru. U dolni duté Zily nevykazujici anatomické

anomdlie: hlava kavdlniho filtru ALN s hdackem musi byt umisténa pod nejspodnéjsi v.
renalis.

Faye

Upozornéni: V piipadé pochybnosti o morfologii nebo velikosti duté Zily je nutné provést nové
snimkovdni 7 riiznych thli.

Upozornéni: Neroztahujte filtr, pokud nebyl piedtim zméien priumér.

Upozornéni: Filtr ALN Vena Cava nelze implantovat pacientiim, jejichZ spodni prizmér vena cava je vétsi
nez 32 mm, protoZe spravnd fixace je ohroZena zvySenym rizikem migrace filtru.
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5: Proplach zavadéciho katétru

Proplachnéte zavadéci katétr sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym
isotonickym roztokem. (10)

(10)

Upozornéni: Nedostatecny proplach katétru miiZe zpiisobit vznik sraZeniny v zavddécim systému a Spatné
upevnéni filtru, ¢imZ se zvySi riziko migrace p¥i zavadeni. V pripadé, Ze by procedura zavadéni trvala
déle, nez se piedpokldadalo, pravidelné zavadéci katétr proplachujte.

6: Zavedeni filtru do zavadéciho katétru

Upozornéni: Zajistéte, aby vodici drdt s ,,J* zakoncenim a dilatdtor byly vyjmuty pied vioZenim filtru do
zavddéciho katétru.

Uchopte drzak filtru. Sejméte ochrannou zatku a pfilozte v ose drzak filtru k zavadécimu katétru. (11) (12)

(11) I(12)

Upozornéni: Filtr je umistén v dridaku filtru spolecnosti ALN a je piipraven k pouZiti. Nikdy nepouZivejte

filtr, ktery byl 7 dridaku filtru vyjmut, ani ho do driiku znovu neumist’ujte. Filtr se nepokouSejte Zadnym
zpusobem upravovat. Zejména nezvétSujte ani nezmenSujte jeho priimér ani neupravujte nasmérovani
filtru v drZdku.

Zasuite konec drzaku filtru do patice zavadéciho katétru. NaSroubujte drzak filtru (otacejte ve sméru
hodinovych ruci¢ek) na zakladnu zavadéciho katétru. (13)

AV (3

Upozornéni: Na driik filtru nepiisobte silou a na zavdadéci katétr ho piili§ nedotahujte.

Upozornéni: Aby se pii posouvani filtru zabrdnilo perforaci zavddéciho katétru, zajistéte, aby bylo se
zavdadécim katétrem manipulovdno za patici a nebyl ohnuty.
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Filtr pomalu a opatrné tlacte pomoci pistu az nadoraz, aby optimalné prosel kuzelem drzéku filtru. Timto
zpusobem umistite filtr v zavadécim katétru. (14)

(14)

Upozornéni: Pokud dojde k deformaci jedné nebo vice nozicek filtru v driaku filtru, nepokracujte
a pouZijte jiny filtr.

Demontujte prazdny drzak filtru, odsroubovani (otaceni proti sméru hodinovych rucicek).(15).

(1s)

7: Posouvani filtru az na misto uloZeni

Pod kontrolou lékaiské zobrazovaci techniky posuiite filtr doléi pomoci tlagného katétru. Cerna znacka na
tlacném katétru musi byt v urovni patice zavadéciho katétru. (16)

(16)

Upozornéni: Nastanou-li potiZe p¥i posouvini filtru v zavadécim katétru netrvejte na tom a opakujte
postup s druhou implantacni sadou.

Potvrd’te nejvhodné;jsi pozici filtru v dolni duté zile. U dolni duté Zily nevykazujici anatomické anomalie:
hlava filtru musi byt umisténa pod nejspodnéjsi v. renalis. Umistéte rentgenkontrastni krouzek zavadéciho
katétru ptiblizné 60 mm pod nejspodnéjsi v. renalis (viz obrazek 1).



Obrazek 1: UloZeni kavalniho filtru ALN s hackem pod nejspodnéjsi v. renalis
po zavedeni cestou v. jugularis.

Upozornéni: Neuvoliiujte filtr, dokud neni jeho pozice optimdlni, nejvhodnéjsi misto uloZeni filtru
potvrdi kavografie.

8: Uvolnéni filtru v misté uloZeni

Upozornéni: Nenasazujte filtr, pokud bylo provedeno méieni podiadného priméru vena cava. Filtr ALN
Vena Cava nelze implantovat pacientiim, jejichz spodni priomér vena cava je vétsi nez 32 mm, protoZe
sprdvnd fixace je ohroZena zvySenym rizikem migrace filtru.

Vytahujte zavadéci katétr po tlacném katétru pomalu zpét bez trhavych pohybii smérem nahoru, dokud se
filtr neuvolni. (17) (18)

(17) (18)

Upozornéni: Jakmile se patice zavdadéciho katétru dostane do uirovné cerné znacky tlacného katétru,
dikladné roztahnéte filtr pevnym drienim patice tlacného katétru a pomalym a plynulym vytahovdnim
zavadéciho katétru zpét po tlacném katétru. Tak dosdhnete optimdlniho uloZeni filtru.

Upozornéni: Jakmile jsou hacky zasunuté ve sténdch cévy, nepokousejte se filtr vyjmout nebo ho
prremistit jinak neZ s pouZitim sady pro extrakci nebo pro pFemisténi od spolecnosti ALN urcéené k tomuto
ucelu nebo pomoci lasa s velikosti vhodnou pro odstranéni kavalniho filtru urceného k tomuto vcelu.
Spicaté hacky by mohly vaziné poskodit thdri.

Upozornéni: Pokud je filtr umistény takovym zpiisobem, Ze neposkytuje ochranu pied plicni embolii, je
nutné ho premistit nebo umistit dalsi filtr. Vzhledem k tomu, Ze nespravné umistény filtr by mohl mit
nepiiznivé ucinky na kardiorespiracni funkce, doporucujeme ho vyjmout chirurgicky nebo pomoci sady
pro extrakci nebo pro piemisténi od spolecnosti ALN nebo pomoci lasa s velikosti vhodnou pro
odstranéni kavalnich filtrit uréenych k tomuto uicelu.

9: Ukonceni procedury

Vyjméte tlacny katétr a proved'te postopera¢ni kontrolni kavografii s ode¢tenymi a neodeétenymi snimky
(pfedni a bo¢ni projekce). Snimky je nutné archivovat, musi byt dostupné na filmovém nebo elektronickém
nosici dat a zalozené do zdravotni dokumentace pacienta.

Vyjméte zavadéci katétr.

Zajistéte zastavu krvaceni v mist¢ vpichu.
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24 hodin po uloZeni filtru je nutné provést rentgenovy snimek dutiny bfisni (bez ptipravy).

Tento referen¢ni dokument tykajici se stability, celistvosti a ulozeni filtru musi byt k dispozici pro
ptipadnou pozdéjsi konzultaci (jako soucast zdravotni dokumentace pacienta).

10: Sledovani pacienta

S ohledem na vyse uvedena rizika doporucujeme u pacienta sledovat tyto body:
- Prohlédnéte zavadéci vpich katétru, abyste se ujistili o fadném zahojeni.

- Pted propusténim pacienta a nasledné kazdy dalsi rok je nutné provést rentgenovy snimek dutiny
btisni bez ptipravy s predni a bo¢ni projekei.

- V prvnim mésici musi byt pacientovi poskytnuta navazujici konzultace s prakticky lékar , ktery
filtr zavedl, nebo s jeho tymem a ptipadné s klinickym lékatem, ktery ho na zakrok odeslal.

- Pisemny dokument upfesnujici:
V' typ filtru, ¢islo Sarze a sériové ¢islo,
v" datum zavedeni filtru,
v' zafizeni a oddéleni, na kterém byl filtr zaveden,
musi byt pfedan pacientovi a jeho oSetfujicimu lékafi. Pacient a oSetiujici lékaf musi byt informovani
o nutném sledovani a pfipadnych komplikacich.

Pacientovi musi byt pfedana implantaéni karta spole¢nosti ALN ur¢ena k tomuto tcelu.

- Pfi sebemensim podezieni na rekurentni plicni embolii nebo na zanét zil je nutné provést
kontrolu permeability zobrazovaci technikou.

Souhrn bezpecnostnich a vykonnostnich charakteristik je k dispozici v Evropské databézi zdravotnickych
prostiedktt (EUDAMED) prostiednictvim tohoto odkazu: SS(C)P > SS(C)P: DOC-224 - EUDAMED.

Vefejna webova stranka Eudamed je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.

Elektronicka kopie tohoto navodu k pouziti je k dispozici na webovych strankach ALN: www.aln2b.com.

11: MRI

Neklinicky test provedeny dle normy ASTM F2052 prokazal, ze kavalni filtr ALN s hackem je ,,MR-
podminény*. Pacient, kterému byl zaveden tento filtr, miize bez rizika podstoupit vySetieni magnetickou
rezonanci za téchto podminek:

- statické magnetické pole o sile 3 T nebo méng,
- prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm nebo méné,
- hodnota SAR maximalné 3 W/kg na 15minutové vySetieni.

V pribéhu neklinického testu byl u kavalniho filtru ALN s hackem zaznamenan narast teploty o 1,9°C pfi
hodnoté SAR 3 W/kg béhem 15 minut na MRI o sile magnetického pole 3 T.

Kvalita snimkti pofizenych MRI mtze byt zhorSena, pokud se zdjmova oblast vySetieni nachazi pfimo
v misté nebo v blizkosti implantovaného kavalniho filtru. V takovém piipadé miize byt nutné optimalizovat
parametry pfistroje pro lepsi zobrazeni. Pii provadéni vySetfeni u pacienta se zavedenym kavalnim filtrem
ALN s hackem je vzdy nutné nahlizet do uzivatelské ptirucky k piistroji MRI.

12: Vyjmuti

Pokud jiz nehrozi riziko embolie nebo pominou divody indikace k zavedeni filtru, mize byt kavalni filtr
ALN s hackem kdykoliv vyjmut pomoci sady pro extrakci nebo piremisténi od spolecnosti ALN urcené
k tomuto tcelu nebo pomoci lasa s velikosti vhodnou pro odstranéni kavalnich filtra.
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Laso pro odstranéni kavalniho filtru ALN s hackem musi mit maximalni primér dratu 0,6 mm. Vyjimaci
katétr pouzivany s lasem musi mit minimalni vnitini primeér 9F.

Postup vyjmuti je popsan v navodu k pouziti sady pro extrakci nebo pro premisténi kavalniho filtru ALN.

Je zakazano jakymkoliv zplsobem manipulovat s kavalnim filtrem ALN s hackem pomoci jiného
ptislusenstvi, nez je pfislusenstvi urené k tomuto tcelu, a to na plnou odpovédnost lékaie.

Pro vyjmuti kavalniho filtru ALN s ha¢kem pomoci lasa je nutné pomoci lékaiské zobrazovaci techniky
ovefit, zda:

- filtr nevykazuje velké vyboceni, coz by ztizilo, dokonce znemoznilo, vyjmuti pomoci lasa,

- se hacek nedotyka cévni stény,

- se ve filtru, v dolni duté zile nebo v hlubokych zilach nenachazi zadny trombus.

Pokud je filtr pfili§ vybocen, hacek se dotyka cévni stény nebo je ve filtru, v dolni duté zile nebo
v hlubokych zilach pfitomen trombus, je lepsi filtr nevyjimat.

Piiprava lasa se musi provadét podle doporuceni vyrobce. Déle:

- Umistéte laso nad hacek kavalniho filtru ALN s hackem. Zkontrolujte, zda se katétr snadno
posouva po lasu.

- Zcela oteviete klicku lasa a opatrné ji vtahnéte do hacku kavalniho filtru ALN s hackem.

- Opatrné vtahujte laso do katétru, aby se uzavielo kolem hacku. Déle opatrné vtahujte katétr,
dokud se filtr zcela nezatdhne dovnitf. Nikdy lasem netahejte za hacek.

- Laso, katétr a filtr vyjméte zaroven.

Kavalni filtr ALN mtze byt také zaveden trvale. Rozhodnuti o vyjmuti musi byt uc¢inéno individualné
u kazdého pacienta v zavislosti na jeho klinickém stavu.

13: Obal a manipulace

Kavalni filtr ALN s hackem je dodavan pfipraveny k pouziti, je sterilni (sterilizace ethylenoxidem)
a nepyrogenni.

Produkt nepouzivejte, je-li obal poskozeny, otevieny anebo v pfipadé pochybnosti ohledné jeho sterility.
Pfi manipulaci s timto produktem postupujte asepticky.

Produkt skladujte na suchém a temném miste.

Kavalni filtr ALN s hackem nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Kavalni filtr ALN s hackem je urcen pro jedno pouziti a z tohoto diivodu neni vhodné dily sady opétovné
pouzivat nebo sterilizovat.

Pouzité dily sady je nutné zlikvidovat v souladu s obvyklymi postupy v lékatské praxi a v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy.

14: Likvidace zarizeni

Pouzité zatizeni se stava infek¢nim rizikovym zdravotnickym odpadem. Musi projit dekontaminaci a musi
byt eliminovan vhodnym kandlem (napf. spaleni nebo pieduprava dezinfekci) v souladu s obvyklymi
Iékatskymi postupy a v souladu s platnymi piedpisy.

Nepouzité zatizeni musi byt zlikvidovano nasledujicim zptisobem: Jehla musi byt zlikvidovana

s odpadem z ¢innosti zdravotni péce, které jsou ohrozeny infekei, pokud byla odstranéna z obalu, protoze
muze vystavit riziku zranéni. Kartonova krabice a pokyny k papiru se maji recyklovat. Zbytek zatizeni
miize byt zlikvidovan prostfednictvim konvencniho toku odpadu zdravotnickych zafizeni.
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15: Zaruka

Spole¢nost ALN prohlasuje, ze tento produkt vyrobila s veskerou nalezitou péci. Tato zaruka nahrazuje
a vyluCuje jakékoliv jiné vyslovné nebo implicitni zaruky poskytnuté na zakladé jakéhokoliv ustanoveni,
které v ni neni vyslovné uvedeno, zejména veskeré implicitni zaruky tykajici se vhodnosti vyrobku pro
uvedeni na trh a pro jeho zvlastni pouziti s ohledem na skute¢nost, ze manipulace, skladovani, opakované
¢isténi a nevhodna opakovana sterilizace tohoto vyrobku a také nékteré faktory tykajici se pacienta,
diagnostiky, 1écby, chirurgickych postupt atd., které jsou nezavislé na kontrole spole¢nosti ALN, maji vliv
na tento produkt a na vysledky, které umoziuje dosahnout.

Spole¢nost ALN nenese odpovédnost za zadnou nahodilou nebo nepiimou skodu ani za ztraty nebo naklady
vyplyvajici pfimo ¢i nepiimo z pouzivani tohoto vyrobku.

Nekteré zemé nepovoluji vylouceni implicitnich zaruk ani dodate¢nych nebo neptimych skod. Muzete
vyuzit jinych pravnich tikont v souladu s pravnimi pfedpisy ve vasi zemi.

Spolecnost ALN navic nema zadny dalsi zavazek nebo dodate¢nou odpovédnost ve vztahu k tomuto
vyrobku a k pfijeti takového zavazku ¢i odpovédnosti neopraviiuje zadnou tieti stranu.

16: Povinnost hlasit incidenty nebo rizika incidenti

Upozomeéni uzivatele a /nebo pacienta: Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti se
zafizenim, musi byt nahlasen vyrobci a piislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel nebo
pacient usazen.
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