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1: Obecné informace

Sada pro extrakci nebo pro premisténi ALN je urcena vyhradné k odstranéni kavalniho filtru ALN
s hackem nebo bez hacku v piipadech, kdy jiz u pacienta pominul diivod k umisténi tohoto filtru (viz
kapitolu 4 Indikace k extrakci kavalniho filtru ALN a 5. Upozornéni), nebo k pfemisténi kavalniho filtru
ALN.

Klinickym pfinosem extrakéni nebo repoziéni sady je umoznit odstranéni kavalniho filtru ALN, kdyz u
pacienta jiz neexistuje indikace pro filtraci.

Jeho zamys$lenymi uzivateli jsou intervenéni radiologové, intervencni kardiologové a cévni chirurgové.
Tento zdravotnicky prostiedek je k dispozici ve tfech verzich:

- ALN Straight RS: ref. ¢. FT.902010,

- ALN Pre-curved RS: ref. ¢. FT.902010/VS2,

- ALN 2 in 1 RS: ref. ¢. RK-2010.

Volba modelu se odviji od potieb jednotlivych pacienti. Spole¢nost ALN vSak durazné doporucuje mit
k dispozici dvé verze — rovnou a zahnutou, piipadné verzi 2 v 1.

Kavalni filtr ALN je odstranitelny filtr (trvaly a/nebo docasny). Kavalni filtr ALN se schvalenou G¢innosti
a bezpecnosti' 1ze zavést trvale, bez nutnosti odstranéni.

O odstranéni kavalniho filtru ALN je nutné rozhodovat individualné dle potteb daného pacienta a dle jeho
klinickych podminek (pomér prospésnosti a rizik pro pacienta). Pfed kazdym rozhodnutim o odstranéni je
nezbytné posoudit stupen naléhavosti odstranéni.

ALN Straight RS Ize pouzit pouze pro zavadéni cestou v. jugularis.
Pted pouzitim si pozorné prectéte navod.

ALN Straight RS je dodavan sterilni (sterilizace ethylenoxidem). Je urcen pro jedno pouziti a jeho dily se
nemusi opétovné sterilizovat.

1 A prospective long-term study of 220 patients with a retrievable vena cava filter for secondary prevention of venous
thromboembolism.P. Mismetti et al, en el pecho, 131 /1, 2007.



2: Symboly

Tato kapitola obsahuje definici symbolti pouzivanych k oznaceni vyrobku a uvedenych na obalu.
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3: Obsah sady

Pred samotnym zavadénim zkontrolujte, zda sada obsahuje veskeré pottebné dily. Pokud né&jaky dil chybi,
pouzijte jinou sadu.

ALN Straight RS obsahuje tyto dily:

- klestovy katétr slozeny z:
- katétru 7F se dvéma Cernymi znackami (1),
- klesti ve tvaru kosiku obsahujicich 8 ramen z nerezové oceli 316LVM (2) spojenych se
zlutou zalisovanou rukojeti (3) ptes stfedovou tycku z nerezové oceli 316LVM,
- proplachovaciho 3cestného kohoutu (4),
- dilatator s ¢ervenym konektorem Luer Lock (5),
- zavadeci katétr 9F s rentgenkontrastni znackou (6),
- punkéni jehlu (7),
- vodici drat s ,,J* zakonCenim potazeny teflonem (8).

ALN Straight RS se dodavan sterilni (sterilizace ethylenoxidem). Je uréen pro jedno pouziti a jeho dily se
nemusi opétovneé sterilizovat.

Klestovy katétr
(1)  Katétr 7F (vnitini pramér
7F, vn&jsi pramér O9F,
délka 596 mm)
4) klestového katétru  se
dvéma cernymi znackami

: (1) )
(3) @) (2)  Klesté s 8 rameny
(3)  Zalisovana rukojet’
(4)  3cestny kohout
. (5) Dilatator (vnitini primér
(=T 3F, vngj§i pramér OF,
®) délka 630 mm)
(6) Zavadéci katétr ~ OF
‘ (vnitini pramér 9F, vnéjsi
N = (6) primér 11F, délka 570
mm) s rentgenkontrastni
znackou
P (D (7)  Punkeni jehla.
—0 (8) Vodici drat s, J¢
@‘:@ B)) zakoncenim (0,035",
délka 150 cm).




4: Indikace k extrakci kavalniho filtru ALN

Nize uvedené indikace k vyjmuti kavalniho filtru ALN pomoci ALN Straight RS jsou uznané spole¢nosti
SFICV?. Jsou zalozeny na konsenzech spole¢nosti SIR* a CIRSE*:

- U pacienta jiz pominuly divody k indikaci zavedeni kavalniho filtru.
- Riziko symptomatické plicni embolie je piijatelné nizké po G¢inné vedené inicialni
antikoagulacni terapii (terapeutické nebo preventivni) nebo po zméné¢ klinického stavu pacienta.
- Neptedpoklada se, ze se u pacienta znovu objevi zvysené riziko plicni embolie po pferuseni
inicialni antikoagulacni terapie a pfi novych klinickych podminkach.
Neodstranujte kavalni filtr ALN, zejména pokud musi pacient nakonec podstoupit chirurgicky zakrok se
zvySenym tromboembolickym rizikem.
- Ocekavana délka zivota pacienta je dostate¢né dlouha, aby se dosahlo odhadovaného ptinosu
z odstranéni kavalniho filtru.
K odstranéni kavdlniho filtru nejsou indikovani zejména pacienti s ocekdavanou délkou Zivota méné nez
6 mésicui.
- Extrakce muze byt provedena bez rizika, pokud se v minulosti u pacienta nevyskytly zavazné

reakce na kontrastni latky, slozity zilni pfistup nebo pokud extrakce nezpisobuje vyznamné
riziko pro dolni dutou zilu vzhledem k povaze, stavu a pozici filtru.

- Pacient si je védom moznych rizik souvisejicich s odstranénim filtru a souhlasi s provedenim
zakroku.

- Pacient byl seznamen s tim, Ze v nékterych pfipadech nebude mozné kavalni filtr ALN
odstranit (z technickych nebo terapeutickych diivodit) a s timto rizikem souhlasi.

- Pacient je obeznamen s tim, ze kavalni filtr ALN je odstranitelny filtr (trvaly a/nebo docasny),
ktery byl navrzen pro trvalé zavedeni v piipadé, Ze nebude mozné provést odstranéni.

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

3 SIR (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.

4 Guidelines 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: Upozornéni

Obecna upozornéni tykajici se pouZivani ALN Straight RS
1. Peclive si prectéte navod k pouziti.
2. ALN Straight RS je uréen vyhradné k:

v Odstranéni kavalniho filtru ALN, pokud jiz u pacienta pominul divod k umisténi tohoto filtru
(viz kapitolu 4. Indikace k extrakci kavalniho filtru ALN).

v' Nebo pfemisténi kavélniho filtru ALN.

3. Spoleénost ALN odmita veskerou odpovédnost za jakykoli pokus o vyjmuti jiného
zdravotnického zafizeni pomoci sady pro extrakci nebo premisténi od spole¢nosti ALN.

4. Spolecnost ALN odmita veskerou odpovédnost za jakykoli pokus o vyjmuti kavalniho filtru
ALN jinym nastrojem, nez sadou pro extrakci nebo pro premisténi od spole¢nosti ALN uréenou
k tomuto ucelu.

S. Je zakazano jakymkoliv zplisobem manipulovat s kavalnim filtrem ALN pomoci jiného
piislusenstvi, nez je piislusenstvi uréené k tomuto ucelu, ato na plnou odpovédnost 1ékate.
Kromé¢ lasa vhodnych rozméru, které Ize pouzit k odstranéni kavalniho filtru ALN Vena Cava
Filter s hackem.

6. ALN  Straight RS 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.

7. Produkt skladujte na suchém a temném misté.
8. ALN Straight RS nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

9. ALN Straight RS je uréen pro jedno pouziti, a z tohoto divodu neni vhodné dily sady opétovné
pouzivat nebo sterilizovat. Opétovné pouziti i po novém ¢isténi a nové sterilizaci by mohlo
pacienta vystavit riziku infekce a mozné nespravné funkci zafizeni (pfistroj neni kontrolovan
vyrobcem).

10.  ALN Straight RS Ize pouzit pouze pro zavadéni cestou v. jugularis.

11.  Kavalni filtr ALN je odstranitelny filtr (trvaly a/nebo do¢asny). Kavalni filtr ALN se schvalenou
Gi¢innosti a bezpe&nosti® 1ze zavést trvale bez nutnosti odstranéni.

12. O odstranéni kavalniho filtru ALN je nutné rozhodovat individuaIné dle potieb daného pacienta
adle jeho klinickych podminek (pomér prospésnosti a rizik pro pacienta). Pfed kazdym
rozhodnutim o odstranéni je nezbytné posoudit stupeni naléhavosti odstranéni.

Upozornéni tykajici se klinického stavu pacienta
13.  Pacienti se stale aktivnim tromboembolickym onemocnénim pfi vedené antikoagulaéni 1é¢bé:

v" Dobu, po kterou je pacient vystaven riziku recidivy plicni embolie, je nutné stanovit
individuélné dle potieb kazdého pacienta (s ohledem na znameé rizikové faktory).

v Antikoagulaci pacienta, u kterého je planovano odstranéni kavalniho filtru ALN, je tieba vzit
v uvahu nebo monitorovat/vyhodnotit pfed zakrokem, aby se zabranilo jakémukoli riziku
hemoragie.

5 A prospective long-term study of 220 patients with a retrievable vena cava filter for secondary prevention of venous
thromboembolism.P. Mismetti et al, en el pecho, 131/ 1, 2007.



v Jakékoliv podezieni na netspésnou nebo komplikacemi provazenou antikoagulaéni 1é¢bu je
nutné pied planovanym odstranénim kavalniho filtru ALN vylou¢it.

14.  Pacienti bez tromboembolického onemocnéni:

v Odstranéni kavalniho filtru ALN u pacientt s rizikem tromboembolického onemocnéni bez
diagnézy tromboembolického onemocnéni, kterym byl filtr zaveden preventivné, pfipada
v uvahu poté, co byla tispé$né ukoncena inicidlni prevence s moznosti udrzovani nebo bylo
snizeno zvySené riziko plicni embolie.

v Pfed odstranénim kavalniho filtru ALN nesmi existovat zadné zfejmé diikazy o rozvoji
tromboembolického onemocnéni.

15.  Ostatni pfipady:

v Pokud kavalni filtr ALN nemiize z jednoho nebo vice zvlastnich diivodi plnit svou tlohu, co
se tyCe prevence plicni embolie, nebo piedstavuje pro pacienta nebezpedi, je nutné uvazovat
o jeho odstranéni.

v Pokud indikace k zavedeni filtru stale pretrvava, mél by byt zaveden jiny kavalni filtr ALN.
Upozornéni tykajici se kontrol, které je nutné provést pred odstranénim kavalniho filtru ALN
16.  Je nutné provést kontrolu zobrazovaci technikou a ptesné vySetieni krve.

Pfed procedurou odstranéni kavalniho filtru ALN je ve vSech piipadech bezpodmineéné nutné provést
kontrolu permeability dolni duté zily a ovéfit, zda v oblasti kavalniho filtru ALN neni pfitomen trombus.
Tato kontrola mize byt provedena Dopplerem, CT scannerem se vstiiknutim kontrastni latky nebo
kavografii.

V piipadé zachyceného trombu v kavalnim filtru ALN je pfed ucinénim rozhodnuti o odstranéni filtru
bezpodmineéné nutné urdit velikost a typ trombu. Pfitomnost trombu zachyceného v kavalnim filtru ALN
miZze totiz znamenat, ze filtr splnil svou ulohu (v tomto pfipadé je nutné se ujistit, zda se nejedna
o evolutivni onemocnéni) nebo kavalni filtr ALN poukazuje na problémy trombozy.

Pokracovani nebo ukonceni antikoagulaéni terapie musi 1ékafsky tym individualné piizpsobit kazdému
pacientovi.

Obecna upozornéni tykajici se kavografie

17.  Pifed provedenim odstranéni je nutné provést kavografii v pfedozadni (AP) a v boéni projekci.
Toto vySetfeni musi umoznit zkontrolovat:

v' permeabilitu a anatomii dolni duté Zily,
v nepfitomnost trombu,
v' pozici kavalniho filtru ALN.

Na zakladé vysledku kavografie anatomie dolni duté zily a pozice kavalniho filtru ALN vybere aplikujici
odbornik typ sady pro extrakci nebo pro piemisténi (rovny — ref. ¢. FT.902010, zahnuty — ref. ¢.
FT.902010/VS2 nebo 2 in 1 — ref. ¢. RK-2010).

18.  Pii vstiiknuti kontrastni latky do zavadéciho katétru nesmi tlak pfekrocit 450 psi.

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

20. V ptipadé pochybnosti o anatomii dolni duté zily a/nebo pozici kavalniho filtru ALN je nutné
provést nové snimkovani z riznych thla.

21.  Po provedeni extrakce je nutné provést kontrolni kavografii.



22. Pokud se pii provadéni kontrolni kavografie pouziva zavadéci systém (zavadéci katétr
a dilatator), nezapomeiite ovérit, Ze byl dilatitor pied provedenim kavografie vyjmut.
Nevyjmuty dilatator mtize poskodit dutou Zilu.

23.  Pokud se pti kontrolni kavografii pouziva zavadéci katétr ALN Straight RS, davejte pozor, aby
se distalni ¢ast katétru nedostala do kontaktu s implantovanym kavalnim filtrem ALN. Mohlo
by dojit ke zméné pozice filtru (riziko vyboceni, migrace).

Obecna upozornéni tykajici se postupu

24.  Uroveit odbornych znalosti operatérti 1ékaiti a &lentt nelékaiského personalu, ktefi budou
vykony provadét, musi byt v souladu s doporu¢enimi spole¢nosti SFICV®.

v Aby operatér junior ziskal potiebnou zptsobilost, mél by asistovat operatérovi seniorovi pii
6 odstranénich (jakozto 2. operatér), a navic by mél sim odstranit 6 filtri pod vedenim
operatéra seniora.

v Operator senior by si mél udrzovat svou odbornost a uspé$né odstranit minimalné 6 filtra
ro¢né.

v Radiologicky asistent musi mit zakladni uroven proskoleni v oblasti vaskularnich procedur,
jak stanovuje spole¢nost SFICV.

v Zdravotni sestry a oSetfovatelé véetné t&ch, ktefi jsou pfitomni na operanim sale, musi
absolvovat zvlastni odbornou pfipravu tykajici se invazivniho a interven¢éniho vaskularniho
zobrazovani.

25.  Spolecnost ALN varuje uzivatele pfed zvySenym rizikem migrace v téchto ptipadech:
4 tézké chirurgické operace (hrudnik, bfisni dutina...),
v procedury, které mohou zménit hemodynamiku,
v' procedury, které mohou zpisobit kontakt s dolni dutou Zilou a/nebo mistem uloZeni filtru.

S pfihlédnutim k vySe uvedenym moznym rizikim je dulezité zajistit, aby veskeré dily souvisejici se
zavedenim kavalniho filtru ALN byly zaznamenany do zdravotni dokumentace pacienta, kterou je nutné
konzultovat pied kazdou procedurou.

26.  Operatéfi musi byt obleceni do sterilnich odévi.

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

28.  Celou proceduru je nutné provadét pod kontrolou 1ékaiské zobrazovaci techniky (idealné
skiaskopie).

Upozornéni tykajici se pouZivani vodiciho dratu s ,,J* zakon¢enim

29.  Vodici drat s,J* zakonCenim muze pouzivat pouze lékaf proSkoleny v technikach srdecni
katetrizace. Nikdy neposouvejte vodici drat s,J zakonfenim nebo zavadéci systém bez
rentgenové kontroly.

30.  Pfi posouvani vodiciho dratu s ,,J* zakonCenim zajistéte, aby na ném nebyl ohyb nebo smycka,
a sledujte jeho postup pod kontrolou I1ékaiské zobrazovaci techniky. Stale davejte pozor, aby
vodici drat vzdy ptresahoval alespon o 2 nebo 3 cm proximalni okraj zavadéciho systému.

6 sFicv (Société Frangaise d’Imagerie Cardiaque et Vasculaire). Recommandations et Bonnes Pratiques
en Radiologie Vasculaire Interventionnelle. Mars 2007. Pages 93-101.
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31.  V ptipadé€ odporu se nesnazte vodici drat s ,,J* zakon€enim posouvat nebo ho vytahovat. Zjistéte
pfi¢inu odporu pod rentgenem.

Vodici drat s,,J* zakoncenim a dilatator je nutné vyjmout pfed provedenim kontrolni kavografie,
aby se zabranilo jakémukoliv traumatu duté zily.

Rentgenové snimky provedené bez kontrastni latky, na kterych neni jasné viditelnd anatomie dolni
duté zily, mohou byt chybné interpretovany.

Upozornéni tykajici se zavedeni zavadéciho katétru

Davejte pozor, aby se distalni ¢ast zavadeéciho katétru nedostala do kontaktu se zavedenym kavalnim
filtrem ALN. Mohlo by dojit ke zméné pozice filtru (riziko vyboceni, migrace).

Pfed zasunutim klestového katétru do zavadéciho katétru je bezpodmineéné nutné umistit
rentgenkontrastni krouzek distalni ¢asti 2 cm nad hlavu filtru. Dodrzeni této vzdalenosti je nezbytné
pro optimalni zahajeni procedury.

Upozornéni tykajici se zavedeni klest'ového katétru do zavadéciho katétru
Zajistéte, aby vodici drat s ,,J* zakon¢enim a dilatator byly pfed zasunutim ALN Straight RS vyjmuty.

Aby se zabranilo riziku perforace zavadéciho katétru, zajistéte, aby bylo se zavadécim katétrem
manipulovano za patici a nebyl ohnuty nebo zauzleny.

Vzdy zajistéte dostatecny proplach zavadéciho katétru sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem nebo podobnym isotonickym roztokem. Nedostate¢ny oplach zavadéciho pouzdra béhem
zakroku mize zpisobit tvorbu srazeniny v pouzdre.

Nikdy nezasouvejte klestovy katétr do zavadéciho katétru, dokud nebudou klesté vtazeny do
klest'ového katétru. Za timto ucelem odjistéte zlutou rukojet’ konektoru Luer Lock oto¢enim doleva
a vytahnéte ji cca o 2 cm.

Patice zavadéciho katétru se musi dotykat klestového katétru.

Pouzivejte pouze konektor Luer Lock zluté rukojeti a nikdy neodjist'ujte Luer Lock naSroubovany na
katétru klestového katétru.

Peclivé zajistéte Luer Lock klestového katétru otocenim zluté rukojeti doprava, ¢imz se klesté
oteviou.

Upozornéni tykajici se zachyceni kavalniho filtru ALN

Kavalni filtr ALN nikdy nevytahujte za nékterou z nozicek. Je zcela nezbytné vyjimani provadét za
hlavu kavalniho filtru ALN.

Pro optimalni odstranéni kavalniho filtru ALN je bezpodmine¢né nutné umistit hlavu filtru v klestich
klest'ového katétru az nadoraz.

Pokud by bylo narocné (dokonce nemozné) umistit hlavu filtru do klesti nadoraz, pouzijte
ZAHNUTOU sadu pro extrakci nebo pro ptemisténi (ALN Pre-curved RS) nebo sadu 2 v 1 (ALN
2 in 1 RS). Nicméné je také mozné provést zahnuti ROVNE sady pro extrakci nebo pro pfemisténi
(ALN Straight RS) bez pouziti pary (zastudena) a bez rizika zauzleni. Spole¢nost ALN vSak dtirazné
doporucuje mit k dispozici ob¢€ verze.

Pokud se rozhodnete pro zahnuti ROVNE sady pro extrakci nebo pro pfemisténi (ALN Straight RS),
je nutné postupovat nasledovné: ponechte zavadéci katétr na misté (rentgenkontrastni krouzek 2 cm
nad hlavou filtru). Vyjméte klestovy katétr poté, co jste zkontrolovali, zda jsou kleste fadné zatazené
v katétru. Na stole vytahnéte klesté z katétru a peclivé zdravotnicky prostfedek proplachnéte pomoci
3cestného kohoutu. Proved’te potiebné zahnuti piiblizné 5 cm od distalni ¢asti katétru. Znovu
prostfedek proplachnéte, klesté vtahnéte a znovu zasuiite. Tento postup 1ze opakovat i nékolikrat
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47. Jakmile je filtr pfipraven k zachyceni, nikdy netahejte za klestovy katétr diive, nez bude filtr zcela
zachycen.

48. Pokud pozice filtru neumoziuje snadné odstranéni (napf. hlava filtru je proti sténé duté zily),
jakykoliv pokus o dalsi endovaskularni manévry se musi provadét s ohledem na stupen naléhavosti
a odborné znalosti operatéra.

49. Ztrata filtru v prab¢hu procedury je moznym rizikem, a proto je bezpodminecné nutné se fidit
doporu¢enimi spole¢nosti ALN.

Upozornéni tykajici se vyjimani filtru

50. Nikdy nevytahujte klestovy katétr, pokud neni prvni barevné znacka klestového katétru viditelna
nebo piekrocena.

51. Peclivé sledujte posouvani filtru a kleStového katétru v zavadécim katétru s pouzitim lékarské
zobrazovaci techniky.

52. Provedte postoperacni kontrolni kavografii (doporuceno) — je nutné zajistit dostateény tah na
kavalnim filtru ALN.

53.  Nespravna manipulace s filtrem duté zily ALN mize také vystavit osobu riziku propichnuti/poranéni
nebo infekce.

Upozornéni tykajici se kontrol, které je nutné provést po odstranéni kavalniho filtru ALN

54. Po odstranéni kavalniho filtru ALN je nutné provést snimkovani, aby se potvrdilo, ze nedoslo
k poskozeni dolni duté zily a neni v ni pfitomen trombus.

Pokud je objeveno poskozeni dolni duté zily, bude nutné provést dalsi procedury a zajistit peclivé klinické
sledovani.

55.  Je nutné potvrdit celistvost kavalniho filtru ALN.

Chybi-li n&jaka ¢ast filtru, je nutné zkontrolovat katétr a provést kontrolu snimkovanim dutiny bfi$ni pro
lokalizovani chybg&jicich dilt filtru a jejich zdokumentovani.

56. Terapeutické sledovani po odstranéni kavalniho filtru ALN.

Lécba pacientll bude probihat podle diagndzy jejich tromboembolického onemocnéni bez konkrétni 1écby
ptipadné s pokracovanim v dané terapii.

Vsichni pacienti by méli byt sledovani pro novou, recidivujici nebo progresivni hlubokou Zilni trombozu
a/nebo plicni embolii.

Jina upozornéni

57.  Jakykoli kontaminovany nebo potencialné kontaminovany vyrobek mtize predstavovat infekéni riziko
a musi byt zlikvidovan vhodnym zptisobem v souladu se standardni lékafskou praxi a platnymi
predpis.
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6: Mozné komplikace

Mezi proceduralni komplikace hlasené v souvislosti s vyjmutim filtru patfi (mimo jiné):

- Migrace rozbitych soucasti filtru,

- Migrace trombi pfi vytahovani filtru,

- Srde¢ni tamponada po odstranéni filtru,

- Poranéni dutiny bfisni, jako je lacerace, vznik pseudoaneuryzmatu, ruptura a

intususcepce,

- Plicni embolie,

- Hluboka zilni trombodza,

- Hematom nebo krvaceni v misté vpichu,

- Infekei v pristupové cesté,

- Trombozu v misté vpichu,

- Kolaps duté zily v misté ptedchozi dlouhodobé endotelizace filtru,

- Akutni tromboza duté zily.
Pii pouziti J-vodiciho dratu u pacientt s filtry duté zily existuje urcity pocet moznych komplikaci. Mezi
tyto komplikace patfi zejména riziko migrace, naklonéni a moZnost uviznuti J-vodiciho dratu ve filtru’.
Extrakéni zakrok proto musi provadeét 1ékafi s ptislusnym skolenim v oblasti srde¢ni katetrizace.

7 Guide Wire Entrapment by Inferior Vena Cava filters: an experimental study. M.). Rosen et al, Journal of American
College of Surgeons, Vol 201, No3, 2005.
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7: Postup extrakce kavalniho filtru ALN

Upozornéni: Celou proceduru je nutné provadét pod kontrolou [ékaiské zobrazovaci techniky.

Upozornéni: Pred odstranénim kavadlniho filtru ALN je nutné provést nékolik kontrol. Nahlédnéte do
kapitoly ,, Upozornéni tykajici se kontrol, které je nutné provést pied odstranénim kavdlniho filtru ALN
Vv této prirucce. Je nutné provést zejména snimkovani pro ovéreni, zda neni v kavalnim filtru ALN pFitomen
trombus. V takovém pripadé kavalni filtr ALN nevyjimejte.

Upozornéni: ALN Straight RS Ize pouzit pouze pro zavadeni cestou v. jugularis.
1: Priprava pacienta

Proved'te dezinfekci a umistéte sterilni kryci rousky (1). Potfebné materialy jsou peclivé pfipraveny (2)
(sada pro extrakei, sterilni heparinizovany fyziologicky roztok nebo podobny isotonicky roztok pro
proplachovani systému atd.).

(1) 2

Proved'te lokalni anestezii a poté punkci pravé v. jugularis interna pomoci punkéni jehly uréené k tomuto
ucelu. (3)

—— S ﬂ;_f (3)
_—
2: Zavedeni vodiciho dratu s ,,J* zakon¢enim a proplach zavadéciho systému

Upozornéni: Vodici drat s ,,J* zakoncenim miize pouzivat pouze lékar proskoleny v technikach srdecni
katetrizace. Nikdy neposouvejte vodici drat s, J* zakoncenim nebo zavadeéci systém bez rentgenové
kontroly.

Oplachnéte vodici drat s,,J* zakoncenim sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
podobnym isotonickym roztokem a upevnéte stiikacku (4) v tirovni patice Luer Lock rozvadéce vodiciho
dratu s ,,J* zakonCenim. Zasunte ohebny konec vodiciho dratu s ,,J* zakonéenim (5) do punkéni jehly,
kterou ma pacient jiz zavedenou.
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Proplach

Q)

Pod kontrolou I¢kaiské zobrazovaci techniky vysouvejte vodici drat s ,,J* zakonc¢enim pfes punkéni jehlu
pomoci vyztuze az do tirovné nad filtr.

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

Pro snazsi manipulaci je mozné provést malou incizi tkani kolem vodiciho dratu s ,,J* zakon¢enim.

(6)

Upozornéni: Pri posouvani vodictho dratu s ,,J * zakoncenim zajistéte, aby na ném nebyl ohyb nebo smycka,
a sledujte jeho postup pod kontrolou lékarské zobrazovaci techniky. Stdale davejte pozor, aby vodici drat
vzdy presahoval o 2 nebo 3 cm proximdlni okraj zavadéciho systému (7).

™

Upozornéni: V pripadé odporu se nesnazte vodici drat s ,,J* zakoncenim posouvat nebo ho vytahovat.
Zjistéte pric¢inu odporu pod rentgenem. Pokud pricinu odporu nelze zjistit, vyjméte vodici drat
s ,,J " zakoncenim a katétr spolecné.
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3: Posouvani zavadéciho systému (zavadéci katétr + dilatator)

Pod kontrolou lékaiské zobrazovaci techniky posouvejte po vodicim dratu s ,,J* zakonCenim zavadéci
systém (8) a umistéte rentgenkontrastni krouzek do trovné 2 cm nad hlavu filtru (9). Dodrzeni této
vzddlenosti je nezbytné pro optimalni zahdjeni procedury.

i|"""|““i‘|||||i‘||||||||||| |||||||||||||||||||\‘|i'||||||||
® ©

;v

Upozornéni: Davejte pozor, aby se distalni ¢ast dilatatoru nedostala do kontaktu se zavedenym kavalnim
filtrem ALN. Mohlo by dojit ke zméné pozice kavalniho filtru ALN (riziko vyboceni, migrace).

Upozornéni: Aby se zabranilo riziku perforace zavadeéciho katétru, zajistéte, aby bylo se zavadécim
katétrem manipulovano za patici a nebyl ohnuty.

Vyjméte vodici drat s ,,J* zakonc¢enim. (10)

(10)

Vyjméte dilatator vySroubovanim Eerveného konektoru Luer Lock o ¢tvrt otacky smérem doleva. (11)

- -(11)

4: Zasunuti kle§t'ového katétru do zavadéciho katétru

Upozornéni: Zajistéte, aby vodici drdt s ,,J* zakoncenim a dilatdtor byly pred zasunutim ALN Straight RS
vyjmuty.

Pted zavedenim svorkového katétru do zavadéciho pouzdra oplachnéte pouzdro a svorkovy katétr pomoci
trojcestného ventilu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Upozornéni: Nedostatecny oplach zavadéciho pouzdra béhem zdakroku miize zpusobit tvorbu srazeniny v
pouzdre.
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Zasuite klesté dovnitt katétru odjisténim zluté rukojeti konektoru Luer Lock otocenim doleva a poté ji
vytahnéte piiblizn¢ o 2 cm (12).

Emls

(12)
Upozornéni: Nikdy nezasouvejte klestovy katétr do zavadéciho katétru, dokud nebudou kleste vtazeny do
klestového katétru.

Upozornéni: _Pouzivejte pouze konektor Luer Lock Zzluté rukojeti a nikdy neodjistujte Luer Lock
nasroubovany na katétru klestového katétru. (13)

Konektor Luer Lock Zluté rukojeti Konektor Luer Lock nasroubovany na
klestovém katétru

Pod kontrolou lékaiské zobrazovaci techniky v pfedni a bocni projekci zasunte klestovy katétr do
zavadéciho katétru az nadoraz. (14)

Upozornéni: Patice zavddéciho katétru se musi dotykat klestového katétru. (15)

15)
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Zatlacte a zajistéte zlutou rukojet’ konektoru Luer Lock klestového katétru oto¢enim doprava (16), aby se
uvolnily hacky klesti.

(16)
5: Zachyceni kavalniho filtru ALN

Upozornéni: Kavalni filtr ALN nikdy nevytahujte za nékterou z nozicek. Je zcela nezbytné vyjimani provadet
za hlavu kavalniho filtru ALN. (17)

an

Opatrné vysouvejte klestovy katétr do urovné nad hlavu filtru a bezpodmine¢né zkontrolujte, zda je katétr
ve spravné pozici az nadoraz na hlavé kavalniho filtru ALN (18) (pod kontrolou lékafské zobrazovaci
techniky, idealné v bo¢ni nebo tti¢tvrtinové projekci).

(18)

Upozornéni: Pokud by bylo narocné (dokonce nemozné) umistit hlavu filtru do klesti nadoraz, pouzijte
ZAHNUTOU sadu pro extrakci a/nebo pro premisténi (ALN Pre-curved ALN) nebo sadu 2 v 1 (ALN 2 in
1 RS). Spolecnost ALN diirazné doporucuje mit k dispozici obé verze.

Upozornéni: Pokud pozice kavalniho filtru ALN neumoziuje snadné odstranéni (napr. hlava filtru je proti
sténé duté zily), jakykoliv pokus o dalsi endovaskularni manévry se musi provadet s ohledem na stupen
naléhavosti a odborné znalosti operatéra.
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V prvni fazi opatmé posouvejte zavadéci katétr pres kavalni filtr ALN, dokud se na klestovém katétru
neobjevi ¢erna znacka. Tato znacka znamena, Ze je filtr do zavadéciho katétru (19) zatazen.

(19)

Upozornéni: Nikdy nevytahujte klestovy katétr, pokud neni prvni cerna znacka klestového katétru viditelna
nebo prekrocena.

Ve druhé fazi pomalu vytahujte klestovy katétr, dokud se neobjevi druha erna znacka (20). Vyjméte filtr
ze zavadéciho katétru raznym tahem (21).

@n

Upozornéni: Peclivé sledujte posouvani filtru a klestového katétru v zavadécim katétru s pouzitim lékarské
zobrazovaci techniky.

Proved'te kontrolni kavografii pomoci zavadéciho katétru ponechaného na misté.

Upozornéni: Pro odstranéni kavdlniho filtru ALN ze zavddéciho katétru a pro pouZiti tohoto katétru
k provedeni postoperacni kontrolni kavografie (doporuceno) je nutné zajistit dostatecny tah na kavalnim
filtru ALN.

6: Ukon¢eni procedury

Vyjméte zavadéci katétr z dolni duté Zily a zajistéte zastavu krvaceni v misté vpichu.
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8: Premisténi kavalniho filtru ALN

Premisténi kavalniho filtru ALN se doporucuje v téchto pfipadech:

- predcasné roztazeni kavalniho filtru ALN pii zavadeéni,

- roztazeni kavalniho filtru ALN na pivodné neplanovaném misté,

- vyznamné vyboceni, které snizuje filtraéni schopnost kavalniho filtru ALN.
1: Vyjmuti kavalniho filtru ALN

Opatrn¢ vysouvejte klestovy katétr do trovné nad hlavu kavalniho filtru ALN a bezpodminecné
zkontrolujte, zda je katétr ve spravné pozici az nadoraz na hlavé kavalniho filtru ALN (22) (pod kontrolou
1¢katské zobrazovaci techniky, idedlné v bocni nebo tiictvrtinové projekei).

(22)

Upozornéni: Pokud by bylo narocné (dokonce nemozné) umistit hlavu filtru do klesti nadoraz, pouzijte
ZAHNUTOU sadu pro extrakci nebo pro premisténi (ALN Pre-curved RS) nebo sadu 2 v 1 (ALN 2 in I RS).
Nicméné je také mozné provést zahnuti ROVNE sady pro extrakci nebo pro premisténi (ALN Straight RS)
bez poucziti pary (zastudena) a bez rizika zauzleni (viz Upozornéni ¢. 47). Spolecnost ALN vsak dirazné
doporucuje mit k dispozici obé verze.

Upozornéni: Pokud pozice kavalniho filtru ALN neumozituje snadné odstranéni (napr. hlava filtru je proti
sténé duté zily), jakykoliv pokus o dalsi endovaskuldrni manévry se musi provadeét s ohledem na stupen
naléhavosti a odborné znalosti operatéra.

Pro pfemisténi kavalniho filtru ALN opatrné vysouvejte zavadéci katétr pies kavalni filtr ALN, dokud se
na klest'ovém katétru neobjevi ¢erna znacka. Tato znacka znamena, ze je filtr do zavadéciho katétru (23)
zatazen.

Upozornéni: V této fazi nikdy netahejte za klestovy katétr.

Upozornéni: Jakmile je kavalni filtr ALN pritomen v zavadécim katétru, je dilezité pravidelné vstiikovat
sterilni fyziologicky roztok, aby se zabranilo vzniku krevnich srazenin, které by mohly ovlivnit spravné
roztazZeni filtru.
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2: Umisténi zavadéciho katétru do oblasti mista uloZeni

Unmistéte rentgenkontrastni krouzek zavadéciho katétru ptiblizné 55 mm u kavalniho filtru ALN bez hacku
(24.1) nebo 60 mm u kavalniho filtru s hackem (24.2) pod nejspodné;jsi v. renalis, pokud pfedchozi kontroly
potvrdily mozné zavedeni pod nejspodné;jsi v. renalis.

60 mm

(24.1) Kavalni filtr ALN (24.2) Kavdlni filtr ALN
bez hacku s hackem

Upozornéni: Neuvolnujte filtr, dokud neni jeho pozice optimalni, nejvhodnéjsi misto ulozent filtru potvrdi
kavografie.

Upozornéni: Zamérné umisténi kavalniho filtru ALN s hackem nad viroven vv. renales se smi provést az po
ovéreni pruméru suprarendlni duté Zily (max. 32 mm) a prostoru dostupného mezi rendlnimi Zilami
a srdecni sini, tj. minimalné 55 mm (vyska filtru bez hacku) nebo 60 mm (vyska filtru s hackem).

3: Uvolnéni filtru v misté uloZeni

Drzte pevné rukojet klesti a vytahujte zavadéci katétr po klestovém katétru pomalu zpét (smérem k sob¢)
bez trhavych pohybi, dokud se klesté neuvolni ze zavadéciho katétru. Klesté musi byt nyni Siroce rozeviené
a filtr musi byt zcela otevieny. (25)

(25)
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Dale pomalym a pfimo¢arym pohybem vytahujte rukojet’, aby se klesté oddalily od hlavy filtru. Klesté
musi byt 2 cm od hlavy filtru. (26) Zavadéci katétr musi byt vytahovan soucasné s rukojeti.

(26)

Upozornéni: Vytahovani se musi provadét pomalym a primocarym pohybem, aby nedoslo k vyboceni filtru.

Upozornéni: Klestovy katétr nevytahujte viici zavadécimu katétru, ale je nutné klestovy katétr vytahovat
spolu se zavadécim katétrem, jinak miize dojit k uzavreni klesti v hlavé filtru.

Upozornéni: Nespravné umistény filtr, ktery nicméné poskytuje adekvatni ochranu pred plicni embolii, musi
byt ponechdan na misté. Pokud je filtr umistény takovym zpiisobem, Ze neposkytuje ochranu pred plicni
embolii, je nutné ho premistit nebo umistit dalsi filtr. Vzhledem k tomu, Ze nespravné umistény kavalini filtr
ALN by mohl mit nepriznivé ucinky na kardiorespiracni funkce, doporucujeme ho vyjmout chirurgicky nebo
pomoci sady pro extrakci nebo pro premisténi od spolecnosti ALN.

4: Vyjmuti klestového katétru

Pro vyjmuti klestového katétru opatré posouvejte zavadéci katétr pres klestovy katétr, dokud nebudou
kleste uplné prekryté. (27)

@7

Upozornéni: Proceduru je nutné sledovat pod kontrolou [ékarské zobrazovaci techniky pro ovéreni, zda
Jjsou klesté zcela zasunuté v zavadécim katétru.

Vytahujte klestovy katétr pomalu zpét az do Giplného vysunuti klesti ze zavadéciho katétru.
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Upozornéni: Peclivé sledujte posouvani klestového katétru pod kontrolou lékarské zobrazovaci techniky.
Proved'te kontrolni kavografii pomoci zavadéciho katétru ponechaného na misté.
5: Ukonceni procedury

Vyjméte zavadéci katétr z dolni duté Zily a zajistéte zastavu krvaceni v misté vpichu.

9: Sledovani pacienta

S ohledem na vyse uvedena rizika doporucujeme u pacienta sledovat nasledujici:

v' Prohlédnéte zavadéci vpich katétru, abyste se ujistili o Fadném zahojeni.
v' Po odstranéni kavalniho filtru ALN je nutné provést snimkovani, aby se potvrdilo, Ze nedoslo
k poskozeni dolni duté zily a neni v ni pfitomen trombus.

Toto snimkovani je nezbytné zejména v piipadé dlouhé a narocné procedury, nebo pokud si pacient
v prubéhu provadéni procedury nebo po ni stézoval na bolesti.

Pokud je objeveno poskozeni dolni duté zily, bude nutné provést dalsi procedury a zajistit peclivé klinické
sledovani.

v' Je nutné potvrdit celistvost kavélniho filtru ALN.

Chybi-li n&jaka ¢ast filtru, je nutné zkontrolovat katétr a provést kontrolu snimkovanim dutiny bfi$ni pro
lokalizovani chybg&jicich dilt filtru a jejich zdokumentovani.

O dal§im postupu rozhoduje 1ékat, ktery proceduru provadél.

v Terapeutické sledovani po odstranéni kavélniho filtru ALN.

Lécba pacientll bude probihat podle diagndzy jejich tromboembolického onemocnéni bez konkrétni 1écby
pfipadné s pokracovanim v dané terapii.

Vsichni pacienti by méli byt sledovani pro novou, recidivujici nebo progresivni hlubokou Zilni trombézu
a/nebo plicni embolii.

Pokracovani v antikoagulaéni terapii musi lékafsky tym individulné pfizptsobit kazdému pacientovi.

Souhrn bezpecnostnich a funkénich charakteristik je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedktt (EUDAMED) prostiednictvim tohoto odkazu: SS(C)P > SS(C)P: DOC-226 - EUDAMED.

Vetejné internetové stranky spolecnosti Eudamed jsou: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.

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

ALN Straight RS je dodavan ptipraveny k pouziti, je sterilni (sterilizace ethylenoxidem) a nepyrogenni.
Produkt nepouzivejte, je-1i obal poskozeny, otevieny anebo v pfipadé pochybnosti ohledné jeho sterility.
Produkt skladujte na suchém a temném miste.

Pfi manipulaci s timto produktem postupujte asepticky.

ALN Straight RS nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na stitku.

ALN Straight RS je urcen pro jedno pouziti, a z tohoto diivodu neni vhodné dily sady opétovné pouzivat
nebo sterilizovat.

11: Likvidace zarizeni

Pouzité zafizeni se stava infekénim rizikovym zdravotnickym odpadem. Musi projit dekontaminaci a
zlikvidovat pfislusnym kanalem (pfiklad: spalenim nebo pfedipravou dezinfekei) v souladu s obvyklou
Iékatskou praxi a podle platnych ptedpist.

Nepouzity prostiedek musi byt zlikvidovan nasledovné: jehla musi byt zlikvidovana spolu s odpadem ze
zdravotnickych ¢innosti s rizikem infekce, pokud byla vyjmuta z obalu, protoze se muze vystavit nebezpe¢i
poranéni. Kartonovou krabici a papirové pokyny je tfeba recyklovat. Zbytek zafizeni lze zlikvidovat
prostiednictvim bézného odpadu ze zdravotnickych zatizeni.

12: Zaruka

Spole¢nost ALN prohlasuje, Ze tento produkt vyrobila s veskerou nalezitou pééi. 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, ¢isténi
a sterilizace tohoto vyrobku a také nekteré faktory tykajici se pacienta, diagnostiky, 1écby, chirurgickych
postupt atd., které jsou nezavislé na kontrole spolecnosti 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, nicméné je povinna ho nahradit.

Spole¢nost ALN navic nemd zadny dalsi zavazek nebo dodate¢nou odpovédnost ve vztahu k tomuto
vyrobku a k piijeti takového zavazku ¢i odpovédnosti neopraviiuje zadnou tieti stranu.

13: Povinnost hlasit udalosti nebo rizika udalosti

Upozomeéni pro uzivatele a/nebo pacienta: jakakoli zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s
prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a piislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo
pacient usazen.
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