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1: VSeobecné informacie

Filter dutej zily ALN je doplnkovy filter (definitivny a/alebo docasny). Jeho ti¢elom je poskytniit’ G¢inna
ochranu pred plicnou emboliou.

Filter dutej Zily ALN sa sklada z dvanastich uchytiek z nehrdzavejticej ocele 316 LVM. Sest’ nozigiek je
vybavenych hac¢ikmi na ukotvenie v dutej zile. DalSie tri nozi¢ky sluzia na optimalizaciu centracie filtra vo
vnutri dutej zily.

Pomocka filter dutej zily ALN sa mo6ze implantovat’ pacientom, ktorych priemer dutej zily je nizsi alebo
rovny 32 mm.

Pred akymkol'vek pouzivanim sa odportiica pozorne si precitat’ navod. Pouzitie tohto navodu je vhodné iba
v pripade implantacie brachidlnou cestou. Nepouzivajte ho v pripade inych sposobov implantacie
(jugularny, femoralny alebo poplitealny).

Pomocka filter dutej zily ALN sa dodava sterilnd. Je urend na jedno pouzitie.



2: Symboly

V tejto Casti je uvedena definicia symbolov pouzitych na vyrobku a na jeho obale.
Katalogova referencia
Cislo garze
Sériové ¢islo
Spotrebovat’ do
Datum vyroby

Upozornenie

Metdda sterilizacie pomocou etylénoxidu, dvojity
sterilny bariérovy systém

Opakovane nepouzivajte
Opakovane nesterilizujte
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

I:]zl Precitajte si navod na pouzitie
— ——
[STERILE
—

? Skladujte na suchom mieste

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

——
ZANN
()
A Podmienecna kompatibilita s MRI
K Nepyrogénne
Zdravotnicke zariadenie
Jedine¢ny identifikator zariadenia

Vyrobca



3: Obsah supravy

Pred zacatim zakroku je potrebné overit’ pritomnost’ vSetkych komponentov supravy. Ak nejaky komponent
chyba, musi sa pouzit’ ind stprava.

Pomocka filter dutej zily ALN, ktora sa implantuje brachialnou cestou, sa sklada z nasledujtcich prvkov:

Filter vysoky 6 cm (1) umiestneny v drziaku na filter (2).

Samotny drziak na filter sa sklada z kuzel'ovej rirky, ochranného uzaveru, spony a piestu (3).
Piest umoziuje posunut’ filter v zavadzacom katétri pomocou kovovej rarky.

Zavadzaci systém obsahuje dilatator s diikou 1260 mm (4) (Cervena koncovka Luer Lock)
zaskrutkovany v zavadzacom katétri 7F s dlzkou 1200 mm (5).

Postvaci katéter s dizkou 1214 mm (6). Tento prvok umoziiuje posuvat’ filter v zavadzacom
katétri.

Punkéna ihla s priemerom 18G a diZkou 70 mm (7).

Vodiaci prvok v tvare J s teflonovou tipravou s priemerom 0,035 palca a s dizkou 1800 mm (8).

Suprava filtra dutej zily ALN, ktora sa implantuje brachialnou cestou, sa dodava sterilna a ide
o jednorazovu pomocku. Sterilizacia sa vykonava etylénoxidom.

(3) Piest, ktory
<4——— umoziiyje posuvat’

\4— (2) Drziak na filter filter

(1) Filter umiestneny v drziaku
za ucelom implantécie
brachialnou cestou

L]
(4) Dilatator
=
(5) Zavadzaci katéter 7F * Zavadzaci systém
(Vnutorny priemer)
(6) Posuvaci katéter
=D - J
Coyp
& )
e
Y T=I% ] 6«( )
(7) Punkénd ihla (8) Vodiaci prvok v tvare

J s tefléonovou upravou



4: Indikacie

Filter dutej zily ALN sa smie implantovat’ iba v pripade indikéacii uvedenych v tejto asti. Nizsie uvedené
indik4cie schvalila SFICV. Su vysledkom konsenzu SIR?a CIRSE?.

Uznané indikacie:

HIlboka zilova trombodza (v. poplitea, v. femoralis, v. iliaca alebo duta Zila) s pl'icnou emboéliou alebo bez
nej u pacientov, ktori maju jednu alebo viac z nasledujucich komplikacii:

- komplikacie sposobené antikoagulaénou lie¢bou, ktora sa musia zastavit’,

- symptomaticka recidiva akiitnej pl'icnej embolie v pripade spravne podavanej antikoagulacne;j
liecby (tato recidiva sa musi objektivne potvrdit),

- symptomatickd progresia trombodzy v pripade spravne podavanej antikoagulacnej liecby (tato
recidiva sa musi objektivne potvrdit’),

- kontraindikécie antikoagula¢nej lieCby s vysokymi davkami (docasné alebo definitivne).

Vazna trauma (lebky, krénej chrbtice) veduca k lokalnemu difiznemu krvéacaniu u pacientov, u ktorych nie
je mozné pouzit’ kompresné pomocky na preventivnu prerusovanu kompresiu zil, pri¢om nedoslo k plicne;j
embolii alebo hlbokej zilovej tromboze.

Prevencia plucnej embolie pocas chirurgického zakroku s vysokym tromboembolickym rizikom
u pacientov s nedavnou anamnézou hlbokej Zilovej trombozy alebo plicnej embodlie.

Relevantné indikacie:

Prevencia pltcnej embolie pocas chirurgického zakroku s vysokym tromboembolickym rizikom
u pacientov s anamnézou hlbokej Zilovej trombdzy alebo plicnej embolie.

Délezita poznamka: Indikaciu na implantaciu filtra dutej Zily z dévodu prevencie pred chirurgickym
ziakrokom je nutné prisposobit’ kaZdému pacientovi a jednotlivi ucastnici zdkroku musia byt’
informovani o prislusnych rizikach. Rozhodnutie sa musi potvrdit’ v spolupraci so vSetkymi
zainteresovanymi oddeleniami.

Bezpecnost’ a efektivnost’ tejto pomdcky nie su preukazané pri implantacii v suprarenalnej polohe ani pocas
tehotenstva.

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

2SIR (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: Kontraindikacie

1.

Pacientom, ktorych priemer dolnej dutej zily presahuje 32 mm, sa filter dutej zily ALN nem6ze
implantovat, pretoZe nie je mozné zaistit' spravne upevnenie filtra, v dosledku ¢oho hrozi
zvysené riziko posunu.

Pritomnost’ trombu:

- v oblasti hornej dutej zily,
- v mieste punkcie,

- v homolateralne;j v. iliaca,
- v dolnej dutej zile.

Vo vsetkych tychto pripadoch hrozi, ze sa trombus méze posuniit’ a vytvorit’ emboliu poc¢as manipulacie so
zavadzacim systémom.

3.
4.

Perkutanne vloZenie u pacientov, ktori maji abnormalnu dobu koagulacie.

Vo vsetkych pripadoch, ked je rontgénova kontrola kontraindikovand, najmé v pripade
tehotenstva, je potrebné dokladne zhodnotit’ vyhody a nevyhody implantécie filtra.

Overena nadmerna citlivost’ na jednu zo zloziek (6. Zlozenie) predstavuje kontraindikaciu
implantacie filtra dutej zily ALN.

V pripade rizika septickej embolie je implantécia filtra dutej zily ALN kontraindikovana.

Implantacia filtra dutej zily ALN je kontraindikovana u deti a adolescentov.

6: ZloZenie

VoliteIny filter dutej Zily je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele 316LVM a ma nasledujice zloZenie:

- Uhlik (C) < 0,030%

- Mangan (Mn) < 2,00 %.

- Kremik (Si) <0,75

- Fosfor (P) < 0,025%

- Sira (S) < 0,010 %

- Chrém (Cr) : 17,00-19,00%
- Nikel (Ni): 13,00-15,00 %

- Molybdén (Mo) : 2,25-3,00%

- Med’ (Cu) <0,50
- Dusik (N) <0,10

- Kobalt (Co) < 0,10 %

- Zelezo (Fe): zostatok



7: Upozornenia

Vseobecné upozornenia tykajuce sa pouZivania filtra dutej Zily ALN

1.

Dobre si precitajte ndvod na pouzivanie. Pouzitie tohto navodu je vhodné iba v pripade
implantacie brachidlnou cestou. Nepouzivajte ho v pripade inych spdsobov implantacie
(jugularny, femoralny alebo poplitealny).

Filter dutej zily ALN urceny na implantaciu brachidlnou cestou sa dodava pripraveny na
pouzitie, sterilny (sterilizovany etylénoxidom) a nepyrogénny. Vyrobok nepouzivajte, ak je obal
poskodeny alebo otvoreny alebo ak mate pochybnosti o jeho sterilite.

Vyrobok sa musi skladovat’ na suchom mieste chranenom pred slne¢nym Ziarenim.

Filter dutej zily ALN nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby uvedeného na stitku.

Filter dutej zily ALN je urCeny na jedno pouzitie a komponenty sipravy sa neodporuca opdtovne
pouzivat’ ani sterilizovat'.

Pri brachialnom pristupe vzdy pouzivajte ZIty brachialny drziak filtra zavadzacieho systému .

Filter dutej zily ALN sa smie implantovat’ iba pomocou zavadzacej supravy dodanej na tento
ucel spolo¢nost'ou ALN.

Filter dutej zily ALN sa smie odstrafiovat iba pomocou supravy na extrakciu alebo
premiestnenie predavanej na tento ucel spolo¢nostou ALN. V ziadnom pripade sa nesmie
odstraiiovat’ pomocou lasa.

VSeobecné upozornenia tykajuce sa zakroku

9.  Spolo¢nost ALN odporuca, aby odbornost’ operujticich lekarov a nelekarskeho personalu, ktori
budi zékrok realizovat, bola v stilade s odporti¢aniami SFICV®. Aby sa zaruéila implantacia
filtra ALN za dobrych podmienok, je potrebné mat’ minimalne skuisenosti s implantaciu jedného
permanentného filtra a jedného voliteného alebo doc¢asného filtra.

SFICYV odporuca:

- Mlady lekar musi pomahat’ starSiemu lekarovi pri 6 extrakciach (ako 2. lekar) a sam musi
realizovat 6 extrakcii filtrov pod dozorom starSieho lekara, aby ziskal potrebné
kompetencie.

- Starsi lekar musi implantovat’ minimalne 6 filtrov roéne, aby si zachoval odbornost’.

- Pracovnik manipulujuci s elektrokardiologickymi zariadeniami musi absolvovat
zakladnu odbornt pripravu v oblasti vaskularmych zakrokov a zdravotné sestry, vratane
zdravotnych sestier z opera¢ného bloku, musia absolvovat’ $pecifickii odbornu pripravu
v oblasti invazivneho a interven¢ného zobrazovania vaskularneho systému.

10. Spolo¢nost’ ALN upozortiuje pouzivatel'ov na zvysené riziko posunu v nasledujtcich pripadoch:

- zlozité chirurgické zakroky (hrudnik, brusna dutina...),

- zakroky, ktoré by mohli spdsobit’ hemodynamické zmeny,

- zakroky, ktoré by mohli viest ku kontaktu s dolnou dutou Zilou a/alebo miestom
implantécie filtra.

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



11.

12.

Pred zakrokom je potrebné pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku alebo
podobného izotonického roztoku oplachnut’ komponenty stpravy: vodiaci prvok v tvare J,
zavadzaci systém (dilatator + zavadzaci katéter).

Vodiaci prvok v tvare J alebo zavadzaci systém nikdy nepostvajte bez rontgenovej kontroly.

Upozornenia tykajuce sa kavografie

13.

14.

15.

V pripade implantacie filtra z preventivnych dévodov pred chirurgickym zakrokom sa doérazne
odporuca pred chirurgickym zakrokom a po nom filter skontrolovat’ pomocou zobrazovacich
technologii. Tieto obrazy sa musia archivovat, prilozit’ k dokumentacii pacienta a musia byt’
vzdy pristupné.

Zaructe, aby sa kavografia mohla vykonat’ bez rizika pre pacienta: zohl'adnite problémy tykajice
sa pouzivania kontrastnych latok (alergie, nedostatocna ¢innost’ obli¢iek).

Filter neimplantujte, ak vopred nebolo vykonané meranie priemeru. Priemer dolnej dutej zily sa
moze odmerat’ pomocou kavografie spredu a zboku. Upozortiujeme, Ze pri kavografii sa moze
nadhodnotit’ alebo podhodnotit’ skutoény priemer dolnej dutej zily. V pripade podozrenia na
Sirok duta zilu je nevyhnutné odmerat’ priemer dolnej dutej zily pomocou ultrazvuku alebo
zobrazovacieho systému.’

Upozornenia tykajuce sa zavadzania filtra dutej Zily ALN

16.

Dbajte na to, aby ste filter dutej zily ALN nezaviedli do trombu, pretoze trombus by mohol
zabranit’ uplnému otvoreniu filtra a jeho optimalnemu zachyteniu sa v dolnej dutej zile.

Dalie upozornenia

17.

18.

Akykol'vek pokus o manipulaciu s filtrom dutej zily ALN pomocou iného komponentov alebo
zariadeni ako je prislusenstvo ur€ené na tento ucel , je v plnej zodpovednosti lekara.

Nespravna manipulacia s filtrom dutej zily ALN méze tiez vystavit’ osobu riziku
prepichnutia/poranenia alebo infekcie, ak bol filter explantovany.

Kazdy kontaminovany alebo potencialne kontaminovany vyrobok méze predstavovat’ infekéné
riziko a musi byt zlikvidovany vhodnym sposobom v stilade so standardnou lekarskou praxou
a platnymi predpismi.

SValue 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.



8: Komplikacie

Pri pouzivani filtrov v dutej zile existuje niekol’ko potencialnych komplikacii. Preto implantaény zakrok
nesmu vykonavat' lekari, ktori nemajii vedomosti o tychto komplikaciach.

K tymto komplikaciam méze dojst’ pocas a/alebo po implantaénom zakroku.
Mozné klinické komplikacie zahifiaju (zoznam nie je Gplny):
1. nespravne umiestnenie filtra,
netplné zavedenie filtra,
preklopenie filtra,
hematom alebo krvacanie v mieste punkcie,
infekcia v mieste implantacie,
posun filtra,
okluzia dutej zily,

perforacia dutej zily, vaskularnych §truktar alebo vedlajsicho organu/struktura,

Y P =R AN AW

Hematom/krvacanie do organu/struktury,

_
e

umrtie v dosledku posunu trombu smerom k srdcu alebo k plicam,

—_
—_

trombdza v mieste punkcie,

_
»

trombdza v mieste implantacie,
13.  prasknutie prvku filtra,

14. recidiva plicnej embdlie,

15. dlhodoba hlboka zilova trombdza,
16. arytmia,

17. kontakt hlavy filtra so stenou dutej zily,
18. hemotorax,

19. edém,

20. pneumotorax,

21. ulceracia,

22. edém dolnych koncatin,

23. stenoza dutej zily,

24. 1ézia steny dutej zily,

25. Arteriovendzna fistula,

26. Konzumné koagulopatie.

10



Zname (ale zriedkavé) technické komplikacie, ktoré moze pouzivatel'om pomocka sposobit’, zahfiaji:

niekol’ko uchytiek ohne
v drziaku na filter.

kuzel'ovitej Casti drziaka
filtra.

Problém Pri¢ina Prevencia Ukon
Potas tladenia  filtra Filter postvajte pomaly Zavad.zam systemv . nechajt?
i o a opatrene, aby | na mieste a pouzite novy
v zavadzacom katétri sa | . Nix < o Y
jedna tchytka alebo Piest prili§ zatla¢i | v najlepSom  moznom | filter.
J filter. stave vosiel do | Spolo¢nost ALN odporuca

mat’ k dispozicii minimalne
dve implanta¢né supravy.

Nemoznost’ zaviest’
filter do plasta
zavadzaca, filter

nespravne nastaveny od
piestu a zablokovany v
drziaku filtra.

Piest sa uvolnil pri
zatlacani filtra do
plasta zavadzaca.

Zatlacte  filter  bez
uvolnenia piestu tak,
aby presiel za najlepsich
podmienok do kuzela
drziaka filtra.

Zavadzaci systém nechajte
na mieste apouzite novy
filter.

Spolo¢nost’” ALN odporaca
mat’ k dispozicii minimalne
dve implantaéné supravy.

Vyberte poskodeny filter
a adaptér a skontrolujte, ¢i
nie je poskodeny zavadzaci

pomocou posuvacieho
katétra.

tétra pocas zakroku.

sposobom tak, ze ho
uchopite za objimku,
a aby nebol ohnuty.

Fllter, ’me je mozné Dbajte na to, aby bol katevtf:r. ) Yprlpade potreby
zasunut do | ~.yo.s . pouzite iny filter.
, . . Dilatator nebol | pred tlacenim filtra - . . .
zavadzacicho  katétra , . s . | Ak uz zavadzaci systém
e . .. | vybrany. vybrany dilatator aj .
adojde  k deformacii L X nevyhovuje, postup
filtra, vodiaci prvok v tvare J. zopakujte.
Spolo¢nost ALN odportaca
mat’ k dispozicii minimalne
dve implanta¢né supravy.
Dbajte na to, aby ste po . . .
Uchytka filtra prepichla vybrani dilatatora so Vyb? e cely " zavadzacrl
: . . M . . . . systtm  apouzite  nova
zavadzaci katéter pocas | Ohnutie zavadzacim  katétrom | . . .
o , . . . . implantacnt stpravu.
posuvania filtra | zavadzaciecho ~ ka- | manipulovali spravnym

Spolo¢nost” ALN odportaca
mat’ k dispozicii minimélne
dve implanta¢né supravy.

11




9: Implantaény zakrok

1: Priprava pacienta.

Vykonajte dezinfekciu a zaistite sterilné ruskovanie. (1) (2)

@

2: Anestézia a punkcia

V lokalnej anestézii vykonajte pomocou dodanej 18G ihly punkciu v. basilica. (3)

T T e—— 3)

3: Vkladanie vodiaceho prvku v tvare J a oplachovanie zavadzacieho systému

Upozornenie: Vodiaci prvok v tvare J musi pouZivat’ lekar, ktory absolvoval Skolenie zamerané na
techniky kardiologického cievkovania. Vodiaci prvok v tvare J alebo zavadzaci systém nikdy nezastivajte
bez radiologickej kontroly.

Vodiaci prvok v tvare J oplachnite pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku alebo
podobného izotonického roztoku tak, ze striekacku upevnite v mieste objimky Luer distribtora vodiaceho
prvku v tvare J. (4) Pomocou ohnutého smerovaca vlozte ohybny koniec vodiaceho prvku v tvare J do
punkénej ihly. (5)

Oplachnite

/ ‘ 4

e ™

“)

h . J‘ 5)

12



Vodiaci prvok v tvare J posuiite do punkénej ihly. Koniec vodiaceho prvku v tvare J umiestnite:
Vrchna cesta: infrarenalna.
Ponechajte vhodnu dizku vodiaceho prvku v tvare J.

Vodiaci prvok v tvare J pridrzte na mieste a vytiahnite punként ihlu a smerovaé vodiaceho prvku v tvare
1. (6)

(©)

Upozornenie: Pocas zasuvania vodiaceho prvku v tvare Jpomocou zobrazovacich technologii
kontrolujte, ¢i nevznikli Ziadne zalomenia ani slucky. Vodiaci prvok v tvare J zastuvajte vidy hibsie, ako
je miesto implantdcie, a vidy dbajte na to, aby 2 ai 3 cm vodiaceho prvku v tvare Jvycnievali
z proximdlneho konca zavadzacieho systému.

Upozornenie: V pripade odporu sa vodiaci prvok v tvare J nesnaite zasuvat’ ani vyberat’. Pomocou
radioskopie urcite pri¢inu odporu. Ak nie je mozné uréit’ pricinu odporu, vyberte vodiaci prvok v tvare
J aj zavadzaci systém.

Kvéli zjednoduseniu zastivania zavadzacieho systému sa odporuca vytvorit’ dostatocne vel’ky rez na tkanive
okolo vodiaceho prvku v tvare J.

Zavadzaci systém oplachnite pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku alebo podobného
izotonického roztoku.

4: Posuivanie zavadzacieho systému (zavadzacieho katétra + dilatatora) a kavografia.
Proximalnu ¢ast’ vodiaceho prvku v tvare J vlozte do distalneho konca zavadzacieho systému.

Zavadzaci systém zasuite do vnutra zily posuvanim po vodiacom prvku v tvare J. (7)

B

™

Distalny koniec zavadzacieho systém zasuiite do blizkosti bifurkacie vv. iliacae.

13



Odstrante vodiaci prvok v tvare J. (8)

®

Dilatator vyberte pootocenim cervenej pripojky Luer Lock proti smeru ota¢ania hodinovych ruciciek. (9)

- —>»
©)]
Upozornenie: Dbajte na to, aby ste vodiaci prvok v tvare J a dilatitor vybrali pred vykondvanim

kontrolnej kavografie, aby sa predislo akémukol’vek poskodeniu dutej Zily.

Zavadzaci systém opatrne posuiite o niekol’ko centimetrov a vykonajte kavografiu za uc¢elom vizualizacie
vv. renales.

Pocas vsetkych etap dokladne dodrziavajte postup pomocou sledovania pomocou zobrazovacich
technologii.

Upozornenie: Kavografia spredu a zhoku je povinnym vySetrenim pred implantdaciou filtra dutej Zily
ALN. Toto vySetrenie musi umoznit’:

- Overit’ priepustnost’ a definovat’ anatémiu dolnej dutej Zily, homolaterdlnych vv. iliacae a vv.
renales.

- Odmerat’ ditku a priemer dolnej dutej ily (infrarendlny), zhodnotit’ pripadné anatomické
zmeny dolnej dutej Zily (dvojitd dutd Zila, Pavd dolna dutd Zila, agenéza...).

- Diagnostikovat’ pripadnii patolégiu dolnej dutej Zily (Ciastoénd alebo uplnd trombéza dutej
Zily, vonkajSia kompresia sposobend adenopatiami, syndrém tumoru alebo aneuryzma aorty).

1lii s

- Urdit’ najvhodnejsie miesto implantdcie. Pri dolnej dutej Zile bez anatomickych a
hlava filtra dutej Zily ALN sa musi umiestnit’ pod najspodnejsiu v. renalis.

Upozornenie: V pripade pochybnosti tykajicich sa morfologie alebo vel’kosti dutej Zily je potrebné
vykonat’ nové snimky s roznymi nastaveniami.

Upozornenie: Filter neimplantujte, ak vopred nebolo vykonané meranie priemeru.

Upozornenie: Filter do dolnej dutej Zily ALN sa neméZe implantovat’ pacientom, ktorych priemer dolnej
dutej Zily je vicsi ako 32 mm, pretoZe jeho spravna fixdcia je ohrozend zvySenym rizikom migrdcie filtra..

14



5: Preplachovanie zavadzacieho katétra

Zavadzaci katéter oplachnite pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku alebo
podobného izotonického roztoku. (10)

(10)

Upozornenie: Nedostatocné oplachnutie pomécky moZe viest’ k vzniku zrazeniny v zavadzacom systéme
a k nesprdavnemu upevneniu filtra, ktoré moéZe zvysit’ riziko posunu pri umiestneni. V pripade, Ze by bol
implantacny zdkrok dlhsi ako sa predpokladalo, zavidzaci katéter nevihajte pravidelne preplachovat’.

6: VKkladanie filtra do zavadzacieho katétra

Upozornenie: Dbajte na to, aby ste pred vioZenim filtra do zavddzacieho katétra vybrali vodiaci prvok
v tvare J a dilatdtor.

Vezmite drziak na filter. Odstrante ochranny uzaver a potom drziak na filter vlozte do osi zavadzacieho
katétra. (11) (12)

(1 T2

Upozornenie: Filter vioZila do driiaka filtra spolocnost’ ALN a je pripraveny na poufitie. Nikdy
nepouZivajte ani znova do drZiaku na filter nevkladajte filter, ktory bol vybrany z driiaka na filter. Filter
sa nepokusajte Ziadnym sposobom upravovat’. PredovSetkym nezvicsujte alebo nezmensSujte jeho
priemer ani neupravujte orientdciu filtra v drZiaku na filter.

Koniec drziaka na filter vlozte do objimky zavadzacieho katétra. Naskrutkujte drziak filtra (otacanie v
smere hodinovych ruciciek) na zékladnu plasta zavadzaca. (13)

U - (13)

Upozornenie: Driiak na filter nadmerne netlacte ani neskrutkujte na zavddzaci katéter.

Upozornenie: Dbajte na to, aby ste so zavddzacim katétrom manipulovali pomocou jeho objimky a aby
nebol zahnuty, aby sa prediSlo akémukolvek riziku perfordcie zavidzacieho katétra pocas posuvania
filtra.
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Filter jemne a opatrene posuiite pomocou piestu na doraz, aby za optimalnych podmienok vosiel do
kuzelovitej Casti drziaka na filter. Filter je teraz uplne zasunuty v zavadzacom katétri. (14)

(14

Upozornenie: V pripade deformdcie jednej alebo viacerych vuchytiek filtra v driiaku na filter tento filter
nepouZivajte a poulite iny filter.

Odstraite prazdny drziak filtra odskrutkovanim (otacanie proti smeru hodinovych rucic¢iek). (15)

1s)
7: Posun filtra na miesto implantacie.

Filter posavajte pomocou postivacicho katétra, pricom cely proces monitorujte pomocou zobrazovacich
technologii. Znacka Ciernej farby na posuvacom katétri sa musi nachadzat’ v mieste objimky zavadzacieho
katétra. (16)

(16)

Upozornenie: V pripade problémov s posuvanim filtra v zavadzacom katétri netrvajte na tom a zopakujte
postup s druhou implantaénou supravou.

Potvrd’te najvhodnejsiu polohu filtra v dolnej dutej zile. Pri dolnej dutej zile bez anatomickych anomalii:
hlava filtra sa musi umiestnit’ pod najspodnejsiu v. renalis. Krtizok zavadzacieho katétra nepreptstajici
RTG ziarenie umiestnite priblizne 55 mm pod najspodnejsiu v. renalis (pozri obrazok 1).
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Obrdazok 1: Umiestnenie filtra dutej zily ALN pod najspodnejSiu v. renalis
po implantdacii brachidlnou cestou.

Upozornenie: Filter neuvol’tiujte, kym jeho poloha nie je optimdlna, pricom najvhodnejSie miesto
implantdcie je potrebné potvrdit’ pomocou kavografie.

8: Uvol'nenie filtra v mieste implantacie

Upozornenie: Filter neimplantujte, ak vopred nebolo vykonané meranie priemeru. Filter do dolnej dutej
Zily ALN sa neméZe implantovat’ pacientom, ktorych priemer dolnej dutej Zily je vicsi ako 32 mm, pretoZe
Jjeho spravna fixdcia je ohrozend zvySenym rizikom migrdcie filtra.

Zavadzaci katéter posunite pomalym extrakénym pohybom na postvaci katéter smerom hore bez prudkych
pohybov tak, aby sa filter uvolnil. (17) (18)

) - %:;
17) (18)

Upozornenie: : Ked’ sa objimka zavidzacieho katétra nachddza v mieste Ciernej znacky posuvaca, filter
posuiite tak, aby vznikol jeden pevny bod na objimke postivacieho katétra a aby sa zavddzaci katéter
posunul na posuvaci katéter pomalym a plynulym extrakénym pohybom. Tymto sposobom je moiné
zaistit’ optimadlne umiestnenie filtra.

Upozornenie: Filter sa nepokusajte odstraiiovat’ ani premiestiiovat’, ked’ su haciky vsunuté v stendch
vaskuldarnych Struktur, inym sposobom ako pomocou supravy na extrakciu alebo premiestnenie filtra
ALN uréenej na tento ucel. Ostré haciky by mohli vaZne poSkodit’ tkanivo.

Upozornenie: Ak je filter umiestneny tak, Ze neposkytuje ochranu pred plicnou embéliou, je potrebné
ho presunut’ alebo vioZit’ druhy filter. Pri nesprdvne umiestnenom filtri, ktory by mohol ovplyvnit’
kardio-respiracné funkcie, sa odporica extrakcia chirurgickou cestou alebo pomocou supravy na
extrakciu alebo premiestnenie ALN.

9: Dokondenie zakroku

Vyberte postvaci katéter a vykonajte kontrolnii poopera¢nii kavografiu s odCitanymi a neod¢itanymi
snimkami (spredu a zboku). Obrazy sa musia archivovat’, byt’ k dispozicii na filmovom alebo digitadlnom
médiu a musia byt’ siicastou dokumentacie pacienta.

Vyberte zavadzaci katéter.

Zaistite hemostazu v mieste punkcie.
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Nativna rontgenova snimka brusnej dutiny sa musi vykonat’ do 24 hodin po implantacii filtra.

Tento referencny dokument tykajici sa stability, integrity a polohy filtra musi byt nasledne k dispozicii
(ako stcast’ dokumentacie pacienta).

10: Sledovanie pacienta

Beriic do uvahy vysSie uvedené rizika sa odporica pacienta sledovat’ a vykonat’ nasledujiice ikony:

- Vysetrit' miesto zavedenia katétra, aby sa overilo spravne zahojenie rany.

- Pred odchodom a potom kazdy rok sa musi vykonat’ nativna rontgenova snimka brusnej dutiny
spredu a zozadu.

- Pacient musi v prvom mesiaci absolvovat’ kontrolné vysetrenie, ktoré vykona prakticky lekar,
ktory filter implantoval, alebo jeho tim, popripade lekar, ktorého dany radiolog ikonom poveril.
- Pisomny dokument s nasledujucimi tidajmi:
v' typ filtra, Gislo SarZe a sériové &islo,
v' datum implantacie,
v' zdravotnicke zariadenie a oddelenie, kde bol filter implantovany,

sa musi odovzdat’ pacientovi ajeho lekarovi. Obaja musia byt informovani o potrebnych kontrolach
a moznych komplikaciach.

Pacientovi je nevyhnutné odovzdat’ kartu implantacie urcenii na tento icel spolocnostou ALN.

- Kontrolné vysetrenie pomocou zobrazovacich technologii tykajuce sa priepustnosti dolnej dutej
zily sa musi vykonat’ pri najmensej pochybnosti recidivy plicnej embdlie alebo zapalu zil.

Suhrn bezpecnostnych a vykonnostnych charakteristik je k dispozicii v Europskej databaze zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED) prostrednictvom tohto odkazu: SS(C)P > SS(C)P: DOC-224 - EUDAMED.

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

Elektronicka kopia tohto pouzivatel'ského manualu je k dispozicii na webovej stranke ALN:
www.aln2b.com.

11: MRI

Neklinicky test vykonany podl'a normy ASTM F2052 preukazal, Ze filter dutej Zily ALN je ,,podmiene¢ne
vhodny na MRI vySetrenie®. Pacient s implantovanym filtrom tohto typu moéze podstipit’ MRI vySetrenie
bez problémov za nasledujticich podmienok:

- statické magnetické pole so silou 3 Tesla alebo nizsie,

- priestorovy gradient magnetického pol'a 720 Gaussov/cm alebo nizsi,

- SAR maximalne 3 W/kg pri 15 minutovom vysetreni.

Pocas neklinickych testov filter dutej zily ALN sposobil zvysenie teploty o 0,7°C pri hodnote SAR 3 W/kg
pocas 15-minatového vysetrenia na MRI zariadeni s pol'om 3 Tesla.

Kvalita MRI obrazov sa mdze zhorsit’, ak sa miesto zaujmu nachadza presne na mieste implantacie filtra
alebo v jeho blizkosti. V danom pripade je mozné optimalizovat’ parametre stroja za Gcelom zlepsenia
obrazu. V kazdom pripade je potrebné postupovat’ podla priru¢ky pouzivatela stroja na MRI pri
vykonavani vySetrenia u pacientov, ktori maju filter dutej zily ALN.

12: Vyberanie

V pripade, Ze neexistuje riziko embolie alebo indikacie na umiestnenie, sa filter dutej zily ALN moze
vybrat’ bez obmedzenia doby pomocou sipravy na extrakciu alebo premiestnenie filtra ALN urcenej na
tento ucel.
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Postup tykajiici sa tohto zasahu je opisany v navode na pouzivanie supravy na extrakciu alebo
premiestnenie filtra dutej zily ALN.

Akykol'vek pokus o manipulaciu s filtrom dutej zily ALN pomocou iného prislusenstva ako je prislusenstvo
urcené na tento ucel je zakazany a celt zodpovednost’ zan prebera lekar.

Filter dutej zily ALN sa moze implantovat’ aj permanentnym sposobom. Rozhodnutie o extrakcii sa musi
prijat’ individualne pre kazdého pacienta v zavislosti od jeho klinického stavu.

13: Balenie a manipulacia

Filter dutej zily ALN sa dodava pripraveny na pouzitie, sterilny (sterilizovany -etylénoxidom)
a nepyrogénny.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny alebo ak mate pochybnosti o jeho sterilite.

S vyrobkom sa musi manipulovat’ aseptickym spésobom.

Vyrobok sa musi skladovat’ na suchom mieste chranenom pred slne¢nym Zziarenim.

Filter dutej zily ALN nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby uvedeného na stitku.

Filter dutej zily ALN je ur€eny na jedno pouzitie a komponenty supravy sa neodporii¢a opatovne pouzivat’
ani sterilizovat’.

Komponenty sGpravy sa po pouziti musia zlikvidovat' v stlade s beznymi zdravotnickymi postupmi
a v sulade s platnymi predpismi.

14: Likvidacia zariadenia

Pouzita pomodcka sa stava infekénym rizikovym zdravotnickym odpadom. Musi sa podrobit’
dekontamindcii a zlikvidovat’ vhodnym spésobom (napriklad: spalenim alebo predbeznou dezinfekciou) v
sulade s beznymi lekarskymi postupmi a podla platnych predpisov.

Nepouzita pomocka sa musi zlikvidovat takto: ihla sa musi zlikvidovat’ spolu s odpadom zo zdravotnickych
¢innosti s rizikom infekcie, ak bola vybrata z obalu, pretoze méze vystavit' riziku poranenia. Kartonova
Skatul'a a papierovy navod sa musia recyklovat. ZvySok pomocky sa méze zlikvidovat’ prostrednictvom
bezného toku odpadu zdravotnickych zariadeni.

15: Zaruka

Spolo¢nost’ ALN prehlasuje, Ze pri vyrobe tohto vyrobku prijala vSetky potrebné opatrenia. Tato zaruka
nahradza a vyluCuje vSetky iné formalne alebo implicitné zaruky pridelené v stlade s akymkol'vek
ustanovenim, ktoré nie st explicitne uvedené v tomto dokumente, najma vsetky implicitné zaruky tykajuce
sa moznosti komercializacie vyrobku a jeho adekvatnosti na $pecificky ucel, vzhl'adom na to, Ze nevhodna
manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto vyrobku, ako aj niektoré faktory tykajuce sa pacienta,
diagnostiky, liecby a chirurgickych postupov, ktoré s nezavislé od kontroly spolocnostou ALN, maju
vplyv na tento vyrobok a na vysledky, ktoré je mozné dosiahnut’.

Spolocnost’ ALN nebude zodpovedna za ziadne nahodné alebo nepriame $kody, ani straty alebo naklady,
ktoré priamo alebo nepriamo vyplyni z pouzitia tohto vyrobku.

V niektorych krajinach nie je povolené vylicenie implicitnych zaruk ani dodato¢né alebo nepriame skody.
Mozete podniknut’ d’alsie pravne kroky v sulade so zakonmi vasej krajiny.

Avsak spolo¢nost” ALN neprebera ziadny zavazok ani dodatoénu zodpovednost’ tykajucu sa tohto vyrobku
a neopraviuje na to ani ziadnu tretiu stranu.

16: Povinnost’ hlasit’ incidenty alebo rizika incidentov

Upozomenie pouzivatela a/alebo pacienta: kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, sa musi oznamit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel’
a/alebo pacient usadeny.
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