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1: VSeobecné informacie

Suprava na extrakciu alebo premiestnenie ALN je urcend iba na vyberanie filtra dutej zily ALN s hac¢ikom
alebo bez neho, ked’ uz u pacienta neexistuje indikacia filtracie (pozri Cast’ 4. Indikdcie extrakcie filtra dutej
Zily ALN a ¢ast 5. Upozornenia) alebo premiestnenia filtra dutej zily ALN.

Klinickym prinosom stpravy na extrakciu alebo zmenu polohy je umoznit’ odstranenie kavalneho filtra
ALN, ked’ uz u pacienta neexistuje indikdcia na filtraciu.

Jeho zamys$lanymi pouzivatelmi su intervenéni radioldgovia, intervenéni kardiologovia a cievni
chirurgovia.

Téato zdravotnicka pomdcka je dostupna v troch variantoch:
- ALN Straight RS: referencia FT.902010,
- ALN Pre-curved RS: referencia FT.902010/VS2,
- ALN 2 in 1 RS: referencia RK-2010.

Vyber pomdcky, ktora sa ma pouzit, sa musi prisposobit’ danému pacientovi. Av§ak spolo¢nost’ ALN
dorazne odporuca mat’ k dispozicii dva varianty — rovny a zahnuty, alebo variant 2 v 1.

Filter dutej zily ALN je doplnkovy filter (definitivny a/alebo docasny). Filter dutej zily ALN, ktorého
ucinnost’ a bezpecnost’ bola overend', sa moze implantovat’ aj permanentnym spdsobom a nie je potrebné
ho vébec vyberat’.

Rozhodnutie o vybrati filtra dutej zily ALN zavisi od daného pacienta v zavislosti od klinickych podmienok
(pomer vyhod/rizik pre daného pacienta). Pred prijatim rozhodnutia o extrakcii je potrebné zhodnotit’
aroven nevyhnutnosti extrakcie.

Pomocka ALN 2 in 1 RS sa smie zavadzat’ iba jugularnou cestou.
Pred akymkol'vek pouzivanim sa odporuca pozorne si precitat’ navod.

Pomocka ALN 2 in 1 RS sa dodava sterilna (sterilizovana etylénoxidom). Je uréena na jedno pouzitie a jej
komponenty sa nesmi opdtovne 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

V tejto Casti je uvedena definicia symbolov pouzivanych na vyrobku a na jeho obale.

Katalogova referencia

-
o
-

Cislo Sarze
Sériové Cislo
Spotrebovat’ do

Datum vyroby

Upozormenie

Precitajte si navod na pouzitie

Sterilizované pomocou etylénoxidu, systém s dvojitou
sterilnou bariérou

Opakovane nepouZivajte

Opakovane nesterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

@@®o(l)B > rwE

Skladujte na suchom mieste

\\_

-~
—__ . N .
/;L\ Chraite pred slne¢nym Ziarenim
Nepyrogénne
Zdravotnicka pomdcka

Unikatny identifikator pomocky

L =

Vyrobca



3: Obsah supravy

Pred zacatim zékroku je potrebné overit’ pritomnost’ vSetkych komponentov supravy. Ak nejaky komponent

chyba, musi sa pouzit’ ina stiprava.

Pomocka ALN 2 in 1 RS obsahuje nasledujice komponenty:

- Suprava katétra so svorkou obsahuje:
- katéter 7F s dvomi Ciernymi znackami (1),

- svorku v tvare kosika vytvorent z 8 drotikov z nehrdzavejicej ocele 316LVM
(2) pripevnenych k zahnutej Casti (3). Tato zahnuta ¢ast’ moze byt’ rovna alebo
zahnuta v zavislosti od polohy zavadzacieho katétra. Tato zahnuta Cast je
pripevnena pomocou stredovej ty¢ky z nehrdzavejucej ocele 316 LVM k
odliatej rukoviti zltej farby (4),
- 3-cestny preplachovaci ventil (5),
- dilatator s Eervenou koncovkou Luer Lock (6),

- zavadzaci katéter 9F s RTG-kontrastnou znackou (7),

- punk¢ént ihlu (8),

- vodiaci prvok v tvare J s teflonovou upravou (9).

Pomocka ALN 2 in 1 RS sa dodava sterilna (sterilizovana etylénoxidom). Je urCena na jedno pouzitie a jej

komponenty sa nesmi opdtovne sterilizovat’.

Stprava katétra so svorkou

(1)

(6)
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Katéter 7F (vnutorny
priemer 7F; vonkajsi
priemer 9F; dizka 636
mm) supravy katétra so
svorkou N dvomi
¢iernymi znackami

Svorka z 8 drétikov
Zahnuta Cast’
Odliata rukovit’
3-cestny ventil

Dilatator (vnutorny
priemer 3F; vonkajsi
priemer 9F; dizka 675
mm)

Zavadzaci Kkatéter 9F
(vnitorny priemer 9F;
vonkaj$i priemer 11F;
dizka 610 mm) s RTG-
kontrastnou znackou

Punkéna ihla

Vodiaci prvok v

tvare J s teflénovou dpravou
(0,035"; dlzka — 150 cm).



4: Indikacie extrakcie filtra dutej Zily ALN

Nizsie uvedené indikacie extrakcie filtra dutej Zily ALN pomocou ALN 2 in 1 RS uznala SFICV?2. St
vysledkom konsenzu SIR® a CIRSE*:

- Uz sa nenachadza indikacia permanentne;j filtracie.

- Riziko symptomatickej pltcnej embdlie je prijatelne nizke po uspesnej pdvodnej
antikoagulacnej liecbe (terapeutickej alebo preventivnej) alebo po zmene klinického stavu
pacienta.

- Nepredpoklada sa, ze by malo pacientovi znova hrozit’ zvysené riziko plucnej embolie po
preruseni povodnej antikoagulacnej liecby a po vzniku novych klinickych podmienok.

Filter dutej zily ALN nevyberajte predovsetkym v pripade, ak pacient podstupil chirurgicky zdkrok s
vysokym tromboembolickym rizikom.

- Ocakévana dizka Zivota pacienta je dostatotne dlha na to, aby sa dosiahla odhadovana
vyhoda v pripade zastavenia filtrovania;

Predovietkym u pacientov, pri ktorych je ocakdvand dizka Zivota kratsia ako 6 mesiacov, sa neodporiica
extrakcia filtra dutej Zily.

- Extrakcia sa moze vykonat' bez rizika, ak u pacienta neboli v minulosti zaznamenané
vyrazné tazkosti v stivislosti s kontrastnymi latkami, zloZité ustie do Zily alebo ak extrakcia
nesposobi velké riziko pre spodnt duth zilu vzhl'adom na jej povahu, stav alebo polohu
filtra.

- Pacient je oboznameny s potencialnymi rizikami tykajucimi sa extrakcie a suhlasi s tym,
aby sa zakrok vykonal.

- Pacient je oboznameny, ze v niektorych pripadoch nemusi byt mozné odstranit’ filter dutej
zily ALN (kvoli technickym alebo terapeutickym faktorom) a akceptuje toto riziko.

- Pacient vie, ze filter dutej zily ALN je volitelny filter (definitivny a/alebo do€asny) a Ze je
vyrobeny tak, Ze sa moze implantovat’ permanentne v pripade, ze by sa nemohol realizovat’
zakrok extrakcie.

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: Upozornenia

Vseobecné upozornenia tykajice sa pouZivania pomécky ALN 2 in 1 RS
1. Dobre si precitajte navod na pouZzivanie.
2. Pomocka ALN 2 in 1 RS je ur¢ena iba:

v extrakciu filtra dutej Zily ALN, ked’ uz u pacienta neexistuje indikécia filtracie (pozri cast 4.
Indikacie extrakcie filtra dutej Zily ALN).
v alebo premiestnenie filtra dutej zily ALN.

3. Spolo¢nost’ ALN neprebera ziadnu zodpovednost' v pripade pokusu o extrakciu inej
zdravotnickej pomdcky pomocou stipravy na extrakciu alebo premiestnenie ALN.

4. Spolo¢nost’ ALN neprebera ziadnu zodpovednost’ v pripade pokusu o extrakciu filtra dutej zily
ALN pomocou inej pomdcky ako je siprava na extrakciu alebo premiestnenie ALN urcena na
tento ucel.

5. Akykol'vek pokus o manipuléciu s filtrom dutej zily ALN pomocou iného prislusenstva ako je
prislusenstvo ur¢ené na tento ucel je zakazané a celii zodpovednost’ zan prebera lekar. Okrem
lasa vhodnych rozmerov, ktoré mozno pouzit’ na odstranenie kavalneho filtra ALN Vena Cava
Filter s hacikom.

6. Pomdcka ALN 2 in 1 RS sa dodava pripravend na pouzivanie, sterilnd (sterilizovand
etylénoxidom) a nepyrogénna. Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny
alebo ak mate pochybnosti o jeho sterilnosti.

7. Vyrobok sa musi skladovat’ na suchom mieste chranenom pred slne¢nym Zziarenim.
8. Pomdcku ALN 2 in 1 RS nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby uvedenom na stitku.
9. Pomdcka ALN 2 in 1 RS je ur¢end na jedno pouzitie a komponenty supravy sa neodporuca

opétovne pouzivat’ ani sterilizovat’. Opdtovné pouzitie aj po novom vy¢isteni a novej sterilizacii
moze pacienta vystavit riziku infekcie a potencidlnemu nespravnemu fungovaniu zariadenia
(zariadenie nie je kontrolované vyrobcom).

10. Pomocka ALN 2 in 1 RS sa smie zavadzat’ iba jugularnou cestou.

11.  Filter dutej zily ALN je doplnkovy filter (definitivny a/alebo docasny). Filter dutej zily ALN,
ktorého ticinnost’ a bezpe&nost bola overena®, sa moze implantovat’ aj permanentnym spdsobom
a nie je potrebné ho vobec vyberat'.

12. Rozhodnutie o vybrati filtra dutej zily ALN zavisi od daného pacienta v zavislosti od klinickych
podmienok (pomer vyhod/rizik pre daného pacienta). Pred prijatim rozhodnutia o extrakcii je
potrebné zhodnotit’ Giroven nevyhnutnosti extrakcie.

Upozornenia tykajuce sa klinického stavu pacienta
13.  Pacienti s eSte aktivnym tromboembolickym ochorenim, ktori uzivaji antikoagulancium:

v" Doba, pocas ktorej je pacient vystaveny riziku recidivy plicnej embdlie, sa musi $pecifikovat’
pre kazdého pacienta (zoberte do uvahy zname rizikové faktory).

v' Antikoagulécia pacienta, u ktorého sa planuje odstranenie filtra dutej zily ALN, sa musi pred
zakrokom vziat’ do uvahy alebo monitorovat/vyhodnotit’, aby sa predislo akémukol'vek riziku
krvécania.

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' Pred napldnovanim extrakcie filtra dutej Zily ALN je potrebné odstranit” akykol'vek problém,
ktory by viedol k netispechu alebo ku komplikaciam antikoagulacnej lieCby.

14.  Pacienti bez tromboembolického ochorenia:

v' Extrakciu filtra dutej zily ALN pri pacientoch, ktorym hrozi riziko tromboembolického
ochorenia bez toho, aby bolo tromboembolické ochorenie diagnostikované, a ktorym bol filter
implantovany preventivne, je mozné naplanovat’ po uspesnom ukonceni pociatocnej
prevencie a ak je mozné ju zachovat’ alebo znizit’ zvy$ené riziko plucnej embolie.

v' Pred extrakciou filtra dutej Zily ALN nesmu existovat’ evidentné dokazy rozSirovania
tromboembolického ochorenia.

15.  Iné pripady:

v' Ak z jedného alebo z niekolkych Specifickych dovodov uz filter dutej zily ALN nedokaze
plnit’ svoju preventivnu funkciu pokial’ ide o prevenciu pred plicnou emboliou alebo
predstavuje nebezpecenstvo pre pacienta, je potrebné naplanovat’ extrakciu.

v' 'V pripade, Ze je eSte pritomna indikacia filtracie, filter dutej zily ALN musi zostat’
implantovany.

Upozornenia tykajuce sa kontrol, ktoré sa maju vykonat’ pred extrakciou filtra dutej Zily ALN
16.  Musi sa vykonat’ kontrolné vySetrenie pomocou zobrazovacich technik a presny rozbor krvi.

Vo vsetkych pripadoch je nevyhnutné pred extrakciou filtra dutej zily ALN skontrolovat’ priepustnost’
spodnej dutej Zily a nepritomnost’ trombu na Grovni filtra dutej zily ALN. Pri tejto kontrole sa musi vykonat’
Dopplerovské vysetrenie, CT vySetrenie s pouzitim kontrastnej latky alebo kavografia.

V pripade, ze sa vo filtri dutej zily ALN zasekne trombus, je pred prijatim rozhodnutia o extrakcii
nevyhnutné uréit’ velkost’ a povahu tohto trombu. Pritomnost’ trombu vo filtri dutej zily ALN moze
znamenat’, Ze filter splnil svoju ulohu (v danom pripade zaruéte, aby sa ochorenie nezhor$ovalo), alebo ze
filter dutej zily ALN predstavuje problém tykajuci sa trombozy.

Zdravotnicky tim musi pri kazdom pacientovi individualne rozhodnut' o pokraovani v uzivani alebo
zastaveni uzivania aktikoagulancii.

Upozornenia tykajuce sa kavografie

17.  Pred extrakciou sa musi bezpodmiene¢ne vykonat antero-posteriorna (AP) a profilova
kavografia. Toto vySetrenie musi umoznit’ overit’:

v permeabilitu, anatomiu spodnej dutej Zily,
v' nepritomnost trombu,
v polohu filtra dutej zily ALN.

Vysledok kavografie tykajtci sa anatomie spodnej dutej zily a polohy filtra dutej zily ALN pomdze lekarovi
vybrat’ typ supravy na extrakciu alebo premiestnenia ALN (rovna — referencia FT.902010, zahnutd —
referencia FT.902010/VS2 alebo 2 v 1 — referencia RK-2010).

18.  Pocas vstrekovania kontrastnej latky do zavadzacieho katétra neprekracujte tlak 450 psi.

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

20. V pripade pochybnosti tykajucich sa anatomie dutej zily a/alebo polohy filtra dutej zily ALN je
potrebné vykonat’ nové snimky s r6znymi nastaveniami.

21.  Po extrakeii sa musi vykonat' kontrolna kavografia.



22. Ak sa zavadzaci systém (zavadzaci katéter a dilatator) pouziva na realizaciu kontrolnej
kavografie, pred realizaciou kavografie overte, ¢i bol dilatator odstraneny. V pripade, Ze sa
dilatator zabudne vybrat, moze dojst’ k poskodeniu dutej zily.

23.  V pripade, Ze sa kontrolna kavografia vykonava pomocou zavadzacieho katétra ALN 2 in 1 RS,
dbajte na to, aby sa distalna ¢ast’ pomdcky nedostala do kontaktu s implantovanym filtrom dutej
zily ALN. V désledku toho by mohlo dojst’ k zmene polohy filtra (riziko preklopenia, presunu).

VSeobecné upozornenia tykajuce sa zakroku

24.  Skusenosti operujtcich lekarov a nelekarskeho personalu, ktori budu zékrok realizovat’, musia
byt v stilade s odpora¢aniami SFICV®,

v' Mladému lekéarovi musi pomahat’ starsi lekar, ktory asistoval pri 6 extrakciach (ako 2. lekar)
a sam realizovat 6 extrakcii filtrov pod dozorom starSieho lekara, aby ziskal potrebné
kompetencie.

v Star$i lekar musi za Gi¢elom zachovania svojich skusenosti vybrat’ roéne minimalne 6 filtrov
bez akychkol'vek problémov.

v" Radiologicky pracovnik musi absolvovat’ zakladné $kolenie tykajuce sa vaskularnych ukonov,
ktoré definovala SFICV.

v\ Zdravotné sestry vratane zdravotnych sestier na opera¢nom bloku musia absolvovat
$pecifické skolenie zamerané na invazivne a intervencéné vaskularne zobrazovanie.

25.  Spolo¢nost’ ALN upozoriiuje pouzivatel'ov na zvySené riziko posunu v nasledujucich pripadoch:
v zlozité chirurgické zakroky (hrudnik, brusna dutina...),
v’ zakroky, ktoré by mohli sposobit’ hemodynamick(i zmenu,

v zdkroky, ktoré by mohli viest ku kontaktu so spodnou dutou Zilou a/alebo miestom
implantacie filtra.

Beruc do uvahy vyssie uvedené potencialne rizika je dolezité zarucit’, aby sa vsetky komponenty tykajice
sa implantacie filtra dutej zily ALN uviedli v dokumentacii pacienta, ktor( je potrebné si prestudovat’ pred
akymkol'vek zakrokom.

26.  Operujuci lekari musia byt’ obleceni v sterilnych odevoch.

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

28.  Cely zakrok sa musi realizovat’ za pomoci zobrazovacich technik (skiaskopia — preferovana
technika).

Upozornenia tykajuce sa pouZivania vodiaceho prvku v tvare J

29.  Vodiaci prvok v tvare J musi pouzivat’ lekar, ktory absolvoval §kolenie zamerané na techniky
kardiologického cievkovania. Vodiaci prvok v tvare J alebo zavadzaci systém nikdy nezasuvajte
bez radiologickej kontroly.

30. Pocas zasuvania vodiaceho prvku v tvare J zaructe, aby pocas sledovania zobrazovacimi
technikami neboli pritomné Ziadne zahnutia ani slu¢ky. Vzdy dbajte na to, aby alespon 2 az 3
cm vodiaceho prvku v tvare J vzdy vyti¢ali z proximalneho konca zavadzacieho systému.

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



32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

V pripade odporu sa vodiaci prvok v tvare J nesnazte zasuvat ani vyberat. Pomocou
rontgenového vysetrenia urcite pric¢inu odporu.

Dbajte na to, aby ste vodiaci prvok v tvare J a dilatator vybrali pred vykondvanim kontrolnej
kavografie, aby sa predislo akémukol'vek poskodeniu dutej zily.

Rontgenové vysetrenia bez kontrastnych latok, ktoré jasne nezobrazuju anatémiu spodnej dutej
zily, mozu byt nespravne interpretované.

Upozornenia tykajice sa umiestnenia zavadzacieho katétra

Dbajte na to, aby sa distalny koniec zavadzacieho katétra nedostal do kontaktu s implantovanym
filtrom dutej zily ALN. V dosledku toho by mohlo déjst k zmene polohy filtra (riziko
preklopenia, presunu).

Pred vloZenim katétra so svorkou do zavadzacieho katétra je nevyhnutné umiestnit RTG-
kontrastny krizok na distalny koniec krizka do vzdialenosti 5 cm nad hlavu filtra. Tato
vzdialenost’ sa musi bezpodmieneéne dodrzat’, aby sa zakrok mohol zacat’ za optimalnych
podmienok.

Upozornenia tykajuce sa vkladania katétra so svorkou do zavadzacieho katétra

Dbajte na to, aby ste pred vlozenim pomocky ALN 2 in 1 RS vybrali vodiaci prvok v tvare J a
dilatator.

Dbajte na to, aby ste so zavadzacim katétrom manipulovali pomocou jeho objimky a aby nebol
zahnuty alebo zvrasneny, aby sa predislo akémukol'vek riziku perforacie zavadzacieho katétra.

Vzdy zaructe dostatoéné preplachnutie zavadzacieho katétra pomocou roztoku sterilného
heparinového fyziologického séra alebo podobného izotonického roztoku.. Pri nedostato¢nom
preplachnuti zavadzacieho puzdra (introducer sheath) sa v fiom mézu pocas zakroku tvorit
zrazeniny.

Katéter so svorkou nikdy nevkladajte do zavadzacieho katétra pred stiahnutim svorky katétra so
svorkou do vnutra katétra. V danom pripade odistite konektor Luer Lock na Zltej rukoviti dolava
a potiahnite ju o priblizne 5 cm.

Zaructe, aby sa objimka zavadzacieho katétra dostala do kontaktu s objimkou katétra so svorkou.

Pouzivajte iba konektor Luer Lock na Zltej rukoviti a nikdy neodist'ujte konektor Luer Lock
zaskrutkovany na katétri so svorkou.

Konektor Luer Lock katétra so svorkou zaistite oto¢enim zltej rukovéti doprava, v dosledku

¢oho dogjde k otvoreniu svorky.

43.

44,

45.

46.

Upozornenia tykajuce sa zachytenia filtra dutej Zily ALN

Filter dutej zily ALN sa nikdy nesnazte vyberat za uchytky. Pri extrakcii sa musi
bezpodmienecne zachytit’ hlava filtra dutej zily ALN.

Je nevyhnutné, aby sa hlava filtra dotykala svorky katétra so svorkou, aby sa extrakcia filtra
dutej zily ALN vykonala za optimalnych podmienok.

V zavislosti od polohy filtra dutej zily ALN v dutej Zile je lepSie chytit’ hlavu filtra s ohnutou
Castou v rovnej alebo zahnutej polohe. Je mozné upravit' uhol zahnutej Casti pri zastvani
zavadzacieho katétra. Ked’ sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou,
pomdcka ALN 2 in 1 RS je teda v maximalnej uhlovej polohe. Ked’ sa zavadzaci katéter mierne
zasunie o 1,5 cm, pomdcka ALN 2 in 1 RS sa vyrovna.

Ked je filter pripraveny na zachytenie, nikdy net'ahajte za katéter so svorkou skor ako bude filter
uplne zachyteny.

10



47.  V pripade, Ze poloha filtra neumoziuje jednoduchu extrakciu (napriklad hlava filtra sa opiera o
stenu dutej zily), pri akychkol'vek pokusoch o d’alsie endovaskulame pohyby sa musi brat’ do
tvahy stupenl zavaznosti a skiisenosti operujuceho lekara.

48. Kedze strata filtra poCas zakroku moze by nebezpecna, je nevyhnuté dodrziavat’ odporucania
spolo¢nosti ALN.

Upozornenia tykajice sa vybratia filtra

49.  Katéter so svorkou nikdy nevyt'ahujte, ak prva znacka Ciernej farby na katétri so svorkou nie je
viditel'na ani nepretfca.

50.  Pomocou zobrazovacich technik sledujte vyt'ahovanie filtra a katétra so svorkou v zavadzacom
katétri.

51.  Je nevyhnutné zarucit’ dostato¢né napnutie filtra, aby bolo mozné vybrat’ filter dutej zily ALN
7o zavadzacieho katétra a zavadzaci katéter pouZzit na vykonanie pooperacnej kontrolnej
kavografie (odporticana).

52.  Nespravna manipulacia s filtrom dutej zily ALN méze mat’ za nasledok perforaciu/poranenie
alebo infekciu

Upozornenia tykajuce sa kontrol, ktoré sa maji vykonat’ po extrakcii filtra dutej Zily ALN

53.  Po extrakcii filtra dutej zily ALN je nevyhnuté vykonat’ vySetrenie pomocou zobrazovacich
technik, aby sa potvrdila nepritomnost’ poskodenia spodnej dutej zily alebo pritomnost’ trombu
v dutej zile.

V pripade zistenia poSkodenia spodnej dutej Zily bude potrebné vykonat’ d’al$ie zakroky a zarucit’ dokladné
sledovanie.

54.  Je potrebné potvrdit’ celistvost’ filtra dutej zily ALN.

Ak chyba jedna cast’ filtra dutej zily, je potrebné overit' puzdro a pomocou zobrazovacich technik
skontrolovat’ brusnu dutinu, aby sa lokalizovali chybajtice komponenty filtra a zaznamenat’ ich.

55.  Terapeutické sledovanie po extrakcii filtra dutej zily ALN.

Pacientom sa musi poskytnat’ starostlivost’ v zavislosti od diagnostiky ich tromboembolického ochorenia
bez akejkol'vek $pecifickej lieCby a popripade musia pokracovat’ vo svojej liecbe.

Vsetci pacienti musia byt sledovani, aby sa zistilo, ¢i nevznikla nova, recidivujica alebo evolutivna hlboka
zilova trombodza a/alebo plicna embolia.

Iné upozornenia

56.  Akykol'vek kontaminovany alebo potencidlne kontaminovany vyrobok modze predstavovat
riziko infekcie a musi sa zlikvidovat’ vhodnym spdsobom v stlade so Standardnou lekarskou
praxou a platnymi predpismi.
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6: Mozné komplikacie

Medzi komplikacie pri zakroku, ktoré boli nahlasené pri vyberani filtra, patria okrem inych aj:

Migracia Glomkov z filtra,

Migracia trombu pri odobrati filtra,

Tamponada srdca po odstraneni filtra,

Poskodenie dutej zily, napr. trzné poranenie, rozvoj pseudoaneuryzmy,
a intususcepcia,

Pulmonalna embolia,

Tromboza hlbokych zil,

Hematom alebo krvacanie v mieste punkcie,

Infekcia v mieste implantacie,

Tromboza v mieste punkcie,

Kolaps dutej zily v mieste predchadzajucej dlhodobej endotelizacie filtra,
Akutna trombodza dutej zily.

ruptara

Existuje niekol’ko potencialnych komplikacii, ktoré suvisia s vodiacim drotom v tvare ,,J* pri pouziti u
pacientov s filtrami v dutej zile. Medzi takéto komplikacie patri najma riziko migracie, sklopenia filtra, ako
aj moznost, e sa vodiaci drot v tvare ,,J* zachyti vo filtri’. Nasledne musia postup extrakcie vykonat’ lekari
s prislusnou kvalifikaciou na katetrizaciu srdca.

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 pri extrakcii filtra dutej zily ALN

Upozornenie: Pocas celej realizdcie zdakroku musia byt pouzivané zobrazovacie technologie.

Upozornenie: Pred zahdjenim postupu extrakcie filtra dutej Zily ALN je potrebné vykonat niekolko kontrol.
V désledku toho je potrebné postupovat’ podla casti ,, Upozornenia tykajiice sa kontrol, ktoré sa maju
wkonat' pred extrakciou filtra dutej Zily ALN* tejto prirucky. PredovSetkym je nevyhnuté pouzit
zobrazovacie technolégie na overenie pritomnosti trombu vo filtri dutej Zily ALN. V danom pripade filter
dutej zily ALN nevyberajte.

Upozornenie: Pomdcka ALN 2 in 1 RS sa smie zavddzat iba juguldrnou cestou.
1: Priprava pacienta

Vykonajte dezinfekciu a umiestnite sterilné latky (1). Potrebny material je dokladne pripraveny (2)
(extrak¢na suprava, sterilny heparinizovany fyziologicky roztok alebo podobny izotonicky roztok na
oplachovanie systému a pod.).

(O] 2
Po lokalnej anestézii prepichnite prava v. jugularis interna pomocou punk¢nej ihly uréenej na tento tcel.

3

3

——— 5 :7}'7-_
—%&-—h )

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

Upozornenie: Vodiaci prvok v tvare J méze pouzit len lekdr, ktory absolvoval Skolenie zamerané na
techniky zavddzania kardiologického katétru. Vodiaci prvok v tvare J alebo zavadzaci systém nikdy
nezasuvajte bez radiologickej kontroly.

Vodiaci prvok v tvare J oplachnite pomocou sterilného heparinizovaného fyziologického roztoku alebo
podobného izotonického roztoku tak, Ze striekacku (4) upevnite v mieste objimky Luer Lock distributora
vodiaceho prvku v tvare J. Ohybny koniec vodiaceho prvku v tvare J (5) vlozte do punkénej ihly uz
umiestnenej v pacientovi.
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Oplachnite

(4)

(5)
Pomocou zobrazovacich technik sledujte zastvanie vodiaceho prvku v tvare J cez punként ihlu pomocou
napinaca az nad filter.

Vodiaci prvok v tvare J pridrzte na mieste a vytiahnite punk¢ént ihlu a napina¢ vodiaceho prvku v tvare J
().

Manipulaciu je mozné zjednodusit’ vykonanim malého rezu do tkaniva okolo vodiaceho prvku v tvare J.

(6)

Upozornenie: Pocas zasuvania vodiaceho prvku v tvare J zaructe, aby pocas sledovania zobrazovacimi
technikami neboli pritomné Ziadne zahnutia ani slucky. Vzdy dbajte na to, aby 2 az 3 cm vodiaceho prvku
v tvare J vzdy vytrcali z proximdlneho konca zavadzacieho systému (7).

)
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Upozornenie: V pripade odporu sa vodiaci prvok nesnazte zasiuvat ani vyberat. Pomocou rontgenového
vySetrenia urcite pricinu odporu. Ak nie je mozné urcit pric¢inu odporu, vyberte vodiaci prvok aj cely
katéter.

3: Posuivanie zavadzacieho systému (zavadzacieho katétra + dilatatora)

Za pomoci zobrazovacich technik zasuite zavadzaci systém (8) na vodiaci prvok v tvare J a RTG-
kontrastny krazok umiestnite 5 cm nad hlavu filtra (9). Tato vzdialenost’ sa musi bezpodmiene¢ne dodrzat’,
aby sa zakrok mohol zadat’ za optimalnych podmienok. V pripade nedodrzania tejto vzdialenosti by sa
mohla extrakéna svorka otvorit’ vo filtri (10).

|

©

(10)

Upozornenie: Dbajte na to, aby sa distalny koniec zavadzacieho katétra nedostal do kontaktu s
implantovanym filtrom dutej Zily ALN. V désledku toho by mohlo déjst k zmene polohy filtra dutej Zily ALN
(riziko preklopenia, presunu).

Upozornenie: Dbajte na to, aby ste so zavadzacim katétrom manipulovali pomocou jeho objimky a aby
nebol zahnuty, aby sa predislo akémukolvek riziku perfordcie zavadzacieho katétra.

Odstrante vodiaci prvok v tvare J (11).

4

()]
Dilatator vyberte odskrutkovanim konektora Luer Lock ¢ervenej farby o stvrt’ otacky vlavo. (12)
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(12)

4: Vkladanie katétra so svorkou do zavadzacieho katétra

Upozornenie: Dbajte na to, aby ste pred viozenim pomécky ALN 2 in 1 RS vybrali vodiaci prvok v tvare J
a dilatator.

Pred zavedenim svorkového katétra (clamp catheter) do zavadzacieho puzdra preplachnite puzdro a
svorkovy katéter heparinizovanym fyziologickym roztokom pomocou trojcestného ventilu.

Upozornenie: Pri nedostatocnom preplachnuti zavadzacieho puzdra (introducer sheath) sa v iiom mézu
pocas zdkroku tvorit zrazeniny.

Svorku vlozte do katétra odistenim konektora Luer Lock na Zltej rukoviti smerom dol'ava a potom jej
potiahnutim o priblizne 5 cm. (13)

(13)
Upozornenie: Katéter so svorkou nikdy nevkladajte do zavadzacieho katétra pred stiahnutim svorky katétra
so svorkou do vmiitra katétra.

Upozornenie: Pouzivajte iba konektor Luer Lock na zltej rukovidti a nikdy neodistujte konektor Luer Lock
zaskrutkovany na katétri so svorkou. (14)

Konektor Luer Lock na Zltej rukoviti Konektor Luer Lock Zasrllil'Uﬂ(OVan}" na katétri so
svorkou

Pomocou zobrazovania spredu a z profilu zaved'te katéter so svorkou az na doraz do zavadzacieho
katétra. (15)
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Upozornenie: Zaructe, aby sa objimka zavadzacieho katétra dostala do kontaktu s objimkou katétra so
svorkou. (16)

(16)

Konektor Luer Lock katétra so svorkou na zltej rukoviti zasurite a zaistite oto¢enim rukoviti doprava (17),
aby sa uvolnila ohnuta cast’, ktora sa bude nachadzat’ v zahnutej polohe, ako aj haciky svorky.

a7

V zavislosti od polohy filtra dutej zily ALN v dutej Zile je lepsie chytit’ hlavu filtra s ohnutou ¢astou v
rovnej alebo zahnutej polohe. Je mozné upravit uhol zahnutej Casti pri zasivani zavadzacieho katétra.

Ked’ sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, pomocka ALN 2 in 1 RS je

teda v maximalnej uhlovej polohe. (18)

Ked’ sa zavadzaci katéter mierne zasunie o 1 cm, uhol zahnutej Casti je mensi. (19)

(18)
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- -(19)

Ked’ sa zavadzaci katéter mierne zasunie o 1,5 cm, pomdcka ALN 2 in 1 RS sa vyrovna. (20)

- - (20)

Svorku je mozné oto€it’ ota¢anim rukovite pomocky ALN 2 in 1 RS.
5: Zachytenie filtra dutej Zily ALN

Upozornenie: Filter dutej zily ALN sa nikdy nesnazte vyberat za uchytky. Pri extrakcii sa musi
bezpodmienecne zachytit hlava filtra dutej Zily ALN. (21)

21

Pomaly zasuiite katéter so svorkou nad hlavu filtra a bezpodmienec¢ne zaructe, aby bol v spravnej polohe
a aby sa dotykal hlavy filtra dutej zily ALN (22) (pomocou zobrazovania z profilu alebo z troch §tvrtin).

(22)

Upozornenie: V zavislosti od polohy filtra dutej zily ALN v dutej Zile je lepsie chytit hlavu filtra s ohnutou
Castou v rovnej alebo zahnutej polohe. Je mozné upravit' uhol zahnutej Casti pri zasuvani zavadzacieho
katétra. Ked' sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, pomécka ALN 2 in 1 RS
Jje teda v maximadlnej uhlovej polohe. Ked'’ sa zavadzaci katéter posunie o 1,5 cm, pomécka ALN 2 in 1 RS
sa vyrovnd.
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Ked’ sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, zahnuta ¢ast’ je teda v maximalne;j
uhlovej polohe. Ak je filter dutej zily ALN vycentrovany v dutej zile, zavadzaci katéter posuiite o 1,5 cm
aby sa zahnuta Cast’ vyrovnala. Pomocka ALN 2 in 1 RS je teraz vyrovnana. Pomaly zasurte svorku tak,
aby sa dotykala hlavy filtra dutej zily ALN, aby bolo mozné zachytit’ hlavu filtra. (23)

(23)

Ked’ sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, zahnuta cast’ je v uhlovej polohe.
Ak je filter dutej zily ALN nakloneny v dutej zile, svorku nasmerujte pomocou rukoviti tak, aby svorka
pomdcky ALN 2 in 1 RS smerovala k hlave filtra dutej zily ALN. Potom pomaly zastvajte svorku na hlavu
filtra dutej zily ALN tak, aby sa svorka dotykala hlavy filtra. (24)

(24)

Upozornenie: V pripade, Ze poloha filtra dutej zily ALN neumoZiuje jednoduchii extrakciu (napriklad hlava
filtra sa opiera o stenu dutej Zily), pri akychkolvek pokusoch o dalsie endovaskuldrne pohyby sa musi brat’
do uvahy stuperi zavaznosti a skiisenosti operujiiceho lekdra.

V tejto faze zakroku pomaly nastvajte zavadzaci katéter na svorku, a potom na filter dutej zily ALN
dovtedy, kym neuvidite prvi znacku ¢iemej farby na katétri so svorkou. Tato znacka oznacuje, ze filter je
tiez uplne zasunuty v zavadzacom katétri. (25)

(25)
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Upozornenie: Katéter so svorkou nikdy nevytahujte, ak prva znacka ciernej farby na katétri so svorkou nie
Je viditelna ani nepretrca.

V pripade, ze chcete pouzit’ zavadzaci katéter na vykonanie kontrolnej kavografie po extrakcii filtra dutej
zily ALN, pomalym pohybom vytahujte katéter so svorkou dovtedy, kym nevidite druht znacku &iernej
farby (26). Nasledne pevne potiahnite, aby sa svorka a hlava filtra vytiahli zo zavadzacieho katétra. (27)

- (26)
-(27)

Upozornenie: Pomocou zobrazovacich technik sledujte vytahovanie filtra a katétra so svorkou v
zavadzacom katétri.

Opatrne vyberte filter dutej zily ALN zo zavadzacieho katétra. (28)

Upozornenie: Je nevyhnutné zarucit dostatocné napnutie filtra dutej zily ALN, aby bolo mozné vybrat filter
dutej zily ALN zo zavaidzacieho katétra a zavadzaci katéter pouzit na vykonanie pooperacnej kontrolnej
kavografie (odporucand).

(28)

Kontrolna kavografiu vykonajte pomocou zavadzacicho katétra ponechaného na mieste.
6: Ukoncenie zakroku

Zavadzaci katéter vyberte zo spodnej dutej Zily a zabezpedte hemostazu v mieste vpichu.
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8: Postup pri premiestiiovani filtra dutej zily ALN

Filter dutej zily ALN sa odportica premiestnit’ v pripade:

- pred¢asného posunutia filtra dutej zily ALN pocas implantacie,
- posunutia filtra dutej Zily ALN do polohy, ktora nezodpoveda povodne uréenej polohe,
- vyrazného naklonenia, ktoré znizuje filtra¢nu schopnost’ filtra dutej zily ALN.

1: Extrakcia filtra dutej Zily ALN

Pomaly zasunite katéter so svorkou nad hlavu filtra dutej zily ALN a bezpodmieneéne zaruéte, aby bol v
spravnej polohe a dotykal sa hlavy filtra dutej zily ALN (29) (pomocou zobrazovania z profilu alebo z troch
Stvrtin).

29

Upozornenie: V zavislosti od polohy filtra dutej zily ALN v dutej Zile je lepsie chytit hlavu filtra s ohnutou
Castou v rovnej alebo zahnutej polohe. Je mozné upravit uhol zahnutej casti pri zasuvani zavadzacieho
katétra. Ked' sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, pomécka ALN 2 in I RS
Jje teda v maximalnej uhlovej polohe. Ked' sa zavadzaci katéter posunie o 1,5 cm, pomécka ALN 2 in 1 RS
sa vyrovnd.

Ked’ sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, zahnuta ¢ast’ je teda v maximalnej
uhlovej polohe. Ak je filter dutej zily ALN vycentrovany v dutej zile, zavadzaci katéter posuiite o 1,5 cm
aby sa zahnuta Cast’ vyrovnala. Pomocka ALN 2 in 1 RS je teraz vyrovnana. Pomaly zasurite svorku tak,
aby sa dotykala hlavy filtra dutej zily ALN, aby bolo mozné zachytit hlavu filtra. (30)

(30)

Ked’ sa objimka zavadzacieho katétra dotyka objimky katétra so svorkou, zahnuta ast’ je v uhlovej polohe.
Ak je filter dutej zily ALN nakloneny v dutej Zile, svorku nasmerujte pomocou rukoviti tak, aby svorka
pomdcky ALN 2 in 1 RS smerovala k hlave filtra dutej zily ALN. Potom pomaly zastvajte svorku tak, aby
sa svorka dotykala hlavy filtra dutej zily ALN. (31)
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(31)

Upozornenie: V pripade, Ze poloha filtra dutej Zily ALN neumoziuje jednoduchui extrakciu (napriklad hlava
filtra sa opiera o stenu dutej Zily), pri akychkolvek pokusoch o dalsie endovaskuldrne pohyby sa musi brat’
do uvahy stuperni zavaznosti a skiisenosti operujiiceho lekdra.

Pomaly nastivajte zavadzaci katéter na filter dutej zily ALN dovtedy, kym neuvidite znacku ¢iernej farby
na katétri so svorkou, aby bolo mozné zmenit’ polohu filtra dutej zily ALN. Tato znacka oznacuje, ze filter
je zasunuty v zavadzacom katétri. (32)

(32)
Upozornenie: V tejto etape vsak nikdy netahajte za katéter so svorkou.

Upozornenie: Ked'sa filter dutej Zily ALN nachdadza v zavadzacom katétri, je dolezité pravidelne vstrekovat’
roztok sterilného fyziologického séra, aby sa predislo tvorbe krvnych zrazenin, ktoré by mohli ovplyvnit
spravne zavddzanie filtra.
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2: Umiestnenie zavadzacieho katétra na miesto implantacie

RTG-kontrastny kriizok zavadzacieho katétra umiestnite priblizne 55 mm pri filtri dutej zily ALN bez
hacika (33.1) alebo 60 mm pri filtri dutej zily ALN s hacikom (33.2) pod najspodnejsiu renalnu Zilu, ak pri
predchadzajucich kontrolach bola zistena mozna implantacia pod najspodnejsiu renalnu zilu.

60 mm

(33.1) Filter dutej Zily ALN (33.2) Filter dutej Zily ALN
bez hacka s hdcikom

Upozornenie: Filter neuvoliwjte, kym jeho poloha nie je optimalna, pricom najvhodnejsie miesto
implantdcie je potrebné potvrdit pomocou kavografie.

Upozornenie: Filter dutej zZily ALN sa moze umiestnit nad rendlne Zily iba po overeni priemeru hornej
rendlnej dutej Zily (maximdlne 32 mm) a priestoru dostupného medzi rendlnymi Zilami a predsienou
srdca, ktory musi byt minimalne 55 mm (vyska filtra bez hacika) alebo 60 mm (vyska filtra s hacikom).

3: Uvolnenie filtra v mieste implantacie

Zavadzaci katéter nasuiite pomalym extrakénym pohybom na katéter so svorkou (k sebe) bez prudkych
pohybov tak, aby sa svorka uvolnila zo zavadzacieho katétra. Svorka sa musi pridrzat’ maximalne
otvorena a filter sa musi tplne otvorit’. (34)

(34
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Upozornenie: Zavadzaci katéter sa nesme velmi vytiahnut, aby sa predislo uvolneniu zahnutej casti. Ak
sa uvolni zahnutd cast, poméocka ALN 2 in 1 RS sa zahne a filter by sa nemusel optimdlne implantovat’ do
dutej zZily. (35)

(3%)

Nasledne pomalym a priamym pohybom potiahnite rukovat’, aby sa svorka vzdialila od hlavy filtra.
Svorka sa musi nachadzat’ 2 cm od hlavy filtra. (36) Zavadzaci katéter sa musi tahat’ zaroven s
rukovitou.

(36)

Upozornenie: Pohyb pri extrakcii musi byt pomaly a priamy, aby sa predislo nakloneniu filtra.

Upozornenie: Katéter so svorkou sa nesmie tahat zo zavadzacieho katétra, ale katéter so svorkou sa musi
tahat so zavddzacim katétrom, pretoze v opacnom pripade hrozi riziko, Ze sa svorka uzatvori na hlave
filtra.

Upozornenie: Filter, ktory je nespravne umiestneny, no aj napriek tomu poskytuje dostatocnii ochranu pred
plicnou emboliou, sa musi ponechat na mieste. Ak je filter umiestneny tak, Ze neposkytuje ochranu pred
plicnou emboliou, je potrebné ho presunut alebo viozit druhy filter. Pri nesprdavne umiestnenom filtri dutej
zily ALN, ktory by mohol ovplyvnit kardio-respiracné funkcie, sa odporiica extrakcia chirurgickou cestou
alebo pomocou suipravy na extrakciu alebo premiestnenie ALN.
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4: Extrakcia katétra so svorkou

Pri vyberani katétra so svorkou pomaly zasufite zavadzaci katéter na katéter so svorkou tak, aby bola
svorka tUplne zakryta. (37)

(37)
Upozornenie: Zikrok je potrebné sledovat' zobrazovacimi technikami, aby sa overilo, zZe sa cela svorka
nachdadza v zavadzacom katétri.

Katéter so svorkou vyberte pomalym extrakénym pohybom tak, aby svorka vysla z objimky zavadzacieho
katétra.

Upozornenie: Pomocou zobrazovacich technik sledujte vytahovanie katétra so svorkou.
Kontrolna kavografiu vykonajte so zavadzacim katétrom ponechanym na mieste.
5: Ukonc¢enie zakroku

Zavadzaci katéter vyberte zo spodnej dutej Zily a zabezpeéte hemostazu v mieste vpichu.

9: Sledovanie pacienta

Beriic do uvahy vysSie uvedené rizika sa odporica pacienta sledovat’ a vykonat’ nasledujuce tikony:

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

v' Po extrakcii filtra dutej zily ALN je nevyhnuté vykonat' vySetrenie pomocou zobrazovacich
technik, aby sa potvrdila nepritomnost’ poskodenia spodnej dutej zily alebo pritomnost’ trombu
v dutej zile.

Pouzitie zobrazovacich technik je dolezité najma v pripade dlhého a zlozitého zakroku alebo v pripade, ze
sa pacient st'azuje na bolest’ pocas zakroku a po niom.

V pripade zistenia poskodenia spodnej dutej zily bude potrebné vykonat’ d’alSie zékroky a zarucit’ dokladné
sledovanie.

v' Je potrebné potvrdit’ celistvost’ filtra dutej Zily ALN.

Ak chyba jedna Cast’ filtra, je potrebné overit katéter a pomocou zobrazovacich technik skontrolovat’ brusnu
dutinu, aby sa lokalizovali chybajuce komponenty filtra, a zaznamenat’ ich.

Lekar, ktory zakrok vykonal, méze rozhodnut’ o d’alSom zakroku.
v Terapeutické sledovanie po extrakcii filtra dutej zily ALN.

Pacientom sa musi poskytnit’ starostlivost’ v zavislosti od diagnostiky ich tromboembolického ochorenia
bez akejkol'vek $pecifickej lieCby a popripade musia pokracovat’ vo svojej liecbe.
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Vsetci pacienti musia byt sledovani, aby sa zistilo, ¢i nevznikla nova, recidivujica alebo evolutivna hlboka
zilova trombodza a/alebo plicna embolia.

Opitovné lieCenie pomocou antikoagulancii musi lekarsky tim prisposobit’ kazdému pacientovi.

Zhrnutie poziadaviek na bezpecnost a vykon je k dispozicii v Europskej databaze zdravotnickych
pomocok (Eudamed) prostrednictvom tohto odkazu: SS(C)P > SS(C)P: DOC-226 - EUDAMED.

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

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

10: Balenie a manipulacia

Pomocka ALN 2 in 1 RS sa dodava pripravena na pouzivanie, sterilnd (sterilizovand etylénoxidom) a
nepyrogénna.

Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny alebo ak mate pochybnosti o jeho sterilnosti.
Vyrobok sa musi skladovat’ na suchom mieste chranenom pred slne¢nym Zziarenim.

S vyrobkom sa musi manipulovat’ aseptickym spdsobom.

Pomocku ALN 2 in 1 RS nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby uvedenom na $titku.

Pomocka ALN 2 in 1 RS je ur€ena na jedno pouzitie a komponenty siipravy sa neodporuca opitovne
pouzivat’ ani sterilizovat’.

11: Likvidacia zariadenia

Pouzité zariadenie sa stadva infekénym rizikovym zdravotnickym odpadom. Musi prejst’ dekontaminaciou
a zlikvidovat’ prislusnym kanalom (priklad: spalenie alebo predbezna tprava dezinfekciou) v sulade s
beznou lekarskou praxou a podla platnych predpisov.

Nepouzita pomocka sa musi zlikvidovat’ nasledovne: ihlu je potrebné zlikvidovat’ spolu s odpadom zo
zdravotnickych ¢innosti s rizikom infekcie, ak bola vybrata z obalu, pretoze sa moze vystavit’ riziku
poranenia. Karténovu skatul'u a papierové pokyny je potrebné recyklovat. Zvysok zariadenia je mozné
zlikvidovat’ prostrednictvom bezného odpadu zdravotnickych zariadeni.

12: Zaruka

Spolo¢nost’ ALN vyhlasuje, ze pri vyrobe tohto vyrobku prijala vsetky potrebné opatrenia. Tato zaruka
nahradza a vyluCuje vSetky iné formalne alebo implicitné zaruky pridelené v sulade so zdkonom alebo
akymkol'vek inym ustanovenim, ktoré nie su explicitne uvedené v tomto dokumente, najméd vsetky
implicitné zaruky tykajuce sa moznosti komercializacie vyrobku a jeho adekvatnosti na Specificky tcel,
vzhl'adom na to, ze manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto vyrobku, ako aj niektoré faktory
tykajiice sa pacienta, diagnostiky, liecby a chirurgickych postupov, ktoré si nezavislé od kontroly
spolo¢nosti ALN, maju vplyv na tento vyrobok a na vysledky, ktoré je mozné dosiahnut’.

Spolocnost’ ALN nebude zodpovedna za ziadne ndhodné alebo nepriame $kody, ani straty a naklady, ktoré
vyplyvaju priamo alebo nepriamo z pouzivania tohto vyrobku, avsak bude povinna ho vymenit’.

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

13: Povinnost’ nahlasovat’ incidenty alebo riziko incidentov

Upozomenie pouzivatela resp. pacienta: kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s
pomdckou, treba nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma sidlo pouzivatel’
resp. pacient.

26


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/sscp/01KHV8ZZVXQ12M81KW2PYY6FSX?from=device-detail&versionNumber=1
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
http://www.aln2b.com/




Aln

implants chirurgicaux

C€

0297

Suhlas FDA

!

ALN S.A.R.L.
589, chemin du Niel
83230 Bormes les Mimosas
Francuzsko

Tel.: +33 (0)4 94 01 05 01

Internetova lokalita: http://www.aln2b.com
E-mailova adresa: contact@aln2b.com

Imprimerie Vidal - Vichy Nuwesmven 7o
IFU.UE.SK.RK-2010 Ed.03/2026 Rev.6


http://www.aln2b.com/
mailto:contact@aln2b.com

	Page vierge



