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VenaTech® LP

REF. 04435125

Instructions for use for implantation via the :

femoral approach

Use this booklet only if you have chosen to implant the filter
from the femoral approach.
Do not use this booklet for any other approach.

B/BRAUN



System contents

(1) Filter in its cartridge

(2) Cartridge cradle

(3) Introducer sheath with hemostasis valve and side connection
(4) Dilator

(5) Long Pusher (white)

(6) Short Pusher (blue)

(7)

7) PTFE coated "J" guide, length = 150cm, diameter = 0.89mm (0.035 in)
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Important warnings |

Instruction manual

This instruction manual is to be used when implantation from the femoral
approach has been selected. Set aside the manual provided for the other
approaches prior to beginning the implantation procedure.

Implantation period

This filter is designed to provide effective protection against permanent or
long term risk of pulmonary embolism.

Implantation approach
This filter is designed for insertion via :

— the right femoral vein

— the left femoral vein
when placement from below has been selected.
Warning : Avoid the use of a venous access site which was previously used
for an implanted central venous catheter. Implantation of a vena cava filter
using an existing access site can result in incomplete filter deployment. This
could in turn result in filter migration and/or inadequate protection against
pulmonary embolism.
Note : Extreme care must be exercised during approaches through tortuous
anatomies which can cause sheath kinking and make filter insertion difficult
or impossible. Under extreme conditions, attempting to force the filter
through a kinked sheath could result in a sheath perforation. In any cases,
stop pushing on the filter when encountering significant resistance.

Diameter of the vena cava

The maximum diameter of the vena cava, as evaluated during cavography,
must be less than or equal to 35 mm from an AP projection when
corrected for magnification.

In cases in which measurement is accomplished using Computed Tomography
(CT), the section with the largest diameter should be used.

Important : Do not attempt to increase the diameter of the filter.

Filter placement in pregnant women

In pregnant patients where the fetus may be endangered by fluoroscopy, risks
and benefits should be carefully assessed.
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e Compatibility with Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Conditional

The VenaTech® LP, Vena Cava Filter was determined to be MR-Conditional
according to the terminology specified in the American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment.

Non-clinical testing demonstrated that the VenaTech® LP, Vena Cava Filter is MR
Conditional. A patient with this device can be scanned safely, immediately after
placement under the following conditions:

e Static magnetic field of 3-Tesla and 1.5-Tesla
e Maximum spatial gradient magnetic field of 710 Gauss/cm or less
® The scanner can be operated in the Normal Operating Mode with a maximum
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg or in the First
level Controlled Mode with a maximum SAR of 4.0 W/kg for 15 minutes of
scanning.
MRI-Related Heating
In non-clinical testing, the VenaTech® LP Vena Cava Filter produced the follow-
ing temperature rise during MRI performed for 15-min (i.e., per pulse sequence)
in 3-Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) MR systems, as:

MRI Condition MR System Reported, Maximum Calorimetry Value Highest Temperature Time for MRI
Whole Body Average SAR (W/kg) (W/kg) Change (per pulse sequence)
3-T/128-MHz 2.9 2.7 +28°C 15-min

Artifact Information
MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same
area or relatively close to the position of the VenaTech® LP, Vena Cava Filter.
Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the pres-
ence of this device may be necessary.
The maximum artifact size extends approximately 11-mm relative to the size and
shape of the VenaTech® LP, Vena Cava Filter when scanned in non-clinical test-
ing using the sequence gradient echo pulse sequence in a 3T MR system (Intera
Achieva upgrade) - Phillips Medical Systems Best, The Netherlands (software ver-
sion: 2.5.3.3 2007-09-28) with a transmit/receive birdcage coil, 28 cm long, 27
cm in diameter.
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e Secondary Catheterization
Following filter placement, no central venous catheterization should be
attempted without fluoroscopic guidance.

Potential Adverse Effects |

® Thrombosis at puncture site ® Recurrence of pulmonary embolism
® Perforation of the inferior vena cava under efficient filtration
(IVC) and adjacent organs e Thrombosis of the IVC
e Migration (localized or intra-cardiac) ® \/enous insufficiency
e Filter breaking ® Death
o Filter tilting
Indications

The VenaTech® LP filter is designed for patients in whom the risk of thrombo-
embolism is believed to be permanent or of very long duration.

Indications for filter implantation are the following :

® Patients for whom anticoagulants are contraindicated

e Patients for whom anticoagulation resulted in complications

e Patients for whom anticoagulants failed or were insufficient

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

Contraindications

® \lena cava filters should not be implanted in patients with risk of septic embolism.

® Patients with a vena cava which has a diameter greater than 35 mm
(due to the risk of device migration).

® Known aIIergy to the materials contained in the kit (main raw materials:
CoCry gMoy, Polycarbonate, Polysulfone, Silicone, Tetrahydrofurane,
Methy?ne Chlorlde Polyvinyl chloride, Polyethylene, Fluorinated Ethylene
Propylene, Stainless steel, Polytetrafluoroethylene]




Implantation procedure

Pre-implant cavography is required :

To confirm the patency and visualize the anatomy of the vena cava,

To mark the level of the renal veins,

To locate the highest level of any thrombus which may be present,

To determine the desired level for filter deployment and to mark the
position with respect to the vertebral bodies,

e To confirm that the diameter of the vena cava (AP projection) at the site
where the filter is to be deployed is less than or equal to the maximum autho-
rized diameter.

A) Preparation of the implantation accessories

1. The filter is pre-loaded into its cartridge.
Load the cartridge into the cradle as
shown on the photo.

Warning 1 : A "click” must be heard to
guarantee complete insertion. i
Warning 2 : The side window of the cradle

must read "FEMORAL".

2. Immerse the assembly in a container of heparinized saline.

Note : This precaution reduces the possibility of thrombus formation around the
filter during its movement through the introducer sheath.
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B) Puncture of the vein

1. Prepare the patient for access from the selected approach.

2. Puncture the vein using the Seldinger technique (or perform a surgical cut-
down of the vein). Confirm venous reflux into the syringe.

3. Advance a guidewire (0,89 mm — 0.035 in.) and then remove the Seldinger
needle.

C) Control cavogram, marking the filter implant site

1. Create a small incision with a scalpel to facilitate the
passage of the introducer. Insert a 7F catheter introducer
over the guidewire. Perform a cavogram using the 7F
catheter introducer or a catheter of your choice.

Caution : If ilio-caval clot is present, extreme care
must be exercised to avoid dislodging the clot.

2. lLocate the renal veins and select the location for
filter placement. Mark the planned position of the top
of the filter cone by placing a metallic marker (e.g. a
hemostat) horizontally across the abdomen.

Note : Choice of the site for filter deployment : 1

When possible, it is preferable to place the filter just
below the renal veins. A security margin of 0.5 cm
should be left from the level of the lowest renal vein to
the top of the filter.




D) Passage of the "J" guidewire

Advance the "J" guidewire provided into the kit (150 cm - diameter 0,89 mm /
0.035 in.). Follow its progress under fluoroscopy.

Warning : To prevent the introducer from inadvertently passing outside of the IVC
(e.g. into a tributary vessel) verify that the "J" portion of the guidewire is located
above the renal veins.

Note : In the event of difficulty advancing the guidewire because of the "J *,
remove the guidewire and use the other end, which is straight and supple.

E) Placement of the introducer
1. Insert the dilator into the introducer sheath. I

Connect the Luer-Lock connecting the sheath and _ r|

dilator. A :
2. Place the introducer assembly over the "J" 1’;; A

guidewire. Advance it over the guidewire. B - |

3. Continue to advance the introducer until the
marker is a little bit further than one cm
above the deployment site marker (hemostat)
placed on the abdomen.

Note : The level of the marker on the introducer corres- '

ponds to the top of the filter cone when it is '

collapsed within the sheath prior to deployment.

This maneuver pre-positions the filter slightly above the level chosen for deploy-

ment. Withdrawing the sheath slightly adjusts the filter position before deployment.

Note : Final adjustment of the filter position will be made just prior to

deployment.

Warning : Hold the guidewire firmly as the introducer is advanced to prevent the

guidewire from moving or developing a kink.
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F) Placement of the filter into the sheath

1. Disconnect the luer lock connecting the sheath and dilator.

2. Remove the "J" guidewire and the dilator taking care not to move the sheath.

3. Flush through the side connection of the sheath with 10 ml of heparinized
saline.

4. Screw the cartridge cradle with its filter -

clockwise onto the sheath. Ascertain that both ~
are securely locked together.

5. Using the short pusher (blue), insert the filter
into the sheath. The pusher must be completely
inserted.

6. Unscrew the cartridge cradle and remove it
with the pusher as a unit.

Note : The cartridge cradle must be removed to

ensure a correct filter implantation.

7. Inject several milliliters of heparinized saline to prevent thrombus formation in
the sheath, using the side connection.

G) Advance the filter through the sheath

1. Insert the distal end of the long pusher (white)
into the sheath. Hold the sheath firmly, not
allowing it to move.

2. Using the long pusher (white), advance the
filter through the sheath under fluoroscopy, until the proximal mark on
the pusher is aligned with the mouth of the introducer sheath.

3. The filter is now located at the distal end of the sheath. The system is ready
for final positioning prior to deployment.




H) Deployment of the filter

1. Under fluoroscopic guidance, align the top of
the filter cone with the radiopaque marker
placed on the patient at the beginning of the =)
procedure. (This is the final adjustment of filter =~ ——
position prior to deployment).

2. Once the filter has reached the proper level for
deployment, be careful not to move the
introduction system.

3. Confirm under fluoroscopy that the sheath has
not moved and that the filter is properly
positioned at the desired level for deployment.
The top of the filter should be at the level of
the metallic marker placed on the patient.

4. Holding the pusher firmly with one hand, take
the sheath in the other hand and, under
fluoroscopic guidance, withdraw the sheath.
This movement deploys the filter.

Reminder : To assure good filter position, it is

extremely important not to move the pusher :

® during the step prior to filter
deployment,

® during filter deployment. |

5. The filter is now implanted.
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Note : To perform a cavogram at this time,
1. Remove the pusher while keeping the sheath in place.
2. Perform the cavogram by manually injecting contrast material

through the side connection.

6. Remove the assembly sheath/pusher (or sheath alone if the pusher has
already been removed to perform a cavogram).

1) Final check
Take a final film which documents the location and deployment of the filter.
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Important

Vena cava filter for permanent interruption of the Inferior Vena Cava,
STERILE and non-pyrogenic, sterilized using Ethylene Oxide. Check that the sterile
packaging is undamaged before opening. For single use only. The device and its
accessories are not re usable nor designed to be re-used. Any re-use would defini-
tely compromise the performance and safety of the device. Destroy system
components after filter implantation. Components may not be cleaned, resterilized
or reused. Store at room temperature. Avoid freezing and excessive heat. Do not
remove from unit carton until ready for use.

Please review the sections of the instructions for use which describe :
rlj — the implantation procedure

— the indications for filter placement
L‘J — the contraindications to filter placement.

Opening the sterile packaging :

Confirm the date of sterile expiration on the labelling. Never implant an IVC
filter which has exceeded its sterile expiration date. To maintain sterility,
all normal operating room sterile procedures should be followed.
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Permanent vena cava filter

VenaTech® LP

Reference : 04435125

B/BRAUN

Manufacturer:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCE

Information :
Fax :33 549528877
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VenaTech® LP I

REF. 04435125

Notice d'instructions pour la pose par :

voie féemorale

————_

Ce manuel est a utiliser uniquement si vous avez choisi
de poser le filtre par voie fémorale.
Ne pas l'utiliser pour une autre voie d'abord.

B/BRAUN



Contenu de l'ensemble

(1
(2) Support de cartouche
(3) Gaine d'introducteur avec valve hémostatique et connexion latérale

Filtre chargé dans sa cartouche

(5) Poussoir long (blanc)
(6) Poussoir court (bleu)

)
)
)
(4) Dilatateur
)
)
(7)

Guide en "J" recouvert de PTFE, Long. = 150 cm, diam. 0,89 mm (0.035 in.)




Mises en garde importantes |I

¢ Notice d'instruction
Cette notice d'instruction doit étre utilisée lorsque I'implantation par voie fémorale a été
choisie. Les notices fournies pour les autres voies d'abord doivent étre mises de coté deés le début
de la procédure de pose.

* Durée d'implantation
Ce filtre est concu pour assurer une protection efficace contre les risques d'embolie
pulmonaire permanents ou de longue durée.

¢ Voie d'abord
Ce systeme de filtration cave est concu pour étre introduit par

— la veine fémorale droite
— la veine fémorale gauche

lorsque la pose par voie basse a été choisie.
Attention : Ne pas ponctionner un point d'accés précédemment utilisé pour I'implantation d'un
cathéter veineux central. Limplantation d'un filtre de veine cave en utilisant un point de
ponction déja existant peut résulter en un mauvais déploiement du filtre. Cela peut entrainer
une migration du filtre et/ou une protection insuffisante contre I'embolie pulmonaire.
Nota : Une attention extréme doit étre apportée lors d'approches par des voies anatomiques
tortueuses, pouvant provoquer une plicature de la gaine et rendre I'insertion du filtre difficile
voire impossible. Dans certaines conditions extrémes, tenter de forcer I'insertion du filtre dans
une gaine plicaturée peut résulter en une perforation de la gaine. Dans tous les cas, arréter de
pousser le filtre si I'on rencontre une résistance prononcée.

e Diamétre de la veine cave
Le diamétre maximal de la veine cave doit étre inférieur ou égal @ 35 mm. Il s'agit du
diametre mesuré sur la cavographie aprés correction du facteur d'agrandissement radiologique.
Dans le cas d'une mesure effectuée a partir d'une image scanner (CT), utiliser la mesure du plus
grand diametre de la coupe.
Attention : Ne pas manipuler la cage de filtration pour essayer d'en augmenter le diamétre.

¢ Mise en place d'un filtre chez la femme enceinte
Etant donné que le feetus peut étre mis en danger par les contréles sous fluoroscopie, les
avantages et les inconvénients de la pose d'un filtre doivent étre soigneusement évalués chez la
femme enceinte.
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o Compatibilité avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Compatible sous conditions avec la RM

Le filtre a veine cave VenaTech® LP a été défini comme étant compatible sous conditions avec la RM
selon la terminologie utilisée par la Société américaine des analyses et des matériaux [American Society
for Testing and Materials, ASTM], Désignation internationale : F2503-08. Pratiques normalisées pour le
marquage des dispositifs médicaux et des autres dispositifs de sécurité dans I'environnement d'un
systeme d'imagerie par résonance magnétique.

Des tests non cliniques ont démontré que le filtre a veine cave VenaTech® LP est compatible sous
conditions avec la RM. Un patient muni de ce dispositif peut &tre soumis & une imagerie par résonance
magnétique en toute sécurité, juste aprés sa mise en place, en respectant les conditions suivantes :

® Champ magnétique statique de 3-Teslas et 1,5-Tesla ;

* Gradient spatial maximal du champ magnétique de 710 Gauss/cm ou moains ;

o |'appareil de résonance magnétique doit étre réglé en mode de fonctionnement normal avec un
taux d'absorption spécifique (TAS) moyen maximum pour le corps entier de 2,0 W/kg ou un Mode
contrdlé de premier niveau avec un TAS de 4,0 W/kg pendant 15 minutes de procédure dimagerie.

Production de chaleur liée a I''RM

Dans les tests non cliniques, le filtre de veine cave VenaTech® LP a produit I'augmentation maximale de
température au cours d'une IRM de 15 mn (par exemple, en séquence d'impulsions) effectuée avec des
systemes de RM de 3-Teslas (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee,
Wisconsin), de la fagon suivante :

Réglages de I''RM TAS moyen maximum pour tout le corps | TAS moyen maximum pourtoutle | Changement maximal Durée de IRM (par
du systéme de RM (W/kg) corps du systéme de RM (Wikg) de température fréquence d'impulsions)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8 °C 15 mn

Informations sur les artefacts

La qualité de I'image par résonnance magnétique peut étre altérée si la zone étudiée est identique ou
relativement proche de I'emplacement du filtre & veine cave VenaTech® LP. Par conséquent, une
optimisation des parametres de I''RM peut étre nécessaire pour compenser la présence de ce dispositif.
La taille maximale de I'artefact est augmentée d'environ 11 mm par rapport a la taille et la forme du
filtre a veine cave VenaTech® LP lorsque l'imagerie est effectuée dans un cadre non clinique en utilisant
une séquence pulsée en écho de gradient dans un systéme a 3 T (mise a jour Intera Achieva) - Phillips
Medical Systems Best, Pays-Bas (version du logiciel : 2.5.3.3 28 septembre 2007) avec un dispositif de
transmission/réception de type cage & oiseaux, de 28 cm de long et de 27 cm de diamétre.
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Cathéterisation secondaire
A la suite de I'implantation d'un filtre, aucune cathéterisation centrale veineuse ne doit
étre tentée sans controle fluoroscopique.

Effets Contraires Potentiels

® Thrombose au niveau du site de ponction ~ ® Récidive de I'embolie pulmonaire

® Perforation de la veine cave inférieure sous filtration efficace
(VCI) et des organes adjacents e Thrombose de la \/Cl

¢ Migration (localisée ou intra-cardiaque) ® |nsuffisance veineuse

® Rupture du filtre o Déces

® |nclinaison du filtre

Indications

Le filtre VenaTech® LP est défini pour assurer une protection cave chez des patients dont le
risque thromboembolique est jugé permanent ou de tres longue durée.

Les indications pour I'implantation des filtres sont les suivantes :

® Patients présentant des contre-indications aux traitements anticoagulants

Patients pour lesquels le traitement anticoagulant a entrainé des complications

Patients présentant des échecs ou des insuffisances du traitement anticoagulant
Traitement en urgence a la suite d'une embolie pulmonaire massive ou les bénéfices
attendus d'un traitement conventionnel sont réduits

Contre-indications

Les filtres a veine cave ne doivent pas étre implantés chez des patients présentant un risque
d'embolie septique.

Patients présentant une veine cave dont le diamétre est supérieur 3 35 mm (Risque de
migration).

Allergie connue aux matiéres contenues dans le kit (principales matiéres premiéres :
CoCryNiqgMo7, polycarbonate, Polysulfone, silicone, Tétrahydrofurane, Chlorure de
méthyléne, Chlorure de polyvinyle, polyéthylene, éthyléne propylene fluoré, acier inoxydable
et polytétrafluoroéthyléne).
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Procédure d'implantation

Une cavographie préalable est obligatoire :

Pour vérifier la perméabilité et visualiser I'anatomie de la veine cave,

Pour repérer le niveau des veines rénales,

Pour apprécier le niveau supérieur d'un thrombus éventuel,

Pour décider du niveau désiré de déploiement du filtre et en repérer le futur positionne-
ment par rapport aux corps vertébraux,

Pour s'assurer que le diameétre de la veine cave (Projection frontale), & I'endroit ot I'on veut
déployer le filtre, est bien inférieur ou égal au diameétre maximum autorisé.

A) Préparation des accessoires de pose

1.

2.

Le filtre est pré-chargé dans sa cartouche.
Charger la cartouche dans son support
comme sur la photo.

Avertissement 1 : On doit entendre un "click”
qui garantit une compléte insertion.
Avertissement 2 : On doit lire "FEMORAL"
sur la fenétre du support.

Immerger 'ensemble dans une cupule de sérum physiologique hépariné.

Nota : Cette précaution permet de réduire la possibilité de formation d'un thrombus autour
du filtre pendant sa descente dans la gaine d'introduction.
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B) Ponction de la veine I

1. Préparer le patient pour un acces par la voie retenue.

2. Ponctionner la veine selon la technique de Seldinger (ou bien procéder par dénudation
veineuse). Bien s'assurer du reflux veineux dans la seringue.

3. Descendre un guide (0,89 mm - 0.035 in.) et retirer Iaiguille de Seldinger.

C) Cavographie de contrdle, repérage de I'emplacement du filtre

1. Pratiquer une petite incision a I'aide d'un bistouri pour faciliter
le passage de lintroducteur. Insérer un introducteur de
cathéter 7F sur le guide. Pratiquer une cavographie a I'aide d'un
introducteur de cathéter 7F ou d'un cathéter de votre choix.

Attention : En présence d'un caillot situé dans les veines
iliaques etfou dans la veine cave, il convient d'étre extréme-
ment prudent pour éviter de déplacer ce caillot.

2. Localiser les veines rénales et choisir I'emplacement de
déploiement du filtre. Repérer la position du sommet du filtre
en plagant un marqueur métallique (Pince) transversalement
sur I'abdomen.

Nota : Choix de I'emplacement de déploiement du filtre : =

Lorsque cela est possible, placer de préférence le filtre juste en
dessous des veines rénales. Laisser par sécurité une distance de
0.5 cm entre le niveau de la veine rénale la plus basse et le sommet
du filtre.
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D) Montée du guide J

Monter le guide " J * fourni dans la boite (150 cm - diamétre 0,89 mm [ 0.035 in.). Suivre sa
progression en scopie.

Attention : Se garantir contre les risques de fausse route (ex. veine collatérale) en vérifiant
que la boucle du “J" est située au-dessus des veines rénales.

Nota : En cas de difficultés de progression dues a la présence de la boucle du J, retirer le guide
et travailler avec son autre extrémité qui est droite et souple.

E) Mise en place de I'introducteur

1. Insérer le dilatateur dans la gaine de l'introducteur. i
Accoupler la gaine et le dilatateur (Luer-Lock). |

2. Insérer l'assemblage de lintroducteur sur le guide “J" |
L'avancer sur le guide. =

3. Poursuivre la progression jusqu'a ce que le repére de I'intro- 1 cm |
ducteur soit a un peu plus d'un cm au-dessus de la broche e
de repérage placée sur I'abdomen.

Nota : Le repére de l'introducteur indique le niveau du haut du

filtre lorsque celui-ci est replié dans la gaine, juste avant le

déploiement.

Cette manceuvre prépositionne le filtre légérement plus haut que ‘ [

la hauteur choisie pour son ouverture. Il suffira de tirer Iégére-
ment sur le systéme d'introduction pour ajuster la position du
filtre avant de le déployer.

Nota : Le réglage final de la position du filtre sera effectué juste avant son déploiement.
Attention : Tenir fermement le guide pendant la descente de I'introducteur pour éviter que le
guide ne bouge ou ne plicature.
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F) Mise en place du filtre dans la gaine

Désaccoupler la gaine et le dilatateur (Luer-Lock).

Retirer le guide " J " et le dilatateur en prenant garde de ne pas mobiliser la gaine.
Effectuer un rincage de la connexion latérale de la gaine avec 10 ml de sérum physiolo-
gique hépariné.

Visser dans le sens des aiguilles d'une montre le sup- B «— [
port de la cartouche avec son filtre sur la gaine. N
S'assurer que les deux parties sont solidement vissées

ensemble.

En utilisant le poussoir court (bleu), insérer le
filtre dans la gaine. Le poussoir doit étre inséré com- o

pletement. % —

Dévisser le support de la cartouche et le retirer simul- mﬂ

tanément avec le poussoir.

Nota : On doit retirer le support de la cartouche afin d'assurer une implantation correcte du
filtre.

7.

Injecter quelques millilitres de sérum physiologique hépariné pour éviter la formation de
thrombus dans la gaine, en utilisant la connexion latérale.

G) Avancée du filtre dans la gaine

1.

Introduire I'extrémité distale du poussoir long (blanc)
dans la gaine. Empécher la gaine de bouger en la
maintenant fermement d'une main.

En utilisant le long poussoir (blanc) faire progresser le
filtre dans la gaine sous contréle fluoroscopique jus-
qu'a ce que le repére proximal du poussoir soit aligné avec I'entrée de la gaine d'introduc-
tion.

Le filtre est maintenant situé a I'extrémité distale de la gaine, le systéme est prét pour le
réglage final de la position avant déploiement.
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H) Déploiement du filtre

1. Ajuster, sous contrdle fluoroscopique, la position de
la téte du filtre avec celle du repére radioopaque )
placé sur le patient au début de la procédure (réglage N
final de la position a laquelle le filtre sera ouvert).

2. Arréter la progression lorsque le filtre est a la bonne
hauteur, ne plus bouger le systéme d'introduction a
ce stade de la procédure.

3. Vérifier sous contréle fluoroscopique que la gaine n'a
pas bougé et que le filtre est correctement positionné
a la hauteur ou l'on désire le placer. La téte du filtre
doit €tre en face du repére métallique préalablement
placé sur le patient.

4. Tenir fermement le poussoir d'une main, saisir la gaine
de I'autre main et, sous contréle fluoroscopique, tirer la
gaine vers soi. Cette action libére le filtre.

Rappel : Pour un bon positionnement du filtre, il est

extrémement important de ne pas bouger le poussoir :
® pendant la phase précédant le largage du i

filtre, i

e pendant le déploiement du filtre.

5. Le filtre est maintenant implanté.
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Nota : Pour réaliser une cavographie de controle a ce stade de la procédure,
1. Retirer le poussoir en maintenant la gaine immobile.
2. Réaliser la cavographie en injectant manuellement le produit de contraste dans la

connexion latérale.

6. Retirer I'ensemble gaine/poussoir (ou la gaine seule si I'on a déja retiré le poussoir pour
réaliser une cavographie).

1) Controle final
Réaliser un cliché de contréle objectivant la position et le déploiement du filtre.
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Important

Filtre pour Interruption Permanente de la Veine Cave Inférieure STERILE et apyrogeéne,
stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. Vérifier que I'emballage stérile n'est pas endommagé avant de
I'ouvrir. A usage unique. Ce dispositif et ses accessoires ne sont ni congus pour étre réutilisés,
ni réutilisables. Toute réutilisation compromettrait irrémédiablement leur performance et leur
sécurité. Détruire les accessoires de pose apres implantation du filtre. Ne pas nettoyer,
restériliser ou réutiliser les composants. Stocker a température ambiante. Ne pas exposer au
gel et a une chaleur excessive. Ne pas déballer le produit avant d'étre prét a l'utiliser.

Se reporter aux paragraphes du mode d'emploi pour :
rlj — la procédure d'implantation

— les indications de pose du filtre
Ll J — les contre-indications a la pose du filtre.

Ouverture de I'emballage stérile :

Vérifier la date limite d'utilisation sur I'étiquette. Ne jamais implanter un filtre a veine cave
dont la date d'utilisation est dépassée. Pour préserver la stérilité, toutes les procédures
habituelles en salle d'opération doivent étre respectées.
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Filtre de veine cave définitif

VenaTech® LP Référence : 04435125

B/BRAUN

Fabricant :  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCE

Information :
Fax :33 549528877
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VenaTech® LP

REF. 04435125 I

Gebrauchsanweisung fiir die Implantation iiber den

Femoralen Zugang

Verwenden Sie dieses Handbuch nur, wenn Sie sich entschieden
haben, den Filter iiber den femoralen Zugang zu implantieren.
Verwenden Sie dieses Handbuch nicht fiir eine Implantation

iiber andere Zugange.

B/BRAUN



Systemkomponenten

(1) Filter in zugehdriger Filterspritze

(2) Spritzenhalter

(3) Einfihrungsbesteck mit Himostaseventil und seitlichem Anschluss

(4) Dilatator

(5) Langer Vorschubstab (weiB)

(6) Kurzer Vorschubstab (blau)

(7) PTFE-beschichteter )"~ Fiihrungsdraht, Linge = 150 cm, Durchmesser = 0.89 mm (0.035 Zoll)




Wichtige Warnhinweise |

Diese Bedienungsanweisung ist zu verwenden, wenn die Implantation iiber den femoralen
Zugang (iiber Vena femoralis) gewahlt wurde. Die Anweisungen fiir Implantationen Gber
andere Zugange auBer Reichweite aufbewahren, bevor mit der Implantation begonnen wird.

¢ |mplantationszeitraum
Dieser Filter ist so konzipiert, dass er einen wirksamen Schutz im Fall eines permanenten oder
langfristigen Lungenembolie-Risikos bietet.

¢ Implantationsmethode

Dieser Filter ist fiir die Einfiihrung durch:
— die rechte Vena femoralis
— die linke Vena femoralis

vorgesehen, wenn die Einbringung von unten gewahlt wurde.
Warnung: Vermeiden Sie einen vendsen Zugang, der vorher fiir die Einfiihrung eines zentral-
vendsen Katheters genutzt wurde. Die Nutzung eines existierenden vendsen Zugangs fiir
die Implantation des Viena Cava Filters kann zu einer nicht vollstindigen Aufstellung des Filters
fiihren. Dies kann im Ergebnis zur Migration (Wanderung) des Filters undfoder zu einem
unzuldnglichen Schutz vor einer Lungenembolie fiihren.
Hinweis: Besondere Vorsicht ist bei Zugdngen Uber verdrehte bzw. gewundene Anatomien
geboten, denn dies kann das Abknicken des Einfiihrkatheters verursachen und somit das
Einfiihren erschweren, bzw. unmdglich machen. Unter extremen Bedingungen kann der Versuch,
den Filter gewaltsam durch einen abgeknickten Katheter einzufiihren, zu einer Perforation des
Katheters fiihren. Auf jeden Fall sollte das Einfiihren des Filters abgebrochen werden, sobald ein
bedeutsamer Widerstand zu spiiren ist.

o Durchmesser der Vena cava
Der durch Kavographie ermittelte Hochstdurchmesser der Vena cava muss in der AP-Projektion
nach VergréBerungskorrektur kleiner oder gleich 35 mm sein.
Falls die Messung mit Hilfe von Computertomographie (CT) erfolgt, ist der Abschnitt mit dem
groBeren Durchmesser zu verwenden.
Wichtig: Nicht versuchen, den Durchmesser des Filters zu vergroBern.

o Filtereinsatz im Schwangerschaftsfall
Bei schwangeren Patienten, bei denen der Fotus durch Durchleuchten gefdhrdet werden
konnte, sind Vorteile und Risiken sorgféltig abzuwagen.

¢ Bedienungsanweisung I
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o Kompatibilitit mit der Magnetresonanztomographie (MRT)

bedingt MR-tauglich

Der VenaTech® LP, Vena Cava-Filter ist gemaB der von der ,American Society for Testing
and Materials International” (ASTM) bedingt MR-tauglich, Bezeichnung: F2503-08.
Standardverfahren zur sicheren Kennzeichnung medizinischer Gerdte und anderer
Gegenstdnde flir Magnetresonanzumgebungen.

AuBerklinische Tests haben gezeigt, dass der VenaTech® LP, Vena Cava-Filter bedingt
MR-tauglich ist. Patienten mit diesem Gerdt kdnnen unmittelbar nach der Platzierung
sicher gescannt werden, dabei gelten die folgenden Voraussetzungen:

o Statisches Magnetfeld von 3-Tesla oder 1,5-Tesla
® Maximales Magnetfeld mit einem riumlichen Gradienten von 710 Gauss/cm oder
weniger
e Durchschnittliche spezifische Absorptionsrate (SAR) fiir den ganzen Kdrper hdchstens
2,0 W/kg oder in der kontrollierten Betriebsart erster Stufe maximale SAR von 4,0 W/kg
fiir einen Scanvorgang von 15 Minuten.
MRI-bedingte Erwdrmung
In auBerklinischen Tests bewirkte der VenaTech® LP, Vena Cava-Filter wahrend einer 15-
mindtigen MRT (d. h. pro Pulssequenz) in 3-Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-Systemen folgende TemperaturerhGhungen:

MRT-Bedingung MR-Systemausgabe, Maximal SAR Kalorimetrie-Wert (W/kg) GroBte Zeit fur MRT
Ganzkérperdurchschnitt (W/kg) Temperaturanderung (pro Pulssequenz)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15 min

Bildfehlerinformation

Die MR-Bildqualitdt kann beeintréchtigt werden, wenn sich der betroffenen Bereich genau
an der oder in der Nahe der Position des VenaTech® LP, Vena Cava-Filters befindet. Daher
kann eine Optimierung der MR-Bildparameter erforderlich sein, um die Présenz des Gerates
zu kompensieren.

Beim Scannen der Gradienten-Echo-Puls-Sequenz in auBerklinischen Tests mit einem 3T-
MR-System (Intera Achieva-Upgrade) - Phillips Medical Systems Best, Niederlande
(Softwareversion: 2.5.3.3 2007-09-28) mit einer Sende-/Empfangs-Vogelkdfig-Spule
(Birdcage Coil), 28 cm lang, Durchmesser 27 cm betrigt die maximale ArtefaktgroBe ca.
11 mm, je nach GroBe und Form des VenaTech® LPVena Cava-Filters.
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Nachfolgender/Weiterer Kathetereinsétze
Nach einer Filterimplantation, sollten keine Zentralvendsen Katheter ohne kontrollierte
Durchleuchtung platziert warden.

Potentielle Nebenwirkungen

® Thrombus-Risiko an der Punktionsstelle e Filterkippen

e Perforation der Inferior Vena Cava (IVC) o erneutes Auftreten einer Lungenembolie
und angrenzender Organe trotz Filtereinsatz

e Migration (Grtlich begrenzt oder in ® Thrombus-Risiko in der IVC
Herzrichtung) e Rechtsherzinsuffizienz

® Filterbruch ® Tod

Indikationen

Der VenaTech® LP Filter ist fiir Patienten konzipiert, bei denen das thromboembolische Risiko
als permanent oder sehr langfristig beurteilt wird.

Die Indikationen fiir eine Filterimplantation sind folgende:

Patienten, bei denen Antikoagulantien contraindiziert sind.

Patienten, bei denen Antikoagulantien zu Komplikationen fiihrten.

Patienten, bei denen Antikoagulantien versagten oder unwirksam waren.

Notbehandlung im Anschluss an eine massive Lungenembolie, wenn die erwarteten Nutzen
einer konventionellen Therapie reduziert sind.

Kontraindikationen

Vena Cava-Filter sollten nicht in Patienten mit septischem Embolierisiko implantiert werden.
Patienten, deren Vena cava einen Durchmesser von iiber 35 mm aufweist (wegen einer
méglichen Filterwanderung).

Bekannte Allergien auf im Kit enthaltene Rohstoffe (Hauptrohstoffe: CoCrygNijgMo7,
Polycarbonat, Polysulfon, Silikon, Tetrahydrofuran, Methylenchlorid, Polyvinylchlorid,
Polyethylen, Fluorethylenpropylen, Edelstahl und Polytetrafluorethylen).
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Implantationsverfahren

Vor der Implantation ist eine Kavographie durchzufiihren, um:

die Durchgdngigkeit zu priifen und die Anatomie der Vena cava zu visualisieren,

das Niveau der Vena renales zu markieren,

das hochste Niveau eines eventuell vorhandenen Thrombus zu lokalisieren,

das gewiinschte Niveau fiir die Filterentfaltung zu bestimmen und die Position in Bezug
auf die Wirbelkorper zu markieren,

zu bestétigen, dass der Durchmesser der Vena cava (PA-Projektion) an der Stelle, an der
sich der Filter entfalten soll, kleiner oder gleich dem maximal zuldssigen Durchmesser ist.

A) Vorbereitung des Implantationszubehdrs

1.

2.

Der Filter ist in seiner Spritze vorgeladen.
Die Spritze wie abgebildet in ihrem Halter
anbringen.

Warnung 1: Ein ,Klick" muss zu hdren sein,
damit eine komplette Insertion garantiert ist.
Warnung 2: Auf dem seitlichen Fenster des
Halters muss ,FEMORAL" zu lesen sein.

Zusammengebaute Spritze + Halter in einen Behélter mit heparinisierter Kochsalzldsung
tauchen.

Hinweis: Durch diese VorsichtsmaBnahme wird die Mdglichkeit einer Thrombenbildung um
den Filter herum verringert, wahrend dieser durch die Schleuse bewegt wird.
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B) Punktion der Vene

1. Den Patienten fiir die Implantation {iber den gewahlten Zugang vorbereiten.

2. Die Vene gem3B der Seldinger-Technik punktieren (oder die Vene chirurgisch 6ffnen). Den
vendsen Reflux in die Spritze kontrollieren.

3. Einen Fiihrungsdraht (0,89 mm - 0.035 Zoll) einfiihren und anschlieBend die Seldinger-
Nadel entfernen.

C) Kontrolle des Kavogramms und Markierung der Implantationsstelle

1. Mit dem Skalpell eine kleine Inzision zum leichteren
Durchfiihren des Einflinrungsbestecks vornehmen. Ein 7F
Katheter-Einflihrungsbesteck auf den Fiihrungsdraht aufsetzen.
Ein retrogrades Kavogramm mit Hilfe eines durch das 7F
Katheter-Einflihrungsbesteck eingefiihrten Angiographie-
Katheters durchfiihren.

Vorsicht: Bei Vorhandensein eines Blutgerinnsels in den
lliacalvenen ist duBerste Vorsicht geboten, damit sich dieses
nicht l6st.

2. Die Venae renales lokalisieren und die Stelle fiir das Einsetzen
des Filters wahlen. Die geplante Position des oberen
Filterkegel-Endes durch Anbringen einer metallischen
Markierung (z. B. einer GefiBklemme) waagerecht iiber den :
Abdomen kennzeichnen. = -

Hinweis: Wahl der Filterentfaltungsstelle:

Wenn mdglich, ist eine Anordnung des Filters dicht unterhalb der
Venae renales vorzuziehen. Dabei sollte zwischen dem Niveau der
untersten Vena renales und dem oberen Filter-Ende ein
Sicherheitsabstand von 0.5 cm verbleiben.
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D) Einfiihrung des ,J" Fiihrungsdrahts

Den ,J" Fiihrungsdraht, im Set beiligend (150 cm - Durchmesser 0,89 mm [ 0.035 Zoll)
einfiihren. Seine Vorwartsbewegung mittels Durchleuchtung kontrollieren.

Warnung: Um zu vermeiden, dass das Einfiihrungsbesteck versehentlich auBerhalb der Vena
cava inferior (z. B. in einer Nierenvenenmiindung) liegt, tiberpriifen, ob der J-Abschnitt des

Fiihrungsdrahtes sich oberhalb der Nierenvenen befindet.

Hinweis: Wenn das Vorschieben wegen der J-Form des Fiihrungsdrahtes schwierig sein
sollte, den Flihrungsdraht herausziehen und sein gerades und flexibles Ende verwenden.

E) Plazierung des Einfiihrungsbestecks

1. Den Dilatator in die Einfiihrungsbesteck-Schleuse einsetzen.
Mit Hilfe des Luer-Lock-Konnektors Schleuse und Dilatator
verbinden.

2. Das zusammengesetzte Einfiihrungsbesteck auf den ,J* T .
Einfihrungsdraht aufsetzen. Es dann weiter auf den L.

Fiihrungsdraht schieben.

3. Das Einfiihrungsbesteck weiter einschieben, bis sich die
Markierung etwas weiter als 1 cm oberhalb der auf dem
Abdomen angeordneten Markierung (GefaBklemme) fir die
Filterentfaltung befindet.

Hinweis: Das Niveau der Markierung auf dem Einflihrungs-

besteck entspricht dem oberen Ende des Filters, wenn dieser vor

seiner Entfaltung noch in der Schleuse zusammengefaltet ist.

Bei diesem Vorgang wird der Filter geringfligig oberhalb des Niveaus vorpositioniert, das fiir
die Entfaltung gewahlt wurde. Beim Zuriickziehen der Schleuse wird die Filterposition vor der

Entfaltung geringfiigig nachjustiert.

Hinweis: Die endgiiltige Justierung der Filterposition erfolgt direkt vor der Entfaltung.
Warnung: Den Fiihrungsdraht beim Nachschieben des Einfiihrungsbestecks gut festhalten,

damit er sich nicht bewegen oder Knicke bilden kann.
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F) Einfiihrung des Filters in die Schleuse

6

Den ,J* Fiihrungsdraht und den Dilatator entfernen und dabei darauf achten, dass die
Schleuse nicht bewegt wird.

Den seitlichen Anschluss der Schleuse mit 10 ml heparinisierter Kochsalzlésung
durchspiilen.

Die Filterspritze im Uhrzeigersinn auf die Schleuse R <~ e,

PR S,
schrauben. o
Mit Hilfe der kurzen Vorschubstange (blau) den Filter s ‘

in die Schleuse einfiihren. Die Vorschubstange muss
vollstandig eingefiihrt werden.

Den Luer-Lock-Verschluss zwischen Schleuse und Dilatator 6ffnen. I

. Die Filterspritze abschrauben und sie zusammen mit % .
der Vorschubstange entfernen.
Hinweis: Die Filterspritze muss entfernt werden, damit

eine korrekte Filter-Implantation gesichert wird.

7.

Mehrere Milliliter heparinisierter Kochsalzldsung durch den seitlichen Anschluss injizieren,
um eine Thrombenbildung in der Schleuse zu verhindern.

G) Vorschub des Filters durch die Schleuse

1.

Das distale Ende der langen Vorschubstange (weiB) in
die Schleuse einfiihren. Die Schleuse gut festhalten,
damit sie sich nicht bewegen kann.

Den Filter mit Hilfe der langen Vorschubstange (weiB) :
unter Durchleuchtung durch die Schleuse schieben, bis sich die proximale Markierung
auf der Vorschubstange auf gleicher Hohe mit der Mindung des Einfiihrungsbestecks
befindet.

Der Filter befindet sich nun am distalen Ende der Schleuse. Das System ist bereit fiir die
abschlieBende Positionierung vor dem Entfalten.
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H) Entfaltung des Filters

1.

Unter Durchleuchtung das obere Filterkegel-Ende
mit der kontrastgebenden Markierung ausrichten,
die zu Beginn des Vorgangs auf dem Patienten
angebracht wurde. (Dies ist die endgiiltige Justierung
der Filterposition vor der Entfaltung).

Sobald der Filter das fiir die Entfaltung vorgesehene
Niveau erreicht hat, das Einfiihrungssystem nicht
mehr bewegen.

Sich mittels Durchleuchtung vergewissern, dass sich die
Schleuse nicht bewegt hat und dass der Filter vor-
schriftsmaBig auf dem fiir die Entfaltung vorgesehenen
Niveau positioniert ist. Das obere Filter-Ende sollte sich
auf der Hohe der metallischen Markierung befinden, die
zuvor auf dem Patienten angebracht wurde.

Die Vorschubstange mit einer Hand gut festhalten, die
Schleuse in die andere Hand nehmen und unter
Durchleuchtungskontrolle die Schleuse zuriickziehen.
Durch diese Bewegung entfaltet sich der Filter.

Zur Erinnerung: Zur Gewdhrleistung einer guten
Filterposition ist es &uBerst wichtig, dass der
Vorschubstab nicht bewegt wird:
e wahrend der abschlieBenden Positionierung
vor der Filterentfaltung
e wahrend der Filterentfaltung.

Der Filter ist nun implantiert.

38




Hinweis: Um zu diesem Zeitpunkt ein Cavogramm durchzufiihren,

2. Das Cavogramm durchfiihren, indem das Kontrastmittel manuell durch den

1. Den Vorschubstab entfernen und dabei die Schleuse an Ort und Stelle halten.
seitlichen Port injiziert wird. I

6. Die Einheit Schleuse/Vorschubstab entfernen (oder nur die Schleuse, falls der Vorschubstab
bereits fiir das Cavogramm entfernt wurde).

1) AbschlieBende Kontrolle
Zum Abschluss eine Aufnahme machen, durch welche die Position und die Entfaltung des
Filters dokumentiert wird.
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Wichtig

Vena Cava-Filter zur permanenten Filtration der Vena cava inferior, STERIL und pyrogen-
frei, mit Athylenoxid sterilisiert. Bitte priifen Sie vor dem Offnen der sterilen Verpackung, ob
diese unbeschadigt ist. Nur zur einmaligen Verwendung. Das Gerdt und sein Zubehér sind
weder wiederverwendbar noch fiir die Wiederverwendung bestimmt. Jede
Wiederverwendung wiirde die Leistung und die Sicherheit des Geréts beeintrdchtigen.
Systemkomponenten nach der Filterimplantation vernichten. Die Komponenten diirfen nicht
gereinigt, erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Lagerung bei Raumtemperatur.
Kélte und liberm3Bige Hitze vermeiden. Produkt erst vor unmittelbarer Anwendung aus dem
Einzelkarton nehmen.

Bitte die Abschnitte der Benutzungsanweisung nachlesen, die beschreiben:
rlj — die Implantationsmethode

— die Indikationen fiir die Filterimplantation
LIJ — die Kontraindikationen fiir eine Filterimplantation.

Offnen der sterilen Verpackungseinheit:

Das Sterilitats-Verfalldatum auf dem Etikett priifen. Niemals einen Vena Cava-Filter
implantieren, dessen Sterilitat nicht langer gewahrleistet ist. Zum Erhalten der Sterilitat alle
dafiir in Operationssélen dblichen Verfahren einhalten.
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Permanenter Vena Cava-Filter

VenaTech® LP

Bestellnummer: 04435125

B/BRAUN

Hergestellt von:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANKREICH

Information:
Fax: 33 549528877
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Instrucciones de uso para la implantacion por:

via femoral

Utilice este manual tan solo si ha seleccionado implantar el filtro
por via femoral.
Si va a acceder por otra via, no utilice este manual.

B/BRAUN



Contenido del conjunto

Filtro cargado en su cartucho

Soporte de cartucho

Canula de introductor con valvula hemostatica y conexion lateral

Dilatador

Empujador largo (blanco)

Empujador corto (azul)

Guia con punta en "J" recubierta de PTFE, long. = 150 cm, diam. 0,89 mm (0,035")




Advertencias

* Manual de instrucciones
Este manual de instrucciones se debe utilizar cuando se ha seleccionado la implantacion
del filtro por via femoral. Las instrucciones suministradas para las demas vias de acceso
deben apartarse desde el principio del procedimiento de implante.

e Periodo de implante
Este filtro ha sido disefiado para proporcionar una proteccion efectiva contra el riesgo
permanente o a largo plazo de embolia pulmonar.

* Via de implante

Este filtro ha sido disefiado para su insercion por via:
— vena femoral derecha,
— vena femoral izquierda,

cuando se ha seleccionado un acceso inferior.
Atencion: Evitar el uso de cualquier acceso venoso previamente utilizado para la implan-
tacion de un catéter venoso central. La implantacién de un filtro de vena cava utilizando
un punto de acceso ya existente puede dar como resultado un desplegado incompleto del
filtro. Esto podria originar la migracion del filtro y/o una proteccion inadecuada frente al
embolismo pulmonar.
Nota: Deben extremarse las precauciones en los abordajes a través de estructuras anato-
micas tortuosas que podrian causar acodamientos de la canula y dificultar o imposibilitar
la insercion del filtro. En condiciones extremas, el intentar forzar el desplazamiento del
filtro a través de una canula acodada podria ocasionar la perforacién de la canula. En
cualquier caso, debe detenerse el avance del filtro cuando se encuentre una resistencia
significativa.

¢ Diametro de la vena cava
El didmetro maximo de la vena cava tiene que ser menor o igual a 35 mm. Debe evaluarse
mediante cavografia después de la correccion del factor de ampliacion radioldgica.
Cuando la medicion se realice a partir de una imagen de Tomografia Computerizada (CT),
se debe utilizar la seccion de mayor diametro.
Importante: No manipular la caja de filtracion para intentar aumentar su diametro.

¢ |mplantacion de un filtro en una paciente embarazada

En las pacientes embarazadas, en las que podria lesionarse el feto debido a la fluoroscopia,
se deben valorar cuidadosamente los riesgos y beneficios de la colocacion de un filtro.
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o Compatibilidad con imagenes por resonancia magnética (MRI)

Condicional por MR

El filtro de vena cava VenaTech® LP es determinado como condicional por MR, de acuerdo con la
terminologia especificada en la Designacion: F2503-08 de la American Society for Testing and
Materials (ASTM) International. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment (Préctica estandar para el marcado de dispositivos
médicos y otros elementos con respecto a la seguridad en una sala de resonancias magnéticas).
Ensayos no clinicos demostraron que el filtro de vena cava VenaTech® LP es condicional por MR.
Un paciente con este dispositivo puede ser examinado de manera segura, inmediatamente después
de la colocacion, de acuerdo con las siguientes condiciones:

 Campo magnético estatico de 3-Tesla o 1,5-Tesla.
® Campo magnético de gradiente espacial maximo de hasta 710 Gauss/cm.
® El equipo de resonancia magnética debe operarse en el Modo operativo normal con una tasa
de absorcion especifica (SAR) maxima promedio para todo el cuerpo de 2,0 W/kg o en el Modo
controlado de primer nivel con una SAR maxima de 4,0 W/kg para un examen de 15 minutos
de duracion.
Calentamiento relacionado con MRI
En ensayos no clinicos, el filtro de vena cava VenaTech® LP produjo el siguiente aumento de tem-
peratura durante una resonancia magnética realizada durante 15 minutos (es decir, por secuencia
de pulsos) en sistemas de resonancia magnética de 3-Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI), de la siguiente manera:

Condicion MRI VSistema MR informado, SAR méximo Valor calorimetria (W/kg) Cambio mayor Tiempo del MRI
promedio cuerpo completo (W/kg) de temperatura (secuencia pulsada)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8 15 min.

Informacion de artefactos

La calidad de la imagen de MR puede verse comprometida si el drea de interés es la misma area o
esta relativamente cerca de la posicion del filtro de vena cava VenaTech® LP. Por lo tanto,
puede ser necesario optimizarla o compensar parametros de captacion de imagenes de MR por la
presencia de este dispositivo. El tamafio maximo del artefacto es de, aproximadamente, 11 mm con
relacion al tamafio y la forma del filtro de vena cava VenaTech® LP cuando se examina en ensayos
no clinicos mediante la secuencia de pulso de eco de gradiente secuencial en un sistema de MR
de 3T (actualizacion de Intera Achieva) - Phillips Medical Systems Best, Paises Bajos (version del
software: 2.5.3.3 2007-09-28) con una bobina de tipo jaula para transmisidn y recepcion, de 28 cm
de largo y 27 cm de didmetro.
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Cateterizacion Secundaria

Tras la colocacion del filtro, la cateterizacion venosa central no deberia ser llevada a cabo
sin sistema fluoroscopico.

Efectos Adversos Potenciales

e Trombosis en el lugar de puncion (acceso)
e Perforacion de la vena cava inferior (VCI) y

organos adyacentes

e Migracion (localizada o intra-cardiaca)

® Ruptura del filtro

® Balanceo/inclinacion del filtro

Recurrencia de embolia pulmonar bajo
filtracion eficiente

Trombosis de la VCI

Insuficiencia Venosa

Muerte

Indicaciones

El filtro VenaTech® LP esta disefiado para garantizar la proteccién de la cava en pacientes en

los que el riesgo de tromboembolismo se considera permanente o de muy larga duracion.

Las indicaciones para la implantacion de los filtros son las siguientes:

Pacientes en los que estén contraindicados los anticoagulantes.
Pacientes con riesgo de complicaciones por la anticoagulacion.
Pacientes en los que los anticoagulantes han fallado o han sido insuficientes.

Tratamiento de urgencia después de una embolia pulmonar masiva en el que los beneficios
de un tratamiento convencional son reducidos.

Contraindicaciones

Los filtros de vena cava no deben implantarse en pacientes con riesgo de embolia séptica.
Pacientes con una vena cava cuyo diametro es superior a 35 mm (debido al riesgo de

migracion del dispositivo).

Alergia conocida a los materiales contenidos en el kit (principales materias primas:
CoCrzoNi16Mo7, policarbonato, Polisulfona, Silicona, Tetrahidrofurano, Cloruro de
Metileno, Cloruro de Polivinilo, polietileno, etileno propileno fluorado, acero inoxidable y

politetrafluoretileno).
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Procedimiento de implante

Es preciso realizar una cavografia preimplantacion:

A)

1.

Pi

Para confirmar la permeabilidad y visualizar la anatomia de la vena cava.

Para marcar el nivel de las venas renales.

Para localizar el nivel mas alto en el que puede existir un trombo.

Para determinar el nivel deseado para la liberacion del filtro y marcar la futura posicion
respecto a los cuerpos vertebrales.

Para confirmar que el didmetro de la vena cava (proyeccion frontal) en la zona de
liberacion del filtro es menor o igual al diametro méaximo autorizado.

reparacion de los accesorios para la implantacion

El filtro esta precargado en su cartucho.
Cargue el cartucho en su soporte, como se indica
en la foto.

Advertencia 1: Se tiene que oir un "clic" que
garantiza la insercion completa.

Advertencia 2: Se debe leer "FEMORAL" en la
ventana del soporte.

2. Sumerija el conjunto en un recipiente con suero fisiolégico heparinizado.

Nota: Esta precaucion reduce la posibilidad de formacion de un trombo alrededor del filtro
durante su descenso por la canula de introduccion.
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B) Puncién de la vena

1. Prepare al paciente para el acceso a través de la via seleccionada.

2. Puncione la vena utilizando la técnica de Seldinger (o lleve a cabo una denudacion
venosa). Compruebe el reflujo venoso en la jeringa.

3. Haga avanzar una guia (0,89 mm - 0,035") y retire la aguja de Seldinger. I

C) Cavografia de control, marcado de la zona de implante del filtro

1. Realice una pequefa incision con el bisturi para facilitar el paso
del introductor. Inserte un introductor de catéter de 7F en la
guia. Practique una cavografia utilizando un introductor de
catéter 7F del catéter que desee.

Atencion: Si se halla un codgulo en las venas iliacas yfo en
la vena cava, hay que ser sumamente prudente para no
desplazarlo.

2. Localice las venas renales y seleccione la zona para la coloca-
cion del filtro. En la zona seleccionada marque la posicion
que ocupara la parte superior del cono del filtro poniendo un
marcador metalico (pinza) transversalmente en el abdomen del
paciente.

Nota: Seleccion de la zona para la liberacion del filtro.

Cuando sea posible, es preferible colocar el filtro justo debajo de las
venas renales. Hay que dejar un margen de seguridad de 0,5 cm
desde el nivel de la vena renal mas inferior hasta el vértice superior
del filtro.
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D) Introduccién de la guia en "J"

Monte la guia en “J" que se suministra con la caja (150 cm - didmetro 0,89 mm [ 0,035").
Observe su progresion mediante fluoroscopia.

Atencion: Para evitar los riesgos de que el introductor siga un camino erréneo (por ejemplo:
vena colateral) asegurese de que la porcion en "J" de la guia se encuentra por encima de las
venas renales.

Nota: En caso de dificultades al avanzar la guia debidas a la punta en "J", retire la guia y
utilice el otro extremo, que es recto y flexible.

E) Colocacion del introductor

1. Inserte el dilatador en la canula del introductor. Conectar el ﬂ
adaptador Luer-Lock uniendo vaina y dilatador. |

2. Inserte el ensamblaje del introductor sobre la guia “J" y haga . ’|
que avance sobre ella. =

3. Contintie avanzando el introductor hasta que su marca se
encuentre a un poco mas de un cm por encima del marca- =
dor colocado en el abdomen.

Nota: El nivel de la marca del introductor corresponde a la parte

superior del filtro cuando se encuentra plegado en el interior de

la canula en el momento previo a su liberacion.

Esta maniobra preposiciona el filtro ligeramente por encima del ‘ '

nivel elegido para la liberacion. Retirando ligeramente la canula,
ajuste la posicion del filtro antes de liberarlo.

Nota: Se efectuara un ajuste final de la posicion del filtro, justo antes de liberarlo.
Atencion: Sujete firmemente la guia mientras hace avanzar el introductor. Esto ayuda a
prevenir que la guia se mueva o se acode.
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F) Colocacion del filtro en la canula

LN -

Desenrosque la conexion Luer lock que une la canula al dilatador.

Retire la guia en "J" y el dilatador con cuidado, para no mover la canula.

Enjuague la conexion lateral de la canula con 10 ml de suero fisioldgico heparinizado.
Enrosque el soporte del cartucho con su filtro sobre la
canula en el sentido de las agujas del reloj. B
Compruebe que las dos partes estan solidamente
enroscadas juntas.

Inserte el filtro en la canula utilizando el empujador
corto (azul). El empujador debe estar completamente % ~—

insertado. - -
Desenrosque el soporte del cartucho y retirelo al m=’
mismo tiempo que el empujador.

-

Nota: Se debe retirar el soporte del cartucho para que el
filtro se implante correctamente.

7.

Inyecte varios mililitros de suero fisiolégico heparinizado para prevenir la formacion de
coagulos en la canula, utilizando la conexion lateral.

G) Avance del filtro a través de la canula

1.

Inserte el extremo distal del empujador largo (blanco)
dentro de la canula. Sujete firmemente la canula con
la mano, impidiendo que se mueva.

Utilizando el empujador largo (blanco) y bajo
fluoroscopia, haga avanzar el filtro a través de la canula, hasta que la marca proximal del
empujador se alinee con el extremo proximal de la canula.

En este momento, el filtro se encuentra en el extremo distal de la canula. El sistema esta
ya preparado para su posicionamiento final antes de la liberacion.
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H) Liberacién del filtro

1. Bajo control fluoroscdpico, ajuste la posicion del
vértice superior del cono del filtro con el marcador
radiopaco que se habia colocado en el paciente al =
inicio del procedimiento (ajuste final de la posicion del
filtro antes de su liberacion).

2. Interrumpa la progresion cuando el filtro esté a la
altura correcta y sea especialmente cuidadoso en no
mover el sistema de introduccion en esta etapa del
procedimiento.

3. Confirme mediante fluoroscopia que la canula no se ha :
movido y que el filtro esta situado correctamente en el ) |
nivel deseado para su liberacion. El extremo superior
del filtro debe encontrarse al mismo nivel que el
marcador metalico colocado previamente en el
paciente.

4. Sosteniendo firmemente el empujador con una mano,
sujete la canula con la otra y, bajo control fluorosco- )
pico, retire la canula. Este movimiento libera el filtro.

Recuerde: Para asegurar la correcta posicion del filtro,
es sumamente importante no mover el empujador:
® durante el paso previo a la liberacion del
filtro.
e durante la liberacion del filtro.

5. Elfiltro ya esta implantado.
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Nota: Para realizar una cavografia de control en este momento,

1. Retire el empujador manteniendo la canula en su sitio.
2. Realice la cavografia inyectando manualmente solucion de contraste a través de la

conexion lateral.

6. Retire el conjunto canula/empujador (o tan solo la canula si ya se ha retirado el
empujador para realizar la cavografia).

1) Comprobacion final
Haga una ultima filmacién que documente la localizacion y liberacion del filtro.
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Importante

Filtro de vena cava para la interrupcion permanente de la vena cava Inferior, ESTERIL y
apirdgeno, esterilizado con Oxido de Etileno. Revisar que el packaging estéril no esta dafiado
antes de abrir. Un solo uso. El aparato y sus accesorios no son reutilizables ni disefiados para
ser reutilizados. Cualquier reutilizacion comprometera definitivamente el funcionamiento y
la seguridad del aparato. Destruya todos los componentes del sistema después de la implan-
tacion. Los componentes no deben limpiarse, reesterilizarse ni reutilizarse. Aimacenar a tem-
peratura ambiente. Evitar la congelacion y el calor excesivo. No retirar el producto de su
envase antes de que esté listo para utilizarlo.

Remitirse a las secciones de las instrucciones de uso para:
r 1 —> el procedimiento de implantacion,
I — las indicaciones de colocacion del filtro,
LIJ — las contraindicaciones a la implantacion del filtro

Apertura del embalaje estéril:

Confirme la fecha de caducidad de la esterilidad que figura en la etiqueta. No implante nunca
un filtro de vena cava que haya sobrepasado la fecha de caducidad. Para mantener la
esterilidad, sequir los procedimientos normales de esterilidad en el quiréfano.
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Filtro de vena cava permanente

VenaTech® LP Referencia: 04435125

B/BRAUN

Fabricado por:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCIA

Informacion:
Fax: 33 549528877
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VenaTech® LP

RIF. 04435125

Istruzioni per l'uso per impianto tramite:

approccio femorale

Utilizzare il presente opuscolo solo quando si intende procedere
all'impianto del filtro tramite approccio femorale.

Non usare il presente opuscolo per qualsiasi altro approccio.

B/BRAUN



Contenuto del kit

(1
(2) Supporto della cartuccia
(3) Guaina di introduzione con valvola emostatica e connessione laterale

Filtro caricato nella sua cartuccia

(5) Spingitore lungo (bianco)
(6) Spingitore corto (blu)

)
)
)
(4) Dilatatore
)
)
(7)

Guida a "J" ricoperta di PFTE. lunghezza = 150 cm, diam. 0,89 mm (0,035")




Avvertenze Importanti

Manuale di istruzioni

Il presente manuale di istruzioni deve essere usato nel caso in cui sia scelto I'impianto tramite
approccio femorale. Prima di iniziare la procedura di impianto, i manuali di istruzioni forniti per
gli altri approcci devono essere messi da parte.

Durata dell'impianto
Questo filtro € stato progettato per fornire un ‘efficace protezione contro i rischi permanenti o
a lungo termine di embolia polmonare.

Approccio di impianto
Questo sistema di filtraggio della vena cava € stato progettato per I'inserimento nella:

— vena femorale destra

— vena femorale sinistra
quando sia stato scelto il posizionamento dal basso.
Attenzione: Evitare di utilizzare lo stesso accesso venoso precedentemente utilizzato per un
catetere venoso centrale. L'impianto del filtro cavale utilizzando 'esistente sito d'accesso, pud
dare luogo ad un'incompleta apertura del filtro. Questo potrebbe comportare una migrazione e/o
una inadeguata protezione contro I'embolia polmonare.
Nota: Deve essere posta estrema cautela in caso di impianti in pazienti con anatomia tortuosa
che potrebbero provocare inginocchiamenti della guaina e rendere I'inserimento del filtro diffi-
coltoso se non addirittura impossibile. In alcune condizioni estreme, il tentativo forzato di inseri-
mento del filtro in una guaina ripiegata potrebbe causare la perforazione della stessa. In ogni caso,
¢ opportuno interrompere la spinta del filtro quando si incontra una resistenza significativa.
Diametro della vena cava
Il diametro massimo della vena cava deve essere inferiore o uguale a 35 mm. Si tratta del
diametro misurato tramite cavografia dopo correzione del fattore di ingrandimento radiologico.
Nei casi in cui la misurazione venga effettuata tramite tomografia computerizzata, deve essere
usata la sezione con il diametro maggiore di taglio.
Attenzione: Non manipolare la gabbia di filtraggio nel tentativo di aumentare il diametro della
stessa.

Applicazione del filtro nelle donne in gravidanza

Nelle donne in gravidanza, dal momento che il feto pud essere esposto a danni causati da
controlli mediante fluoroscopia, devono essere valutati accuratamente i benefici e i rischi
derivanti dell'applicazione.
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o Compatibilita con Imaging a Risonanza magnetica (RM)

Compatibilita condizionale con RM

Il Filtro per vena cava VenaTech® LP ¢ risultato avere Compatibilita condizionale con RM
conformemente alla terminologia definita dall’American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, nella definizione: F2503-08. Metodi e pratiche standard per contrassegnare
dispositivi medici e altri articoli in rapporto alla sicurezza in ambienti con RM.

Test non clinici hanno dimostrato che il Filtro per vena cava VenaTech® LP ¢ RM condizionale.
Immediatamente dopo il posizionamento un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto
a scansione senza rischi alle sequenti condizioni:

® Campo magnetico statico pari a 3-Tesla e 1,5-Tesla
e Campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 710 Gauss/cm
® Lo scanner puo essere usato in Modalita di Funzionamento Normale con un tasso di assorbi-
mento specifico massimo (SAR) di 2,0 W/kg oppure in Modalita Controllata di Primo Livello con
un SAR massimo di 4,0 W/kg per 15 minuti di scansione.
Riscaldamento indotto da RM
Riportiamo di sequito i seguenti aumenti delle temperature riscontrati in test non clinici condotti nel
corso di RM effettuate per 15 minuti sul Filtro per vena cava VenaTech® LP (cioé per sequenza di
impulsi) in sistemi di RM a 3-Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI):
Condizione RM Massimo SAR medio di tutto il corpo Valore calorimetrico Variazione max. Durata della RM
(W/Kg), riportato per il sistema RM (W/kg) della temperatura (per sequenza di impulsi)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min

o Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini date dalla RM puo risultare compromessa se I'area di interesse si trova
esattamente nella stessa area in cui & posizionato il filtro per vena cava VenaTech® LP. Pertanto,
possono essere necessari un'ottimizzazione, oppure I'utilizzo per la RM di parametri che consentano
di compensare la presenza del dispositivo.

La dimensione massima degli artefatti si estende a circa 11 mm in relazione alla dimensione e alla
forma del filtro per vena cava VenaTech® LP, se sottoposto a scansione in test non-clinici mediante
la sequenza di impulsi eco con gradiente in un sistema RM a 3T (Intera Achieva upgrade) - Phillips
Medical Systems Best, The Netherlands (versione software: 2.5.3.3 2007-09-28) con una bobina di
trasmissionefricezione tipo birdcage, lunga 28 cm, 27 cm di diametro.

60



Cateterizzazione successiva
Dopo il posizionamento del filtro non tentare di posizionare un catetere venoso centrale
senza |'ausilio della fluoroscopia.

Potenziali eventi avversi

® Trombosi al sito di punzione ® Ricorrenza dell'embolia polmonare in

e Perforazione della Vena Cava Inferiore presenza di filtrazione efficiente
(VCI) e degli organi adiacenti e Trombosi della VCI

e Migrazione (localizzata o intracardiaca) ® |nsufficienza venosa

® Rottura del filtro * Morte

® |nclinazione assiale del filtro

Indicazioni

Il filtro VenaTech® LP ¢ stato progettato per assicurare una protezione cavale nei pazienti il cui
rischio di tromboembolia & considerato permanente o persiste da lunga data.

Le indicazioni che fanno propendere per I'impianto dei filtri sono le seguenti:

Pazienti per i quali siano controindicati i trattamenti anticoagulanti

Pazienti per i quali il trattamento anticoagulante abbia dato luogo a complicazioni

Pazienti per i quali il trattamento anticoagulante non abbia sortito alcun effetto o si sia
dimostrato insufficiente

Trattamenti di emergenza a seguito di embolia polmonare massiccia e per i quali i benefici
previsti da un trattamento tradizionale siano ridotti.

Controindicazioni

| filtri per vena cava non devono essere impiantati in pazienti che presentino rischi di
embolia settica.

Inoltre, non devono essere applicati a pazienti la cui vena cava abbia un diametro
superiore a 35 mm (rischio di migrazione).

Nota allergia ai materiali contenuti nel kit (principali materie prime: CoCryNijgMo7,
policarbonato, Polisulfone, silicone, Tetraidrofurano, Diclorometano, Polivinilcloruro,
polietilene, etilene propilene fluorinato, acciaio inossidabile e politetrafluoroetilene).
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Procedura di impianto

Prima dell'impianto € necessario effettuare una cavografia per:

verificare la pervieta e visualizzare I'anatomia della vena cava,

contrassegnare il livello delle vene renali,

valutare il livello piu elevato di qualsiasi trombo eventualmente presente,

determinare il livello a cui il filtro deve essere impiantato e marcare la futura posizione
dello stesso rispetto ai corpi vertebrali,

verificare che il diametro della vena cava (proiezione frontale) nel punto in cui deve
essere impiantato il filtro, sia inferiore o uguale al diametro massimo ammesso.

A) Preparazione degli accessori per I'impianto

1.

2.

Il filtro & contenuto nella sua cartuccia.
Inserire la cartuccia nel relativo supporto come da
fotografia.

Avvertenza 1: Si deve sentire un “click”" che ne
assicuri l'intero inserimento.

Avvertenza 2: Sulla finestra del supporto deve
apparire la dicitura "FEMORAL".

Immergere l'insieme in una vaschetta contenente una soluzione salina eparinizzata.

Nota: questa precauzione permette di ridurre il rischio di formazione di trombi attorno al
filtro durante lo scorrimento dello stesso attraverso la guaina di introduzione.
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B) Punzione della vena

1. Preparare il paziente per I'intervento in funzione dell'approccio scelto.

2. Pungere la vena adottando la tecnica di Seldinger (oppure praticare un'incisione
chirurgica della vena). Verificare la presenza del riflusso venoso nella siringa.

3. Inserire una guida (0,89 mm - 0.035") quindi estrarre I'ago di Seldinger.

C) Cavografia di controllo, marcatura del punto di impianto del filtro

1. Praticare una piccola incisione per mezzo di un bisturi al
fine di facilitare il passaggio dell'introduttore. Inserire I'intro-
duttore catetere 7F sulla guida. Effettuare una cavografia
utilizzando l'introduttore catetere 7F o un catetere a vostra
scelta.

Attenzione: se & presente un coagulo nelle vene iliache efo
nella vena cava, deve essere prestata la massima attenzione
per evitarne lo spostamento.

2. Localizzare le vene renali e scegliere la posizione di impianto
del filtro. Contrassegnare il punto per il posizionamento della
sommita del filtro posizionando un marcatore metallico (pinza)
trasversalmente sull'addome del paziente.

Nota: Scelta del punto di posizionamento del filtro:

Se possibile, posizionare preferibilmente il filtro appena sotto le
vene renali. Lasciare un margine di sicurezza pari a 0,5 cm tra il
livello della vena renale inferiore e la sommita del filtro.
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D) Introduzione della guida "J"

Inserire la guida “J" fornita nella confezione (150 cm - diametro 0,89 mm/ 0,035"). Seguire
il suo avanzamento mediante scopia.

Attenzione: al fine di evitare i rischi di fuoriuscita della guida (es. vena collaterale), verificare
che la parte curvata a “J" sia situata al di sopra delle vene renali.

Nota: in caso di difficolta di introduzione dovute alla presenza della parte curvata a “J*, togliere
la guida e utilizzare I'altro lato della stessa, diritto e flessibile.

E) Inserimento dell'introduttore

1. Inserire il dilatatore nella guaina dell'introduttore. Collegare i
il Luer-Lock connettendo guaina e dilatatore. |

2. Inserire I'assemblaggio dell'introduttore sulla guida a “J" e |
farlo avanzare lungo la stessa. =

3. Continuare I'avanzamento dell'introduttore finché il suo 1cm |
contrassegno si venga a trovare a poco pit 1 cm al di sopra e
del marcatore posto sull'addome del paziente.

Nota: Il contrassegno del marcatore indica il livello superiore del

filtro quando quest'ultimo € contenuto all'interno della guaina,

prima del suo rilascio.

Questa manovra serve a pre-posizionare il filtro leggermente al ‘ [

di sotto dell'altezza scelta per I'impianto. Bastera tirare legger-
mente sul sistema di introduzione per regolare la pozione del
filtro prima del rilascio dello stesso.

Nota: La regolazione finale della posizione del filtro deve essere effettuata immediata-
mente prima del rilascio dello stesso.

Attenzione: Mantenere ben ferma la guida durante l'inserimento dell'introduttore al fine di
evitare che la guida si muova o formi delle pieghe.
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F) Inserimento del filtro nella guaina

Nota: Si deve rimuovere il supporto della cartuccia al fine

Separare la guaina dal dilatatore (Luer-Lock).

Rimuovere la guida a “J" ed il dilatatore facendo attenzione a non far muovere la guaina.
Risciacquare la connessione laterale della guaina con 10 ml di soluzione fisiologica
eparinica.

AWltare in senso orario '|I suppqrto della cartuccia con B < P
il relativo filtro alla guaina. Verificare che le due parti o ——
siano solidamente awvitate insieme. ’ ‘

Per mezzo dello spingitore corto (blu), inserire il -

filtro nella guaina. Lo spingitore deve essere comple-
b e

tamente inserito. @;
Allentare il supporto della cartuccia e rimuoverlo = %
contemporaneamente con lo spingitore.

di assicurare un impianto corretto del filtro.

7.

Iniettare alcuni millilitri di soluzione fisiologica eparinizzata per prevenire |'eventuale
formazione di trombo nella guaina, utilizzando la connessione laterale.

G) Avanzamento del filtro all'interno della guaina

1.

3.

Inserire l'estremita distale dello spingitore lungo
(oianco) nella guaina. Mantenere la guaina ben
stretta con una mano.

Per mezzo dello spingitore lungo (bianco), fare
avanzare il filtro nella guaina seguendo il suo movimento tramite scopia, finché il
contrassegno posto in prossimita dello spingitore sia allineato con I'estremita superiore
della guaina di introduzione.

A questo punto, il filtro avra raggiunto I'estremita distale della guaina ed il sistema sara
pronto per la regolazione finale della posizione prima del rilascio.
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H) Rilascio del filtro

1. Seguendo I'operazione tramite scopia, regolare la
posizione della sommita del filtro rispetto a quella
del marcatore radiopaco posto sull'addome del N
paziente all'inizio della procedura (regolazione finale
della posizione del filtro alla quale il filtro sara aperto).

2. Fermare I'avanzamento del filtro quando quest'ultimo
si trovi alla giusta altezza; far attenzione a non
muovere il sistema di introduzione in questa fase
della procedura.

3. Accertarsi mediante scopia che la guaina non si sia
spostata e che il filtro sia correttamente posizionato al
livello di impianto desiderato. La sommita del filtro
deve trovarsi di fronte al contrassegno metallico pre-
cedentemente posizionato sull'addome del paziente.

4. Tenere fermamente lo spingitore con una mano, affer-
rare la guaina con laltra e seguendo l'operazione
sotto scopia, tirare la guaina verso di sé. Questa
azione libera il filtro.

Richiamo: Per un corretto posizionamento del filtro, &
fondamentale non muovere lo spingitore:
® durante la fase che precede il rilascio del
filtro,
e durante il rilascio del filtro.

5. Il filtro & ora impiantato.
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Nota: se in questa fase si desidera eseguire una cavografia, procedere come segue:
1. Estrarre lo spingitore mantenendo la guaina immobile.
2. Effettuare una cavografia iniettando manualmente il mezzo di contrasto attraverso

il sito di connessione laterale.

6. Togliere il gruppo guaina/spingitore (o solo la guaina se lo spingitore & stato rimosso per
effettuare la cavografia). I

1) Controllo finale
Eseguire un filmato di controllo che documenti la posizione ed il rilascio del filtro.
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Importante

Filtro, STERILE ed apirogeno, per l'interruzione permanente della vena Cava inferiore,
sterilizzato con ossido di etilene. Prima dell'apertura controllare che il confezionamento
sterile non sia danneggiato. Monouso. Il dispositivo € i suoi accessori non sono riutilizzabili
né concepiti per il riutilizzo. Qualsiasi riutilizzo potrebbe compromettere definitivamente le
prestazioni e la sicurezza del dispositivo. Gettare i componenti del sistema dopo I'impianto
del filtro. Non pulire, risterilizzare o riutilizzare i componenti. Conservare a temperatura
ambiente. Non esporre al gelo e a calore eccessivo. Estrarre il prodotto dalla confezione solo
al momento dell'uso.

Far riferimento ai paragrafi delle istruzioni per I'uso per:
rlj —> la procedura di impianto

— le indicazioni di posizionamento del filtro
L-J — le controindicazioni per I'impianto del filtro.

Apertura della confezione sterile:

Verificare la data di scadenza riportata sull'etichetta. Non impiantare mai un filtro per vena
cava che abbia superato la data di scadenza. Per preservare la sterilita, occorre rispettare tutte
le procedure normalmente adottate nelle sale operatorie.
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Filtro permanente per vena cava

VenaTech® LP

Riferimento: 04435125 I

B/BRAUN

Prodotto da:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCIA

Informazioni
Fax: 33549528877
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Bruksanvisning for implantering genom

larbensven

Anvind detta hafte bara om du valt att implantera filtret
fran larbensvenen.

Anvind inte detta hafte for andra ingangar.

B/BRAUN



Systeminnehall

Filter i sin kassett

Kassetthallare

Introduktionsskida med hemostasventil och sidoanslutning

Dilator

Lang inmatare (vit)

Kort inmatare (bla)

PTFE-belagd “J-ledare”, lingd = 150 cm, diameter = 0,89 mm (0,035 in)




Viktiga varningar

¢ [nstruktionsmanual
Denna instruktionsmanual skall anvandas ndr man valt implanteringsingang fran
larbensvenen. Lagg undan den manual som tillhandahalls fér de andra ingangarna
innan du pabdrjar implanteringsproceduren.

¢ |mplanteringsperiod
Detta filter &r avsett att ge effektivt skydd mot permanent eller langvarig risk for
lungemboli.

¢ Implanteringsingang

Detta filter dr avsett att foras in via:
— hdgra larbensvenen
— vinstra larbensvenen

nér placering nedifrdn har valts.
Varning: Undvik att anvdnda ett venost ingangsstdlle som nyligen anvénts for
implantation av central venkateter. Implantation av ett vena cava filter genom ett
existerande ingangs stélle kan resultera i en ofullstindig filter placering. Detta kan i
sin tur resultera i lagesandring av filter och/eller bristfalligt skydd mot lungemboli.
Obs: Yttersta forsiktighet maste iakttas vid ingdngar genom slingriga anatomier som
kan orsaka knickbildningar pa skidan och géra inforandet av filtret svart eller
omdjligt. Under extrema forhallanden kan forsok att forcera filtret genom en knickad
skida gdra att filtret perforeras. | vilket fall som helst skall du inte trycka in filtret
langre ndr du stoter pa avsevart motstand.

e Vena cavas diameter
Maximal diameter pa vena cava sa som den utvérderats under kavografi maste vara
mindre &n eller lika med 35 mm fran en AP-projektion ndr den korrigerats for
forstoring.
| fall dar matning utfors med hjélp av datatomografi (Computed Tomography, CT)
skall sektionen med stdrst diameter anvéndas.
Viktigt: Forsok inte oka filtrets diameter.

o Filterplacering pa gravida kvinnor

P& gravida kvinnor dar fostret kan utsattas for risker pa grund av genomlysning skall
for- och nackdelar évervdgas noga.
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o Kompatibilitet med magnetisk resonanstomografi (MRT)

MR-sédker under specifika betingelser

VenaTech® LP har beddmts som MR-séker under specifika betingelser enligt den
terminologi som faststéllts av ASTM (American Society for Testing and Materials)
International; beteckning: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment.
Icke-kliniska tester pavisade VenaTech® LP &r MR-sdker under specifika
betingelser. En patient med denna anordning kan pa féljande villkor skannas pa ett
sakert satt omedelbart efter placeringen:

e Statiskt magnetfalt pa 3-tesla och 1,5-tesla
e Maximalt spatiellt gradientfalt pa hégst 710 gauss/cm
® Skannern kan anvdndas i normalt driftlige med en maximal genomsnittlig
specifik absorptionsgrad (SAR) for helkropp pa hogst 2,0 W/kg eller i
kontrollerat férstaniva-ldge med en SAR pa hdgst 4,0 W/kg for 15 minuters
skanning.
MRI-relaterad uppvirming
Vid icke-kliniska tester alstrade VenaTech® LP den hdgsta temperaturékningen
under 15-minuters (dvs. per pulssekvens) skanning i ett 3-tesla (Excite, Software
G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-system, dvs:

MR-villkor MR maximal & Kalorimetriskt véirde Maximal Tid for MRI
beraknad specifik absorptionsgrad; SAR (Wikg) (Wikg) andri (per
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min

Information om artefakter

MR-bildkvaliteten kan paverkas negativt om omradet av intresse dr beldget inom
exakt samma omrade eller relativt nira VenaTech® LP. Darfoér kan det vara
nddvandigt att optimera parametrarna for MR-bildatergivning for att kompensera
for anordningens narvaro.

Den storsta artefakten sticker fram ca 11 mm i forhallande till storleken och formen
for vena cava-filtret VenaTech® LP, ndr den skannas vid icke-kliniska tester med
hjdlp av gradientekopulssekvens i ett 3T MR-system (Intera Achieva-uppgradering)
fran Phillips Medical Systems Best, Nederlanderna (programvaruversion: 2.5.3.3
2007-09-28) med en sindande/mottagande 28 cm lang fagelbur-spole, 27 cm i
diameter.
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o Sekundédr Katetrisering
Efter filtrets placering, bor ingen central ven katetrisering goras utan fluoroskopisk

vagledning.
Maéjliga Biverkningar |

® Trombos vid punktionsstéllet ® Recidiv av pulmondr embolism under
® Perforation av Vena Cava Inferior verksam filtration

(IVC) och angrinsande organ ® Trombos fran IVC
e Migration (lokalt eller intra kardiellt) e Vengs insufficiens
e Filter brott * Dad
o Filtret tippar I

Indikationer |

VenaTech® LP-filtret dr avsett for patienter hos vilka risken fér tromboemboli tros vara
permanent eller mycket langvarig.

Indikationerna for filterimplantering ar foljande:

® Patienter for vilka antikoagulanser dr kontraindicerade

® Patienter for vilka antikoagulering resulterade i komplikationer

® Patienter for vilka antikoagulanser misslyckades eller varit otillrackliga

e Akut behandling till féljd av massiv lungemboli dar forutsedda férdelar med
konventionell behandling &r begransade

Kontraindikationer

® \ena cava-filter bor inte implanteras pd patienter som I6per risk for septisk
emboli.

e Patienter med vena cava som har storre diameter an 35 mm (p4 grund av risken
for att anordningen flyttar sig).

e Kind allergi mot materialen i satsen (huvudsakliga ramaterial: CoCr20N116M07,
polykarbonat, polysulfon, silikon, tetrahydrofuran, metylenklorid, polyvinylklorid,
polyeten, fluorerad etenpropen, rostfritt stal, polytetrafluoreten).
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Implanteringsprocedur

Kavografi fére implanteringen kravs:

For att bekrafta 6ppetstaende och visualisera vena cavas anatomi,

For att markera njurvenernas niva,

For att lokalisera den dversta begréansningen av forekommande blodproppar,
For att bestamma 6nskad niva for filterplacering och for att markera laget med
hansyn till kotkropparna,

For att bekréifta att vena cavas diameter (AP-projicering) vid den punkt dar
filtret skall utvecklas &r mindre &n eller lika med maximalt tillaten diameter.

A) Forberedelse av implanteringstillbehdren

1.

Filter skall férladdas i sin kassett.
Ladda kassetten i hallaren s som visas pa
fotot.

Varning 1: Det maste horas ett "klick" for

att det skall vara garanterat att den &r helt
inford.

Varning 2: P4 héllarens sidofonster maste

det stad "FEMORAL".

2. Sénk ner det hela i en behallare med hepariniserad saltl6sning.

Obs: Denna forsiktighetsatgérd minskar risken for att det bildas blodproppar runt
filtret ndr det ror sig genom introduktionsskidan.
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B) Punktering av venen

1. Forbered patienten for atkomst enligt vald metod.

2. Punktera venen med hjilp av Seldingertekniken (eller friligg venen kirurgiskt).
Bekrafta venost aterflode till injektionssprutan.

3. For fram en ledare (0,89 mm — 0,035 in.) och ta sedan bort Seldingernalen.

C) Kontrollera kavogrammet och markera platsen for filterimplanteringen

1. L&gg ett litet snitt med en skalpell sa att det blir lattare
for introduktionsskidan att passera. For in en 7F-kateters
introduktionsskida 6ver ledaren. Utfér ett kavogram med
hjdlp av 7F-kateterns introduktionsskida eller en kateter
som du sjalv valt.

Forsiktighet: Om det foreligger iliokaval blodpropp
maste yttersta forsiktighet iakttas for att undvika att
blodproppen lossnar.

2. Lokalisera njurvenerna och valj plats for filterplaceringen.
Markera planerat lage for filterkonens spets genom att
placera en metallmarkor (t.ex. en peang) horisontellt Gver
buken.

Obs: Val av plats for filterplacering:

Né&r s& ar mojligt ar det att foredra att filtret placeras strax
under njurvenerna. En sdkerhetsmarginal pad 0,5 cm bor
Idmnas fran den ldgsta njurvensnivan till filtrets 6verkant.
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D) Inférande av “J-ledaren”

For in den "J-ledare” som tillhandahéalls i kitet (150 cm - diameter 0,89 mm |/
0,035 in.). Flj dess inforande under genomlysning.

Varning: For att férhindra att introduktionsnalen av misstag fors utanfor IVC (dvs.
in i ett tillfldeskarl) skall du kontrollera att ledarens "J-del" &r placerad ovanfor
njurvenerna.

Obs: | den handelse det uppstar problem med att féra fram ledaren pa grund av "J-
formen", ta ut ledaren och anvdnd den andra d@nden som &r rak och smidig.

E) Placering av introduktionsskidan i

1. For in dilatorn i introduktionsskidan. Koppla ihop r|
luer-lock kopplingen,skidan och dilatatorn. |

2. Placera introduktionsenheten &ver "J-ledaren” For ~T—==\ g =
den framat Gver ledaren. G A !

3. Fortsdtt att fora fram introduktionsskidan tills marko-
ren befinner sig lite mer @n en cm ovanfor markéren
av utvecklingsplatsen (peangen) som placerats pa
buken.

Obs: Markdrens nivad pa introduktionsskidan motsvarar

filtrets ovre del nar det dr hopféllt inuti skidan fore

utvecklingen. |

Denna mandver placerar i forvég filtret ndgot 6ver den niva som valts for utveckling.

Genom att dra tillbaka skidan ndgot justeras filtrets lage fore utvecklingen.

Obs: Slutlig justering av filtrets ldge kommer att gdras strax fore utvecklingen.

Varning: Hall hart i ledaren nér introduktionsskidan fors fram sa att inte ledaren

flyttat sig eller bildar en knick.
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F) Placering av filtret i skidan

6.

Obs: Kassetthallaren maste tas bort for att
sakerstalla korrekt filterimplantering.
7.

DKoppla bort Luer-lock kopplingen som ansluter skidan till dilatorn.
Ta bort “J-ledaren” och dilatorn samtidigt som du ar forsiktig sé att inte skidan
flyttar sig.

Spola genom skidans sidoanslutning med 10 ml hepariniserad satldsning.
Skruva pa kassetthallaren och dess filter medurs B «—
pa skidan. Sakerstall att bada ar sdkert hopkop- e ——

plade. ’ ‘ g o
Med hjélp av den korta inmataren (bla) fér du in =

filtret i skidan. Paforaren maste vara helt inford.
Skruva av kassetthallaren och ta bort den
tillsammans med inmataren som en enda enhet.

o

Injicera flera milliliter hepariniserad saltlésning for att forhindra att det bildas
blodproppar i skidan och anvand darvid sidoanslutningen.

G) For in filtret genom skidan

1.

For in den distala @nden av den ldnga inmataren
(vit) i skidan. Hall hart i skidan s& att den inte
flyttar sig.

Med hjilp av den langa inmataren (vit), fors
under genomlysning filtret in genom skidan tills det proximala market pa
inmataren ligger i linje med introduktionsskidans mynning.

Filtret dr nu placerat vid skidans distala dnde. Systemet &r klart for slutlig
positionering fore utveckling.
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H) Utveckling av filtret

1. | bérjan av proceduren skall du under genom-
lysingskontroll rikta in den Oversta delen av )
filtret med den stralsikra markoéren som &r =R
placerad pa patienten. (Detta &r den slutliga
justeringen av filterldget fore utvecklingen).

2. Nar filtret val har natt ratt niva for utveckling
skall du vara forsiktig sa att inte inforings-
systemet flyttar sig.

3. Bekréfta under genomlysning att skidan inte har
flyttas och att filtret &r ratt placerat vid 6nskad
niva for utveckling. Filtrets oversta del skall
befinna sig i nivda med den metallmarkér som ar
placerad pa patienten.

4. Hall hart i inmataren med en hand och ta skidan
i den andra handen och dra ut den under genom-
lysningskontroll. Denna rorelse vecklar ut filtret.

Paminnelse: For att sékerstélla en bra filterposition

ar det utomordentligt viktigt att inmataren inte s

flyttas: it
® under momentet fore filterplaceringen,
e under filterplaceringen.

5. Filtret har nu implanterats.
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Obs: For att vid denna tidpunkt utfora ett kavogram:

1. Ta bort inmataren medan skidan halls pa plats.
2. Utfér kavogrammet genom att manuellt injicera kontrastmedel genom

sidoventilen pa skidan.

6. Ta bort enheten skida/inmatare (eller enbart skidan om inmataren redan tagits
bort for att utfora ett kavogram).

1) Slutlig kontroll
Ta slutgiltig bild som dokumenterar filtrets placering och utveckling.
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Viktigt!

| Vena cava-filter for permanent avbrytande av den ldgre halsvenen, STERIL och
icke pyrogen, steriliserad med anvdndning av etylenoxid. Kontrollera att den
sterila férpackningen dr oskadad fére dppnandet. Endast for engangsanvéandning.
Anordningen och dess tillbehor &r varken ateranvéndbara eller konstruerade for att
ateranvandas. Ateranvéindning skulle definitivt skada anordningens prestanda och
sakerhet. Forstor systemkomponenterna sedan filtret implanterats. Komponenter
far inte rengdras, omsteriliseras eller anvdndas pa nytt. Lagras vid rumstemperatur.
Undvik frysning och &verdriven hetta. Ta inte ut den ur enhetens kartong innan det
ar dags att anvéndas.

L3s igenom de avsnitt i anvdndningsinstruktionen som beskriver:

rlj — implanteringsproceduren

— indikationerna for filtrets placering
LIJ — kontraindikationerna for filtrets placering.

Oppnande av den sterila forpackningen:

Bekrafta sterilt utgangsdatum pa etiketten. Implantera aldrig ett IVC-filter vars
sterila utgangsdatum har passerat. For att bibehalla sterilitet skall alla normala
steriliseringsprocedurer for operationsrum fdljas.
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Permanent vena cava-filter

VenaTech® LP

Referens: 04435125

B/BRAUN

Tillverkare:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANKRIKE

Information:
Fax: 33549528877
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Instrucdes para implantacao através de:

via femoral

Utilize este manual apenas ser tiver optado por implantar
o filtro por via femoral.
N&o o utilize para qualquer outro método de implantacéo

B/BRAUN



Componentes do sistema

(1
(2
3
(4
(5
(6
(7

Filtro dentro do respectivo cartucho

Suporte para o cartucho

Bainha de introducdo com valvula hemostatica e ligacao lateral
Dilatador

Impulsor Comprido (branco)

Impulsor Curto (azul)

Fio guia em "J", com revestimento em PTFE, comprimento de 150 cm
e didmetro de 0,89 mm (0,035 pol)

—_ e =S




Avisos importantes

¢ Manual de instrucdes
Este manual de instrucdes deve ser utilizado quando tiver sido seleccionada a implanta-
cdo por via femoral. 0 manual fornecido para as outras abordagens deve ser posto de parte
antes de iniciar o procedimento de implantacéo.

e Duracio da implantacdo

Este filtro foi concebido para assegurar uma proteccao eficaz contra os riscos permanentes
ou de longa duracdo de embolia pulmonar.

¢ Via de implantacdo

Este filtro foi concebido para ser introduzido através:
— da veia femoral direita
— da veia femoral esquerda

quando tiver sido seleccionada a implantagéo por via inferior.
Aviso: Evitar o uso de um local de acesso venoso que tenha sido usado previamente para
implantar um cateter venoso central. A implantacdo de um filtro de veia cava, utilizando
um local de acesso ja existente, pode resultar na colocacdo incompleta do filtro, na sua
deslocaco efou proteccdo inadequada contra a embolia pulmonar.
Nota: Deve proceder-se com extremo cuidado nas implantacbes através de vias
anatdmicas tortuosas que podem causar uma dobra na bainha de introducdo e tornar a
insercdo do filtro dificil ou mesmo impossivel. Em condicées extremas, a tentativa de
forcar o filtro através de uma bainha de introdugdo com uma dobra pode resultar na
perfuracdo da bainha. Em qualquer circunstancia, deve parar de empurrar o filtro quando
encontrar uma resisténcia significativa.

¢ Diametro da veia cava
0 didmetro méaximo da veia cava, avaliado durante o cavograma, tem de ser inferior ou
igual a 35 mm apés a correccdo do valor de magnificacio.
Nos casos em que a medico é efectuada através de Tomografia Computorizada (TC), deve
ser utilizada a secgdo com o maior didmetro.
Atencdo: Nédo tente aumentar manualmente o didametro do filtro.

¢ |mplantacéo do filtro em mulheres gravidas
Em pacientes gravidas cujo feto possa ser posto em risco pela fluoroscopia, os incon-
venientes e as vantagens devem ser avaliados cuidadosamente.
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o Compatibilidade com a Imagem por Ressonancia Magnética (IRM)

Condicional a RM

0 VenaTech® LP, Vena Cava Filter foi determinado como sendo Condicional 8 RM de acordo com
a terminologia especificada na American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
Designacdo: F2503-08. Pratica Padrdo de Marcacdo de Dispositivos Médicos e Outros Itens para
a Seguranca no Ambiente de Ressonancia Magnética.

Estudos nao clinicos demonstraram que o VenaTech® LP, Vena Cava Filter ¢ Condicional a RM.
Um doente com este dispositivo pode submeter-se com seguranca a um exame de RM, imediata-
mente apos a colocagdo, de acordo com as seguintes condicdes:

 Campo magnético estatico de 3-Tesla ou 1,5-Tesla.

e Campo magnético gradiente espacial maximo de 710 Gauss/cm ou menos.

* O scanner tem de ser operado no Modo de Funcionamento Normal com teste de absorcéo de
energia médio maximo de todo o corpo (SAR) de 2,0 W/kg ou no Modo Controlado do
Primeiro Nivel com um SAR méaximo de 4,0 W/kg durante 15 minutos de exame.

Aquecimento Relacionado com a RM

Em estudos ndo clinicos, o VenaTech® LP, Vena Cava Filter produziu os aumentos de temperatura
durante um exame de RMI de 15 minutos (isto €, por sequéncia de pulso) em Sistemas de RM de
3-Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), em relagdo a:

Condigéo MRI Sistema RM Relacionado, Valor maximo | Valor Calorimétrico (W/kg) Maior Mudanca Tempo de MRI
da SAR Média do Corpo Todo (W/kg) de Temperatura (por sequéncia de pulso)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8 15 min.

Informacdes sobre o dispositivo

A qualidade da imagem de RM podera ficar comprometida se a area de interesse estiver exacta-
mente na mesma drea ou relativamente proxima da posicdo do VenaTech® LP, Vena Cava Filter.
Por conseguinte, podera ser necessaria a optimizacdo dos parametros de RM para compensar a
presenca deste dispositivo.

0 tamanho maximo do dispositivo é de aproximadamente 11 mm relativamente ao tamanho e
a forma do VenaTech® LP, Vena Cava Filter quando examinado em estudos ndo clinicos que
utilizam a sequéncia de pulso eco de gradiente num sistema de RM de 3T (modernizacdo da
Intera Achieva) - Phillips Medical Systems Best, The Netherlands (versdo do software: 2.5.3.3
2007-09-28) com uma bobina emissora/receptora, 28 cm de comprimento, 27 cm de didmetro.

88



Cateterizacdo Secundaria
A seguir a colocacdo do filtro, ndo se deve tentar a cateterizacdo venosa central sem

orientacdo fluoroscopica.

Potenciais Efeitos Adversos

® Trombose no local da puncéo ® Recorréncia de embolismo pulmonar sob
e Perforacdo da veia cava inferior (IVC) e filtracdo eficiente
orgéos adjacentes e Trombose da IVC
e Migracio (localizada ou intra-cardiaca) ® |nsuficiéncia Venosa
® Rotura do filtro * Morte

® Inclinacéo do filtro

Indicacdes |I

0 filtro VenaTech® LP foi concebido para pacientes nos quais se cré que o risco de trombo-
embolia é permanente ou de muito longa duraco.

A implantacdo do filtro € indicada para:

Pacientes para os quais € contra-indicada a utilizacdo de anticoagulantes,

Pacientes nos quais a utilizagdo de anticoagulantes resultou em complicaces,

Pacientes nos quais a utilizagdo de anticoagulantes ndo resultou ou foi insuficiente,
Tratamento de emergéncia na sequéncia de uma embolia pulmonar massiva, para a qual os
beneficios esperados de uma terapia convencional sao reduzidos.

Contra-indicacgdes

Os filtros para veia cava ndo devem ser implantados em pacientes com risco de embolia
séptica.

Pacientes com uma veia cava de didmetro superior a 35 mm (devido ao risco de desloca-
mento do dispositivo).

Alergia as matérias contidas no kit (principais matérias-primas: CoCryNiqgMoz,
Policarbonato, Polisulfona, Silicone, Tetrahidrofurano, Cloreto de metileno, Cloreto de
polivinilo, Polietileno, Etileno Propileno Fluorado, Aco Inoxidavel e Politetrafluoretileno).
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Procedimento para a implantacao

E necessario efectuar um cavograma prévio:

Para confirmar a permeabilidade da veia cava e visualizar a sua anatomia,

Para assinalar o nivel das veias renais,

Para localizar o nivel superior de qualquer trombo que possa existir,

Para determinar o nivel desejado para a implantacdo do filtro e para assinalar a sua
posicdo em relacdo aos corpos vertebrais,

Para confirmar que o didmetro da veia cava (projeccio frontal) no local onde o filtro
vai ser implantado ¢ inferior ou igual ao didmetro maximo permitido.

A) Preparacio dos acessorios para a implantagéo

O filtro encontra-se pré-carregado no respectivo
cartucho. Insira o cartucho no seu suporte, tal
como indicado na imagem.

Aviso 1: Deve ouvir um "clique" para confirmar
que o cartucho foi inserido correctamente. 1
Aviso 2: A janela lateral do suporte deve indicar |-
"FEMORAL".

2. Mergulhe o conjunto num recipiente com soro fisioldgico heparinizado.

Nota: Esta precaucédo reduz a possibilidade de formacdo de trombos a volta do filtro
durante a sua deslocacdo através da bainha de introducéo.
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B) Puncéo da veia

1. Prepare o paciente para a operacao através do método seleccionado.

2. Efectue uma puncdo da veia utilizando a técnica de Seldinger (ou efectue uma desnu-
dagdo cirrgica da veia). Confirme o refluxo venoso para a seringa.

3. Introduza um fio guia (0,89 mm - 0,035 pol) e, em seguida, remova a agulha de
Seldinger.

C) Cavograma de controlo, assinalando o local de implantacio do filtro

1. Efectue uma pequena incisdo com um bisturi para facilitar a
passagem do introdutor. Insira um introdutor de cateter
7F sobre o fio guia. Efectue um cavograma, utilizando o
introdutor de cateter 7F ou um outro cateter.

Atencdo: Se existir um coagulo nas veias iliacas e cava,
€ necessario proceder com extremo cuidado para evitar
desaloja-lo.

2. Localize as veias renais e seleccione o local para a implantacéo
do filtro. Assinale a posicdo pretendida do topo do cone do
filtro, colocando um marcador metélico (por exemplo, uma
pinga hemostatica) horizontalmente sobre o abdémen.

Nota: Escolha do local para a implantacao do filtro: 1=
Sempre que possivel, & preferivel colocar o filtro logo abaixo das

veias renais. Deve ser aplicada uma margem de seguranca de
0,5 cm desde o nivel da veia renal mais baixa até ao topo do filtro.
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D) Passagem do fio guia em "J"

Faga avancar o fio guia em "J" fornecido no kit (150 cm - didmetro de 0,89 mm / 0,035 pol).
Acompanhe o seu progresso através de fluoroscopia.

Atencao: Para evitar que o introdutor passe inadvertidamente para fora da veia cava inferior
(por exemplo, para uma veia tributaria), certifique-se de que o segmento em "J" do fio guia se
encontra acima das veias renais.

Nota: No caso de existirem dificuldades de progressao do fio guia devido ao "J*, remova o fio
guia e utilize a outra extremidade, direita e flexivel.

E) Colocacio do introdutor i

1. Insira o dilatador na bainha de introducao. Ligue o luer-lock, |
conectando a bainha e o dilatador. |

2. Cologue o conjunto do introdutor sobre o fio guia "J". == _
Faca-o avancar sobre o fio guia. Tem

3. Continue a fazer avancar o introdutor até que o marcador e
esteja um pouco mais de um cm acima do marcador do local
de implantagdo (pinca hemostatica) colocado sobre o
abdémen.

Nota: O nivel do marcador no introdutor corresponde ao topo do

filtro quando este esta contraido dentro da bainha de introducéo ‘ [

antes da implantacéo.

Esta operacao pré-posiciona o filtro ligeiramente acima do nivel
seleccionado para implantacdo. Retirar ligeiramente a bainha de introdugdo para ajustar a
posicdo do filtro antes da implantacao.

Nota: O ajuste final da posicdo do filtro é efectuado no momento antes da implantacao.
Atencdo: Segure o fio guia firmemente a medida que faz avancar o introdutor, para evitar que
o fio guia se desloque ou forme uma dobra.
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F) Colocacio do filtro na bainha de introducio

1. Desmonte o elemento ("luer lock”) que liga a bainha de introducdo e o dilatador.

2. Remova o fio guia "J" e o dilatador, tendo o cuidado de ndo deslocar a bainha de
introducdo.

3. Efectue uma lavagem da ligacdo lateral da bainha de introducdo com 10 ml de soro
fisiolégico heparinizado.

4. Enrosque o suporte do cartucho com o respectivo B -— o
filtro na bainha de introducdo no sentido dos -
ponteiros de relogio. Certifique-se de que ambos ‘ ‘
estao firmemente acoplados.

5. Utilizando o impulsor curto (azul), insira o filtro na

bainha de introducdo. O impulsor deve ficar comple- @l ol
tamente inserido. R
6. Desenrosque o suporte do cartucho e remova-o W‘E
juntamente com o impulsor.
Nota: O suporte do cartucho deve ser removido para assegurar a correcta implantacdo do
filtro.
7. Injecte varios mililitros de soro fisiolégico heparinizado para prevenir a formacao de

trombos na bainha de introducéo, utilizando a ligacéo lateral.

|

G) Avanco do filtro através da bainha de introdugéio

1. Insira a extremidade distal do impulsor comprido
(branco) na bainha de introducdo. Segure
firmemente a bainha de introdu¢do, impedindo que
este se mova. :

2. Utilizando o impulsor comprido (branco), faga avancar o filtro através da bainha de
introducdo sob fluoroscopia, até que a marca proximal no impulsor esteja alinhada com a
extremidade da bainha de introducéo.

3. O filtro esta agora localizado na extremidade distal da bainha de introducdo. O sistema
esta pronto para o posicionamento final antes da implantacao.
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H) Implantacio do filtro

1. Sob orientacdo fluoroscopica, alinhe o topo do cone
do filtro com o marcador radiopaco colocado no )
paciente no inicio do procedimento. (Este é o ajuste =
final da posicdo do filtro antes da implantacéo).

2. Apods o filtro ter atingido o nivel adequado para a
implantacéo, tenha cuidado para ndo deslocar o
sistema de introdugdo.

3. Certifique-se, através de fluoroscopia, de que a bainha
de introdugdo ndo se moveu e de que o filtro esta
devidamente posicionado no nivel pretendido para a
implantagéo. O topo do filtro deve estar ao nivel do
marcador metalico colocado no paciente.

4. Segurando o impulsor firmemente com uma méo,
agarre a bainha de introducdo com a outra e, sob
orientacdo fluoroscopica, retire a bainha. Este
movimento permite a implantacdo do filtro.

Nota: Para assegurar um correcto posicionamento
do filtro, é extremamente importante ndo mover o i
impulsor: k
® durante o passo que precede a implanta-
cao do filtro,
® durante a implantacao do filtro.

5. O filtro encontra-se agora implantado.
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Nota: Para efectuar um cavograma nesta altura,
1. Remova o impulsor, ao mesmo tempo que mantém a bainha de introducéo no lugar.
2. Efectue o cavograma, injectando manualmente um meio de contraste através da

ligacdo lateral.

6. Remova o conjunto bainha de introducdo/impulsor (ou apenas a bainha de introdugéo se
o impulsor ja tiver sido retirado para efectuar um cavograma).

) Verificacéo final
Tire uma pelicula final para documentar a localizacdo e a implantacdo do filtro.
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Importante

Filtro para interrupcdo permanente da Veia Cava Inferior; ESTERILIZADO e ndo pirogénico;
esterilizado com dxido de etileno. Antes da abertura, verificar se a embalagem esterilizada ndo
esta danificada. De uso unico. O dispositivo e os seus acessérios ndo sao reutilizaveis e ndo
foram concebidos para serem reutilizados. Qualquer reutilizacgdo comprometeria definitiva-
mente o rendimento e a seguranca do dispositivo. Destrua os componentes do sistema apés a
implantacéo do filtro. Nao limpar, esterilizar de novo ou reutilizar os componentes. Conservar
a temperatura ambiente. Evitar condicbes extremas de frio e de calor. Retirar o produto da
embalagem apenas no momento da utilizagdo.

Consulte as secgdes das instrugdes de utilizagdo que descrevem:

rlj — o procedimento para a implantagio
— as indicagdes para a colocacdo do filtro
LIJ — as contra-indicacdes para a colocacdo do filtro.

Abertura da embalagem esterilizada:

Verifique a data de validade de esterilizacdo na embalagem. Nunca implante um filtro para
VCI (Veia Cava Inferior) que tenha excedido a data de validade de esterilizagio. Para manter
a esterilizacdo do sistema, devem ser levados a cabo todos os procedimentos de esterilizagéo
normais das salas de operagéo.
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Filtro permanente para veia cava

VenaTech® LP Referéncia: 04435125

B/BRAUN

Fabricante:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCA

Informagéo:
Fax: 33 549 52 88 77
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Bruksanvisning for implantasjon via:

Vena femoralis

Denne manualen skal kun brukes ved implantasjon av filtre
via vena femoralis.
Bruksanvisningen ma ikke brukes ved implantasjon via andre veier.

B/BRAUN



Systemets innhold

Filter i egen patron

Patronholder

Introducer-hylse med hemostase-ventil og sidekopling

Dilator

Lang Skyver (hvit)

Kort Skyver (bla)

PTFE-belagt "J" guide-wire, lengde = 150 cm, diameter = 0,89 mm (0,035 in.)
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Viktige advarsler

e Bruksanvisning
Denne bruksanvisningen skal brukes nar implantasjon via vena femoralis er blitt
valgt. Andre bruksanvisninger for andre implantasjonsveier ma legges til side far
implantasjonsprosedyren starter.

e |mplantasjonsvarighet
Dette filteret er fremstilt for & gi effektiv beskyttelse mot risikoen for permanent
eller langvarig lungeemboli.

* |mplantasjonsveier

Dette filteret et fremstilt for innfering via:
— hgyre vena femoralis
— venstre vena femoralis

nar plassering nedenfra er blitt valgt.
Advarsel: Unngd bruk av en implantasjonsvei som tidligere er brukt av et
centralvengst kateter. Implantering av et vena cavafilter via en eksisterende
implantasjonsvei kan resultere i en ufullkommen filterutfoldelse som igjen kan
medfgre filtermigrasjon og eller utilstrekkelig beskyttelse mot lungeemboli.
NB! Det ma utvises spesielt stor forsiktighet ved implantasjon via anatomiske veier
med vanskelige buktninger som kan fare til knekker p& introduceren og gjgre
filterinnforingen vanskelig eller umulig. Man ma aldri forseke og bruke makt ved
innfgring av filteret dersom det har oppstatt knekker, da dette, under ekstreme
forhold, kan fare til perforering av hylsen. Under alle omstendigheter m& man, s&
snart man stgter pa signifikant motstand, ikke forsgke og skyve filteret videre.

® Vena cava-diameter
Vena cavas maksimale diameter, evaluert med cavografi, ma veere mindre enn
eller lik 35 mm. fra AP projeksjon etter korrigering av forsterrelsesfaktoren.
| tilfeller hvor malingen er blitt utfert ved bruk av Computer Tomografi (CT), skal
tversnittet med den stgrste diameteren brukes.
Viktig: Ikke forsgk og gke filterets diameter.

e |nnsetting av filter hos gravide pasienter
Fordelene og ulempene ved innsetting av et filter ma overveies ngye hos gravide
pasienter, da det kan veere fare for fosteret ved kontroller med fluoroskopi.
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e Kompatibel med Magnetic Resonance Imaging (MRI)

MR-sikker med forbehold

VenaTech® LP er blitt definert som MR-sikker med forbehold i henhold til termi-
nologien som fastsettes av American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, betegnelse: F2503-08 (Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).

Ikke-kliniske tester viste at VenaTech® LP er "MR-sikker med forbehold". En pasient
med denne enheten kan skannes pa sikker mate umiddelbart etter plassering hvis
folgende betingelser overholdes:

e Statisk magnetfelt p& 3-tesla og 1,5-tesla
e Maksimalt spatialt gradientfelt pa 710 Gauss/cm eller mindre
® Skanneren kan kjores i normal driftsmodus med en spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa maksimalt 2,0 W/kg, eller pa forste niva-kontrollert
modus med en SAR p& maksimalt 4,0 W/kg for 15 minutters skanning.
MRI-relatert oppvarming
Ved ikke-kliniske tester ga VenaTech® LP den hgyeste temperaturgkningen under
15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i MR-systemer pa 3-tesla (Excite,
Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI), dvs.:

MRI-betingelse MR-systemrapportert, maksimalt Spesifikk Kalorimetrisk verdi Hoyeste Tid for MRI
absorpsjonsgrad (SAR - Wkg) for hele kroppen (Wikg) temperaturendring (per pulssekvens)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8 °C 15-min

Informasjon om artefakter

MR-bildekvaliteten kan pavirkes negativt dersom undersgkelsesomradet befinner seg
pa neyaktig samme omrade eller relativt neer VenaTech® LP. Derfor kan det veere
ngdvendig & optimalisere parameterne for MR-avbilding for & kompensere for
enhetens neaerveer.

Maksimum artefakt stgrrelse utvides cirka 11 mm i forhold til stgrrelsen og formen
pa VenaTech® LP, Vena Cava Filter, ved skanning i ikke-kliniske tester der det brukes
sekvensgradient ekkopulssekvens i et 3T MR system (Intera Achieva upgrade) -
Phillips Medical Systems Best, The Netherlands (software-versjon: 2.5.3.3 2007-09-
28) med en fuglebur spole med sender/mottaker, 28 cm lang, 27 cm i diameter.
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o Sekundeer kateterisering
Folgende filter plassering, ingen sentral vengs kateterisering bgr forsgkes uten
fluoroskopisk rettleding.

Mulige bivirkninger

® Trombose ved stikk omradet e Nytt anfall av lunge emboli under
e Perforering av nedre vena cava (IVC) effektiv filtrering
og neerliggende organer ® Trombose i IVC
e Migrasjon (lokalisert eller innenfor hjerte) @ Vengs utilstrekklighet
e Filter brudd ® Dad
o Filter tipping

Indikasjoner |

VenaTech® LP filter er spesielt fremstilt for pasienter som antas a presentere en risiko
for permanent eller meget langvarig tromboemboli. I

Indikasjonene for filter-implantasjon er folgende:

® For pasienter hvor antikogulantia er kontraindisert

For pasienter hvor antikoagulantia har resultert i komplikasjoner

For pasienter hvor antikoagulantia har veert mislykket eller utilstrekkelig
Ngdbehandling etter massiv lungeemboli hvor forventede fordeler ved
konvensjonell behandling er redusert.

Kontraindikasjoner

® Vena cava-filtre skal ikke implanteres hos pasienter som presenterer en risiko for
septisk emboli.

e Pasienter med en vena cava som er stgrre enn 35 mm i diameter (pa grunn av
migrasjonsrisikoen).

* Kjent allergi overfor materialer i settet (viktigste ramaterialer: CoCryNiqgMo>,
Polykarbonat, Polysulfon, Silikon, Tetrahydrofuran, Metylenklorid, Polyvinylklorid,
Polyetylen, Fluoretylenpropylen, rustfritt stal, Polytetrafluoroetylen).
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Implantasjonsprosedyre

Cavografi er pakrevet fgr implantasjon:

For & kontrollere dpenheten og visualisere anatomien til vena cava.

For @ markere nivaet til nyrevenene.

For a lokalisere det gvre nivaet til en eventuell trombe.

For & bestemme det gnskede nivaet for filterutvidelse og markere posisjonen i
forhold til virvellegemene.

For & kontrollere at diameteren til vena cava (AP projeksjon) pa det stedet hvor
man vil utvide filteret, er mindre enn eller lik den maksimalt tillatte diameteren.

A) Klargjgring av implantasjonsutstyret

1.

Filteret er forhdndsladet i patronen.
Lade patronen i holderen sin som vist pa
bildet.

Advarsel 1: Det skal hgres et "klikk" som
garanterer at den er fort helt inn.
Advarsel 2: | vinduet pd holderen ma man
kunne lese "FEMORAL".

2. Senk hele enheten ned i en beholder med heparinisert saltvann.

NB! Denne forholdsregelen reduserer muligheten for trombedannelse rundt filteret
mens det beveges gjennom introducer-hylsen.
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B) Venepunksjon

1. Klargjer pasienten for tilgang fra den valgte implantasjonsveien.

2. Punkter venen ved hjelp av Seldinger-teknikk (eller foreta kirurgisk cut-down av
venen). Kontroller venerefluksen inn i sprayten.

3. Farinn en guide-wire (0,89 mm - 0,035 in.), og fjern deretter Seldinger-nalen.

C) Kontroll-cavografi, merking av filterets plassering

1. Foreta et lite snitt med en skalpell for  lette introducerens
passering. Fgr inn en 7F kateter-introducer over guide-
wiren. Utfgr en omvendt cavografi ved hjelp av et angio-
grafi-kateter som er blitt fgrt inn gjennom en 7F kateter-
introducer.

OBS! Dersom det skulle finnes en blodpropp i
bekkenvenene og/eller vena cava, md det utvises
ekstrem forsiktighet slik at denne proppen ikke Igsner.

2. Lokalisere nyrevenene og velge stedet for plassering av
filteret. Merke av posisjonen pa toppen av filteret ved a
sette pa plass en metallmarker (for eksempel en hemo-
stat-klype) horisontalt over abdomen.

NB! Valg av stedet for filterutvidelse:

Nar det er mulig, er det fortrukket 4 plassere filteret rett
under nyrevenene. Det bgr settes av en sikkerhetsmargin pa
0,5 cm mellom nivaet til den nederste nyrevenen og toppen
av filteret.
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D) Innfgring av "J" guide-wiren

Far inn "J" guide-wiren som finnes vedlagt i systemet (150 cm - diameter 0,89 mm/
0,035 in.). Fglg innfgringen under fluoroskopi.

Advarsel! For a forhindre at introduceren ved et uhell fgres inn utenom nedre Vena
Cava (for eksempel inn i en sidevene), kontroller at guide-wirens "J"-slgyfe befinner
seg over nyrevenene.

NB! Dersom det skulle oppsta vanskeligheter ved innfgringen av guide-wiren pa
grunn av "J"-slgyfen, trekk ut guide-wiren og bruk den andre enden som er rett og
myk.

E) Plassering av introduceren A

1. Fer dilatoren inn i introducer-hylsen. Tilslutt luerlock iJ
konectoren til hylsen og dilatatoren. |

2. For introducer-enheten over "J" guide-wiren. Fgr den p
frem pa guide-wiren. 1om | |

3. Fortsett og fgre introduceren frem helt til merket e
befinner seg litt mer enn 1 cm over markgren (hemo-
stat-klypen) som er plassert pa abdomen.

NB! Merket pa introduceren tilsvarer det gverste nivaet til

filteret inne i hylsen og for utvidelse av dette.

Denne mangveren plasserer filteret litt hgyere enn den ‘ [

hgyden som er valgt for utvidelse. Nar hylsen trekkes
tilbake, justeres filterets posisjon noe for det utvides.
NB! Den siste justeringen av filterets posisjon vil bli utfert rett for utvidelse.
Advarsel: Hold guide-wiren godt fast mens introduceren fgres inn for & unnga at
guide-wiren ikke beveger seg eller far knekker.
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F) Plassering av filteret i hylsen

6.

NB! Patronholderen ma fjernes for a garantere
korrekt filterimplantasjon.
7.

Ta hylsen og dilatoren fra hverandre ved & kople fra Luer-Lock-koplingen.

Fjern "J" guide-wiren og dilatoren. Det ma utvises forsiktighet slik at ikke hylsen
beveges.

Skyll gjennom hylsens sidekopling med 10 ml heparinisert saltvann.

Skru patronholderen med filteret pa hylsen i B «— [
urviserens retning. Man ma forsikre seg om at T ——
de to delene er skrudd solid sammen. ,—r

Bruk den korte skyveren (bld) til & fare filteret

inn i hylsen. Skyveren skal fgres helt inn.

Skru lgs patronholderen og fjern den samtidig
med skyveren.

Injiser flere milliliter med heparinisert saltvann via sidekoplingen for a forhmdre
blodproppdannelse i hylsen.

G) Fremfgring av filteret i hylsen

1.

For den distale enden til den lange skyveren [=
(hvit) inn i hylsen. Forhindre hylsen i & bevege
seg ved a holde den godt fast med en hand.
Bruk den lange skyveren (hvit), og for filteret
frem gjennom hylsen helt til det proksimale merket pa skyveren befinner seg pa
samme niva som inngangen til introducer-hylsen. Fremfgringen skal forega
under kontroll med fluoroskopi.

Filteret befinner seg nd i hylsens distale ende, og systemet er klart for en siste
justering av posisjonen fgr filterutvidelse.
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H) Utvidelse av filteret

1. Juster posisjonen, og still filtertoppen pa linje
med den rgntgentette markgren som ble
plassert pa pasienten i begynnelsen av prosedy- N
ren. Denne posisjonsjusteringen ma kontrolleres
med fluoroskopi. (Dette er den siste justeringen
av posisjonen fgr filterutvidelse).

2. Nar filteret har nadd riktig hgyde for utvidelse, ma
man utvise stor forsiktighet slik at innfgrings-
systemet ikke beveges.

3. Kontroller med fluoroskopi at hylsen ikke har
beveget seg og at filteret et riktig plassert i
onsket hpyde for utvidelse. Toppen av filteret
skal befinne seg rett overfor metallmarkgren som
er plassert pd pasienten.

4. Hold skyveren godt med en hand, ta tak i hylsen
med den andre, og trekk hylsen mot deg. Ma
kontrolleres med fluoroskopi. Denne bevegelsen
utvider filteret.

Husk: For & veere sikker pd at filteret befinner
seg i riktig posisjon, er det sveert viktig & ikke
bevege skyveren:
® i lgpet av fasen forut for filter-
utvidelsen,
® i lgpet av filterutvidelsen.

5. Filteret er nd implantert.
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NB! For & utfere kontroll-cavografi pa dette tidspunktet i prosedyren,

1. Fjern skyveren mens hylsen holdes pa plass.
2. Utfer cavografien ved & injisere kontrastmiddelet manuelt gjennom

sideforbindelsen.

6. Fjern enheten hylse/skyver (eller bare hylsen dersom skyveren allerede er blitt
fjernet for & utfore cavografi).

1) Siste kontroll
Ta et siste kontrollbilde for 8 dokumentere filterets posisjon og utvidelse.
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Viktig

Vena cava-filter for permanent avbrudd i nedre hulvene, STERILT og
ikke-pyrogent, sterilisert med etylenoksid. Sjekk at den sterile pakningen er
uskadet for den apnes. Kun til engangsbruk. Utstyret med tilbehgr kan ikke
gjenbrukes og er ikke beregnet pa gjenbruk. Gjenbruk vil klart medfgre svekkelse av
utstyrets ytelse og sikkerhet. Systemkomponentene ma destrueres etter filter-
implantasjon. Komponentene ma ikke rengjgres, sterilisert eller brukes pa nytt.
Oppbevares ved romtemperatur. Unngd kulde og hgy varme. Ma ikke tas ut av
forpakningen fgr det skal brukes.

Se igjen folgende avsnitt i bruksanvisningen som beskriver:
rlj — implantasjonsprosedyren,

— indikasjoner for filter-implantasjon,
LIJ — kontraindikasjoner for filter-implantasjon.

Apning av steril forpakning:

Kontroller utlgpsdatoen pa etiketten. Vena cava-filteret ma aldri implanteres
dersom utlgpsdatoen er gatt ut. For & opprettholde steriliteten, ma alle vanlige,
sterile prosedyrer i opersjonsrom respekteres.
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Permanent vena cava-filter

VenaTech® LP

Referanse: 04435125

B/BRAUN

Produsent:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANKRIKE

Informasjon:
Faks: + 33 5 49 52 88 77
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Brugsanvisning for implantation via:

femoral adgang

Anvend kun denne manual safremt De har valgt at implantere
filtret fra en femoral indgang.

Anvend ikke manualen ved implantation via andre indgange

end den ovennavnte.

B/BRAUN



Systemets indhold

Filtret i sin patron

Filterholder

Indfgringskappe med haemostaseventil og sideforbindelse
Dilatator

Lang skubber (hvid)

Kort skubber (bl4)

"J" ledetrad bekleedt med PTFE, leengde = 150 cm,
diameter = 0,89 mm (0,035 in.)




Vigtige advarsler

¢ Brugsvejledning
Denne brugsvejledning ma udelukkende anvendes, nar man har valgt at foretage
implantationen fra den femorale indgang. Fjern brugsvejledningerne til implanta-
tion via andre indgange fgr implantationen pabegyndes.

¢ |mplantationens varighed

Dette filter er designet til at sikre en effektiv beskyttelse mod permanent eller
langvarig risiko for lungeemboli.

¢ |mplantationsadgang
Dette filter er beregnet til at blive indfart via:
— hgjre vena femoralis
— venstre vena femoralis
nar man har valgt implantation fra neden.
Advarsel: Undga at benytte et indgangspunkt der tidligere har veeret brugt til implanta-
tion af et centralvengst kateter. Implantering af et vena cava filter via et eksisterende
adgangspunkt kan resultere i ufuldkommen filterudfoldelse, hvilket igen kan medﬂarel

filtermigration og/eller utilstreekkelig beskyttelse mod pulmonarisk embolisme.
NB: Man skal udvise stgrste forsigtighed ved adgang gennem snoede anatomier, som
kan fordrsage en sammenfoldning af kappen og ggre indfgrelsen vanskelig eller
umulig. Under visse ekstreme forhold kan forsgg pa at forcere filtret gennem en
foldet kappe resultere i en perforation af kappen. | alle tilfeelde skal man holde op
med at skubbe pa filtret, hvis man mader en signifikant modstand.

¢ Vena cavas diameter
Vena cavas maksimale diameter skal veere mindre eller lig med 35 mm. Det drejer
sig om den malte diameter pd cavografi efter korrektion for den radiologiske
forstgrrelsesfaktor.
| tilfeelde med en maling foretaget ved hjeelp af CT-scanning, skal man bruge snittet
med den stgrste diameter.
Vigtigt: Forsgg ikke at forpge filtrets diameter.

o |mplantation af et filter hos en gravid kvinde
Da det kan veere farligt for fostret at blive udsat for fluoroskopi, skal fordele og
ulemper ved implantation af et filter opvejes ngje hos gravide kvinder.
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e Kompatibilitet med MR-scanning (magnetisk resonans scanning)
MR Betinget

VenaTech® LP, Vena Cava Filter er fastslaet til at veere MR-betinget i henhold til terminologien
specificeret i det amerikanske standardiseringsorgan (ASTM) betegnelse: F2503-08 Standard
praksis for medicinske markerer og andre artikler med henblik pa sikkerhed i magnetisk resonans
billeddannelse

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at VenaTech® LP, Vena Cava Filter er MR-betinget En patient
med denne anordning kan scannes sikkert umiddelbart efter placering i henhold til fglgende
betingelser:

o Statisk magnetfelt pd 3-tesla eller 1,5-tesla

 Maksimalt spatialt gradientfelt pa 710 Gauss/cm eller mindre

e Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg under

15 minutters scanning.

MRI-Relateret opvarmning
Ved ikke-klinisk afprgvning producerede VenaTech® LP, Vena Cava Filter folgende temperatur-
stigninger under 15 minutters MRI (dvs. per pulssekvens) i 3-tesla (Excite, Software G3.0-0528,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systemer, sasom:

MRI-betingelse Rapporteret MR System, Maksimal Kalorimetriskvaerdi (W/kg) Hojeste Tid for MRI(per
gennemsnitlig SAR for hele kroppen (W/kg) temperaturtstigning pulsesekvens
3-t/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15 min

Artefakt information

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i det samme omrade,
eller forholdsvis teet pd placeringen af VenaTech® LP, Vena Cava Filter. Det kan derfor veere ngd-
vendigt at optimere parametrene for MR-billeddannelse og tage hgjde for tilstedeveerelsen af
denne anordning.

Den maksimale artefaktstgrrelse er cirka 11 mm i forhold til VenaTech® LP, Vena Cava Filter
storrelse og form ved scanning i ikke-klinisk afpravning med gradient sekvens i et 3T MR-system
(Intera Achieva upgrade) - Phillips Medical Systems Best, The Netherlands (software version:
2.5.3.3 2007-09-28) med en sende/modtage birdcage-spole, 28 cm lang, 27 cm i diameter.
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e Sekundert Kateterisation
Efter filter placeringen, bgr ingen central vengs kateterisation blive forsggt uden
brugen af fluoroscopic vejledning.

Mulige bivirkninger

® Thrombosis ved stik indgangen e Tilbagevendende blodprop i lungen
o Perforation af inferior vena cava (IVC) under filtrering
og neerliggende organer ® Thrombosis af IVC
e Migration (lokaliseret eller intra-kardiac) o V\engs insufficiens
e Filter brud ® Dgdsfald

e Filter drejning

Indikationer |

VenaTech® LP filtret er designet til patienter for hvem risikoen for tromboemboli anses for
at veere permanent eller langvarig.

Patienter hos hvem en antikoagulansbehandling er kontraindiceret

Patienter hos hvem en antikoagulansbehandling har medfert komplikationer
Patienter hos hvem en antikoagulansbehandling er mislykkedes eller utilstraekkelig
Akut behandling efter massiv lungeemboli hvor de forventede fordele af en konventionel
behandling er reducerede

Indikationerne for implantation af filtre er falgende: I

Kontraindikationer

Vena Cava filtre ma ikke implanteres hos patienter med risiko for septisk emboli.

e Patienter med en vena cava der har en diameter pa over 35 mm (pa grund af risikoen
for forskydning af anordningen).

e Kendt allergi over for de materialer, som udstyret indeholder (hovedsageligt ramaterialer:

CoCrzoNi16Mo7, Polycarbonate, Polysulfon, Silicone, Tetrahydrofuran, Methylenchlorid,

Polyvinyle Chlorure, Polyethylene, fluorineret ethylenpropylen, rustfrit stdl og polytetra-

fluorethylen).
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Fremgangsmade for implantation

Det er ngdvendigt at foretage en cavografi forud for implantationen:

For at kontrollere vena cavas permeabilitet og anatomi,

For at afmeerke de renale veners niveau,

For at lokalisere det hgjeste niveau for en mulig trombose,

For at bestemme det gnskede niveau for udfoldelse af filtret i forhold til
hvirvellegemerne,

For at kontrollere at vena cavas diameter (frontal projektion) er mindre eller lig med
den maksimalt tilladte diameter pa det sted, hvor man gnsker at udfolde filtret.

A) Forberedelse af tilbehgret til implantationen

I1.

Filtret er allerede sat ind i sin patron.
Seet patronen ind i holderen som vist pa billedet.

Advarsel 1: Man skal hgre et "klik" som garanti l

for korrekt indfgring.
Advarsel 2: Der skal std "FEMORAL" i vinduet pa "%
siden af holderen.

2. Nedseenk helheden i en beholder med hepariniseret fysiologisk saltvand.

NB: Denne sikkerhedsforanstaltning reducerer risikoen for at der dannes en trombose
omkring filtret mens det beveeges gennem indfgringskappen.
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B) Venepunktur

Forbered patienten til den valgte adgang.

Venepunkturen foretages med Seldinger-teknikken (eller med kirurgisk fremleegning

af venen). Kontroller venens tilbagelgb i sprgjten.

For en ledetrad frem (0,89 mm - 0,035 in.) og fjern derefter Seldinger-nalen.

C) Kontrol med cavografi, afmerkning af filtrets placering

1.

Lav en lille incision med en skalpel for at gore det lettere
at fore indfgreren ind. Fgr en 7F kateterindfgrer ind
over ledetraden. Foretag en cavografi ved hjelp af 7F
kateterindfgreren eller et andet kateter efter eget valg.

OBS: Hvis der findes et ilio-cavalt koagel, skal der uvises
den storste forsigtighed for at undgd at beveege dette
koagel.

Lokaliser de renale vener og veelg det sted, hvor filtret skal
placeres. Afmeerk den planlagte position for filtrets gverste
del ved at anbringe en marker i metal (f.eks. en arterie-
klemme) horisontalt pa patientens mave.

NB: Valg af placering for udfoldelse af filtret:

Det anbefales s& vidt muligt at placere filtret lige under de
renale vener. Der skal veere en sikkerhedsafstand pa 0,5 cm
mellem den laveste renale venes niveau og filtrets gverste del.

119




D) Indfgring af "J" ledetraden

For den medfglgende "J" ledetrad (150 cm - diameter 0,89 mm / 0.035 in.) frem. Fglg
dens progression under fluoroskopi.

Advarsel: For at undgé at indfgreren kommer udenfor vena cava inferior (f.eks. ind i et
tillgbende kar), kontroller at ledetradens del i "J" befinder sig over de renale vener.

NB: Hvis det er vanskeligt at fore ledetrdden frem pa grund af "J" et, tag ledetraden ud
og brug den anden ende, der er lige og smidig.

E) Placering af indfgreren
1. For dilatatoren ind i indfgringskappen. Tilslut luer-lock i

for at forbinde kappen og dilatatoren. [‘|
2. Anbring indfgringshelheden over "J" ledetraden. For den ’
frem over ledetraden. Tou d

3. Fgr indfereren frem, indtil markeren er lidt lsengere 11"‘ |
fremme end 1 cm over markeren (arterieklemmen) pé |
maven.

NB: Markgrens niveau pa indfereren svarer til den gverste

del af filtret, ndr det er foldet sammen i kappen for

udfoldning. ‘

Denne beveegelse placerer filtret lidt over den valgte hgjde
for udfoldning. Derefter skal man blot treekke lidt pa
indfgringssystemet for at justere filtrets position fgr udfoldning.
NB: Den endelige justering af filtrets position foretages lige for udfoldning.
Advarsel: Hold godt fast om ledetrdden mens indfgreren fores frem for at undga, at
ledetraden beveeger sig eller far et knaek.
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F) Placering af filtret i kappen

1. Skil kappen fra dilatatoren (luer lock).

2. Fjern "J)" ledetraden og dilatatoren og pas pa ikke at beveege kappen.

3. Skyl kappens sideforbindelse med 10 ml hapariniseret fysiologisk saltvand.

4. Skru patronens holder med filter med uret pa B -«—
kappen. Kontroller at de to dele er skruet godt =
sammen. ’ ‘

5. Seet filtret ind i kappen ved hjelp af den korte

skubber (bla). Skubberen skal fares helt ind.

6. Skru patronens holder af og fjern den samtidigt @1 e

med skubberen. = R——
NB: Patronens holder skal fjernes for at sikre en W—a
korrekt implantation af filtret.

7. Sprejt flere ml hepariniseret fysiologisk saltvand ind gennem sideforbindelsen for at
undga, at der dannes tromber i kappen.

G) Fremforing af filtret gennem kappen

1. Fer den distale ende af den lange skubber (hvid) =
ind i kappen. Hold kappen godt fast med den ene
hand, sa den ikke beveeger sig.

2. For filtret frem gennem kappen ved hjeelp af den
lange skubber (hvid) under fluoroskopi, indtil det proksimale meerke pa skubberen er
ud for indfgringskappens indgang.

3. Filtret befinder sig nu i kappens distale ende. Systemet er klar til endelig justering af
positionen fgr udfoldning.
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H) Udfoldning af filtret

1. Under fluoroskopisk kontrol, ret filterkeglens
gverste dels position ind efter den rgntgenfaste )
marker placeret pd patienten i begyndelsen af N
fremgangsmaden. (Det er den endelige justering af
filtrets position fgr udfoldning).

2. Narfiltret er i den rigtige hejde for udfoldning, pas
pa ikke at bevaege indfgringssystemet mere.

3. Kontroller med fluoroskopi, at kappen ikke har
beveeget sig og at filtret er placeret korrekt i den
rigtige hgjde for udfoldning. Filtrets gverste del skal
veere ud for markgren i metal anbragt pé patienten.

4. Hold godt fast i skubberen med den ene hand, tag
fat om kappen med den anden hand og treek
kappen ud under fluoroskopisk kontrol. Denne
bevaegelse udfolder filtret.

Husk: For en korrekt placering af filtret er det
yderst vigtigt ikke at beveege skubberen:

e | trinet fgr udfoldning af filtret, i,

e Under udfoldning af filtret. i

5. Filtret er nu implanteret.
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NB: For at foretage en cavografi pa dette stadium af fremgangsmaden,

1. Tag skubberen ud og hold kappen fast, sa den ikke beveaeger sig.
2. Foretag en cavografi ved at indsprgjte kontraststof manuelt gennem side-
forbindelsen.

6. Tag helheden kappe/skubber ud (eller kappen alene, hvis skubberen allerede er taget
ud for at foretage en cavografi).

1) Endelig kontrol
Tag et kontrolbillede, der dokumenterer filtrets placering og udfoldning.
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Vigtigt

Vena cava filter for permanent afbrydelse af Vena Cava Inferior, STERILT og non-
pyrogent, steriliseret med ethylenoxid. Kontrollér at den sterile pakke er ubeskadiget for
abning. Kun til engangsbrug. Apparatet og tilbehgret er kun til engangsbrug og er kun
beregnet til engangsbrug. Apparatets ydeevne og sikkerhed kan ikke garanteres, hvis
det anvendes flere gange. Destruer systemkomponenterne efter implantation af
filtret. Komponenterne ma ikke renggres, gensteriliseres eller genbruges. Skal opbevares
ved stuetemperatur. Undga frysning og overdreven varme. Produktet ma ikke fjernes fra
enhedens eske, for det er klar til brug.

Se brugsanvisningens afsnit som beskriver:
rlj — fremgangsmaden for implantation

— indikationer for implantation af filtret
L-J — kontraindikationer for implantation af filtret.

I Abning af den sterile pakning:
Kontroller udlgbsdatoen pa etiketten. Implanter aldrig et vena cava filter safremt
udlgbsdatoen er overskredet. For at bevare steriliteten skal geengse fremgangsmader i
operationsstuen overholdes.
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Permanent vena cava filter

VenaTech® LP

Reference: 04435125

B/BRAUN

Fabrikant: ~ B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANKRIG

Information:
Fax: 33549528877
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VenaTech® LP

VIITE 04435125

Kayttoohjeet
Femoraalista

implantointia varten

Kayta tata kasikirjaa vain siind tapauksessa, etta olet paattanyt
tehda jugulaarisen tai subklavikulaarisen suodattimen implantoinnin.
Ala kayta tata kasikirjaa missddn muissa tapauksissa.

B/BRAUN



Systeemin sisaltd

Patruunan sisde ladattu suodatin

Patruunan suojahylsy

Hemostaattiventtiililld ja sivuliittimelld varustettu sisdénvientituppi
Laajennin

Pitka tyonnin (valkoinen)

Lyhyt tyénnin (sininen)

PTFE paallysteinen "J"-ohjainvaijeri, pituus = 150 cm,

halkaisija 0,89 mm (0,035 in.)

128



Tarkaa huomioitavaa

* Kéyttoohje
Tata kdsikirjaa tulee kdyttda vain siind tapauksessa, ettd femoraalinen implantointitapa
on valittu. Muita implantointitapoja varten toimitetut kasikirjat on laitettava syrjadn ennen
implantoinnin aloitusta.

¢ Implantointiperiodi
Tama suodatin suojaa tehokkaasti pysyvalta tai pitkdaikaiselta keuhkoemboliavaaralta.

¢ Implantointitapa

Tama suodatinsysteemi on suunniteltu sisadnvietavaksi

— Oikeasta reisililaskimosta

— Vasemmasta reisilaskimosta
kun istutus ylakautta on valittu.
Varoitus: Valtd kayttdmastd samaa reittia, mista on aiemmin laitettu keskuslaskimo-
katetri. Vena Cava Filterin implantointi olemassa olevaa laskimoreittid kayttden voi johtaa
filtterin epdtdydelliseen avautumiseen. Tamd saattaa johtaa suodattimen liikkumiseen
jaftai epatidydelliseen suojaan keuhkoemboliaa vastaan.
Huomaa: Noudata erityistd varovaisuutta kun sisddnvienti tapahtuu mutkittelevaan
anatomiaan, joka voi aiheuttaa sisdanvientitupin kinkkausta ja tehdd suodattimen
sisadnviennista vaikean tai jopa mahdottoman. Jos suodatina pakotetaan darimmaisissa
olosuhteissa kinkkautuneessa sisd@nvientitupissa voi seurauksena olla sisadnvientutupin
puhkeaminen. Kaikissa tapauksissa, lopeta suodattimen sisaéntyontaminen mikali tunnet
selvad vastustusta.

¢ Onttolaskimon halkaisija
Suonen ontelogrammilla mitatun onttolaskimon halkaisijan on oltava enintdan alle tai
tasan 35 mm rontgensuurennuskertoimen korjauksen jalkeen.
Kun mittaus on tehty tietokoneistetulla tasokuvauksella (CT), kdytd tasokuvan suurinta
halkaisijaa.
Muistutus: Ala yritd suurentaa suodattimen halkaisijaa.

o Suodattimen istutus raskaana olevalle naiselle

Raskaana olevalle naiselle tehtavdn suodattimen istutuksen hyvat ja huonot puolet on
arvioitava tarkoin ottaen huomioon, etta rontgenlépivalaisu voi olla sikidlle vaarallista.
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o Yhteensopivuus magneettiresonanssikuvauksen kanssa (MRI)

Ehdollisesti MR-turvallinen

VenaTech® LP on maaritelty ehdollisesti MR-turvalliseksi (engl. MR-Conditional, American
Society for Testing and Materials (ASTM) International -jarjeston maarittelemd ksite,
Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment.

Ei-kliinisissd testeissé on osoittautunut, ettd VenaTech® LP on ehdollisesti MR-turvallinen.
Potilas, jolla on tama laite, voidaan skannata turvallisesti heti, ottaen huomioon seuraavat :

® 3-Teslan ja 1.5-Teslan staattinen magneettikentta
e Suurin spatiaalisen gradientin magneettikentts enintdan 710 Gaussia/cm
e Skanneria voi kdyttad normaalilla kdyttGtavalla, jossa koko kehon suurin keskimaarédinen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg tai ensimmaiselld kontrollitasolla, jossa
SAR-maksimi on 4,0 W/kg 15 minuutin skannauksessa.
Magneettiresonanssikuvauksen aiheuttama lampeneminen
Ei-kliinisessd testeissa VenaTech® LP aiheuttama ldmpdtilan enimmdisnousu 15 min
magneettiresonanssikuvauksen aikana (pulssisarjaa kohti) 3-Teslan (Excite, Software
(3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) -magneettiresonanssijarjestelmissa
oli seuraava:

MRI-ymparistd MR-jarjestelmén ilmoittama suurin koko kehon Kalorimetriarvo Suurin lampétilan MRI-aika
keskiméaérainen ominaisabsorptionopeus (W/kg) (W/kg) muutos (pulssisarjaa kohti)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min
Artefaktitiedot

Magneettiresonanssikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvattava alue on tarkalleen sama tai
suhteellisen 13helld VenaTech® LP sijaintipaikkaa. Taten voi olla tarpeellista s3&tda
MR-kuvantamisen parametrit optimaaliselle tasolle.

Maksimiesineen koon ulottuvuus on noin 11 mm suhteessa VenaTech® LP, Vena
Cavas-suodattimen kokoon ja muotoon skannattaessa ei-kliinisessa testissa kdyttden
sekvenssigradienttikaikupulssisekvenssia 3T MR-jarjestelmassd (Intera Achieva upgrade) -
Phillips Medical Systems Best, Alankomaat (ohjelmaversio 2.5.3.3 2007-09-28)
ldhettavad/vastaanottavaa kelaa, pituus 28 cm, halkaisija 27 cm.
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¢ Uudelleen katetrointi
Suodattimen asennuksen jdlkeen keskuslaskimokatetrointi tulisi suorittaa
lapivalaisussa.

Mahdollisia sivuvaikutuksia

e Tromboosi punktiokohdassa Suodattimen kasaanpainuminen

® \lena cava inferiorin ja ldheisten o Keuhkoveritulpan uusiutuminen
elinten perforaatio suodatuksen aikana

® Suodattimen likkkuminen Vena Cava Inferiorin tukos
(paikallisesti tai syddmeen) Laskimoiden vajaatoiminta

® Suodattimen rikkoutuminen Kuolema

Indikaatiot

VenaTech® LP suodatin on suunniteltu potilaille, joilla katsotaan olevan pysyva tai pitkdaikainen
tromboemboliavaara.

Suodattimen implantointi sopii:

® Potilaille, joille antikoagulanttihoito on kontraindisoitu

® Potilaille, joille antikoagulanttihoito aiheuttaa komplikaatioita

® Potilaille, joilla antikoagulanttihoito on epdonnistunut tai riittdmatén

® Hatatapauksessa vakavan keuhkoembolian jdlkeen, kun tavanomaisen hoidon ei katsota
riittdvan

Kontraindikaatiot |

® Onttolaskimosuodattimia ei tule implantoida potilaille, joilla on septisen embolian
vaara.

e Potilaat, joilla on halkaisijaltaan yli 35 mm onttolaskimo (laitteen siirtymisen
johdosta).

e Tunnetut allergiat paketin sisdltdmille materiaaleille  (p4&raaka-aineet:
CoCryNiqgMoy, polykarbonaatti, polysulfooni, silikoni, Tetrahydrofuraani, methylene
kloridi, polyvinyylikloridi, polyetyleeni, fluorattu etyleeni-propyleeni, ruostumaton terds,
polytetrafluorietyleeni).
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Implantointitekniikka

Ensin on tehtdva suonen ontelogrammi:

Onttolaskimon permeabiliteetin tarkistamiseksi ja anatomian nayttamiseksi,
Munuaislaskimoiden tason merkkaamiseksi,

Mahdollisen veritulpan yldtason arvioimiseksi,

Toivotun suodattimen alatason paattdmiseksi ja sijaintipaikan merkkaamiseksi
suhteessa nikamiin,

Onttolaskimon halkaisijan (frontaali projektio) tarkistamiseksi, ettd se on tasan
tai alle suurimman sallitun kohdassa, johon suodatin aiotaan levittda auki.

A) Implantointivilineiden valmistelu

1.

2.

Suodatin on esiladattuna patruunassa.
Aseta suodatin kuvan osoittamalla tavalla
suojahylsyyn.

Varoitus 1: Se on oikein paikallaan vasta
sitten kun kuuluu "naksahdus".

Varoitus 2: Suojahylsyn ruudussa tulee
nakyd "FEMORAL".

Upota laite hepariinisuolaliuosta siséltavaan astiaan.

Huomaa: Tama varokeino ehkdisee veritukoksen muodostumisen suodattimen
ympdrille kun se laskeutuu sisdénvientituppiin.
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B) Laskimon punktio

1. Valmistele potilas valittua implantointitapaa varten.

2. Punktioi laskimo Seldinger-tekniikalla (tai tee laskimon kirurginen denudaatio).
Varmista takaisinvuoto ruiskussa.

3. Syota ohjainvaijeri (0,89 mm - 0.035 in.) ja poista Seldinger-neula.

C) Tarkastus ontelogrammilla, suodattimen implantointipaikan merkinti

1. Tee pieni viilto leikkausveitselld sisddnviejan kulun
helpottamiseksi. Liitd katetrin sisddnvieja 7F ohjainvaijerille.
Tee retrogradinen ontelogrammi katetrin sisdadnviejan 7F
kautta sisaanviedyn verisuonten réntgenkuvauskatetrilla.

Muistutus: Mikdli suoli- jaftai onttolaskimossa on
hyytyma, noudata suurta varovaisuutta, ettei se paase
siirtymaan.

2. Paikanna munuaislaskimot ja valitse suodattimen
paikka. Merkkaa suodattimen kédrjen paikka asettamalla
metallimerkitsin (esim. pihdit) poikittain potilaan
vatsalle.

Huomaa: Suodattimen levityspaikan valinta: =

Aina kun mahdollista, sijoita suodatin mieluiten juuri
munuaislaskimoiden alapuolelle. Jdta varmuuden varalta
0,5 cm vali alimman munuaislaskimon ja suodattimen
kdrjen valiin.
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D) “J"-ohjainvaijerin kuljetus

Poista verisuonten réntgenkuvauskatetri ja sy6td “J"-ohjainvaijeria (150 cm -
halkaisija 0,89 mm/0.035 in.). Seuraa toimenpidettd rontgenl3pivalaisulaitteella.

Muistutus: Ehkiise ulosmenot (esim. sivusuoneen) tarkastamalla, ettd ohjainvaijerin
"J"-osuus sijaitsee munuaislaskimoiden ylapuolella.

Huomaa: Jos sy6tdn etenemisessé ilmaantuu vaikeuksia "J"-osuuden johdosta,
poista ohjainvaijeri ja kdytd sen toista padtd, mika on suora ja joustava.

E) Sisdinviejin sijoittaminen
1. Laita laajennin sisddnvientituppiin. Yhdista sisaanvieja i
ja laajentaja luer-lock liittimella. il
2. Liita sisaanvientisysteemi "J"-ohjainvaijerille ja kuljeta !|
sitd ohjainvaijerilla.

3. Jatka kuljettamista kunnes sisdanviejan merkkiviiva 1cm A i
on noin 1 cm potilaan vatsalle asetetun merkitsimen e
ylapuolella.

Huomaa: Sisddnviejan merkkiviiva osoittaa suodattimen
yldtason kun se on kokoonvedettynd sisaanvientitupissa,
juuri ennen auki levitysta.

Tama toimenpide esiasemoi suodattimen hieman valitun ‘ [

tason vyldpuolella. Suodatin voidaan siirtdd oikealle
paikalleen vetdmalld kevyesti sisadvientisysteemid ennen
suodattimen auki levitysta.

Huomaa: Suodattimen sijaintipaikan lopullinen sovitus tehddan juuri ennen sen
auki levitysta.

Muistutus: Pidd ohjainvaijerista tukevasti sisddnviejan kuljetuksen aikana, ettei
ohjainvaijeri padse lilkkkumaan tai kinkkautumaan.
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F) Suodattimen sijoittaminen sisdanvientituppiin

1. Ota sisdénvientituppi ja laajennin (Luer-Lock) erilleen.
2. Poista "J"-ohjainvaijeri ja laajennin. Varo, ettei sisddnvientituppi paase

liikkumaan.
3. Huuhtele sisdanvientutupin sivuliitin 10 ml hepariinisuolaliuoksella.
4. Kiinnitd suodattimella varustettu patruunan e P —
A il

suojahylsy sisddnvientituppiin  kiertamalla

my6tdpdivaan. Varmista, ettd osat ovat hyvin ’ ‘
kiristettyind yhteen.

5. Sy6ta suodatin sisddnvientituppiin lyhyelld
tyéntimelld (sininen). Tydnnin on vietdva
tuppiin kokonaisuudessaan.

6. Kierrd patruunan suojahylsy irti ja poista samalla
ty6nnin.

Huomaa: Patruunan suojahylsy on poistettava suodattimen moitteettoman implan-

toinnin takaamiseksi.

7. Ruiskuta sivuliittimen kautta muutama millilitra hepariinisuolaliuosta, ettei
sisddnvientituppiin padse syntymaan veritukosta. I

G) Suodattimen kuljetus siséénvientitupissa

1. Sydta pitkdn tyontimen (valkoinen) distaalipaa
sisdanvientituppiin. Ehkdise sisddnvientitupin
liikkuminen pitamalla siitd tukevasti kiinni.

2. Rontgenlapivalaisulaitteella seuraten, kuljeta Z
suodatinta pitkélld tyontimelld (valkoinen) kunnes tyéntimen proksimaalinen
merkki linjautuu sisddnvientitupin suulle.

3. Suodatin sijaitsee nyt sisddnvientitupin distaalipddssa ja auki levitystd edeltdva
systeemin lopullinen sovitus voidaan tehda.
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H) Suodattimen auki levitys

1. Rontgenladpivalaisulaitteella seuraten, sovita suo-
dattimen paa rontgensateitd lapdisemattomalle
merkille, joka on sijoitettu potilaalle toimenpiteen N
alussa. (TAm3 on suodattimen auki levitystd
edeltévi lopullinen aseman sovitus.).

2. Keskeytd kuljettaminen kun suodatin on oikealla
korkeudella. Ald liikuta sisddnvientisysteemia
tdssd vaiheessa.

3. Rontgenlapivalaisulaitteella seuraten, tarkista
ettei sisdanvientituppi ole liikkunut ja ettd
suodatin on oikein toivotulla paikallaan.
Suodattimen pddn on oltava potilaan vatsalle
asetetun metallimerkitsimen korkeudella.

4. Pidd tukevasti tydntimestd, tartu toisella
kadelld sisadnvientituppiin ja veda sitd itsedsi
kohti rontgenldpivalaisulaitteella seuraten. Tama
toimenpide vapauttaa suodattimen.

Muistutus: Suodattimen oikean sijoituksen takaa- i
miseksi tyonnintd ei saa missadn tapauksessa i
liikuttaa:
® suodattimen pudotusta edeltdvdssa
vaiheessa,
® suodattimen auki levityksen yhteydessa.

5. Suodatin on nyt implantoitu.
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Huomaa: Tarkastus ontelogrammilla tdssa vaiheessa:
1. Poista tydnnin pitamalld sisddnvientituppia paikallaan.
2. Tee ontelogrammi ruiskuttamalla kadsin varjoainetta sisddnvientitupin

sivuliittimesta.

6. Poista tuppi/ty6nninkokonaisuus (tai vain sisddnvientituppi, mikdli olet jo
poistanut tydntimen ontelogrammia varten).

1) Lopputarkastus
Tee kohdistettu tarkastuskuva suodattimen asemasta ja auki levityksesta.

137



Tarkeaa

Suodatin alemman onttolaskimon pysyvaan keskeytykseen, STERIILI ja pyrogeenivapaa,
steriloitu etyleenioksidilla. Tarkista ettd pakkaus on ehjd ennen avaamista. Kertakdytt6on.
Laitetta ja sen lisdvarusteita ei voida kédyttad uudelleen. Ne on suunniteltu kertakdyttdisiksi.
Uudelleenkdyttd vaarantaa laitteen suorituskyvyn ja turvallisuuden. Havitd suodattimen
implantointivilineet kayton jalkeen. Al puhdista, steriloi tai kayta uudelleen. Silytys
huoneenlammasss. Suojaa jadtymiseltsd ja liialta kuumuudelta. Ali ota tuotetta ulos
pakkauksesta ennen kayttoa.

Lue kayttoohjeesta:
rlj — implantointitekniikka,
— suodattimen implantointiin liittyvat indikaatiot,
Ll J — suodattimen implantointiin liittyvat kontraindikaatiot.

Steriilin pakkauksen avaaminen:

Tarkista viimeinen kyttopaiva. Al koskaan kéyta onttolaskimon suodatinta mikali tuote
on vanhentunut. Jotta tuote sailyisi steriilind, kdsittele sitd normaalien leikkaussalissa
noudatettavien aseptissuudesta annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Pysyva onttolaskimosuodatin

VenaTech® LP

Viite: 04435125

B/BRAUN

Valmistaja:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCE
Lisatietoja:
Faksi: 33 5 49 52 88 77
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Instrukcja uzytkowania przy implantacji z

dojscia udowego

Z niniejszej broszury nalezy korzystac tylko w przypadku wszczepiania
filtra z dojscia udowego.

Nie korzystac z niniejszej broszury w przypadku stosowania innego miejsca dostepu.

B/BRAUN



Zawartosc¢ zestawu

Filtr w kapsule

Urzadzenie podtrzymujace kapsute filtra

Koszulka introduktora z zastawka hemostatyczng i tacznikiem bocznym
Rozszerzacz

Dtugi popychacz (biaty)

Krétki popychacz (niebieski)

Prowadnica "J" pokryta policzterofluoroetylenem (PTFE),

diugos¢ = 150 cm, $rednica = 0,89 mm (0,035 cala).

e
Joursi=

1RE
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Wazne ostrzezenia

* Instrukcja uzytkowania
Z niniejszej instrukcji nalezy korzysta¢ w sytuadji, gdy zdecydowano sie na wszczepienie
filtra z dojscia udowego. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy odtozy¢ na bok instrukgje
opisujaca implantacje filtra z innego dostepu.

o Okres implantacji
Niniejszy filtr jest przeznaczony do skutecznej ochrony przed statym lub diugotrwale
utrzymujacym sie ryzykiem zatorowosci ptucnej.

* Miejsce dostepu
Niniejszy filtr jest przeznaczony do wprowadzania przez:

— prawg zyte udowa
— lewa Zyte udowa

gdy zdecydowano sie na umieszczenie filtra od dotu.
Ostrzezenie: Nalezy unika¢ wykorzystywania dojscia, ktére wczedniej byto uzywane do
zatozenia cewnika do zyt centralnych. Implantacja filtra do zyty gtéwnej dolnej przy uzyciu
wczeshiej wykorzystywanego miejsca dostepu moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
umieszczenia filtra. To mogtoby doprowadzi¢ do migracji filtra i/lub niepetnej ochrony
przed zatorowoscig ptucna.
Uwaga: Nalezy zachowac niezwykla ostroznos¢ w przypadku wprowadzania filtra przez
krete naczynia, gdyz moze wdwczas dojs¢ do zatamania koszulki introduktora, co moze
utrudnic lub uniemozliwi¢ umieszczenie filtra. W wyjatkowych sytuacjach préba przepchania
filtra przez zatamana koszulke moze doprowadzi¢ do przebicia koszulki. W przypadku I
napotkania znacznego oporu nalezy zrezygnowac z dalszego wprowadzania filtra.

o Srednica zyly gtéwnej
Maksymalna $rednica zyly gtéwnej, oceniana na podstawie kawogramu, nie moze
przekracza¢ 35 mm. w projekgji przednio-tylnej z uwzglednieniem powiekszenia.
Jesli pomiaru dokonuje sie przy pomocy tomografii komputerowej (CT) nalezy
uwzglednic¢ przekréj o najwiekszej Srednicy.
Uwaga: Nie podejmowac préb zwiekszania srednicy filtra.

¢ Wprowadzanie filtra u kobiet ciezarnych
U kobiet ciezarnych, u ktérych fluoroskopia moze stanowi¢ zagrozenie dla ptodu, nalezy
starannie rozwazy¢ mozliwe korzysci i ryzyko zabiegu.
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¢ Kompatybilno$¢ z obrazowaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Warunkowe wykorzystanie w badaniach MR (MR Conditional)

Filtr do zyty gtéwnej VenaTech® LP Il zostat zakwalifikowany do produktéw typu MR-Conditional
zgodnie z terminologig przyjeta przez Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatéw (ASTM),
oznaczenie miedzynarodowe: F2503-08. Standardowa praktyka dotyczaca znakowania urzadzen
medycznych i innych urzadzen w zakresie bezpiecznego uzytkowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Badania nie-kliniczne wykazuja, ze filtr do zyly gtéwnej VenaTech® LP nalezy do produktéw typu
MR Conditional. Mozna bezpiecznie przeprowadzi¢ badanie na pacjencie, jesli spetnione zostang
ponizsze warunki:

® Pole magnetyczne state 3-Tesli lub 1,5-Tesla
© Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego w wysokosci nieprzekraczajacej
710 Gausséw/cm lub mniej
o Skaner nalezy ustawi¢ w normalnym trybie roboczym, gdzie maksymalny usredniony
wspétczynnik SAR dla catego ciata musi wynosic 2,0 W/kg lub w trybie pierwszego poziomu,
gdzie maksymalny wspdtczynnik SAR musi wynosic 4,0 W/kg dla 15-minutowego badania.
Wzrost temperatury podczas rezonansu magnetycznego
W badaniach nie-klinicznych, filtr do zyly gtéwnej VenaTech® LP wytwarza maksymalny wzrost
temperatury podczas badania MRI wykonywanego przez 15 min. (np. na sekwencji impulsowej)
w polu 3-Tesli (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) w

systemach MR jak ponizej:
Warunki MRI Zgtoszony przez system MR, maksymalny usredniony | Wartosc kalorymetryczna Najwyzsza zmiana (Czas rezonansu magnetycznego
wspdtczynnik SAR dla calego ciafa (W/kg) (W/kg) temperatury (na sekwengje impulsowa)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min

Informacje na temat artefaktu

Jakos$¢ obrazowania MR moze ulec pogorszeniu, jesli badanie dotyczy obszaru znajdujacego sie
dokfadnie w migjscu umieszczenia lub stosunkowo bliskim potozeniu filtra do zyty gtéwnej
VenaTech® LP. W zwigzku z powyzszym, moze by¢ konieczne przeprowadzenie optymalizacji
parametréw rezonansu magnetycznego, w celu skompensowania niekorzystnego wptywu
obecnosci produktu. Maksymalna wielko$¢ artefaktu zwieksza sie o okoto 11 mm w stosunku
do wielkosci i ksztattu filtra do zyly gtéwnej VenaTech® LP po zeskanowaniu w badaniu
nie-klinicznym z wykorzystaniem sekwencji impulsowej echa gradientowego w systemie 3T MR
(aktualizacja Intera Achieva) - Phillips Medical Systems Best, Holandia (wersja oprogramowania:
2.5.3.32007-09-28) z nadawaniem/odbiorem cewki typu Birdcage, dtugo$¢ 28 cm, Srednica 27 cm.
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¢ Ponowne cewnikowanie
Po implantadji filtra, kazde wktucie centralne powinno by¢ wykonywane pod kontrolg
fluoroskopii.

Potencjalne dziatania uboczne

o Zakrzepica w miejscu naktucia ¢ Nawrét zatorowosci ptucnej pomimo
e Perforacja zyty gtdwnej dolnej (IVC) i skutecznej filtracji
sasiednich organéw o Zakrzepica w zyle gtéwnej dolnej
* Migracja (lokalna lub dosercowa) ¢ Niewydolnos¢ zylna
o Ztamanie filtra e Zgon

e Przechylenie filtra

Wskazania

Filtr VenaTech® LP jest przeznaczony dla chorych, u ktdrych ryzyko choroby zakrzepowo-
zatorowe;j jest state lub dtugotrwate.

Wskazania do wszczepienia filtra sg nastepujace:

Chorzy, u ktdrych przeciwwskazane sg leki przeciwkrzepliwe,

Chorzy, u ktdrych stosowanie lekéw przeciwkrzepliwych doprowadzito do powiktan,

Chorzy, u ktdrych leczenie przeciwkrzepliwe okazato sie nieskuteczne lub niewystarczajace,
Leczenie stanéw nagtych przy masywnej zatorowosci ptucnej, gdy przewidywane korzysci z
terapii konwencjonalnej sa ograniczone. I

Przeciwwskazania |

Nie nalezy wszczepiad filtrow do zyly gtéwnej u chorych zagrozonych ryzykiem zatorow
septycznych.

Chorzy, u ktérych $rednica zyly gtéwnej przekracza 35 mm (z uwagi na ryzyko
przemieszczenia sie urzadzenia).

Stwierdzona alergia na materiaty zawarte w zestawie (gtéwne surowce: CoCryNijgMoz,
poliweglan, Polisulfon, Silikon, Tetrahydrofuran, Chlorek metylenu, polichlorek winylu,
polietylen, fluorowany kopolimer etylenowo-propylenowy, stal nierdzewna i politetra-
fluoroetylen).
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Zabieg implantagcji

Przed zabiegiem implantagiji filtra nalezy wykonac flebogram zyly gtéwnej:

aby potwierdzi¢ droznos¢ i uwidoczni¢ anatomie zyly gtéwnej

aby zaznaczy¢ poziom zyt nerkowych

aby zlokalizowa¢ najwyzszy poziom ewentualnego zakrzepu

aby okresli¢ pozadany poziom rozwiniecia filtra i zaznaczy¢ to miejsce w odniesieniu do
trzondéw kregow,

aby potwierdzi¢, ze srednica zyty gtéwnej (w projekcji przednio-tylnej) w miejscu, w
ktdrym filtr ma by¢ umieszczony, nie przekracza maksymalnej dozwolonej wartosci.

A) Przygotowanie akcesoridw do implantacji

2.

Filtr jest fabrycznie umieszczony w kapsule.
Zatadowac kapsute do urzadzenia

podtrzymujacego w sposdb pokazany na zdjeciu. q ¢

Ostrzezenie 1: Gwarancja prawidtowego
zatadowania jest styszalne "klikniecie".
Ostrzezenie 2: W okienku na bocznej stronie
urzadzenia podtrzymujacego powinien pojawic
sie napis: "FEMORAL" (udowy).

Catos¢ umiesci¢ w pojemniku z heparynizowana solg fizjologiczna.

Uwaga: takie postepowanie zmniejsza ryzyko rozwoju zakrzepu wokét filtra w czasie
wprowadzania filtra przez koszulke introduktora.
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B) Naktucie zyty

1. Przygotowac pacjenta w taki sposéb, aby uzyskac dostep do odpowiedniej zyly.

2. Naktu¢ Zyte metoda Seldingera (lub chirurgicznie wypreparowac zyte). Potwierdzi¢
naptyw krwi zylnej do strzykawki.

3. Wprowadzi¢ prowadnice (0,89 mm - 0,035 cala) i usuna¢ igte Seldingera.

C) Kontrolny kawogram, zaznaczenie miejsca implantagji filtra

1. Wykonac¢ skalpelem mate naciecie, aby ufatwi¢ przejscie
kaniuli wprowadzajacej. Wprowadzi¢ introduktor 7F po
prowadnicy. Wykonac¢ flebogram wstepujacy zyly gtéwnej
przy pomocy cewnika angiograficznego wprowadzonego
przez introduktor 7F.

Uwaga: Jesli w zyle biodrowej i gtéwnej obecny jest skrzep
nalezy zachowac niezwyklg ostroznos¢, aby nie doprowadzic
do jego przemieszczenia.

2. Zlokalizowa¢ zyly nerkowe i wybra¢ miejsce umieszczenia
filtra. Zaznaczy¢ wybrane miejsce gdrnej granicy stozka filtra
poprzez umieszczenie poziomo na brzuchu metalicznego
znacznika (np. kleszczykéw hemostatycznych).

Uwaga: wybdr miejsca rozwiniecia filtra:

O ile to mozliwe filtr najlepiej umiesci¢ tuz ponizej zyt nerkowych.
Miedzy poziomem najnizszej zylty nerkowej a szczytem filtra nalezy
zostawi¢ margines bezpieczeristwa 0,5 cm.
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D) Wprowadzenie prowadnicy ")"

Woprowadzi¢ prowadnice "J* (150 cm - $rednica 0,89 mm/ 0,035 cala) dofaczona do zestawu.
Monitorowa¢ wprowadzanie prowadnicy przy pomocy fluoroskopii.

Ostrzezenie: Aby unikna¢ przypadkowego wyjscia introduktora poza zyte gtéwna dolng (np.
do naczynia doprowadzajacego) potwierdzi¢, ze czes¢ "J" prowadnicy znajduje sie powyzej
zyt nerkowych.

Uwaga: W razie trudnosci z wprowadzaniem prowadnicy, zwigzanych z ksztattem "J* usunac
prowadnie i zastosowac z inng koncdwka - prostq i gietka.

E) Umieszczenie introduktora

1. Wprowadzi¢ rozszerzacz do koszulki introduktora. Potaczy¢ |
koszulke z rozszerzaczem za pomoca tcznika Luer-Lock. I

2. Nalozy¢ cato$¢ na prowadnice )" i przesuwac jg po = __
prowadnicy. tem

3. Przesuwac introduktor az znacznik bedzie znajdowac sie "=
nieco dalej niz 1 cm powyzej migjsca rozwiniecia filtra
zaznaczonego na brzuchu (kleszczyki hemostatyczne).

Uwaga: Poziom znacznika na introduktorze odpowiada gdrnej l

granicy stozka filtra znajdujacego sie wewnatrz koszulki przed

rozwinieciem.

Taki manewr zapewnia wstepna pozycje filtra tuz powyzej

poziomu wybranego na jego rozwiniecie. Wycofywanie koszulki

nieznacznie modyfikuje pozycje filtra przed jego rozwinieciem.

Uwaga: Ostateczne miejsce umieszczenia filtra zostanie dopasowane tuz przed jego

rozwinieciem.

Ostrzezenie: W czasie przesuwania introduktora nalezy mocno trzymac prowadnice, aby

uniemozliwic¢ przemieszczanie sie prowadnicy lub jej zatamanie.
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F) Umieszczenie filtra w koszulce

Rozdzieli¢ potaczenie Luer-Lock koszulki i rozszerzacza.

Usuna¢ prowadnice "J" i rozszerzacz zwracajac uwage na to, aby nie zmieni¢ pozycji
koszulki.

Przeptuka¢ koszulke przez boczny tacznik przy uzyciu 10 ml heparynizowanej soli
fizjologicznej.

Zgodnie zruchem wskazowek zegara nakreci¢ urzad- . -
zenie podtrzymujace kapsute filtra z umieszczonym ~

w s$rodku filtrem na koszulke. Sprawdzi¢, czy oba te g ‘

elementy s ze sobg scisle pofaczone.

Przy pomocy krétkiego (niebieskiego) popychacza
wprowadzi¢ filtr do koszulki. Popychacz musi by¢ -
wprowadzony catkowicie. -
Odkreci¢ urzadzenie podtrzymujace kapsute filtra i

usunac je przy pomocy popychacza.

Uwaga: Usuniecie urzadzenia podtrzymujacego filtr jest niezbednym warunkiem prawidfowej
implantadiji filtra.
7. Przy pomocy bocznego facznika wstrzykna¢ do kaniuli kilka mililitrow heparynizowanej

G) Wprowadzanie filtra przez koszulke
1.

soli fizjologicznej, aby uniknac tworzenia sie zakrzepow.

Wprowadzi¢ dystalny koniec diugiego (biatego) [ =
popychacza do koszulki. Trzymac¢ mocno kaniule, aby
nie zmienita swojej pozycji.

Przy pomocy dtugiego (biatego) popychacza
przesuwac filtr przez koszulke pod kontrolg fluoroskopii az proksymalny znacznik na
popychaczu zréwna sie z wyjsciem koszulki introduktora.

Filtr znajduje sie teraz na dystalnym koricu koszulki. System jest gotowy do ostatecznego
umiejscowienia przed rozwinieciem filtra.

149



H) Rozwiniecie filtra

1.

Pod kontrola fluoroskopowa zréwnac gérna granice
stozka filtra z nieprzepuszczalnym dla promieni
rentgenowskich znacznikiem umieszczonym na
pacjencie na poczatku zabiegu. (Jest to ostateczne
dobranie pozydji filtra przed jego rozwinieciem).

Kiedy filtr zostanie juz umieszczony we wiasciwej
pozycji nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
poruszy¢ systemu wprowadzajacego.

Potwierdzi¢ fluoroskopowo, ze koszulka nie zmienita
swojej pozycji oraz ze filtr jest umieszczony w
prawidtowym miejscu, w ktérym powinien by¢
rozwiniety. Gorna granica filtra powinna znajdowac sie
na poziomie metalicznego znacznika umieszczonego
na pacjencie.

Jedna reka mocno trzymajac popychacz, w druga reke
chwyci¢ koszulke i pod kontrolg fluoroskopii wycofac
koszulke. Ten ruch spowoduije rozwiniecie filtra.

Przypomnienie: Aby zapewni¢ prawidtowg pozycje
filtra olbrzymie znaczenie ma to, aby nie poruszy¢
popychacza:

® na etapie przed rozwinieciem filtra

® w czasie rozwijania filtra.

Filtr jest teraz wszczepiony.
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Uwaga: Aby teraz wykonac kawogram nalezy:

1. Usunac¢ popychacz trzymajac w miejscu koszulke.
2. Wykona¢ kawogram recznie wstrzykujac $rodek kontrastujacy przez tacznik
boczny.

6. Usuna¢ catos¢ czyli koszulke i popychacz (lub sama koszulke jedli popychacz zostat
usuniety wczesniej aby wykonac kawogram).

) Ostateczne sprawdzenie
Wykonac ostatnie zdjecie, ktére udokumentuje pozycje i rozwiniecie filtra.
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Wazne

Filtr do zyly gtéwnej zapewniajacy stata blokade w zyle gtdwnej dolnej, STERYLNY i
apirogenny, sterylizowany tlenkiem etylenu. Sprawdz przed otwarciem czy sterylne
opakowanie nie zostato uszkodzone. Produkt jednorazowego uzytku. Urzadzenie i jego
akcesoria nie nadaja sie do wielokrotnego uzytku i nie zostaty zaprojektowane w sposéb
pozwalajacy na wielokrotne stosowanie. Ponowne uzycie wptywa negatywnie na
wydajnos¢ i bezpieczenstwo urzadzenia. Po wszczepieniu filtra zniszczy¢ wszystkie
elementy zestawu. Elementéw zestawdw nie mozna czysci¢, ponownie sterylizowac i
ponownie uzywad. Przechowywaé w temperaturze pokojowej. Unika¢ bardzo niskich i
bardzo wysokich temperatur. Wyja¢ z pudetka dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Prosze zapoznac sie z rozdziatami instrukcji obstugi opisujacymi:
rlw — zabieg implantacji

— wskazania do wszczepienia filtra
L‘J — przeciwwskazania do wszczepienia filtra

Otwieranie sterylnego opakowania:

Sprawdzi¢ date waznosci sterylizacji na opakowaniu. Nie wolno wszczepiac filtra do zyly
gtéwnej dolnej, jesli uptynat okres waznosci sterylizacji. Aby zachowa¢ sterylnos¢ nalezy
przestrzegac wszystkich zasad aseptyki obowigzujacych na sali operacyjnej.
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Staty filtr do zyty gtéwnej

VenaTech® LP

Nr referencyjny: 04435125

B/BRAUN

Producent:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCJA

Informacja:
Faks: 33 549528877
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VenaTech® LP

REF. 04435125

0dnyieg XpNoswg yid TRV EPUTEUCHN HEOW
NG pnpiaiag eAeRag

/
I
/

Xpnoipormoigite To QUAAASIO AUTO HOVOV aV EXETE EMAEEE
EMQUTEUON TOU QiATpou dia HEdou TG Unplaiag pAERag.
Na pn XxpnoipomnoinoeTe To GUAAAGSIO AUTO yia omoladnmoTe
GAAn 030 npooTeAdTEWG.

B/BRAUN



MeplEXOPEVA TOU CUCTRHATOG

®iATpo Yéoa otn BnKn ToU
MAaiolo BMKNG
MepiBANua el0aywyng e alootatikn BaABida Kal MAeUPIKN oUvdeaon

MakpUg mpowBntpag (AEUKOQ)

KovTog mpowdntrpag (Kuavog)

0dnyog oxnuatog "J " pe erukaAuyn PTFE, unkoug 150 cm,
dlapeTpou 0,89 mm

(1)
(2)
(3)
(4) AlaotoAEag
(5)
(6)
(7)

1RE
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ZNHAVTIKEG TTPOEIBOMOINCEIQ

* Eyyzipidio odnyiwv
AuTO TO eYXeIPIBIo 03NYIQY TIPETEL Va XpNOoToLEiTaL AV £Xel emAeyei epgUTEUON
dla uEoou ™mg pnplalaq tpAsBuq I'IpOTou apxloeTe ™ dladikaoia g su(pursuoswq,
BaleTe kATA PEPOS TO EYXELPIOLO TTOU JideTAL YIa TIG AANES 030UG TIPOOTIEAACEWG.

o Alapkeia sugpursﬁoswg
To @IATPO AUTO eival OXEBIACHEVO Yia TNV TIAPOXT] AMOTEAECHATIKAG TpooTaciag arnd
MOVIHO ) HAKPOXPOVIO KIVEUVO NIVEUHOVIKAG EMROANG.

¢ MpoonéAaon yia ThV eUQUTEUON
To @iATPO QUTO Eival OXEBIAOUEVO Yia El0ayWYT| HECW:

— Tng d€Iag pnplqqu thﬁaq
— TG apioTepag pnpiaiag eAEBag

av £xel emheyel N TOMOBETNON €K TWV KATW.
Mposidormoinan: Amo@UyeTe va XpnoIHOTIOMOETE Yia TipooTieAaon fua B8eon e
cp)\eﬁaq Tou 8X£l non xpncluor[omealyla Su(pUTSUOY] KSVTleOU QAeBIKOU Kaesmpa
H aucpursuon cpl)\rpou Komnq (PAERAG dla [IECOU IOG TETOLAG Bsoawq Hropei va exel
ya QT[OTS)\SOIJQ ateln smru&n TOoU qnl)\rpou TIOU, JUE TI) OEIPA m™g, fa urtopouoa va
EXEL YO QMOTEAEOHA WETAVACTEUOT TOU GIATPOU n/ Kal avemapkn Tpoataocia évavtl
TIVEUHOVIKTG EpBOANG.
I'Iapa'rr]pnan EEleSTlKn TIPOCOXI TIPEMEL va KqTqBaMsml KQTCl ™m élquSlu
TPOOTIEAACEWG Dla HECOU QVATOHIK®V OTOIXEIWY HE OPLOEBT TIOPEia TOU Uropolv
va npom)\soouv OUYKapyn Tou nsplB)\nuaToq Kat va KAUOUV TNV snoaymyn ToU
piktpou BdUoKOAN 1} adUvam. e akpaieq kataotdoelg, pia arodnepa Plaiag
npoanoswq ToU qn)\Tpou MEOQ amod &va mepiBAnUa Tou eXEL Ul'[OOTSl ouyKuuqJn,
Hropel va €xel yia anotéAeoua équpnGrl Tou mepiBAparog. Ev r[ucr] TIEPITTWOEL,
OTAMATATE TNV TIPOWONON ToU PIATPOU €AV CUVAVTNOETE ONUAVTIKE QVTIOTAO).

o AIGpETPOG TNG KOIANG QAERAC I

H usylom 6lausrpoq m™mg KOlAnq qJ)\sBaq, Omnwg sKnunGnKs K(lT(l ™ JlpKel
QMelKoVIoE®G TNG HE OKLAYPAPIKT) 0UGia, TIPETEL vV £lvat JKpOTePN 1) lon He 35 mm
oe npOOBLOmOGLG TipoRoAN Kal pe 6Lop6won ™G HeyeBUvoews.

2e rtspmrwcalq mou 1 uSTpl’]Oﬂ ™mQ ylvsml pe QEoVIKN Topoypagia (CT), mpemel va
Xpnotuorioteital 1) Topr pe T peyaAlTtepn SIAKETPO.

SNHAVTIKO: MNV EMIXEIPNOETE VA AUENOETE TN SIAUETPO TOU PIATPOU.

o TomoBETNON PIATPOU OE EYKUOUG

>e eykUoug 0oBeveig Tou To €UPPUO Wropel va BlaTpEEel Kivduvo amod Tnv
QAKTIVOOKOTIN M, TIPETEL VA YIVETAL TIPOGEKTIKI EKTIUNGT KIVOUVWV KAl WPEANHUATWY.
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e YypParotnta pe v Aneikovion Mayvntikou Zuvtovicpou (MRI)

TupBatotnta MR

To Oiktpo Koing PAEPag VenaTech® LP eivat oupBatd pe extéheon MRI, cUpgpwva pe Ty
opoloyia g Apepikavikri¢ Etaipeiog Aokipwv kat YAikwv (American Society for Testing
and Materials - ASTM) AieBvri¢ ovopaoic: F2503-08. Tumomoinpévn MPOKTIKY yia TN
ONHaVON 1aTPOTERVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kot AWV 16wV OXETIKA e TNV ao@dAed Toug og
TEPIBANAOV PayvnTIKOU TOHOYPAPOU.

Mn khwvikég Sokipég £dei€av 6Tt To Oidtpo Koilng eAéPag VenaTech® LP eival oupBato pe
extéleon MRI. O aoBevrig mou @épel T ouokeur pmopei va urioPAnBei pe aopdheia og MRI
QPEOWE ETA TNV EUQUTEUDT TNG, UTTO TIG akOAOUOEC TpoUToBEcElG:

® >TaTké payvntikéd medio 3-Tesla 1y 1.5-Tesla
* Méyiotn xwptkr S1afdBpion payvntikou mediov 710 Gauss/cm 1y xaunAdtepn
* O Topoypdgog xpnotpomoteital oe Kavovikry Katdotaon Asttoupyiag pe PEYIOTO uéco
puBpo 161kig amoppoenang evépyelag (SAR) 2.0 W/kg i oe EAeyxopevn Katdotaon
Mpwtou Emmédou pe péyioto SAR 4.0 W/kg yia 15 Aemtd Topoypagio.
OgppdTNTa AOyw HayVNTIKIG TOpOYpAPiag
Mn khwvikég dokipég €deiav o1t Oiltpo Koing AéPag VenaTech® LP mapouoiale Tig
akoAoubeg au€roelg Beppokpaoiag katd T Sldpkela Topoypagiag Slapkelag 15 Aemtwv
(6nA. ava maApikr akoAouBia) pe CUOTAUATA HayVNTIKAG Topoypagiag 3-Tesla (Excite,
Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, W), wc €Ac:

SuvBriKeg payvnTikig | Méyiotog pécog SAR yia Mo To awpa (W/kg) mou OePUIBOUETPIKT T Yynh6tepn alhayr XpOvog payvTikrig Topoypagiag
Topoypapiag QVAQEPEL TO OUGTNHA HAYVNTIKIIG TOHOYpagiag (W/kg) (ava A akohouBi

3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min

MAnpo@opieg OXETIKA LIE TIC TEXVIKEG ATTEIKOVNOTIKEG AANOIWGTELG

H modtnta ¢ elkdvag payvnTikhg Topoypagiag evOEKETal Vol EMNPENOTEL av N TTEPLOXN
evdla@épovtog Bpioketat akpBwg otnv idla meploxn 1 oxeTIKA Kovtd otn Béon Tou Oiktpou
koiAng eA€Bag VenaTech® LP. Emopévwg, evdéxetal va givat amapaitntn n BeAtiotomnoinon
TWV TOPAUETPWY TNE HAyVNTIKAG TOUOYPAPIAC YIa VA avTIOTABIIOTEL N Tapousia auTrg TG
ouokeunG. To péyloto péyeBog Tng TeXVIKAG amelkovioTikAig aMoiwong (artifact) exteivetat
nepi 1o 11 mm og oxéon pe 10 péyebog kal 1o oxripa Tou Oidtpou koing EAEBag
VenaTech® LP 6tav capwvetal o€ pn KAWVIKEG SOKIUES amelkoviong Me aAnlouyia rixou
otabpiopévng Babpidwong o ouotnua 3T MR (Intera Achieva upgrade) - Phillips Medical
Systems Best, The Netherlands (éx6oon Aoylopikou: 2.5.3.3 2007-09-28) pe mnvio
ekmoprmi¢/AYng tumou kK\wpou mouAio (birdcage), urikoug 28 cm, Slapétpou 27 cm.
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® AguTepeUwV KABETNPIAOKOG
MeTd v ToroBeman Tou PIATpou, dev Ba TPEMEL VA ETXELPNOEL KABETNPIAOUOS TG
KEVTPIKNG PAERAS XWPIG OKTIVOOKOTIKI| KABOdMynan.

MOaveg AvemOuunteg Evepyeleg

© OpOBwWaN OTO OMEio TIAPAKEVTNONG ° Ynorporrr] nvsuuovu(nq €UBONNG Le
® Aldtpnon mg Katw Koikng pAERag (IVC) kat EMOPKES q)LATpuplouu
TWV SIM\aVAV 0pyavey o @poquon ms KaTw KoiAng A&Rag (IVC)
® MeTavaoTeuon (TOTK 1} VOOKAPSIaKN) © DASPIKN QVETIAPKEI
© Opauan eiAtpou ® Qavarog
® Khion piktpou
Evdcei&elq

To @iktpo Venalech® LP eival oxeSL100UEVO YIal XPIOT OE AOBEVEIG OTOUG OMOIOUG O KiVOUVOG
BpopBoepBOoANg rioTeleTaL OTL Elval HOVIMOG 1) TIOAU HOKPAG SIAPKELDG.

EVOeIEEIC YIa eupUTEUON PIATPOU ival oL EENG:

AdBeveig 0TOUG OTI0I0UG AVTEVDEIKVUVTAL TA AVTITTNKTIKA.

Adbevelg 0TOUG OTI0IOUG 1 QVTITMKTIKT AywyT EIXE VIOl AMOTEAEOWA ETUMAOKEG.

AGBEVEIG 0TOUC OTI0IOUG TA QVTITMKTIKA ArETUXAV 1) UTTPEQV QVETIARKT).

Emeiyouoa Beparteia UOTepa amd HEYAAN TIVEUHOVIKN €UBOAT, OMOU Ta AVAWEVOWEVA
WEENNUATA ano T ouuBaTIKn Bepaneia ival PelwpEVa.

Avtevdei&eiq

O\Tpa KoiANG PAERAG dev TPEMEL VA EPPUTEUOVTAL O AOBEVEIG [e KIVOUVO ONITIKNG
epBong.

Acbeveig He koiAn AERa ou N DIAPETPOG TG eival PeyaAUTepn amo 35 mm (AOyw Tou
KIvOUVOU LETAVAOTEUOEWS TOU TIPOIOVTOG).

* ot alepyia oTa UNKG TOU TEPIEXOVTAL OTO KIT (KUpLeG mpwTeg UAeG: CoCrogNiygMoz,
MoluavBpakiko, moAucouhpdvn, GINKOVNG, TeTpaidpopoupdvio, peBulevoxAwpidio,
noAuBvuloxhwpidio, MoAuaiBurévio, PBwplopévo ailBulévio mpomuAévio, avoleidwtog
xaAuBag kat moAutetpagBopoaiBulévio).
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M£6030C ENPUTEVUOCEWG

Mpwv arod v eUPUTEUON AMAITETAL AMEIKOVION TG KOIANG QAEBAG HE OKIAYPAPIKT) ousia
(kaBoypagna):

Ma va erupepaiwdel n BatdTa ™G Kat va 0Bel cagpng e1KOVA TNG AVATOIKNG TG KOIANG
QAERQG.

Ma va emonuaveel To EMMedo TwV VEPPIKWY GAERV.

Ma va evTomioBel To UPNAOGTEPO EMMEDO TUXOV UMIAPXOVTOS BPOBOU.

Ma va mpoodloploBel To EMBUUNTO EMIMES0 EKMTUEEWS TOU GIATPOU Kal va eronuavie
1 6£01 TOU OE OXEON TIPOG TA COHATA TWV OTIOVOUAWV.

Ma va erpepawdel OTL N SIAUETPOG TG KOIANG PAERAG (MpooBiomtioBia TpoBoAr) ot
Beon mou mpEmel va ekrttuxBel To GIATPO elval WKPOTEPN N ion He ™ peyiom
ETUTPEMOEVT DIAUETPO.

A) MposToIpacia TWV EEAPTNUATWV TNG EPPUTEUTEWG

To QIATPO eival TIPOYEUITHEVO TTr) BYKN TOU.
TomoBeteite ™ BNKN 0TO TAAICIO ™G, OMWG
QaiveTal 0N PWTOYPAPIa.

Mpoeidoroinon 1n: Ma va eival eyyunuévn n
TANPENG EL0AYWYT ™G TIPETEL VA aKOUOBEL Eva

" KA[K" .

Mpozidoroinon 2a: TV MeUpPIK Bupida Tou
m\aioiou Tpérel va dlaBalel kaveig "FEMORAL".

EpBubilete TO OuvVapUONOYNUEVO TIPOIOV Ot JOXEID e NMAPIVIOHEVO SIAAUA
xAwptoUyou vatpiou.

Mapatipnon: Hmpo@UAAEn auTr) EAATT@VEL TV TBavoTa oxNUatiopoU BpopBou yUpw ano
TO QIATPO KATA TN IAPKELR TG KIVI)OEWS TOU HECA AMO TO MEPIBANIA TOU ELCAYWYEQ.
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B) Mapakévtnan Tng GARag

1. TpoeToIAlETE TOV A0BEVY Vi TPOCTIEAAOT) MO TV eMAeyeioa 0d0.

2. Mapakevtate T GAERA kata v TeXVIKN Seldinger (1 EKTEAELTE XELPOUPYIKT) AMOKAAUYIN
™S PAERAG). EmBeBatwvete TV naAvdpopnon aidatog Jeoa ot oUptyya.

3. TMpwbeite Eva ouppdtivo odnyo (0,89 mm) katev ouvexeia agatpeite ) Behova Seldinger.

N Ancikovion eAéyyou Tng KoiAng GAERaC (kaBoypd@nua),
£monuavon Tng B£0swg EPPUTEUOEWG TOU PIATPOU

1. EKTEAEITE |E XEIPOUPYIKO HAXQIPIBIO IO KT TOMI Yid val
dleukoAUveTe TN diodo Tou eloaywyea. Elodyete Evav
eloaywyEa KaBetpog 7F endvw arod TO CUPHATIVO 0dNYO.
Ekteleite KABOYpAPNUA  XPNOILOMOIVTAG TOV EI0aYWYEQ
Tou Kabempa 7F 1} évav kaBempa MG ekAOYNG 0ag.
Mpoooxn: Av umdpxel OpouBog o0c [ Aayovio,
ETEKTEIVOUEVOG 0NV KOIAN QAERA, TIPETEL va KATARAMETaL
€EAIPETIKN TIPOCOY TIPOG AMOPUYN CMOOTIACEWG TOU
Bpoupou.

2. EvromiCete TIq vePpIKESG PAERES Kal ETIAEYETE TN BEON yia TV
TomoBEToN Tou QIATPou. Emionuaivete v Tpoypa-
MOTIOHEVN B£0M NG KOPUQPNG TOU KWVOU TOU QIATpOU,
TOMOBETWVTAG €va UETAAIKO delkTn (TLY. AV QIMOCTATIKNY
AaBida) opiovTiwg 0To T\ATOG TG EMIPAVEINS ™G KOINIGG.

. , . . . -
Mapatripnon: Ek\oyr g B€0ewg yia v EKTTTUEN ToU QIATPOU: %3 em

Otav eivat duvatov, elval MPOTILOTEPO VA TOTIOBETEITE TO PINTPO
AUECWG KATW AMO TIC VEPPIKES PAERES. Eva mepiBwplo aopaleiog
0,5 cm TPEMEL va arveTal amd TO €mimedo ™G XOUNAOTEPNS
VEPPIKNG PAERAC EWG TNV KOPUPY| TOU PIATPOU.
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) Aiodog Tou guppdTIvou odnyou axnuarog "J"

Mpowbeite 10 ouppativo odnyd oxnuatog "J" (150 cm - diapétpou 0,89 mm) mou
TiPooPEPETAL. MapaKOAOUBELTE TNV TOPEIA TOU TIPOG TA EUIMPOC JE AKTIVOOKOTIKO EAEYXO.

Mpoeidoroinon: Ma va mpoAdBETe To AavBasHEVO MEPACHA TOU EICAYWYEX £EW AMO TNV KATW
KOIAN PAERA (LY. TNV €i0050 TOU 0€ TAPArAeUEN PAERA EMAANBEUETE OTL TO THIMA OXIIMATOS
"J", TOU OUPHATIVOU 0BMNYOU BPIOKETAL TIAVW ATTO TIG VEPPIKEG PAERES.

Mapatipnon: & MePITwan SUCKOAIAG TPOWENOEWG TOU GUPKATIVOU 0dNyoU AOYw Tou
OxNUaTog "J", APAIPELTE TO GUPATIVO 0BNYO KAl XPNOLHOTOLEITE TO A0 TOU AKPO TTOU Eival
€UBU Kat eUKAWTTO.

E) TomoB£Tnon Tou eioaywyEa \
1. Ewayete 1o dlaoToAéa 0TO MEPIBANUA TOU. ZUVOEETE TO |
Luer-lock mou ouvdgel To MepiBANLA Le TO DIATTOAEQ. i‘|

2. ToroBeTeiTe TO GUVOPLOAOYNUEVO EICAYWYEA EMAVW ATIO .
TO Ouppativo odnyo oxnuatog "J'. MpowBeite Tov 'T"
E10aYWYEQ KATA HINKOG TOU OUPHATIVOU 03nyoU. 1cm |

3. Suvexitete TV TpomONON TOU €l0aYWYED QOTIOU T “ET
EMIOTUAVON TIOU UTAPXEL EMAvw Tou va Bpedel Alyo
MEPLOOOTEPO amod 1 ¢cm MAvVK aro TV EMONKUAVOTN TG
BE0EWC NG eKMTUEEWS (auooTatikn AaBida) mou €xel
TomoBeBel eMavw oV KO

Mapatnpnon: To €minedo NG EMONUAVOEWG EMAVK OTOV ‘

E£10aYWYEQ QVTIOTOIXEL OV KOPUPT] TOU KWVOU TOU QIATPOU,
OTaV QUTO €lval GUVETTTUYHEVO ECA OTO TEPIBANMA TOU TPV
ano v EKTTTUEN Tou.

O XelpLopOg QUTOG TOMOBETEL ApXIKA TO GIATPO Alyo TAV( ATO TO EMINEDO TOU EXEL ETUAEYEL Yl TV
EKTTTUEN ToU. MIKpO TPABNYMA Tou MePBANLATOG TPOG Ta Tiow puBiZeL T B€on Tou GIATpoU MLy
Qarto Vv EKITIUEN Tou.

Maparrpnon: H reAikn pUBpIaN Thg B€0ewG Tou PIATPOU Ba Yivel APESWG TPIV AMTO TV EKTITUET TOU.
Mposidoroinon: Kpatdte 1o ouppaTtivo odnyo atabepd, kabme MPOwBELTE TV E10aYWYEQ, VIO Val
TIPOAARETE HETAKIVION 1) KAy Tou 0dnyoU.
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2T) TonoB£TNON TOU PIATPOU PETT aTO MEPIBANKA

1. AroouvdéeTe MV WETAEU MEPIBANHATOS Kal SlagToléa olvdean Luer Lock.

2. AMOHaKpUVETE TO OUPHATIVO 0dNYO OXNHATOG "J" Kal TO SIOOTOAEQ, TIPOCEXOVTAS VAl N
UETAKIVIOETE TO TEPIBANAL.

3. Zem\évete MV MeUPIK OUVOEON Tou TiepIBANKATOS eloayovtag 10 ml nraplviopevou
dlaUpatog NaCl.

4. BidwveTe To TAAIOL0 TNG BNKNG HE TO PIATPO, EMAVW |
070 TEPIBANKA, BIBWVOVTAG KATA ™ POpa SEIKTOV
poloyloU. BeBaiwBeite OTL Exouv ouvdeBel kal Ta
300 LETAEU TOUG AOPANG.

5. XpnowlomolmvTag Tov Kovto mpowdnmipa  (kuavou
XPWHATOG), EI0AYETE TO PINTPO MECT OTO TEPIBANUAL.
O mpowdNTPag MPEMeL va loaydei TEAEIng.

6. ZePdawvete To TAGiolo ™G ONKNg Kat ToO
QMOHAKPUVETE Madl e TOV TIPOWeNTNPa WG EVIaio
oUvolo.

Mapatipnon: Mpémel va agalpeital To TAAICI0 TG BKNG, TIPOKEIUEVOU Va eEA0PAAIOBEL 1)

00T eUPUTEUOT TOU PIATPOU.

7. Eviete peplkd XIMOOTONTPA NMAPLVIOHEVOU IAAULATOS XAwPLoUXou vaTpiou dia HETOU
™G TAEUPIKNG OUVOECEWS YA va TIPOANGBEl 0 OYNUATIONOG BpOuBoU HEGA OTO
TePIBANLA.

Z) Npowdnon Tou PiATpou dia pEcou Tou mepIBAUATOq

1. EloQyete 10 TIEPIPEPEIOKO AKPO TOU HAKPOU fwen
mpowdnmMpa (Asukol xphpatog) pEoa oTO !
nepipAnua.  Kpatdre 1o mepiBAnua otabepd, pnv
QQNVOVTAG TO Va KIvN e

2. XPnOoWoTolwvTag To MakpU Tpowdnmpea (AeukoU
XPWHOTOG) TPowBeiTe To QIATPO JIAPECOU TOU TEPIBAMUATOG UTMO OKTIVOOKOTUKOV
ENEYXO, WOTIOU 1] eYYUTAT EVOEIEN EMAVW OTOV TPOWANTAPA VA EUBUYPAUUIOTEL e ™MV
€10030 TOU MEPIBANHATOC TOU EI0aYWYEQ.

3. To @iATpo BpioKeETAL TWPEA OTO MEPIPEPEINKO AKPO TOU TEPIBANUATOG. To oUoa eival
ETOILO YIOl TNV TENIKI| TOTIOBETNON TIPLV QMO TNV EKTTTUEN TOU GIATPOU.
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H) 'ExniTuén Tou QiATpou

1.

YN0 GKTIVOOKOTIKOV £AEyX0, €UBUYPAMMIZETE TNV
KOPUQI TOU KWVOU TOU QPIATPOU JiE TV ABIANEPACTN
oTig aktiveg X €vdeIEn Tou £xel TonoBeTnOel emavw
0TO OWUa Tou acBevolcg atnv apy ™S dSladkaciag.
(AuTr) eivatn TEAKN PUBKION ™G TOMOBETNOEWS TOU
QIATPOU TIPLV aMO TNV EKTTTUEN TOU).

EuBUg wg pBAceL To GIATPO OTO KATAMNAO £TMESO
YIOL TNV EKTTTUEN, TIPOOEXETE VO HN HETAKIVOETE TO
oUoTNa E100yWYNG.

EmuBeBalcveTe UMO OKTIVOOKOTIKOV €AEYXO OTL TO
TEPIBANHA BeV EXEL METAKIVIBEL KAt OTL TO PIATPO Eivat
KOTAAMNAQ TOrMoBempEVO OTO €mOUUNTO Yia TNV
EKITTUEN  emimedo. H Kopu@r| Tou GIATPOU TIPETEL va
glval 0To £minedo g LETAMIKNG EVOEIEEWG, TTOU Eival
TOTOBETNEVT EMAVW OTO OWHA TOU a0BeVOUG.

KpatwvTag Tov mpowdnTmpea oTabepd e To £va XEpL,
mavete 1o TeEPIBANUA He To GMNO Kal, UMO
QKTIVOOKOTIKO EAEYX0, anooUpeTe To TMepiAnua. H
Kivnon auTr) eKITtUooeL To GIATPO.

Ynopvnon: MNa va €Eaopalioete KaAny 6&omn Tou
QI\Tpou, eival €EQIPETIKA ONUAVTIKO va [N
METaKIVNOEL 0 POWONTAPAG:
e Kata TN ddpkela TG QACEWG TPV
anod v EKITTUEN Tou QIATpou,
e kaTd TN JldpKeld TNG EKMTUEEWS
TOU QIATpOU.

To QIATPO €XEL TWPA EUPUTEUDEL
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Mapatipnon: MNa va KAUETE aTo XPOVO auTO KaBoypagna,

1. AnopaKpUVETE TOV TPOWBNTNPA, EVA) KPATATE AKIVITO TO MEPIBANHA.
2. ExTelelte TO KOBOYPAPNHA EVIOVTAG LE TO XEPL TO OKIAYPAPIKO UNKO dld EGOU
NG M\EUPIKNG OUVOEDNG.

6. AmopakpUveTe To oUvoho TepiAnuaTog / mpowdntpa () POV To TePIBANuA, av o
TPowBNMPAG £xeL NON agalpeDel yia eKTEAEON KABOYPAPNHATOG).

0) Tehikog EAeyyog
Kavete Adn piag TeAeUTalog aKTIVOypagiag yia TV TEKUNPinon e BECEWS TG EKMTUEEWS
TOU QIATPOU.
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ZNHAVTIKO

OiATpo KoiAng GAERAG yia HOVIMN SlaKom TnG £10050U BPOHBWY OTNV KATW KOIAN QAR
ZTEIPO MIKPOBIQN Kall ariupeToyovo, anooTEIpWIEVO e OEeidIo Tou albuAeviou. EAEYETE Ty
AKEPAIOTNTA TNG OTEIPAS CUOKEUATIaAg TpLv Ty avoiEeTe.Miag, HOvov, Xenoews. H cuakeun Kat
Ta €EapTAMATA ™G €lval Plag Xpnong Kat dev mpoopiCovTal yia va enavaypnaotoriomoly.
OroladNMoTe EMavaypNooronaT BETEL OPLOTIKA O KIVOUVO TNV AMOTEAEOHATIKOTITA KAl TV
ACGAAELD TOU TIPOIOVTOC. KaTaoTPEPETE T EEAPTAUATA TOU CUCTAUATOS HETA TNV EUPUTEUON
Tou @iATpou. Ta €EapTNMATA TOU OUCTNUATOG O Hmopolv va kaBaptobolv, va
gavaamooTelpwBolv 1N va  EavaypnoluoriomBolv. Amnobnkelete o  Bepuokpaoia
TePIBANOVTOC. Aro@elyeTe TV KATAYUEN Kal ™V UrepROAIKT BeppomTa. Mnv apaipeite To
0UOTNHA b TN XOPTOVEVIO CUCKEUATIA Mapd HOVOV av €i0Be £TOIOG Yia Xpnalorioinan.

ZavadiaBaleTe Ta KeQAAaIa TWV 03NYINV XPROEWE TIOU TIEPIYPAPOUV:

rl — TN P£6050 TNG EPPUTEUOEWG
— TIG £VAEIEEIG TOMOOETNOEWS PIATPOU
L ] J — TI AVTEVDEIEEIG TOMOBETAOEWS PIATPOU

Avolyla ThG QMOCTEIPWHEVNG CUOKEUATING:

EruBeBainvete ™y nuepopnvia AMEEWNS TG AMOCTEIPWOEWS EMAVW OV €TIKETA.  Mnv
EUQUTEUOETE TIOTE €va QINTPO OV KATW KoiAn AERQ, TIOU €xeL ANEEL 1) Nepopnvia ™G
anooTelp®@oews Tou. TMa va dlampnBel oTeipo ikpoBiwy, TIPENEL va akoAouBolvTal OAEG oL
ouvnBelg aonrtreg SladIKaoieg TOU XEIPOUPYEIOU.
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MOvIpo QIATPO Yia KOIAn GAERa

VenaTech® LP

Reference 04435125

KataokeuaoTtng:

B/BRAUN

B. Braun Medical

204, avenue du Maréchal Juin
BP 331

92107 Boulogne Cedex
FRANCE

MAnpogopieg:

Fax: +33 549528877
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VenaTech® LP

Kod No. 04435125

Femoral Yerlestirme

Kullanim Kilavuzu

Bu kullanim kilavuzu, filtre Femoral
yerlestirilecekse kullaniimalidir.
Baska bir uygulama icin kullanilmamalidir.

B/BRAUN



ICINDEKILER

Muhafaza kutusu icine yerlestirilmis filtre

Muhafaza kutu yuvasi

Hemostas valfi ve yan baglanti ile intraducer kilif

Dilatator

Uzun itici (beyaz)

Kisa itici (mavi)

PTFE kapli "J" kilavuz, Uzunluk: 150 cm, ¢ap: 0,89 mm (0.035in.)
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ONEMLI UYARILAR

* Kullanim Kilavuzu
Bu kullanim kilavuzu femoral implantasyon segildiginde kullaniimalidir. Diger
implantasyon proseddrlerinin yer aldigi manueller implantasyon prosediirii
baslamadan kaldiriimahdir.

¢ implantasyon Siiresi
Bu filtre akcigerde kalici ya da uzun siireli pulmoner emboli risklerine karsi
etkili bir koruma saglamak Gzere tasarlanmistir.

¢ implantasyon Teknigi

Bu filtre
— sag femoral ven
— sol femoral ven'e

yerlestirilmek icin tasarlanmistir.
Uyari: Santral ven kateterinin yerlestirilmesi icin dnceden kullanilmis venéz girisi
kullanmayiniz. Vena cava filtrenin mevcut giris bolgesinden yerlestirilmesi
eksik veya kusurlu bir filtre implantasyonuna sebep olabilir. Bu durum filtre
migrasyonuna ve/veya pulmoner emboli'ye karsi korunmayi yetersiz kilabilir.
Not: Anatomik olarak kivrimli yapiya sahip damarlarda, uygulama sirasinda kilifin
kink yapma riski ve filtrenin yerlestiriimesinde zorluk yasanabilecegi veya hi¢
yerlestirilemiyebilecedi g6z oniine alinarak c¢ok dikkatli olunmahdir. Cok
ender durumlarda, kink yapmis kilif icindeki filtreye gli¢ uygulanmasi kilifin
perforasyonuna neden olabilir. Farkedilir bir direncle karsilasildiginda filtrenin
itilmesi durdurulmalidir.

® Vena Cava'nin Capi
Kavografi gibi AP projeksiyon ile de tesbit edilmis olan vena cava ¢api maksimum
35 mm ya da daha az olmalidir.
CT (Computer Tomografi) ile 6lcim yapilmis durumlarda capi en genis olan
bolim kullaniimalidir.
Dikkat: Filtre capini genisletmeyiniz.

® Hamilelerde Filtre Yerlestirilmesi
Floroskopi altinda yapilan kontroller, fétiisti tehlikeye sokabileceginden, filtre
yerlestirmenin avantaj ve dezavantajlar dikkatli bir sekilde incelenmelidir.
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® Manyetik Rezonans (MR) uyumlu

MR Kosullu

VenaTech® LP, Vena Cava Filtresinin “Uluslararasi American Society for Testing
and Materials (ASTM), Uluslararasi Adi: F2503-08." Tibbi Malzemelerin ve Diger
Kalemlerin Manyetik Ortamda Glvenli oldugunu goéstermek icin Standart
Uygulama’da belirtilen terminolojiye gére MR Kosullu oldugu belirlenmistir.
Klinik olmayan testler VenaTech® LP, Vena Cava Filtresinin MR kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihazi tasiyan bir hasta, asagidaki kosullarda yerlestirmeden
hemen sonra, giivenli bir sekilde taranabilir:

e 3-Tesla ve 1.5-Tesla Statik manyetik alan
® Azami spatial gradient manyetik alan 710 Gauss/cm veya alti
® Tarayici, azami tlim viicut ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR) 2,0 W/kg
ile Normal Calisma Modunda veya 15 dakikalik tarama icin azami 4,0 W/k SAR
ile Birinci Seviye Kontrolli Modda calistirlabilir.
MRI-ilgili 1sinma
Klinik olmayan testte, VenaTech® LP, Vena Cava Filtre'nin asagidaki MR sistem-
lerinde 15 dakika surreyle (yani puls dizileri basina) 3-Tesla’da yapilan MR sirasinda
(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) Urettigi
sicaklik artisi s6yle olmustur:

MRI Kosul MR Sistemi Bildirilen, Azami Kalorimetre Degeri En yliksek sicaklik MRI siiresi
Tiim Viicut Ortalama SAR (W/kg) (W/kg) degisimi (puls dizileri basina)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min

Artifakt Bilgisi

Eger ilgili bolge tam olarak veya goreceli olarak VenaTech® LP, Vena Cava Filtre
pozisyonu ile ayni veya yakin bir pozisyonda ise MR goriinti kalitesi zarar
gorebilir. Bu sebeple, bu cihazin varligi halinde bunu kompanse etmek icin MR
gorintlleme parametreleri veya optimizasyonu gerekebilir. Klinik olmayan test-
lerde 3 Tesla’da eko puls sekansinin kullanildigi MR sisteminde (Intera Achieva
Guincelleme) - 28 cm uzunlugunda, 27 cm ¢apinda kafes bobin alici/vericiye sahip
(Yazihm stirimi: 2.5.3.3 2007-09-28) Phillips Medical Systems Best, Hollanda.
Maksimum artifakt boyutu VenaTech® LP, Vena Cava Filtrenin ebatina ve sekline
bagli olarak yaklasik 11 mm'ye genisleyebilir.
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o Kateter Yerlestirilmesi
Filtre yerlestirilmesini takiben, floroskopi kilavuzlugu olmadan santral ven
kateteri yerlestirilmemelidir.

POTANSIYEL ADVERS ETKILER

® Ponksiyon bélgesinde tromboz e Filtrasyon altinda tekrarlayan
e Inferior Vena Cava'nin (IVC) ve komsu pulmoner emboli
organlarin perforasyonu e |VC trombozu
® Migrasyon (lokal veya intra-kardiyak) @ Ven&z yetmezlik
e Filtre kinlmasi e Olim

e Filtrenin egilmesi

ENDIKASYONLAR

VenaTech® LP Filtre, tromboemboli riski kalici veya uzun siireli olan hastalar icin
gelistirilmistir.
Filtre Endikasyonlari.

e Antikoagularin kontraendike oldugu hastalarda

e Antikoagularin komplikasyon yarattigi hastalarda

e Antikoagulan tedavinin basarisiz veya yetersiz oldugu hastalarda

e Klasik tedavinin yarar getirmedigi masif pulmoner embolilerde ve acilde

KONTRENDIKASYONLAR

e Septik emboli riski olan hastalara vena cava filtre yerlestiriimemelidir.

e \ena Cava ¢api 35 mm'den genis olan hastalarda filtre migrasyon riski.

e Setin icinde bulunan materyallere karsi bilinen alerji (ana ham maddeler:
CoCryNiqgMoy, Polikarbonat, Polisiilfon, Silikon, tetrahidrofuran, Metilen Klorid,
Polivinil Klorr, Polietilen, Florlanmis etilen propilen, paslanmaz celik ve politetra-
fluoroetilen).
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IMPLANTASYON PROSEDURU

implantasyon éncesi kavografi istenir, clink;

Vena cava blyiklGgu ve gorintlisu incelenir,

Renal ven seviyeleri isaretlenir,

Olasi trombozun maksimum seviyesi bulunur,

Filtrenin yerlestirilme seviyesine karar verilip omurgalara gore yeri tespit edilir,
Filtrenin yerlestirilecedi yerdeki vena cava ¢apinin, (AP projeksiyona gore)
miisaade edilen maksimum capa esit veya altinda olup olmadigi kontrol edilir.

A) implantasyon aksesuarlarinin hazirlanmasi

1. Filtre, muhafaza kutusunun icinde
yerlesmeye hazirdir. Muhafaza kutusunu
fotograftaki gibi yuvasina yerlestiriniz.

Uyari 1: Girisin tamamlandigini anlamak
icin "klik" sesi duyulmahdir.

Uyari 2: Yuvanin agik bolimiinden
"FEMORAL" yazisi okunabilmelidir.

2. Heparinize serum fizyolojik dolu bir kaba timuni batiriniz.

I Not: introducer kilif icinden filtrenin hareketi sirasinda etrafinda tromboz olusma
ihtimali nedeniyle bu 6nlem alinir.
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B) Damara Girilmesi

1. Hasta secilmis olan uygulamaya gore hazirlanir.

2. Seldinger veya cerrahi cut-down teknigi ile damara girilir. Enjektorle aspirasyon
yaparak damarda olunup olunmadigi kontrol edilir.

3. Kilavuz ilerletilir (0,89 mm - 0.035 in.) ve Seldinger igne geri cekilir.

C) Kontrol kavografisi, filtrenin yerlestirilecegi yerin isaretlenmesi

1. Introducer'in gegisini kolaylastirmak icin kicuk bir insi-
zyon acilir. Kilavuz tel izerinden 7F kateter intraducer'i
ilerletiniz. Secime bagh olarak, 7F kateter introducer
veya kateter kullanilarak kavogram uygulanur.

Dikkat: ilio-caval pihtilasma varsa, bu pihtiy1 yerinden
oynatmamak icin son derece dikkatli olunmalidir.

2. Renal venlerin yerleri tespit edilmeli ve filtrenin
yerlestirilecegdi yer secilmelidir. Filtrenin yerlestirilebile-
cedi en Ust seviyenin tesbiti icin, metalik bir marker
(6rnegin hemostat) karin lzerine horizontal olarak
yerlestirilmelidir.

Not: Filtrenin yerlestirilecedi yerin secimi:

Mumkin olan durumlarda, filtre bobrek venlerinin hemen
altina yerlestirilmelidir. Glvenlik agisindan en alttaki
renal ven ile filtrenin Gst ucu arasinda 0,5 cm.lik bir mesafe
birakilmalidir.
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D) "J" Kilavuz Telinin Yerlestirilmesi

"J" kilavuz telini (150 cm - ¢ap 0,89 mm - 0.035 in.) ilerletiniz. Floroskopi altinda
ilerletmeyi takip ediniz.

Dikkat: Yanhglikla introducer'in IVC'nin disina ¢cikmasina engel olmak icin (6rn. Ven
koluna) kilavuz telin "J" ucunun renal venlerin Ustiinde oldugunu teyit ediniz.

Not: Kilavuz telin J uclu kisminin ilerletiimesinde zorluk yasandiginda, kilavuz teli
geri ¢ekiniz, diiz ve esnek olan diger ucu kullaniniz.

E) introducer'in Yerlestirilmesi
1. Introducer kilif icine dilatatérii yerlestiriniz. Luer-lock

baglanti ile kilif ve dilatétori konnekte ediniz. |
2. Introducer "J" kilavuz tel iizerine yerlestiriniz. Kilavuz Jr |
tel Gizerinden ilerletiniz. =
T =x W |

3. introducer', karin lizerinde isaretlemis olan (hemo- 1cm |
stat) yerin Ustiinde 1 cm'nin biraz daha ilerisindeki e '
isarete kadar ilerletmeye devam ediniz.

Not: introducer (izerindeki isaret, yerlestirmeden énce

kilifin icinde kollaps oldugunda filtrenin tst kismina denk l

gelir.

Bu islem, filtreyi, yerlestirme icin 6nceden secilmis olan

yerin biraz Ustline getirir. Filtre pozisyonunu hemen

hemen ayarlamak icin hafifce cekmek yeterlidir.

Not: Filtrenin pozisyonunun son ayarlamasi, yerlestiriimesinden hemen 6nce

yapilacaktir.

Dikkat: Introducer'in ilerletilmesi esnasinda, kimildamamasi veya kivrilmamasi icin

kilavuz tel sikica tutulmalidir.
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F) Filtrenin Kilifa Yerlestirilmesi

Kilif ile dilatator arasindaki luer-lock baglantiyr aginiz.

Kilifin yerini oynatmamaya dikkat ederek "J" kilavuz telini ve dilatatéri ¢ikariniz.
10 ml heparinize serum fizyolojik ile kilifin baglantisini yikayiniz.

Muhafaza kutu yuvasini filtresiyle birlikte kilifin B e 4B

lzerine saat yoniinde cevirerek baglayiniz. Her
iki tarafin birbirine saglam bir sekilde bag-
landigini kontrol ediniz.

5. Kisa iticiyi (mavi) kullanarak, filtreyi kilifin icine

yerlestiriniz. Itici tamamen yerle§t|r|Im|§
olmalidir.
6. Muhafaza kutu yuvasini sékiiniiz ve itici ile ayni f’
anda ¢ikariniz.
Not: Muhafaza kutu yuvasi, filtrenin implantasyonundan emin olmak icin tamamen
cikartilir.
7. Baglanti kismi kullanilarak, kilifin icinde pihtilasma olusmasini engellemek icin

birka¢c ml heparinize serum fiyolojik enjekte edilmelidir.

BwnN -

G) Filtrenin Kilif icinde ilerlemesi

1. Uzun iticinin (beyaz) distal ucunu kilifin icine =
yerlestiriniz. Hareket etmesine engel olmak icin
kilifi sikica tutunuz.

2. Floroskopi altinda, uzun iticiyi (beyaz) EEe)
kullanarak introducer kilifin agzi ile iticinin proksimal ucu ayni hizada oIacak
sekilde filtreyi kilifin icinde ilerletiniz.

3. Buislemlerden sonra, filtre kilifin distal ucunda bulunmaktadir, sistem yerlestir-
meden &nce son ayarlama icin hazirdir.
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H) Filtrenin Yerlestirilmesi

1. lIslemin baslangicinda, floroskopi altinda
filtreyi, filtrenin st kismi ile hastanin lizerine
yerlestirilen radyoopak isareti hizalandiriniz. _——_
(Bu planlanan yerlestirmeden onceki filtre
pozisyonu icin son ayarlamadir).

2. Filtre yerlestirmek icin uygun seviyeye
ulasildiginda sistemi hareket ettirmemek icin
dikkatli olunuz.

3. Floroskopik kontrol ile, kilifi yerinden oynatma-
dan ve filtrenin yerlestirilmek istendigi yerde,
gerekli seviyede olduguna emin olunuz.
Filtrenin Gst kismi hasta Uzerine yerlestirilmis
metalik marker seviyesinde olmalidir.

4, lticiyi bir elle sikica tutunuz, diger el ile kilifi
tutunuz ve floroskopik kontrol altinda, kilifi
kendinize dogru cekiniz. Bu hareket filtreyi
serbest birakacaktir.

Hatirlatma: Filtrenin iyi bir pozisyon almasi igin: —_— .
e filtrenin serbest birakilmasi sirasinda | L
e filtrenin yerlestirilmesi esnasinda,
iticinin hareket ettirilmemesi son
derece dnemlidir.

5. Filtre artik yerlestirilmistir.
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Not: Bu safhada, kavografi kontrolii gerceklestirmek icin,
1. Kilifi sabit tutarak iticiyi ¢ikariniz.
2. Kontrast ilaci kilifin bagh yerinden enjekte ederek kavografiyi gerceklesti-

riniz.

6. Kilf/iticiyi ayni anda cikariniz. (ya da itici kavografi gerceklestirmek icin 6nceden
cikaniimig ise sadece kilifi ¢cekiniz.)

1) Son Kontrol
Filtrenin pozisyonu ve yerlesimini kontrol icin film ¢ekiniz.
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Onemli

Inferior Vena Cava'nin permanent kesintisi icin Vena Cava Filtre etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir. Ambalaji agmadan &nce steril ambalajin hasarli
olup olmadigini kontrol ediniz. Parcalarin hicbiri tekrar kullaniilmamalidir. Cihaz ve
aksesuarlari tekrar kullanilamaz, ve de tekrar kullanmak Uzere tasarlanmistir.
Herhangi bir sekilde tekrar kullanilmasi cihazin performansini ve giivenligini
tehlikeye sokar. Filtre implantasyonundan sonra yerlestirme parcalarini imha
ediniz. Sistemin parcalarini tekrar sterilize etmeyiniz ya da tekrar kullanmayiniz.
Paket veya icerigi zarar gérmusse kullanmayiniz. Oda sicakliginda saklayiniz. Asiri
soguk veya sicaktan koruyunuz. Kullanima hazir olmadan paketi agmayiniz.

Asagidaki konular icin kullanim kilavuzundaki ilgili béliimleri okuyunuz:
rlw — implantasyon prosediirii

— Filtrenin yerlestirme talimatlar
L‘J — Filtre yerlestirilmesinin kontrendikasyonlari

Steril Ambalajin Acilmasi

Kullanmadan 6nce son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihini
gecen filtreleri asla kullanmayiniz. Steriliteyi korumak icin ameliyat salonunda
gecerli olan kurallara uyunuz.
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Permanent Vena Cava Filtre

VenaTech® LP Kod No. 04435125

B/BRAUN

ithalatgi Firma:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S. Uretici:  B. Braun Medical
Sefakdy Tevfik Bey Mahallesi, 204, avenue du Maréchal Juin
20 Temmuz Cad., No: 40 A Blok, BP 331
Kat: 3 - 4, 34295 92107 Boulogne Cedex
Kiigiikgekmece - Istanbul FRANCE

Bilgi icin:

Faks: 33 549528877
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Navod k pouziti k implantaci
femoralnim

pristupem

[\

Poutzijte tuto brozuru pouze v piipadé, Ze jste se rozhodli implantovat filtr
femoralnim pfistupem.
Nepouzivejte tuto brozuru pro zadny jiny pfistup

B/BRAUN



Obsah systému

—

Filtr ve své kazeté

Obal kazety

Zakladaci pouzdro s hemostatickym ventilem a bo¢ni spojkou

Dilatator

Dlouhy zavadéc (bily)

Kratky zavadéc (modry)

"J" vodici drat potazeny PTFE, délka = 150 cm, prdmér = 0,89 mm (0,035 in)
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Dulezita upozornéni

¢ Navod k obsluze
Tento navod k obsluze se mé pouzit v piipadé, Ze byla zvolena implantace
femoralnim piistupem. Pied zapocetim implantacni procedury odlozte stranou
navod poskytovany pro ostatni pristupy.

e Lhita pro implantaci
Tento filtr je konstruovan tak, aby poskytoval Uc¢innou ochranu proti trvalému ¢i
dlouhodobému riziku plicni embolie.

* Implantacni pfistup

Tento filtr je konstruovan pro zavadéni pres :
— pravou femoralni zilu
— levou femoralni Zilu

kdyz bylo zvoleno umisténi zespodu.
Varovani : Nepouzivejte jako vendzni pfistup misto, které bylo predtim pouZito pro
centralni zilni katétr. Implantace kavélniho filtru timto pfistupem mUze zpUsobit
nekompletni usazeni filtru. To by nasledné mohlo vést k uvolnéni filtru resp. k
nedostatecné ochrané proti plicni embolizaci.
Upozornéni : V prabéhu pfistupd skrze nerovné anatomické struktury, které mohou
zpUsobit zadrhnuti zakladdaciho pouzdra a ucinit vloZeni filtru obtiznym nebo
nemoznym, musi byt postupovano s maximalni péci. Za mimoradnych podminek by
mohl pokus o nasilné zavedeni filtru skrze zadrhnuté pouzdro vést k perforaci
zakladaciho pouzdra. V jakémkoliv pripadé prestante tlacit na filtr, kdyz narazite na
silny odpor.

* Primér duté Zily
Maximalni primér duté Zily zjistény pfi kavografickém vysetfeni z AP projekce po
korekci pro zvétseni musi byt mensi nebo roven 35 mm.
V pfipadech, kdy je méfeni uskute¢néno s pouzitim pocitacové tomografie (CT), by
mél byt pouZit Usek s nejvétsim primérem.
Dulezité : Nepokousejte se zvétsit primeér filtru.

e Umistovani filtru u téhotnych Zen

U téhotnych pacientek, kde by mohlo dojit k ohrozeni plodu fluoroskopii, by méla byt
dukladné posouzena rizika a pfinosy.

185



e Kompatibilita se zobrazovanim magnetickou rezonanci (MRI)

Podminéné pouziti pii MR

Kavalni filtr VenaTech® LP, byl oznacen jako umoziujici Podminéné pouziti pfi MR v
souladu s terminologif specifikovanou Mezinérodni americkou spole¢nosti pro testovani a
materialy (ASTM), oznaceni: F2503-08. Standardni postup oznacovani lékafskych pfistrojti a
dalsich predmétt s ohledem na bezpecnost v prostiedi magnetické rezonance.

Neklinické testy ukdzaly, ze kavalni filtr VenaTech® LP umoziuje podminéné pouZiti pfi MR.
Pacient s timto zafizenim muze byt bezpecné skenovan okamzité poté, co budou zajistény
nasledujici podminky:

o Statické magnetické pole 3-Tesla a 1.5-Tesla
© Maximalni prostorovy spad magnetického pole 710 Gauss/cm nebo nizsi
® Maximalni specificky absorpcni pomér (SAR) v priméru pro celé télo 2,0 W/kg pii
normalni rezimu nebo pfi prvnim stupni kontrolniho rezimu s maximalnim specifickym
absorbénim pomérem (ASAR) 4,0 W/kg po dobu 15 minut skenovani.
Zahfivani spojené s MRI
Pfi neklinickych testech kavélniho filtru VenaTech® LP vykazoval maximalni zvyseni teploty
pfi provadéni MRI po dobu 15 minut (tj. po dobu pulzové sekvence) v systémech MR 3-Tesla
(Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) nasledovné:

Podminky MRI Zéaznam systému MR, maximélni primémy SAR | Kalorimetrickd hodnota Nejvyssi zména teploty Doba MRI
celého téla (W/kg) (Wrkg) (na pulzovou sekvenci)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15-min
Informace o artefaktech

Kvalita zobrazeni MR m(ize byt narusena, pokud je oblast z&jmu v naprosto stejném misté
jako kavalni filtr VenaTech® LP. Proto m(ize byt nezbytné provést optimalizaci parametrd
zobrazovani MR za Ucelem kompenzace pfitomnosti tohoto zafizeni. Maximalni velikost
artefaktu se zvétsi priblizné na 11 mm relativné k velikosti a tvaru kavalniho filtru
VenaTech® LP pii skenovani pii neklinickém testovani za pouziti sekvencniho gradientu
odrazové pulzni sekvence v systému 3T MR (Intera Achieva upgrade) - Phillips Medical
Systems Best, Nizozemi (verze softwaru: 2.5.3.3 2007-09-28) s civkou pfijimace/vysilace o
délce 28 cm a prliméru 27 cm.
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® Nasledna katetrizace
Po zavedeni filtru by se nemél zavadét zadny centralni katétr bez fluoroskopické

kontroly.
Potencialné nezadouci ucinky
® Trombdza v misté punkce ® Opakovani plicni embolizace pfi icinné
e Perforace dolni duté zily (IVC) a pfilehlych filtraci
organd ® Trombdza dolni duté Zily
® Migrace (v misté nebo intrakardialné) ® Vendzni nedostate¢nost
® Zlomenifiltru e Umrti

® Naklonéni filtru

Indikace

Filtr VenaTech® LP je konstruovan pro pacienty, u nichZ se ma za to, Ze riziko tromboembolismu
je u nich trvalé nebo ma dlouhodoby charakter.

Indikace pro implantaci filtru jsou nasleduiici :

Pacienti, u nichz jsou kontraindikovany antikoagulanty

Pacienti, u nichz vedly antikoagulanty ke komplikacim

Pacienti, u nichz antikoagulanty selhaly nebo byly nedostate¢né

Naléhava osetreni nasledujici po masivni pulmonalni embolii, kde jsou omezeny pred-
pokladané pfinosy konvencni terapie.

Kontraindikace

Filtry Vena Cava by nemély byt implantovany pacientim, u nichz je riziko septické
embolie.

Pacienti s dutou Zilou, kterd ma pramér vétsi nez 35 mm (z diivodu nebezpeci migrace
zafizeni).

Znama alergie na materidly obsazené v soupravé (hlavni suroviny: CoCrygNijgMoz,
Polykarbonét, Polysulfon, Silikon, Tetrahydrofuran, Metylénchlorid, Polyvinylchlorid,
Polyetylén, Fluoretylen propylen, nerezova ocel a polytetrafluoroetylen).
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Implantacni postup

Vyzaduije se predimplantacni kavografické vysetieni:

k potvrzeni zfetelnosti a k vizualizaci anatomie duté Zily,

k oznaceni Urovné rendlnich Zil,

k lokalizaci nejvyssi trovné jakéhokoliv trombu, ktery zde muze byt pfitomen,

ke stanoveni pozadované trovné pro umisténi filtru a k oznaceni pozice s ohledem
na polohu obratlovych tél,

ek potvrzeni toho, ze prliimér duté Zily (projekce AP) v misté, kde ma byt umistén filtr,
je mensi nebo roven maximalnimu povoleného priiméru.

A) Priprava implantacnich pomtcek

1. Filtr je pfedem uloZen do kazety.
Zasurite kazetu do obalu, jak je zndzornéno na
fotografii.

Vystraha 1 : Aby bylo zaruceno upIné vlozeni,
musi se ozvat cvaknuti.

Vystraha 2 : V bo¢nim okénku obalu se musi
objevit napis "FEMORAL"

2. Ponoite sestavené dily do nddobky s heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Upozornéni : Toto opatieni snizuje moznost tvorby trombd okolo filtru béhem jeho
pohybu skrze zaklddaci pouzdro.
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B) Propichnuti zily

1. Pfipravte pacienta na zavedeni zvolenym pfistupem.

2. Propichnéte Zilu s pouzitim Seldingerovy techniky (nebo provedte chirurgické
nafiznuti Zily). Injekéni stitkackou zachytte Zilni reflux.

3. Zavedte vodici drat (0,89 mm - 0,035 in.) a pak vyjméte Seldingerovu jehlu.

C) Kontrolni kavogram, oznaceni mista implantace filtru

1. Provedte skalpelem malou incizi, abyste si usnadnili
prichod zaklddace. Vlozte zaklada¢ katetru 7F pres
vodici drat. Provedte zpétny kavogram s pouzitim angio-
grafického katetru, zavedeného skrz zakladac katetru 7F.

Pozor : Jestlize se objevi ilioZilni srazenina, musi se postu-
povat s mimoradnou opatrnosti, aby nedoslo k uvolnéni
této srazeniny.

2. Lokalizujte rendlni Zily a zvolte si misto pro ulozZeni filtru.
Oznacte planovanou polohu horniho okraje kuzele filtru
pfilozenim kovové znacky (napf. hemostatu) vodorovné
pres bricho.

Upozornéni : Viybér mista pro umisténi filtru :
Je-lito mozné, ddvame prednost uloZenifiltru tésné pod rendlni

Zily. Od urovné nejnizsi rendlini zily k hornimu okraji filtru by
méla byt ponechéna bezpecnostni mezera 0,5 cm.
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D) Priichod "J" vodiciho drétu

Zaved'te "J" vodici drat, ktery je pfilozen v soupravé (150 cm - prdmér 0,89 mm /
0,035 in.). Sledujte jeho postup pod fluoroskopii.

Vystraha : Aby se vyloucilo, ze zavadé¢ netimyslné vyjde mimo IVC (napf. do napojujici
se zily nebo do pravé srde¢ni komory), pfesvédcte se, ze "J" &ast vodiciho dratu zasahuje
nad renalni Zily.

Upozornéni : V pfipadé potizi pfi postupu vodiciho dratu zplsobovanych "J*
zakoncenim, vyjméte vodici drat a pouzijte druhy konec, ktery je rovny a pruzny.

E) Umisténi zakladace A

1. Vlozte dilatator do pouzdra zakladace. Pripojte luer lock |
spojku spojujici zavadéc a dilatétor. g

2. Umistéte sestavu zakladace na "J" vodici drat. Postupujte 'T“
s ni pres vodici drat. Tem |

3. Pokracujte v posunu zakladace dokud nebude znacka o A
kousek dal nez jeden cm nad oznacenim umisténi
(hemostat) pfilozenym na bficho.

Upozornéni : Urover znacky na zaklddaci odpovida homni

Casti filtru, kdyz je ve slozené podobé v pouzdru pred

umisténim.

Pfi této manipulaci se filtr dostane lehce nad uroven, ktera

byla zvolena pro jeho umisténi. Lehkym vytazenim pouzdra

se poloha filtru pred umisténim upravi.

Vystraha : Drzte vodici drat pii postupu zakladdace pevné, abyste predesli tomu, Ze se

vodici drat pohne nebo dojde k jeho zadrhnuti.
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F) VloZeni filtru do pouzdra

MW=

6.

Rozpojte zamecek (Luer-Lock), ktery spojuje pouzdro a dilatétor.
Vyjméte "J" vodici drat a dilattor, pficemz dbejte na to, aby se pouzdro nepohnulo.
Proplachnéte bocni spojku pouzdra 10 ml heparinizovaného fyziologického roztoku.
Prllstout’>u1te obal kazsety SJejlm.ﬁItretn na potvjlzvdro A s
otacenim ve sméru hodinovych rucicek. © -

Presvédcte se, Ze jsou obé casti k sobé bezpecné ,T—
pfipojeny.

S pouzitim kratkého zavadéce (modry) vlozte filtr
do pouzdra. Tento zavadé¢ musi byt kompletne
zasunut.

Odsroubujte obal kazety a odstraite ji se
zavadécem jako celek.

Upozornéni : Obal kazety musi byt odstranén, aby se
zajistila spravnd implantace filtru.

7.

Vstiiknéte bocni spojkou do pouzdra nékolik mililitrd heparinizovaného fyziologic-
kého roztoku, aby se predeslo tvorbé trombu.

G) Posun filtru skrz pouzdro

1.

Vlozte vzdalenéjsi konec dlouhého zavadéce (bily) ;—;ﬁ 7%
do pouzdra. Drzte pouzdro pevné a nedovolte, aby
se pohybovalo.

S pouzitim dlouhého zavadéce (bily) postupuijte EE
pod fluoroskopii filtrem skrz pouzdro, dokud se blizsi znacka na zavadea nedostane
do roviny s otvorem pouzdra zakladace.

Filtr je nyni umistén na vzdalenéjsim konci pouzdra. Systém je pfipraven ke
kone¢nému usazeni do spravné polohy pred umisténim. I
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H) Umisténi filtru

1.

Upravte pod fluoroskopickou kontrolou polohu
vrchni ¢asti kuzele filtru tak, aby se dostala do
roviny se znackou nepropoustéjici zareni, kterou
jste na zac¢atku procedury umistili na pacienta.
(Toto je konec¢nd uprava polohy filtru pfed jeho
umisténim).

Jakmile filtr dosahl néleZitou Uroven pro umisténi,
dbejte, aby se zakladaci systém nepohnul.

Pod fluoroskopii se presvédcte, ze se pouzdro
nepohnulo a Ze filtr je v nalezité poloze na
pozadované Urovni pro umisténi. Vrchni ¢ast filtru
by méla byt na Urovni kovové znacky, umisténé na
pacientovi.

Drzte zakldda¢ pevné jednou rukou a pfitom
vezméte pouzdro do druhé ruky a pod fluorosko-
pickou kontrolou jej vyjméte. Timto pohybem se
filtr umisti.

Pripominka : K zajisténi dobré polohy filtru je
neobycejné dulezité nepohnout zaklddacem :
® béhem kroku, ktery predchazi umisténi
filtru,
® béhem umistovani filtru.

Filtr je nyni implantovan.
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Upozornéni : K provedeni kavogramu v tuto chvili,

1. Odstrante zakladac, pricemz udrzujte pouzdro na misté.
2. Provedte kavogram manuélnim vstriknutim kontrastni latky bo¢ni spojkou.

6. Odstrante sestavu pouzdro/zakladac (nebo pouzdro samotné, jestlize byl zakladac uz
vyjmut pro provedeni kavogramu).

1) Zavérecnd kontrola
Pofidte zavérecné snimky, které dokumentuiji polohu a umisténi filtru.

193



Dulezité

Filtr duté zily pro trvalou interrupci dolni duté zily, STERILNI a nepyrogenni,
sterilizovano etylénoxidem. Pfesvédcte se, ze sterilni baleni nebylo pfed otevienim
poskozené. Pouze na jedno pouZiti. Zafizeni a jeho pfislusenstvi neni znovu pouzitelné
a nebylo navrzeno k opétovnému pouziti. Jakékoli opétovné pouziti by nevyhnutelné
ohrozilo vykon a bezpecnost zafizeni. Po implantaci filtru znicte jednotlivé soucasti
systému. Jednotlivé soucésti nesméji byt Cistény, opakované sterilizovany ¢i opakované
pouzivany. Skladujte v pokojové teploté. Vyvarujte se zmrznuti a nadmérné teploty.
Nevyjimejte z kartonového obalu jednotky, dokud nejste pfipraveni k pouziti.

Prosim pozorné si piectéte ¢asti navodu k pouziti, které popisuji :
rl‘ — implantacni proceduru

— indikace pro umisténi filtru
Ll J — kontraindikace pro umisténi filtru

Otevirani sterilniho obalu:

Ovéite si datum expirace sterilizace na Stitku. Nikdy neimplantujte filtr IVC, ktery
prekrocil datum expirace sterilizace. K udrzeni sterility by mély byt dodrzovany vsechny
bézné sterilni postupy platné pro operacni saly.
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Trvaly filtr duté zily

VenaTech® LP Referen¢ni ¢&islo : 04435125

B/BRAUN

Vyrobce:  B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCIE

Informace :
Fax : 33 549 52 88 77
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VenaTech® LP

REF. 04435125

Hasznalati utasitas

Vena femoralis

behatolasbol torténé bevezetéshez

[\

————_

Ez a hasznalati utasitast tartalmazo fiizet csak
vena femoralis behatolasbol torténé bevezetés
esetén hasznalhato.

Mas behatolas valasztasa esetén nem hasznalatos.

B/BRAUN I



A rendszer alkatrészei

(1) Filter a kazettdjaban

(2) Patrontok

(3) Bevezet6 hiively hemostasis szeleppel és oldalcsatlakozéval

(4) Tagitd

(5) Hosszu eléretold (fehér)

(6) Rovid eléretold (kék)

(7) PTFE boritasu "J" vezetd, hossza 150 cm, dtméréje 0.89 mm (0.035 inch)

OF—=""""=14
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Fontos figyelmeztetések

® Haszndlati utasitds
Ez a hasznélati utasitds csak vena femoralis behatolasbol térténé behelyezés
valasztasa esetén haszndlatos. Az egyéb behatolasokbdl torténé beavatkozasok
kézikdnyvét tegye félre, miel6tt az implantacids eljarast elkezdené.

® Az implantcié indikacidja
Ezt a filtert a tlidéembolia tartés vagy hosszu tavu kockazataval szembeni
hatékony védelem céljabdl tervezték.

® Bevezetési lehetéség
Ezt afiltert a kovetkez6 utakon vald behelyezés céljabdl tervezték:

— a jobb vena femoralis
— a bal vena femoralis

amennyiben a fentiekbdl torténé behatolast valasztottuk.
Figyelmeztetés: A filter belltetése soran lehetbleg kertiljtik el annak a centralis
vénanak a haszndlatat, amelybe elézéleg centrélis véna katéter volt felhelyezve.
Amennyiben ilyen centralis vénat hasznalunk fennall a veszélye, hogy a vena cava
filter beliltetés eredménytelen lesz, mivel ez eredményezheti a filter elvesztését
és/vagy nem ad megfelel6 védelmet az tjabb tiidéembdlidval szemben.
Figyelmeztetés: Kanyargds anatémiai viszonyok mellett torténd behelyezés mellett
kiilonos figyelemmel kell lenntink, mivel ezek a hively megtoretését okozhatjak,
ezéltal a filter behelyezését megnehezithetik, vagy lehetetlenné tehetik. Ha
rendkivili kortlmények kozott kiséreljik meg aterdltetni a filtert egy megtort
hiivelyen &t, ez a hiively perforaciéjdhoz vezethet. Barmely ilyen esetben hagyjuk
abba afilter tovabbtolasat, ha jelentds ellenallasba Gtkoziink.

* Avena cava dtmérdje
A cavographia sordn meghatérozott vena cava 4&tméré maximuma nem lehet tobb
35 mm-nél, az AP vetiiletben mérve, a nagyitast korrigélva. Amennyiben a
méréseket computer tomographiaval (CT-vel) végezziik, a legnagyobb &tmérét
tartalmazé metszetet kell figyelembe venni.
Fontos: Ne kiséreljik meg névelni a filter dtmédjét.

o A filter felhelyezése terhes nében
Terhes betegekben, ahol a magzatot karosithatja a fluoroszkdpia, a kockézatokat és a I

varhato hasznot gondosan mérlegelni kell.
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® Mégneses rezonancia-vizsgalattal (MRI) val6 kompatibilitas

MR-kondicionalis

A VenaTech® LP vena cava filtert az Amerikai Anyagvizsgalé Tarsasag (ASTM) altal
megallapitott terminoldgia MR-kondicionalisként hatarozta meg a kdvetkezé megjeldléssel:
F2503-08. A magneses rezonancia kérnyezetben biztonsdgosan miikodé orvosi miiszerek
és egyéb kellékek megjeldlésére szolgdlé szabvanyos gyakorlat.

A nem Klinikai ellenérzési modszer kimutatta, hogy a VenaTech®LP vena cava filter MR-
kondiciondlis. Ezzel a mUszerrel a beteget biztonsagosan lehet atvildgitani, kdzvetlenl
miutan a kdvetkezd feltételek kozé helyezték:

® 3 és1,5-Tesla kozotti sztatikus magneses mezd
® Maximalis magneses tér gradiens 710 Gauss/cm vagy kevesebb
® A szkenner kizérélag normal izemmadban miikddtethetd, melyben a maximélis egész
testre atlagolt fajlagos abszorpcids arany (SAR) 2,0 W/kg, vagy maximum 4,0 W/kg az
elsé szintli szabalyozott izemmadban 15 perc atvilagitas esetén.
MRI-vizsgalat alatti melegedés
A nem Klinikai ellenérzési modszerben a VenaTech® LP vena cava filter a kdvetkezd
hémérsékletemelkedéseket eredményezte a 15 perces MRI-vizsgalat alatt (pl. pulzusszek-
venciaként) 3-Tesla teljesitmény( (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR-rendszerekben, a kdvetkezéképpen:

MRIfeltétel Az MR-rendszer &ltal megadott adat, maximélis | Kalori értek (W/kg) | Le MRl id6tartama
egész testre atlagolt SAR érték (W/kg) valtozas (pulzusszekvenciaként)
3-T/128-MHz 2,9 2,7 +2,8°C 15 perc

Muitermékre vonatkozd informacio

Az MR kép mindsége romolhat abban az esetben, ha a VenaTech® LP vena cava filter
pontosan a célzénaban vagy ahhoz viszonylag kézel helyezkedik el. Kévetkezésképpen
bizonyos MR képalkotasi paraméterek optimalizaldsara lehet sziikség a felszerelés
jelenlétének ellenstlyozasa érdekében. A mitermék maximélis mérete meghaladja a
kérilbelll 11 mm-rel a VenaTech®LP vena cava filter alakjat és méretét, a nem klinikai
ellendrzési mddszer a gradiens echo pulzusszekvencia hasznélata soran torténd atvilagitas
esetén egy 3T MR rendszerben (Intera Achieva frissités) - Phillips Medical Systems Best,
Hollandia (szoftververzi6: 2.5.3.3 2007-09-28) egy addé/vevé maddrkalitka tekercs
segitségével, amely 28 cm hosszd, &tmérdje 27 cm.
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® Masodlagos katéterezés
A filter behelyezését kovetéen a kozponti véna katéterezése nem kisérelheté meg
fluoroscopias irdnyitas nélkdl.

Lehetséges szovodmények

® Thrombosis a szUrés helyén ® |smétlddd pulmonaris embolizaci6 az
® \ena Cava Inferior (IVC) és a kdrnyezd eredményes sz(irés alatt
szervek perforécidja ® |VCThrombézis
® Elmozdulds (helyileg vagy sziven beliil) ® \énas elégtelenség
o Filter torés ® Halal

Filter elhajlas

Javallatok

A VenaTech® LP filtert azon betegek szamaéra fejlesztették ki, akiknél a thrombo-
embolisatio kockdzata vélhetéleg tartds vagy igen hosszu tartamu.

Afilter behelyezésének javallatai a kovetkezéek:

® Azon betegek, akik szamara az anticoagulans kezelés ellenjavallt.

® Azon betegek szdémdra, akiknél az anticoagulans kezelés sz6védményekkel jart.

® Azon betegek szdmara, akiknél az anticoagulans kezelés hatastalannak vagy elégtelen
hatasunak bizonyult.

® Azon massziv tlidéembolids esetek slirgdsségi kezelésére, akiknél a hagyomanyos
kezelés varhato hatasai korlatozottak.

Ellenjavallatok

e Septicus embolisatio kockdazatat hordozé betegekbe nem (ltethetiink be vena cava
filtert.

® 35 mm-nél nagyobb atméréji vena cava-val biro betegek esetén (az eszkéz elmoz-
duldsdnak veszélye miatt).

e Ismert allergia a készletben talélhaté anyagokra (a f6 nyersanyagok: CoCrygNiqgMo7,
polikarbonét Polysulfone, Szilikon, Tetrahidrofuran, Metilén-klorid, Polivinil klorid, polietilén,
fluorozott etilén-propilén , rozsdamentes acél és politetrafluoretilén).
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A behelyezési eljaras

Behelyezés el6tti cavographia sziikséges:

® avena cava atjarhatésaganak megerésitése és a vena cava anatomiajanak tisztdzasa
céljabdl,
a vena renalisok magassaganak megjelolése céljabol,
barmely esetleges thrombus legmagasabb kiterjedésének lokalizacidja céljabol,
a filter behelyezése kivant magassaganak meghatarozasa, valamint ennek a
csigolyatestekhez viszonyitott magassaganak a megjelolése céljabdl,

® annak megerdsitése céljabdl, hogy a vena cava dtmérdje (AP-vetiilet) azon a teriileten,
ahol a filtert kivanjuk elhelyezni, nem nagyobb, mint a legnagyobb engedélyezett
atméro.

A) A behelyezési segédeszkozok el6készitése

1. Afiltert el6zetesen behelyeztiik a patronjaba.
Helyezziik be a patront a tokjéba a fényképen
lathatok szerint.

Figyelmeztetés 1: A teljes behelyezés esetén
kattané hangot kell hallanunk.
Figyelmeztetés 2: A tok oldalsé ablakan a
"FEMORAL" feliratnak kell latszania.

2. Atartélyt meritsiik heparinizalt s6oldatba.

Megjegyzés: Ez az dvintézkedés csokkenti annak az esélyét, hogy thrombus keletkezzék
I afilter korlil annak a bevezet6 hiivelyen keresztiil torténé mozgasa kozben.
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B) A véna punkciéja

1. Készitsik el6 a beteget a kivalasztott behatolasi terlileten keresztlil torténd bejutashoz.

2. Szlrjuk meg a véndt a Seldinger-modszer szerint (vagy végezziink sebészi véna-
preparalast). Gy6zddjlink meg a fecskendébe torténd vénas visszadramlasrol.

3. Vezessiink fel egy vezet6drétot (0,89 mm - 0,035 in) és vegyiik ki a Seldinger-ttit.

C) Kontroll cavogram, a filter-implantatum helyének kijel6lése

1. Ejtsink egy kis metszést szikével, hogy a bevezet6
bejutdsat konnyebbé tegylik. Vezessiink 7F-es katéter-
bevezet6t a vezetédrétra. A 7F-es katéter-bevezetén &t,
angiographias katéter felhasznalaséval készitsiink retro-
grad cavogramot.

Figyelmeztetés: lliocavalis thrombus fennélldsa esetén
rendkiviili figyelmet kell forditani a vérrdg leszakadaséanak
elkeriilése érdekében.

2. Lokalizéljuk a vena renalisokat és valasszuk ki a filter telepi-
tésének pontjat. Jeloljik meg a filter conusa felsé végének
tervezett helyét egy fém-marker (pl. egy hemostat)
elhelyezésével, vizszintesen, keresztbe a hason.

Megjegyzés: Afilter telepitési helyének kivélasztasa:

Ha lehetséges, ajanlatos a filtert kdzvetlenil a vena renalisok
beszajazasa alatt elhelyezni. Az als6 vena renalis valamint a filter
tetejének szintje kdzott egy 0,5 cm-es biztonsagi zonat kell
meghagyni.
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D) A")" vezet6drot feljuttatasa

Toljuk fel a készletben taldlhatd "J" vezetédrétot (150 cm - 0,89 mm / 0,035 inch atmérd).
Ellendrizzlik az elérehaladasat fluoroszkopia segitségével.

Figyelmeztetés: Annak elkeriilése érdekében, hogy a bevezetd véletleniil a vena cava
inferioron kiviilre jusson (pl. egy mellékagba), gy6zédjiink meg arrél, hogy a vezetédrot
"J" része a vena renalisok felett helyezkedik-e el.

Figyelmeztetés: Amennyiben a "J" miatt nehézséget okoz a vezet8drot elérejuttatésa,
vegylk ki a vezetédrétot és hasznéljuk a masik végét, mely egyenes és hajlékony.

E) A bevezet6 elhelyezése i

1. Tegylk be a tagitot a bevezetd hiivelybe. Csatlakoztassuk |
a luer-lock végzédést a bevezet6hoz és a tagitdhoz. J 5|

2. Helyezziik a bevezetd szereléket a "J" vezetddrétra. Toljuk 'T“
felfelé a vezetédréton. tem |

3. Folytassuk a bevezeté eléretolasat egész addig, amig a ok
marker egy kicsit tobb, mint egy cm-rel ker(il a telepitési
hely hasra helyezett markere (hemostat) folé.

Megjegyzés: A bevezetdn levé marker szintje a filter aljanak

felel meg, amikor az Gsszeesett allapotban van a huvelyen

belil a telepités el6tt.

A fenti mandverrel a filter kissé a telepitéshez kivalasztott

hely ald poziciondljuk. A hiively visszahuzésaval enyhén

modosithatjuk a filter helyzetét a telepités el6tt.

Megjegyzés: A filter helyzetének végleges beallitdsa kozvetleniil a telepités el6tt

torténik meg.

Figyelmeztetés: Tartsuk szorosan a vezet6drétot a bevezet6 feltolasa idején, nehogy a

vezet6drét elmozduljon vagy megtorjon.
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F) A filter behelyezése a hiivelybe

1. Szedjik szét a huivelyt és a tagitdt dsszekapcsold luer-csatlakozot.

2. Vegylk kia"J" vezetddrotot és a tagitot, ekdzben ligyeljlink arra, hogy ne mozgassuk

a hivelyt.

Oblitsiik &t 10 ml heparinizélt séoldattal a hiively oldalcsatlakozéjat.

4. Csavarjuk rd a filtert tartalmazé patrontokot az R P
oramutatd jardsanak megfeleléen a hiivelyre.

Gy6z48djunk meg, hogy alaposan 6ssze vannak-e 4 ‘ g
kapcsolva.

5. Arovid elbretoldt (kék szinli) hasznélva helyezziik

a filtert a hiivelybe. Az eléretolénak tokéletesen - —
illeszkednie kell. - mm— -

6. Csavarjuk le a patrontokot és vegytik ki az el6re- M,ﬁ
toldval egyiitt, mint egy egységet.

Megjegyzés: El kell tdvolitanunk a patrontokot, hogy meg tudjunk gyézédni a pontos

filter behelyezésrdl.

7. Fecskendezziink be néhany milliliter heparinizalt sdoldatot az oldalcsatlakozon at,
hogy megakadalyozzuk thrombus képzédését a hiivelyben.

w

G) Toljuk fel a filtert a hiivelyen keresztiil

1. Helyezzik bele a hosszu el6retold (fehér szinl) s
distalis végét a hivelybe. Tartsuk a hivelyt "
szilardan, hogy nehogy elmozduljon.

2. A hosszu el6retold (fehér szin(i) hasznalataval 4
tovabbitsuk eldre a filtert, fluoroszkdpia alatt, amig az eloretolo proximalis jelzése a
bevezetd hiively szdjadékaig nem ér.

3. A filter most a hiively distalis végénél helyezkedik el. A rendszer kész a telepités
el6tti végsé poziciondlasra.
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H) A filter telepitése

1. Fluoroszképos ellendrzés mellett igazitsuk be a
filter conusanak tetejét a beavatkozas elején a
beteg hasan elhelyezett sugarfogé markerhez (Ez ——
a filter helyzetének végsé beidllitésa a telepités
elétt).

2. Amikor a filter elérte a telepitéshez kivant megfe-
lel6 poziciét, vigyazzunk, hogy a tovabbiakban ne
mozduljon el a bevezet6 rendszer.

3. Gyézédjiink meg fluoroszkdpia alatt, hogy a hiively
nem mozdult el, és hogy a filter megfeleléen van
poziciondlva a telepitéshez kivant helyzetben. A
filter tetejének a betegre helyezett fém-markerrel
egy vonalban kell lennie.

4. Mikozben egyik keziinkkel szorosan fogjuk az
eléretolot, vegylik a masik kezlinkbe a hiivelyt és
fluoroszkopos ellenérzés mellett huzzuk vissza a
hiivelyt. Ez a mozdulat kinyitja a filtert.

Emlékeztet6: A jo filter-pozicio biztositasa érdeké- —_— .
ben rendkiviil fontos, hogy ne mozduljon el az "
eléretolo:

o afilter kinyitasa el6tti Iépésben,

* afilter kinyitasakor.

5. Most mar be van helyezve afilter.
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Megjegyzés: Ahhoz, hogy ezen a ponton cavogramot készitslink:
1. Tavolitsuk el az eléretolét, mikdzben a hiivelyt a helyén hagyjuk.
2. Készitsik el a cavogramot Ugy, hogy manudlisan kontrasztanyagot fecsken-

deziink be a bevezetd hiively oldal csatlakozdjan keresztdil.

6. Tavolitsuk el a hiivelyt / eléretoldt (vagy csak a hiivelyt, ha az el6retolét mar kivettiik),
hogy cavogramot készitstink.

1) Végs6 ellendrzés
Készitstink egy utolsé filmet, mellyel dokumentéljuk a filter elhelyezkedését és telepitését.
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Fontos

A Vena Cava Inferior tartdés megszakitasara szolgalé vena cava filter STERIL és
nem pirogén, etilén-oxiddal sterilizalt. Nyitas el6tt ellendrizze, hogy a steril csomag
sértetlen-e! Egyszer hasznélatos. Ez a felszerelés és a tartozékai nem hasznalhatdk fel
Ujra, tervezésiik soran a tdbbszori felhasznalhatésag nem lett célként kitlizve. Barmely
ismételt felhasznalas a felszerelés teljesitményének és biztonsagossaganak csokkené-
séhez vezet. A filter behelyezése utan semmisitse meg a rendszer részeit. Ne tisztitsa, ne
sterilizalja Ujra és ne haszndlja fel Ujra az 6sszetevoket. Tarolas szobahémérsékleten. Ne
tegye ki fagynak és tul nagy hémérsékletnek. Ne csomagolja ki a terméket addig, amig
az hasznélatra nem kész.

Kérjlik, tekintse at a hasznalati utasitds részeit, melyek ismertetik:

r 1 — a behelyezési eljarast

I — afilter behelyezés javallatait

L‘J — afilter behelyezés ellenjavallatait.

A steril csomagolas felnyitasa:

Ellendrizzlik a sterilitas lejaratanak datumét a cimkén. Soha ne helyezziink be olyan

vena cava inferior filtert, melynek sterilitésa lejart. A sterilitdas megGrzése érdekében
minden szokvanyos mitéi sterilitasi szabalyt be kell tartani.
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Tartds vena cava filter

VenaTech® LP Hivatkozasi szam: 04435125

B/BRAUN

Gyarté:  B.Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331
92107 Boulogne Cedex
FRANCE
Informacio:
Fax: 33 549 52 88 77

209




VenaTech® LP

REF. 04435125

2% IR Bk 3843
BNEHERIGEP

RFHHXE B Tl A s ik ik 1=
EANIERBTIE,
HEZMENERDSRAEFM;.

B/BRAUN



A 900

(1)
(2)
(3)
(4) ¥ 5kds
(5)
(6)
(7)

212



ERES

i AR
AT TS TS A E A B TR . IR
HI, W ASEES [ oA B A2 e W M
EAHAR
AT DK A SR LA K R I i A i 2 XU 19 R R A R AR
PR
BAKE
A F K IE R 0 TG T 24 8 R T CE T RN, ST SR
T

— H 1 B BBk

— 7N B B Bk
25 eSS TP OEKSEEANE —BKARK. (EH e
TER N B FE A ST Bk 25 1T RE S 8UE SR AN RE R 25k . Xl RE S8
AR BN REFE 50 BT 1E I B kR 2 o
TR s AR 0 AR L A A7 I S5 AR /N RS T 4
S e A E LA s e iR . ERRIE N, IR E
B S SRS EG . EEAEN T, —HiEE B
R4 1L 4R o
B B Bk 2
Bk AG A AE F Afh T  EEk E e KA /N T a5 T35 % %,
WEER A T IEMCR G i3 B 5 o X6 1 SALEZ g
(CT) MEBUERRG], W% sz B K 1 B AR EUE
FE RER I s A 0 AR
HPXE AT RES X AR IR LA a5, I IZE E I I 7 %
H )i o

213



o S5EiHIRAIE (MR) HIERM
MR R

RYEREM SR 2 (ASTM) EBRI32E: F2503-08: MAALIRINE T
JT A N AT A 2 bR IC AR SE RS | VenaTech® LPIEEHkiEAT
W E MR-conditional (MREFESMF T 44, )

eI, VenaTech® LPREHRKIERS B T MREFFE S5 4F 24K %o
TERRIELA TN S CE s, A %8 e il DA AUt () 0 FEE A T4

o SRFHITRT K1 SRR
o F KR REA710 Gauss/em AT
o AT AR IE W BT, S Ke & PSR (SAR) N
20W/kg; WATLA LRSI HRIEI MR, 4159 Fh B R SARN
40 W/kge
MRI-fE 5 n#%
ARG RIIE H, TE3RF I MRARSE (Excite, Software G3.0-052B, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) I, VenaTech® LPJEE&IKIEESAEEATE15
SHEPN EIMRUERE (R RKF A1) H A T RRRNRE BT,

MRIZ MRE G4 &5 B A £ 5 FH#SAR HBE BEBEEL MRI (BBt FF)
(W/kg) (W/kg) B8
3-T/128-MHz 29 2.7 +28°C 15-min

hRiER

TER— (B SRR, MREUG U &2 2. Rl ST EIAR S &
WIAEAETIE R SRS A B MRS S 00 T4 M2 ] RE ST
LLERFIIMRARSE (Intera Achieva upgrade, Phillips Medical Systems Best, {i
2, BARRUR: 2533 2007-09-28, P28 K BfE27 KA A/
TR G SR Hy H R B BB ok v e S A T AR I AR U A=, B
K Ah 5 RS FH K T VenaTech®  LPHE ik i 2 F RUST FHIE AR 7] /0 HH 29
=

214



° :\hl E.’A'-'J.'E iﬁ h ZE
BEEIR SR, WRBCATOLHHE AR A T DFIK S -

A8 BB
o TERIAL AR T ik, o LEVER N G T & A= i sh bk i 28
o FIEE K (IVC) ZEALEAMNTEYE o IVCIRTE K
o Boir (JRbmit AMIE) o HHikThAEA A
o IR oSBT
o JEEHIR
&M JE

VenaTech® LP Ji& i A& A HAT Kk sk 21 Al 26 XU 1) SR B PR A 2R 4
MY

HerE N

o BUEERIT AN RIE 19 A

o BUEEIRTT LA A R A

o BUEERTT I R A

o RYU RIS 2L HVR T A BRI 8 2 b 1

——
2B

o BB IKIE G NG T BA MILEAE 2 KU (1) A -

o BEERBKOZEATFISZRIVNA (RAIEHBAIER).

o CNDNEFELR N BT & R I SR b (1 B AR CoCrygNiggMoy,
RN, RO, REAR, PUSCRm, — ST e, RA LM, R LM, WL L,
AN, RPN o

215



HAR A

TR SR TSR Ik Gt HEREN T

BT TP ATOUL s ek e - 2544

PRICH R H KPR,

b 2 B A T RE H BLIMAR A 7 B

T ERE AR KT RO BRAEKF I A SRR IC 2K,
BRIEAR KT P e AL B Bk B (IR /DTS T AT Bk E
(EEEON I

A) EEE AN

1.

2.

=

TEESPUCIAETER AR N o TEHEST BHEA
=5, WER.

ZE DR CRERET — R R 4
AR o

0. PG “FEMORAL” E45% M
4.

FELLE I T S AR A I SR AL A B R K B 2

7 s IS Tt T LA DD 24 3 e A 580 A 6% A & B R ol e

T A

216



B) B# Bk 2

1. AR ER AR 1 AR T

2. HAZ/RT BRI (SEAEEK EM—FARDIO) o BAR
o IO [0 0 AN B 8 A

3. HESZ (0.892K-0.03505]) | ARG IT /R TS k.

1. AR MO R EE. 252
WATFSE o B 7F S8 B ) S BT
F K BB o

ER RPN/ K R B R I Bk
I, BEARE /IO o S B B IR

2. JE B KU E S A BB R AL B K
AEEARICY (AR o S IR KCFA
BIEARIE, HAE S TR A SE A HER T 1Y
s EAHRT I o

HR s IR AR ST RO L
WRATRE , S5l 08 e 40 TEOE 52 58 W K R T O ar

B PEG IR B bk R 2 18], B B H 0.5 HDOR Y
LA X

217



D) "J" BB 24 T HE

HEAENIRMERY ) B2 (K150/H K- B 1£0.89%K/0.03555] ),
R N B H B2

[

L jJTBJJ‘J}:T/JVM%B”Hﬁ?ﬂ?%ﬁmu%ﬂﬁm (UK, #k
¥4 7 J Jﬁ{mﬂ;”x%%ﬂzklﬁ’]uﬁj:

EEAE ) U AT LA AT R N, TR S22, S EE
%ﬂmﬁ*%

X

E

¥
o

F) SEAHMKE i
1R A S (R
B S R S B NS
ARG PN T = e
3. dkZmurdEt e A, HE S W EMarker L |
(T HCT S E B4 AR IT A F 7 35 B Dk
4 k.
S B EIMarker FAERIRE H24 T8 28K IT
2 e S A S T L |
X BRI 254 B RAE T A ST B W i
TENBELTRTE 2 B, Sl L S A 25 2 6 T 9 1 |
BB,
S TR IR B R S RS
R SN, SRS DU S AT 4

218



v 2\ g
F) SRS ESRIE B\ S

N s

6

TSR SR (BT -
B ) RGLARY I, ERIRE  G.

P05 I 22k P, K S B DU 8
NEHH R RBEAEEE ST

RS (B EBEAS. P ‘ ﬁ
HEBLAERIA

A SO R B B9 LT |

s, >
2 AT VR BT S B LR U 2 2
ey

7.

IO 1F AR TE ST L2 T A ST 3R A A BRER 7K LARTT 115 45 P IALAR B TR ko

G) il S g HE B 58

1ORHEER (B0 FARRA SHN

, 7 q
—AFEZFHP LT N5, '
FEHOLRIEIT, ARMEES (HE)

T ugan i Wi AT HERE, EEExG By
AEARIES S HE AT A 1k

UL IS a3 OB AL S W AR 3, LI AR R A P MK T 2 T FR B 2
TEfL

219



H) BB iE 28 B9 IF

1 ERARERT, EiRERHEATRRS &Y ) B '
MERAEBTEXERCWETET (X = —
FEBKTT RIS I8 a8 (or B ) B3 e 88 =1

2. YEAREILGIE G LA A AL HEBE, L
HABBNISERSR.

3. AFOLR RN S RBCA B, LT
WA HKITAY S EEAR A L b o 98 & RO TIEHE
AT B & B SRR IC A K-
AL o

4. A FAEIESEE & ?FE#
ﬁ,ﬁ%%ﬁ“MTEH@% — gk
ALK IE AR ST o

R T BREI B IR AL T AR |
B, 7T 2 B I I ROR A 3f k =

e ' |

o FEMBATEN Lt -~

o TR P%?

il

5. IO i

220



R O R T R K AR A A A

1L BRFR R S AR .
2. IR N AR HEI SRR R R B SR A

6. HHAK SR AEES (WREHTERAREN CEER X
far, AL ).

) EZXKE
BT RZ R UE SRR KB & 1 AL B AN KT DL

221



£ R

FEERBkIE B A T TRSRRAKAO A AERE, FARIIENTRE, PR
LI T TR MR AT H B AR — I, HE
NHEMHEEIAREEG MM, AREGHF NIRRT RE N 2tk 18E
TN JEFHBOR AR A e AREYE PRSI MN. fEER R
7, BRIV ALE I ERM R 2 B ZHRIT = i B

FRBERGAEFEXTIATHET:

| e

| PG rtee i ————
hom 4 — HEEBREENERE
FTHESaE

HIARE EARHIR AR TR ZHEN BRI Ik IE s o
N T PRIETCH AT, R8T ITA WAL AR E ISR

222



Rk IE 4 ML S5 R 5

VenaTech® LP Z7%: 04435125
HHEEIS: 04435125
7R

B. Braun Medical

204 avenue du Maréchal Juin-92107 BOULOGNE CEDEX FRANCE
L

B. Braun Medical

30 avenue des Temps Modernes-86361 CHASSENEUIL POITOU FRANCE
FEmEREE: YZBJFRA 0488-2011 (REERRkIEE RE S5 R )
EMS: ERBEM (#) F2011537710765
ERRSS:

DUBABEST (L) FE bR 5 2 A R A ]
TSN R X L 2855 S P L QI HE4R: 200131
i 021-50481626 (& E: 021-50480700

J Wi:  B.Braun Medical

204, avenue du Maréchal Juin
BP 331

92107 Boulogne Cedex
FRANCE

Eifl:

£71:33 549528877

223




VenaTech® LP

REF : 04435125

B/BRAUN

B. Braun Medical
204, avenue du Maréchal Juin
BP 331

92107 Boulogne Cedex
FRANCE

Information :
Fax : 33 549528877

F1941 Ed. 05 (10/2012)



