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Instructions for Use

Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter

Mode d'emploi
Cordis OPTEASE® filtre amovible pour veine cave

Gebrauchsanleitung

Cordis OPTEASE® Riickholbarer Vena Cava Filter

Istruzioni per I'uso
Filtro recuperabile per vena cava Cordis OPTEASE®

Instrucciones de uso
Filtro de vena cava recuperable OPTEASE® de Cordis

Instrugdes de utilizaggo
Filtro da veia cava recuperavel Cordis OPTEASE®

Gebruiksaanwijzing
Cordis OPTEASE® verwijderbaar vena cava-filter

Brugsanvisning

Cordis OPTEASE® udtageligt vena cava filter

Kayttoohjeet
Cordis OPTEASE® poistettava onttolaskimosuodatin

Bruksanvisning
Cordis OPTEASE® uttagbart vena cava-filter

Bruksanvisning

Cordis OPTEASE® uttakbart vena cava-filter

08nyiec Xproewe

Cordis OPTEASE® avakt@pevo @iktpo Koikng pAéBag
Névod k poufiti

Vyjimatelny filtr duté Zily Cordis OPTEASE®

Hasznélati dtmutaté
Cordis OPTEASE® kivehetd vena cava filter

Instrukgja obstugi

Usuwalny filtr do zyty gtdwnej OPTEASE® firmy Cordis

Névod na poutitie

Vyberatelhy filter vena cava Cordis OPTEASE®

WHcTpykywm 3a ynotpe6a
BpemeHneH Bena kaBa puntbp OPTEASE® Ha Cordis

WHCTpyKUuu no npumereHiio
N3Bnekaemblii kaBa-¢punbtp Cordis OPTEASE®

Petunjuk Penggunaan

Filter Vena Kava Retrievable OPTEASE® Cordis

Upute za upotrebu
Izvlacivi filtar za Suplju venu Cordis OPTEASE®



PPE Specification 1539644 | Rev:13

Labeling S

pecification Released: 21 Apr 2023

IFU - OPTEASE RVCF CO0: 100625083

Release Level: 4. Production

English 7
Frangais 9
Deutsch 1
Italiano 3
Espariol 15
Portugués 18
Nederlands 20
Dansk 2
Suomi 24
Svenska 26
Norsk 29
EMnvikd 31
Cesky 33
Magyar 35
Polski. 37
Slovensky 40
baneapcku 2
Pycckuii #“
Bahasa Indonesia 7
Hrvatski 49

Explanation of symbols on labels and packaging: / Explication des symboles figurant sur les étiquettes et
le conditionnement : / Erléuterung der Symbole auf den Etiketten und der Verpackung: / Spiegazione dei simboli
utilizzati sulle etichette e la confezione: / Explicacion de los simbolos en las etiquetas y el envase: / Explicacio

dos simbolos do:

s rétulos e embalagem: / Verklaring van symbolen op labels en verpakking: / Symbolforklaring pa

etiketter og emballage: / Etikettien ja pakkauksen symbolien selitykset: / Forklaring av symboler pa etiketter och
forpackning: / Forklaring av symboler pé etiketter og emballasje: / QuAa€te To o€ 8pooepo, okotewo Kai §npo xwpo:
/Vysvétleni symbolii na stitcich a obalu: / A csomagolason talalhatd jelek és cimkék magyarazata: / Wyjasnienie
symboli znajdujacych sig na etykiecie i opakuwaniu' /Vysvetlenie symboluv na stitkoch a obale: / Onucanue Ha
CUMBONIHTE BBPXY €TUKETHTE U /Pa Ha 3THKeTKaX 1 ynakoske: / Penjelasan
simbol-simbol pada label dan kemasan: /0b|asn|eme simbola na naljepnicama i pakiranju:

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Producent /
Valmistaja / Tillverkare / Produsent / Kataokevaotric / Vyjrobce / Gyartd / Wytwdrca / Vjrobca / Mpoussoguen /
Npoussoputens / Produsen / Proizvodac

i

Use-by Date / Date de péremption / Verwendbar bis / Data di scadenza / Fecha "utilizar antes de" / Prazo
devalidade / Uiterste gebruiksdatum / Udlebsdato / Viimeinen kéyttopéiv / Sista forbrukningsdag /
Brukes innen-dato / TeNikij nuepopnvia avawong / Datum pouZitelnosti / Lejérati détum / Termin
aninos'ti g Daétum najneskorsej spotreby / Cpok Ha rogHocT / Cpok rogHocT / Gunakan sebelum / Datum
"Upotrijebiti do"

Catalogt ber / Numéro d logue / /Numero di catalogo / Nimero de
catdlogo / Niimero de catélogo / C:
Katalognummer / ApiByoc katahoyou / Katalogové (IS|0/ Katalogusszam / Nr katalogowy / Katalogové cislo /
Karanoxen Homep / Homep no katanory / Nomor katalog / Kataloski broj

Lot number / Numéro de lot / Chargenbezeichnung / Numero di lotto / Nimero de lote / Nimero de Lote /
Lotnummer / Lotnummer / Erdnumero / Partinummer / Lotnummer / Api8yio mapridac / Cislo Sarze /
Gyartasitétel-szam / Numer partii / islo Sarze / MlapTuaen Homep / Homep naptau / Nomor lot / Broj lota

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht zur Wiederverwendung / Non riutilizzare / No reutilizar / Néo voltar

autilizar / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke genbmges / Ei saa kéyttaa uudelleen / Fér ej ateranvindas / Ma
ikke brukes pa nytt / My pakované / Ne haszndlja fel tjra / Nie uzywac
ponownie / Zivajte opakovane / H iie noBTopHo / MoBTopHoE 3anpeltjeso /

Jangan gunakan kembali / Ne ponovno upotrebljavati.

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht emeut sterilisieren / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nao
reesterilizar / Niet upmeuw steriliseren / Ma |kke resteriliseres / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej steriliseras
om/Maikke i Mny ilizujte / Ne sterilizélja Gjra / Nie sterylizowac
ponownie / ilizujte opak /Hec i /ToBTopHan i 3anpetuieHa /
Jangan disterilkan ulang / Nemojte ponovo sterilizirati

Caution / Mise en garde / Achtung / Attenzione / Aviso / Cuidado / Waarschuwing / Forsigtig. Se
brugsanvisningen. / Huomio / Varning / Forsiktig / Mpocoy1} / Pozor!/ Figyelem! / Uwaga! / Upozornenie /
Npenynpexzenve / Mepb npesioctopoxHocTi av. / Perhatian / Oprez

MR Conditional /(ompatlhle IRM / Bedingt MR- geelgnet / A companblllta RM condizionata / Compatible
conla RM bajo ciert: Condi magnética / MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden / MR-betinget / MR-turvallinen / MR- vmkorllg /MR-betinget / Aopaléc yia payviyikiy
Topoypagia umd mpoiimoBéoeic / MR Conditional (MR pripustnd za urcitych podminek) / MR-kompatibilis /
Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w badaniach metoda rezonansu magnetycznego / MR
podmienené / be3onace npu onpeziene ycnosiA Ha AMP / YCn0BHO NPUrofHO AnA UCNONb30BaHiA B
MP-okpyxetuu / Mensyaratkan MR / Uvjetno siguran za upotrebu u okruzenju magnetske rezonancije

Sterilized using ethylene oxide / Stenllse a chyde d ethylene / Sterilisation mit Ethylenoxid / Sterilizzato
con ossido di etilene / Esterilizad de etileno / Esterilizado por dxido de etileno / Gesteriliseerd
met ide / Sterilseret med ethylenoxid Stenlonu lioksidil Stenllserad d etylenoxid /
Sterilisert ved bruk av il
etylenoxwdem / Etilén-oxiddal sterilizélva / Wystevyllzowano tlenklem etylenu / Sterilizované etylénoxidom /

CeTneHoB oKana / C wpom / Disterilkan dengan etilena oksida /
Stenllz\rano upotrebom etilen oksida

nunits per box / n° d'unités par boite / n Einheiten pro Karton / n. di unita per confezione / n unidades
por caja/ n unidades por caixa / n eenheden per doos / n enheder pr. aeske / n kappaletta pakkauksessa /n
enheter per forpackning / n enheter per eske /N uuvuéz( avd KiBwio /n jednotek v baleni /dcbnzankent
negyséq /nsztukw iiu / n jednotiek v jednej Skatuli / n 6posi B kyTusa /

Kkopobke / n unit per kotak / n jedinica po kutiji

Non-Pyrogenic/ Apymgene / Pyrogenfrel / Apirogeno / Apirégeno / Apirogénico / Niet-pyrogeen / Non-
pyrogen/Ei gen / Ikke-p) / Mn mupetoydvo / Apyrogenni / Nem pirogén /
Produkt ni / / / I /Non-Pirogenik / Apirogeno

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé / Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden / Non utilizzare se [imballaggio non & integro / No usar si el embalaje presenta
danos / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als verpakking beschadigd is / Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er heskadlget/ Ei saa kayttéa, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand ej om
forpackmngen ar skadad / Ma ikke brukes hy jen er skadet / Mnv te av n ovokevaoia
£xeLumooTel lm.uu/ NepouZivejte je-li obal poskozen / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Nie uzywac,
jezeli jest uszkcdzone/ zivajte, ak je balenie poskodené / He u3non3saitte npopyKTa, ako
onakoBKara e 0TBOpeHa i nopezeHa / He ncnonb3osath, eci ynakoska nospexzena / Jangan gunakan
jika kemasan rusak / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno

Keep away from sunlight / Conserver a l'abri de la lumiére / Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren /
Tenere al riparo dalla luce del sole / Mantener alejado de la luz solar / Manter afastado da luz solar / Niet
blootstellen aan zonlicht / Skal holdes ude af sollys / Suojattava auringonvalolta / Skyddas mot solljus /
Holdes unna sollys / Kpatrjote pakpid and to nhiakd guwg / Uchovévejte mimo dosah slunecniho zéeni /
Napfénytdl védve térolandd / Chronic przed Swiattem stonecznym / Uchovévajte mimo slnecného Ziarenia /
[a ce nasu ot cnbHYeBa cBeTuHa / He nongepratb Bo3jeiicTBuio conHeuHbix nyyeii / Jauhkan dari cahaya
matahari / Drite dalje od sunceve svjetlosti

Keep dry / Conserver a Iabri de 'humidité / Trocken aufbewahren / Conservare in luogo asciutto / Mantener
seco/ Manter seco / Droog bewaren / Skal holdes tor / Pidettéva kuivana / Forvaras torrt / Oppbevares tort /
Dampeitat oteyvo / Udrzujte v suchu / Szérazon tartandd / Chronic przed wilgocia / Uchovdvajte v suchu / fla
He ce Mokpu / bepeub ot Bnaru / Jaga agar tetap kering / Cuvajte na suhom

Upperlimit of Limite supérieure de é 1Obere /Limite
massimo di /Limif ior de /Limite superior da temperatura / Bovengrens
lemperaluuv/ Hojeste temperatur / lampuillan yléraja/ Ovre temperaturgréns / @vre grense for temperatur /
Avartato 6pio Beppiokpacia / Homi teplotnilimit / Felsg hmérséklethatar / Najwyzsza dopuszczalna
temperatura / Homé hranicné hodnoty teploty / fopa TemnepatypHa rpanyuia / MakcumanbHas
Temnepatypa / Batas atas suhu / Gornja temperature granica
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Consulti for use / Consulter le mode demploi / isung beachten / Consultare
le istruzioni per I'uso / Leer las instrucciones de uso / Consultar as instrugbes de utilizagao / Raadpleeg

TupBouleuteire Tig odnyieq xpriong / Viz névod k pouZiti / Olvassa el a hasznalati utasitast / Zapoznac sie
zinstrukga stosowania / Precitajte si ndvod na pouZitie / Pa3rnenaiite uHCTpyKuyme 3a ynotpea / (M.
VHCTPYKUMio o npumenenuio / Lihat petunjuk penggunaan / Proucite upute za upotrebu

Figure 1/Fiqure 1/ Abbildung 1/Figura 1/Figura 1/ Figura 1/ Afbeelding 1/ Fiqur 1/Kuva 1/Fiqur 1/ Figur 1/
a1/ Obrézek 1/1.abra/Rycina 1/Obrazok 1/ @urypa 1 / Pucyok 1/ Gambar 1/Slika 1

=

Cranial / Extrémité cranienne / Kranial / Craniale / Superior / Craniano / Craniaal / Cranial / Kraniaalinen /
Kranial / Kranial / Kpaviaka / Kranidlni / Cranialis / Koniec dogf y /Kranidlne / 1Ky

Kranial / Kranijalni zavrietak

Caudal / Extrémité caudale / Kaudal / Caudale / Inferior / Caudal / Caudaal / Kaudal / Kaudaalinen / Kaudal /
Kaudal / Ovpaia / Kaudalni / Caudalis / Koniec ogonowy / Kaudélne / Kaynanen / Kaynanbho / Kaudal / Kaudalni
zavrietak

Figure 2/ Figure 2/ Abbildung 2 / Fiqura 2 / Figura 2/ Fiura 2 / Afbeelding 2 / Figur 2/ Kuva 2 / Fiqur 2/ Figur 2 / 3yijua 2 /
Obrdzek 2/ 2. dbra/ Rycina 2/ Obrézok 2 / Ourypa 2 / Pucyok 2 / Gambar 2/ Slika 2

C
\

1

td

Constrained Filter / Filtre non déployé / Gefalteter Filter / Filtro chiuso / Filtro contraido / Filtro constringido /
Opgevouwen filter / Indsnaevret filter / Supistunut suodatin / Hopfallt filter / Sammenlagt filter / Aimwpiévo giXtpo /
Stlaceny filtr / Zrt filter / Ztozony filtr / Nerozvinuty filter / Ceut ¢puntbp / OunbTp B cepHyTom coctosnmy / Filter
Terkekang / Stegnuti filtar
Expanded Filter / Filtre déployé / Entfalteter Filter / Filtro dilatato / Filtro expandido / Filtro alarg)\ado /Ontplooid
filter / Ekspanderet filter / Laajentunut suodatin / Expanderat filter / Utvidet filter / Extetapévo giktpo / Rozvinuty
filtr / Szétnyitott filter / Rozprezony filtr / Rozvinuty filter / Pa3rbHat guntbp / QuabTp B passepHyToM COCTOAHMM /
Filter Terkembang / Prosireni filtar
Axial Center of the Filter / Centre axial du filtre / Achsenmitte des Filters / Centro assiale del iltro / Centro axial del
ﬁltro / Centro axial dc ﬁltm /Axlaa\ centrum van hetfilter / Filterets aksecentrum / Suodattimen keskikohta pitkit-
/Filtred Filtere /Kévpo Tou d€ova Tou giktpou / Axidlni stred filtru /
Afilter kozeptengelye / 0 $rodkowa filtra /Axwalny stred filtra / Akcuane LieHTbp Ha QuATbpa / LieKTp cummeTpun
unbrpa / Garis Tengah Aksial Filter / Aksijalno srediste filtra

[l

Figure 3 / Figure 3 / Abbildung 3 / Fiqura 3 / Figura 3 / Figura 3 / Afbeelding 3 / Figur 3 / Kuva 3 / Fiqur 3 / Figur 3 / 3ijua3 /
Obrdzek 3 /3. dbra/Rycina 3 / Obrézok 3 / Ourypa 3 / Pucyok 3 / Gambar 3 / Slika 3

=

Angiographic Vessel Dilator / Dilatateur de vaisseaux angiographique / Angiographischer Gefaﬂdllatatm /Vasodi-
latatore angi / Dilatador de va jogrdfico / Dilatador vascular / /
i /

/

Ayyeioypagikdg Slaotoéag ﬂwawv / Anglograflcky cévni dilatator / Angmgvaﬁas €rtaqitd / Rozszerzacz naczyniowy

do badania angmgraﬁtznegu/ cievny dilatétor / i1 CbAi0B Aunatatop / AHrvorpaduueckiii

cocyaucTbiit gunatatop / Dilator Pembuluh Angiografik / Angiografski dilatator zile

Hemostasis Valve / Valve hémostatique / Hamostatisches Ventil / Valvola emostatica / Valvula hemostatica / Valvula

hemostética / H klep/ il / iventtiili / il il /

Awootarik) BahBida / Hemostaticky ventil / Vérzéscsillapitd szelep / Zastawka na / Hemostaticky ventil /

XemoctatiuHa knana / femoctatuyeckwii knanan / Katup Hemostasis / Hemostatski ventil

. Sideport Extension / Dérivation latérale / Seitenarm / Via laterale / Extension lateral / Extensao lateral / Verlengstuk

zijpoort / Sidepor /Sivuportin jatke / Si /Si / Enéktaon mevpiki

B0pa / Bocni nastavec /0ldalnyilés toldaléka / Przedhuzka portu bocznego / Extenzia postranného portu / (rpaHuyHo

yabmkeHue / Yanunuens 6okosoro nopra / Ekstensi Port Sisi / Nastavak bocnog prikljucka

Cannula/ Canule / Kaniile / Cannula / Cénula / Canula / Canule / Kanyle/ Kanyyli / Kanyl / Kanyle / SwAnviokog /

Kanyla / Kaniil / Kaniula / Kanyla / Katona / Kawtona / Kanula / Kanila

. Suture Collar / Bague de suture / Nahtring / Collare per sutura / Collar de sutura / Colar de sutura / Hechtmanchet / Sutur-
ring / Ompeleen kaulus / Suturkrage / Suturring / Ipavreg ouppagric / Suturalni objimka / Varratgallér / Kotnierz mocujacy /
Sijaci krizok / Manwe 3a 3awuBane / Ynnotstoui xomyT / Kelepak Sutur / Naglavak za konac

. Snap-Fit le? / Anneau d'endliquetage / Einrastring / Anello adattatore / Anillo de ﬁ{acmn / Anel de encaixe /
Klemrlng /Kliklasring / Paikalleen napsautettava rengas / LésrinE /Klemring / Aaktohog aopaion / Zaklapavaci
prstenec / Rogzitdgytirdi / Pierscien zatrzaskowy / Bezpecnostny krizok / Oukcupatuy npbcteH / MpikumHoe Kobiio ¢
3awenkoii / Ring Kancing / Utisni prsten

e}

m o
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Figure 4/ Figure 4/ Abbildung 4 / Figura 4/ Figura 4 / Figura 4/ Afbeelding 4 / Figur 4 / Kuva 4/ Figur 4 / Figur 4 / Exfia 4 /
Obrézek 4/4. dbra / Rycina 4 / Obrézok 4/ Qurypa 4 / Pucyok 4/ Gambar 4 / Slika 4

Figure 5 /Fiqure 5/ Abbildung 5/ Figura 5 / Figura 5 / Figura 5 / Afbeelding 5 / Fiqur 5 / Kuva 5 / Figur 5 / Figur 5 / Ixfjua 5 /
Obrézek 5/5. bra / Rycina 5 / Obrézok 5 / Qurypa 5 / Pucyok 5 / Gambar 5/ Slika 5

Femoral Approach / Approche fémorale / Femoraler Zugang / Approccio femorale / Acceso de la vena femoral / Abordagem
femural / Femorale benadering / Femoral adgang / Reisilaskimon kautta / Femoral ingang / Femoral adgang / Mnpaia
Tipooéyyon / Femoralni pistup / Femoralis megkdzelités / Dostep przez zyte udowg / Femoralny pristup / @emopanen
noaxop / begipennbiit foctyn / Pendekatan Femoral / Femoralni pristup

Figure 6A. Filter Insertion: Femoral Approach / Figure 6A. Insertion du filtre : approche fémorale / Abbildung 6A.
Einfiihren des Filters: Femoraler Zugang / Figura 6A. Inserimento del filtro: approccio femorale / Figura 6A. Insercidn del
filtro: abordaje femoral / Figura 6A. Insercao do filtro: abordagem femural / Afbeelding 6A. Inbrengen van het filter:
femorale benadering / Figur 6A. Indforing af filteret: femoral adgang / Kuva 6A. Suodattimen asettaminen: reisilaskimon
kautta / Figur 6A. Infdring av filter: femoral ingéng / Figur 6A. Innforing av filter: Femoral adgang / Zxfjpa 6A. Etoaywyn
iktpou: pnpiaia mpooéyyion / Obrazek 6A. Viozeni filtru: Femoralni pfistup / 6A. abra A filter bevezetése: femoralis
megkazelités / Rycina 6A. Wprowadzanie filtra: Dostep przez zyte udowa / Obrazok 6A. Zavedenie filtra: Femordlny
pristup / @urypa 6A. Busexaane Ha punTbpa: demopanes noaxoa / PUcyHoK 6A. YcTaHoBKa dunbTpa: GeaipeHHbiii
focryn / Gambar 6A. Penyisipan Filter: Pendekatan Femoral / Slika 6A. Umetanje filtra: femoralni pristup

Figure 7A. Advancing the filter: Femoral Approach / Figure 7A. Installation du filtre : approche fémorale / Abbildung 7A.
Vorschieben des Filters: Femoraler Zugang / Figura 7A. Avanzamento del filtro: approccio femorale / Figura 7A. Avance del filtro:
acceso dea vena femoral / Figura 7A. Avancar o iltro: abordagem femural / Afbeelding 7A. Opvoeren van hetﬁlter femcrale
benadering / Figur 7A. Fremforing af filteret: Femoral adgang / Kuva 7A. i
kautta / Figur 7A. Framflyttning av flter: femoral ingang / Figur 7A. Fremforing av filteret: Femoral adgang / }Ixnun 7A.
Npowbnon Tou giktpou: |Inptaia mpooyyion / Obrazek 7A. Posouvani filtru: Femordlni piistup / 7A. bra Afilter felvezetése:
femordli /Rycina 7A. P filtra: Dostep przez zyte udowg / Obrawk 7A. Postivanie filtra: Femordlny
pristup / urypa 7A. Mpuzsuxsane Ha dunTbpa: emopanet nogxon / Pucynok 7A. Mpoasuxenie Gunbtpa: GeapenHbiit
noctyn / Gambar 7A. Mendorong masuk filter: Pendekatan Femoral / Slika 7A. Potiskivanje filtra: femoralni pristup

A. Obturator / Obturateur / Obturator / Otturatore / Obturador / Obturador / Obturator / Obturator / Tiivistysrengas /
Obturator / Obturator / Emmnwpatiko / Uzavér / Elzéréeszkoz / Obturator / Obturator / O6Typatop / 06Typatop /
Obturator / Opturator

B. Marker / Marqueur / Marker / Indicatore / Marca de referencia / Marcador / Markering / Marker / Merkitsemislaite / Markor /
Marker / Aciktng / Znacka / Jelolés / Znacznik / Znacka / Mapkep / Mapkep / Penanda / Marker

Figure 8A. Filter Deployment: Femoral Approach / Figure 8A. Déploiement du filtre : approche fémorale / Abbildung 8A.
Entfalten des Filters: Femoraler Zugang / Figura 8A. Rilascio del filtro: approccio femorale / Figura 8A. Implantacion del

filtro: acceso de la vena femoral / Figura 8A. Implantagao do filtro: abordagem femural / Afbeelding 8A. Implantatie van

het filter: femorale benadering / Figur 8A. Anlzeggelse af filteret: Femoral adgang / Kuva 8A. Suodattimen sijoittaminen:
reisilaskimon kautta / Figur 8A. Inforing av filter: femoral ingéng / Figur 8A. Innforing av filter: Femoral adgang / Exija 8A.
Etoaywyn giktpou: pnpiaia mpocéyyion / Obrazek 8A. Zavedeni filtru: Femordlni pristup / 8A. abra A filter kinyitasa: femoralis
megkozelités / Rycina 8A. Rozprezanie filtra: Dostep przez zyte udowa / Obrazok 8A. Rozvinutie filtra: Femorlny pristup /
Ourypa 8A. PasrbBane Ha dunTbpa: hemopanet noaxos / Pucynok 8A. Packpbitvie gunbrpa: GeiperHbiit goctyn / Gambar
8A. Pembentangan Filter: Pendekatan Femoral / Slika 8A. Ugradnja filtra: femoralni pristup

Jugular / Antecubital Approach / Approche jugulail écubitale / Jugularer italer Zugang / Approccio
glugulare/antecubnale/Accesoyugu\avy ital / j gl uuhal/' lail i
benadenng/Adgang gennem v. jugul /" Yy i kauna/lugular/

ital ingéng / ital adgang / g yyion / Juguldrni / alni
pfistup /Jugulam/kcnyokhaﬂan megkczel\tes / Dnstep przez zylg szyjna/ przed'ok(lowq / Krcny/predlaktovy pristup /
t0rynapen /anteky6utanen noaxon /Juguler / ital Girig / fip poctyn / Pendekatan

Jugular /Antekubital / Jugulami/antekubitalni pristup

Figure 6B. Filter Insertion: Jugular/Antecubital Approach / Figure 6B. Insertion du filtre : approche j i

Abbild B. Einfiihren des Filters: italer Zugang / Figura 6B. Inserimento del filtro: approccio giugulare/

antecubitale / Figura 6B. Insercién del filtro: acceso yugular y antecubital / Figura 6B. Inserco do filtro: abordagem jugular/

an(ecubnal /Afheeldmg GB Inbrengen van het filter: |ugu|a|re/an|e(uh|lale henadenng / Flgur 6B. \ndfonng afﬁlterei

/Kuva 6B. Suod

kautta / FlgurGB Infonng avfilter: jugular/antekubital ingang / Figur 6B. Innforing av filter: Jugular/antekubltal adgang/

ZIyipa 6B. Eioaywyi giktpou: uq)avm&mn/npoﬂvnﬁpuxlcvm npouzwlan / Obrézek 6B. Vlozeni filtru: Jugularm/amekubnalm

pristup / 6B. abra A filter bevezetése: jug /Rycina 6B. filtra: Dostep p

zytg szyjna/przediokciowq / Ohramk 6B. Zavedenie filtra: Krcny/p f pmmp / @urypa 6B.B Ha QuiTbpa:
on/ Py YcTaHoBKa GunbTpa: ji foctyn / Gambar 6B.

Penympan Filter: PendekatanJugulav/Amekubnal /$Slika 6B. Umetanje filtra: jugulari/antekubitalni pristup
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Figure 7B. Advancing the filter: Jugular/Antecubital Approach / Figure 7B. Installation du filtre : approche jugulaire/
antécubitale / Abbildung 7B. ieben des Filters: italer Zugang / Figura 7B. Avanzamento del
filtro: approccio giugulare/antecubitale / Figura 7B. Avance del filtro: acceso yugular y antecubital / Figura 7B. Avancar o
filtro: abordagem jugular/antecubital / Mheeldmg 7B Opvoeren van het filter: |ugu\a|ve/antemh|ta\e henadenng /Figur
7B. Fvemfmmg afﬁherel Adgang gennem . jugi /Kuva7l eteenpiin:

imon kautta / Figur 7B. F iing av filter: ital ingang / Figur 7B.
Fremforing av filteret: Jugular/antekubital adgang / Zxrjpa 7B. Mpow6non Tov giktpou: opaymdiki/mpoavipayiovia
Tipooéyyion / Obrazek 7B. Posouvani filtru: Jugularni/antekubitalni pristup / 7B. abra A filter felvezetése: jugularis/
konyokhajlati megkazelités / Rycina 7B. Przemieszczanie filtra: Dostep przez zyte szyjna/przedtokciows / Obrézok 7B. Postivanie
filtra: Krcny/predlaktovy pristup / @urypa 7B. Ha GunTbpa: lor noaxon / PucyHok 7B.

WnbTpa: it i poctyn / Gambar 7B. Mendorong masuk filter: Pendekatan Jugular/

Antekubital / Slika 7B. Potiskivanje filtra: jugulari/antekubitalni pristup

o

Obturator / Obturateur / Obturator / Otturatore / Obturador / Obturador / Obturator / Obturator / Tiivistysrengas /
Obturator / Obturator / Emmwpatiké / Uzavér / Elzéréeszkdz / Obturator / Obturator / O6Typatop / 06Typatop /
Obturator / Opturator

Marker / Marqueur / Marker / Indicatore / Marca de referencia / Marcador / Markering / Marker / Merkitsemislaite / Markor /
Marker / Aciktng / Znacka / Jelolés / Znacznik / Znacka / Mapkep / Mapkep / Penanda / Marker

Figure 8B. Filter Deployment: Jugular/Antecubital Approach / Figure 8B. Déploiement du filtre : approche jugulaire/
antécubitale / Abbildung 8B. Entfalten des Filters: Jugularer/Antekubitaler Zugang / Figura 8B. Rilascio del filtro:
approccio g\ugulare/ante(uhnale/ Figura 8B. Implantacion del ﬁltm acceso yugular y antecubital / Figura 8B.

dofiltro: / Afl 8B. ie van het filter: jugulai ubitale
benadenng / Flgur 8B. Anlaegge\se af filteret: Adgang gennem v.j i /Kuva 8B. S i
imon kautta / Figur 88 Inforing av filter: jugular/antekubital ingang /
Flgul 8B. Innforing av filter: Jugular/antekubital adgang / Ixfpa 8B. Eicaywyn giktpou: opayrudiki/mpoavtipayiovia
wpouzvvlan /Obrazek sB Zavedent filtru: Jugularm/antekubnalnl pristup / 8B. abra A filter kinyitasa: jugularis/

és / Rycina 8B. filtra: Dostep przez zyte szyjna/przediokciows / Obrazok

8B. Rozvinutie filtra: Krény/predlaktovy pristup / @urypa 8B. Pa3rbane Ha GunTbpa: lorynapet/antekybutanen
noaxog / Pucynok 8B. Packpbitite GunbTpa: ApemHblit/aHTekyGuTanbHblit foctyn / Gambar 8B. Pembentangan Filter:
Pendekatan Jugular/Antekubital / Slika 8B. Ugradnja filtra: jugularni/antekubitalni pristup

Contents/ Contenu / Inhalt / Contenuto / Contenido / Contetido / Inhoud / Indhold / Sisaltd / Innehall / Innhold / Neptexdpeva /
Obsah /Tartalom / Zawartosc / Obsah / Coybpxanvte / KomnnekTauws / Sadrzaj

OPTEASE®
Filter in Storage Tube / Filtre contenu dans un luhe de stockage / Filter in Lagerungshiilse / Filtro nel tubo di custodia / Filtro en
tubo de iento / Filtro no tubo de i /Filterin opberghuls / Filter i opbevaringsror / Sailytysputkessa

oleva suodatin / Filter i forvaringsror / Filter i oppbevaringsror / Oiktpo péoa o€ anoBnkeutikd owiva / Filtr v lozné tubé / Filter
tarolécsdben / Filtr w rurce do przechowywania / Filter v uskladfiovacom tubuse / @unTbp B Tpb6iuKa 3a coxpanenie / Qunbtp B
Tpy6ke Ana xparenna / Filter di Tabung Penyimpanan / Filtar u spremniku

REF/ Catalog no. 466-F210A

Kit with 55 cm Sheath Introducer Length / Kit avec gaine dintroduction de 55 cm de longueur /

Set mit 55 cm Einfiihrschleuse / Kit con lunghezza dell‘introduttore 55 cm / Kit con introductor de 55 cm de longitud / Kit com
comprimento do introdutor da bainha de 55 cm / Kit met introducer van 55 cm lang / Kit med 55 cm lang skedeindforer /
Pakkaus, joka siséltéa 55 cm:n tupenohjaimen / Sats med 55 cm infdrselskida / Sett med 55 cm innfaringshylse / Kit pe
&woaywyéa Onkaptod prikoug 55 cm / Sada s 55 cm dlouhym zavédécim pouzdrem / Készlet 5 cm hosszi bevezetdhiivellyel /
Zestaw z koszulka introduktora o dtugosci 55 cm / Stiprava s 55 cm plstovym zavadzacom / KomnnekT c uHTpoatocep Ha aesune
CbmkuHa 55 cm / Habop ¢ uHTpoablocepom AnuHoii 55 am / Kit dengan Panjang Introducer Selubung 55 cam / Komplet s
uvodacem uvodnice duljine 55 cm

<@== FEMORAL |

<= VON3d |/

/[ JUGULAR mep |\

= A
_HYINONT wep |

REF / Catalog no. 466-F210B

Kit with 90 cm Sheath Introducer Length / Kit avec gaine dintroduction de 90 cm de longueur /

Set mit 90 cm Einfiihrschleuse / it con lunghezza dell‘introduttore 90 cm / Kit con introductor de 90 cm de longitud / Kit com
comprimento do introdutor da bainha de 90 cm / Kit met introducer van 90 cm lang / Kit med 90 cm lang skedeindforer /
Pakkaus, joka siséltaa 90 cm:n tupenohjaimen / Sats med 90 cm infdrselskida / Sett med 90 cm innfaringshylse / Kr pe
&wwaywyéa Onkaptod prikoug 90 cm / Sada s 90 cm dlouhym zavédécim pouzdrem / Készlet 90 cm hosszi bevezetdhiivellyel /
Zestaw z koszulka introduktora o dtugosci 90 cm / Stiprava s 90 cm plstovym zavadzacom / KomnnekT c uHTpoatocep Ha aesune
cbmikua 90 cm / Habop ¢ uHTpozblocepom anHoit 90 am / Kit dengan Panjang Introducer Selubung 90 cm / Komplet s
uvodacem uvodnice duljine 90 cm

/[ <= FEMORAL |

O\ = TvHonas |

[ JUGIANT mep

Obturator / Obturateur / Obturator / Otturatore / Obturador / Obturador / Obturator / Obturator / Tiivistysrengas /
Obturator / Obturator / Emmwyiarik / Uzévér / Elzaréeszkdz / Obturator / Obturdtor / O6ypatop / 06Typatop / Obturator /

Opturatorr
@ é
A B

A. Marker / Marqueur / Marker / Indicatore / Marca de referencia / Marcador / Markering / Marker / Merkitsemislaite / Markar /
Marker / Aciktng / Znacka / Jelolés / Znacznik / Znacka / Mapkep / Mapkep / Penanda / Marker

B. Bump / Bosse / Protuberanz / Protuberanza / Tope / Verdikking / Bule / Kohouma / Limitador / Bula / Bule / Mipoe€oxr /
Hrbol / Utk6z6 / Ogranicznik / Vystupok / U3patuna / Orpanwuutens / Penahan / Izbocina
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BRITETIP®

Catheter Sheath Introducer / Gaine dintroduction de (atheters/ Katheter-| Elnfuhrs(hleuse / Imrodunore per cateteri /

\ntvoductor de catéteres / Introdutor da bainha / / /
/

for Etoaywyéac nkapiov kaBetrpa / Zavadéc pouzdra katétru /
Katetevhevezem hiively / Introduktor cewnika z ostonka / Zavédzac puzdra katétra / MkTpoatocep Ha ie3une Ha kateTbp /
WHtpoziblocep fin kateTepa / Introducer Selubung Kateter / Uvodac uvodnice katetera

O

AngiographicVessel Dilator with open end, side holes and radiopaque marker bands at 30 mm (end-to-end)
distance, referencing the maximum indicated inferior vena cava diameter / Dilatateur de vaisseaux angiographique
aextrémité ouverte, perforations latérales et bandelettes de marqueur radio-opaque situées a 30 mm de distance
(dextrémité a extrémité), faisant référence au diamétre maximum indiqué de la veine cave inférieure / Angiographischer
GefaBdilatator mit offenem Ende, Seitenldchern und rontgensichtbaren Markierungsringen im Abstand von 30 mm (Ende-
z2u-Ende), der mit dem angezeigten Maximaldurchmesser der Vena cava in Beziehung steht / Vasodilatatore angiografico

con fori laterali, punta aperta e indicatori radiopachi distanziati di 30 mm (da un'estremita allaltra), in riferimento al
diametro massimo indicato per la vena cava inferiore / Dilatador de vasos angiogrfico con extremo abierto, orificios laterales
y bandas marcadoras radiopacas a una distancia de 30 mm (de extremo a extremo), en referencia al didmetro maximo
indicado de la vena cava inferior / Dilatador vascular angiogréfico com extremidade aberta, orificios laterais e faixas com
marcador radiopaco a uma distancia de 30 mm (extremidade a extremidade), referenciando o diametro maximo inferior

da veia cava indicado / Angiografische vaatdilatator met open uiteinde, zijgaten en radio-opake markerbanden op een
onderlinge afstand van 30 mm (tussen de beide uiteinden), die verwijzen naar de maximaal geindiceerde diameter van

de vena cava inferior / Angiografisk kardilatator med dben ende, sidehuller og rantgenabsorberende markeringsband pa

30 millimeters (i forlaengelse af hinanden) afstand, med den maks. angivne nederste vena cava diameter som reference /
Angiografinen suonenlaajennin, jossa on aukinainen karki, sivureidtja silteilyd lapaisemattomat merkkmauhat 30 mm:n
(padsta paahan) etaisyydella, jotka viittaavat
karldilatator med dppen anda, sidohdl och ro 3 0 med 30 mm (dnda-till-&nda) mellanrum som referens
for maximalt angiven diameter pa vena cava inferior / Angiografisk kardilatator med &pen ende, sidehull og rontgenfaste
markerband pa 30 mm (i forlengelse av hverandre) avstand, med den maks. angitte nederste vena cava-diameter som
referanse / Ayyetoypaqidc dlaotohéac ayyeiwv e avoIKTO dKpo, AEUPIKES OMEC KaL AKTIVOOKIEDEC TaWvieg 0fjiavong

o€ andotaon 30 mm (ano dkpo o¢ Gkpo), ot omoieg bouv T péyion Opevn SidpeTpo TG Kd ihng
QAéBac / Angiograficky cévni dilatétor s otevienym koncem, bocnimi otvory a radiokontrastnimi oznacovacimi pruhy ve
vzdalenosti 30 mm (z jednoho konce na druhy), které se vztahuji k maximalnimu uvedenému priiméru dolni duté zily /
Nyitott végi angiografids értagitd oldalnyilasokkal és egymadstol 30 mm tavolsagban elhelyezkedd sugérfogd jeldldsavokkal,
amelyek a vena cava inferior maximalis javallt dtmérdjét jelzik / Rozszerzacz naczyniowy do badania angiografiznego
zotwartym koricem, otworami bocznymi i radiocieniujacymi tasmami znacznikowymi rozmieszczonymi na odcinku 30

mm (koniec do korica), wskazujacymi na malsymalnq dopuszczalng srednlcg yly g{ownej dolnej / Anglcgrafl(ky clevny
dilatator s otvorenym koncom, i otvormia i pasikmi vo

(od jedného konca k druhému), ktoré oznacujii maximalny indikovany priemer dolnej dutej Zily / Aurviorpagcu CDAUB
[AVNATaTop C OTBOPEH Kpaii, CTPaHUYHI U3XOAW I PEHTFEHOKOHTPACTHII MaPKEPHH IEHTH Ha pascTosue 30 MM (0T Kpait

110 Kpaii), yKa3BaLLy MaKCUManHUA I0CoYeH AUaMeTbP Ha J0Ha BeHa KaBa / ATUOrpaguyeckitii COyaucTbiii funatatop
COTKPBITHIM KOHLIOM, GOKOBBIMU OTBEPCTUAMU 1 PEHTTEHOKOHTPACTHBIMY MapKepamMu Ha paccToaHmit 30 MM (0T KoHLa
110 KOHLLQ), YKa3bIBAIOLLIMI Ha MAKCUMANbHO BOMOXHbIii juameTp HinkHeit nonoii Bewbl. / Dilator Pembuluh Angiografik
dengan ujung terbuka, lubang sisi, dan pita penanda radiopak berjarak 30 mm (ujung ke ujung), yang mengacu pada
diameter vena kava inferior maksimum yang diindikasikan / Angiografski dilatator Zile s otvorenim zavrsetkom, bocnim
otvorima i trakama markera nepropusnim za rendgensko zracenje na udaljenosti od 30 mm (od kraja do kraja), koje ukazuju
'na maksimalni oznaceni promjer donje Suplje vene

< 30mm >
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STERILE. Sterilized with ethylene oxide gas. Nonpyrogenic. Radiopaque.
FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT RESTERILIZE.

1. Device Description

The Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter (Retrievable Filter) is designed for percutaneous delivery of a retrievable
vena cava filter to the inferior vena cava (IVC).

The self-centering OPTEASE® Retrievable Filter is laser cut from nickel titanium alloy (Nitinol) tubing. The proximal and distal
baskets of the OPTEASE® Retrievable Filter, which consist of struts in a six diamond shape confiquration, are designed for
optimal clot capture. The baskets are connected by six straight struts. A single row of fixation barbs is present at the cranial end of
the struts. These barbs, intended for fixation to the vessel wall, are extensions of the parallel struts. A hook is centrally located at
the caudal basket extremity and allows for filter retrieval using a snare (Figure 1).

The constrained filter is flexible and achieves its ined di upon inthe IVC. Up the filtes
imparts an outward radial force on the luminal surface of the vena cava to ensure proper positioning and stability. The OPTEASE®
Retrievable Filter is designed to prevent pulmonary embolism while maintaining caval patency.

The introduction kit is comprised of a filter storage tube, a 6F (2.0 mm ID) Cordis BRITE TIP® Catheter Sheath Introducer (Sheath
Introducer), an Angiographic Vessel Dilator with an open end, side holes and two marker bands at a distance of 30 mm (end-to-
end), and an obturator with marker and storage tube securement bump

The Angiographic Vessel Dilator is designed to also provide angi isualization and linear of the IVCwhen
combined with the delivery of radiopaque contrast ‘media.

The obturator serves to advance the filter from the storage tube into the Sheath Introducer and to advance the filter through the
Sheath Introducer to the implantation site. The constrained filter is supplied in a plastic storage tube, which is to be loaded as a
system into the Sheath Introducer hemostasis valve. The storage tube is printed with colored arrows and text (femoral: green;
jugular/antecubital: blue) to indicate the correct orientation. The arrow of the desired access site will point into the Sheath
Introducer hemostasis valve.

The length of the introduction kit, the recommended guidewire length and diameter, and the recommended venous access sites
aregiveninTable |.

Tablel.
Catalog Number Usable BRITETIP® Sheath gth (am)
Length (am)
466-F210A 55 66
466-F2108 0 101
Catalog Recommended Guidewire Recommended Venous
Number Length (cm) Diameter (in.) Access Sites
466-F210A 150 0.035"(0.89 mm) Femoral & Jugular
(at. No. 502-521
466-F210B 260 0.035"(0.89 mm) Femoral, Jugular & Antecubital
(at. No. 502-455

Retrieval of the OPTEASE® Retrievable Filter is from femoral venous access only (refer to Section VIll, Table Il

II.  Indications

The OPTEASE® Retrievable Filter is indicated for the prevention of pulmonary embolism (PE) via percutaneous placementin the
IVCin patients considered at high risk of PE.

The Angiographic Vessel Dilator is designed to provid i and linear of the vasculature
when combined with the delivery of radiopaque contrast media to the vena cava.

Il Contraindications

Vena cava filters should not be implanted in:

« Patients with risk of septic embolism.

Patients with uncontrolled infectious disease.
Pal\ents with an [VC diameter larger than 30 mm.

P forp fluoroscopy.
Patients wi itivity to one of th fthe OPTEASE® Retrievable Filter.
There are no k indications for use of the Angi ic Vessel Dilator.

IV. Warnings

« This prcd?lct is designed and intended for single use. Itis not designed to undergo reprocessing and re-sterilization afterinitial use.
Reuse of this produn mtludlng after repnxessmg and/or re-sterilization, may cause a loss of structuralintegrity which could lead
toafailure of th lead toaloss of critical g/use information all of which presenta
potential risk to patient safety.

«+ The OPTEASE® Retrievable Filter has not been studied for long term implantation and must be retrieved within 12 days after
placement.

« Retrieval of the OPTEASE® Retrievable Filter is possible only from femoral vein approach. Retrieval is performed using the Cordis
OPTEASE® Retrieval Catheter (catalog number, 466-C210F) and the recommended accessories (refer to Section VIlI, Table I11).
These devicesused fo filtr rtrievl ae not included in the OPTEASE® Retrievable Filtr Introducton Set. The FU for OPTEASE®
Retrievable Filter retrieval is contained in the Cordis 0PTEASE® Retrieval Catheter packaging.

« Wheninjecting contrast medium through Vessel Dilator, do not ing of 800 psi.
Ensure that a high-pressure connection line s used.

«  Mterfilterimplantation, any catheterization procedure requiring passage of a device through the filter may be impeded.

« The OPTEASE® Retrievable Filter is supplied constrained in a plastic storage tube mdlcatlng the appropriate orientation
for femoral and jugular/antecubital approaches. Never reload a fully ejected filter into the storage tube as this
could result in incorrect orientation for the selected access site. Never reload a (partially) ejected filter into
the storage tube as this could affect its shape, and function. Accordingly, Cordis will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from replacement of the OPTEASE® Retrievable Filterin the plastic
storage tube.

«  fFilterfractureis a potential complication of vena cava filters. Anatomic points from filter
deformation (for example, deployment at apex of scoliosis, overlapping of either of the renal ostia, or placement adjacent toa
vertebral osteophyte) may contribute to fracture of a particular filter strut. However, reports of adverse clinical sequelae from filter
fractures are rare.

« The OPTEASE® Retrievable Filter should only be used by
interventional techniques, forinstance placement of vena oava ﬁl(ers Acccrdmgly, Cordis will not he responslble forany direct or

damages or personnel.

«  Personswith allergic: eactions to nickel titanium (Nmnol) ‘may suffer an allergic response to this implant.

« Retrieval of the OPTEASE® Retrievable Filter with a filter fracture present may resultin complications.

« Persons with allergic reactions to nickel may suffer an allergic response to this device.

V.  Precautions

«  Storeina cool, dark, dry place.

«  Donotuseif package is open or damaged.
«  Usepriorto”Use By"date.

Do not resterilize by any other method. Do not expose to above 54°C(130°F) for any length of time.
Do not expose to organic solvents.
The OPTEASE® Remevable F\Iter has been tested and quali ith th i ies. The use of any other

accessory could resulti and/oran procedure.

MRI Safety Information
A patient with the OPTEASE® Vena Cava Filter may be safely scanned under the following conditions.
Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

Name/identification of device Cordis OPTEASE® Vena Cava Filters
Nominal values of static magneticfield (T) [ 1.5Tand3.0T

Maximum spatial field gradient (T/m)and | 25T/m (2500 Gauss/cm)

(Gauss/cm)
RF excitation Circularly polarized (CP)
RF transmit coil type Whole body transmit coil
Head RF transmit-receive coil
RF receive coil type Any receive only coil may be used
Maximum whole body SAR (W/kg) 4.0W/kg
Limits on scan duration 15 minutes of continuous RF

(asequence or back to back series/scan without breaks) followed by a
wait time of 10 minutes if this limit s reached

MRimage artifact The presence of this implant produced an image artifact of
approximately 9 mm when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3.0 T MRI system

Ifinformation about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that parameter

V1. Complications

Procedures requiring percutaneous interventional techniques should not be attempted by physicians unfamiliar with the possible
complications. Complications may occur at any time during the procedure.

Possible procedure complications include, but are not limited to, the following:

«  airembolism

«  hematomaatthe puncture ite

«  incorrect positioning of the filter

« incorrect orientation of the filter




PPE Specification 1539644 | Rev:13
Labeling Specification Released: 21 Apr 2023
IFU - OPTEASE RVCF C0: 100625083

Release Level: 4. Production
English

perforation of the vessel wall

restriction of blood flow

occlusion of small vessel

distal embolization

infection

intimal tear

filter fracture

thrombus formation.

Ifthe filter is not removed within 12 days of implantation, the possible long-term complications associated with filter
implantation include, but are not limited to the following:
«filterobstruction

filter perforation of the vena cava wall

filter migration

filter fracture

recurrent pulmonary embolism.

F|Iterfvac|ure is a potential complication of vena cava filters. Anatomic locations that create concentrated stress points from filter

(for example, at apex of scoliosis, ing of either of the renal ostia, or placement adjacent toa
vertebral osteophyte) may contribute to fracture of a particular filter strut. However, reports of adverse dlinical sequelae from
filter fractures are rare.

Retrieval of the Cordis OPTEASE® Retrievable Filter with a filter fracture pvesent may result in complications.

Vi Procedure for Filter
Select a suitable venous access sl(e
Note:

he right-sided chb filter a@nb ic when using a tortuous

left-sided vessel approach.

Remove the components of the introduction kit from the package sing sterile technique.

Remove air from the Sheath Introducer by flushing with heparinized saline or suitable isotonic solution.

Insert the Angiographic Vessel Dilator through the Sheath Introducer hemostasis valve, snapping it into place at the hub (Figure 3).
Flush with hepanmzed saline or suitable isotonic solution.

5. ACordis -ip 0.035" (0.89 mm) EMERALD® gmdewwe is recommended to mtmdu(e the! Sheath Introducer and the Angiographic

Eadad 3

The length and the inTablel.
6. Inlmducethenannulaofananglogmphl(need\emwthevesseluslngasept\:te(hmque
7. overthe  tip of thy itforinsertion. Holding the needle in place, insert the
guldewwe through the needle and nto the vessel. Gently advance the guldeW|re to the desired location.
8. Hold ding id plate withdraw pressure "h@ heath with the
icVessel Dilator is ass the Sheath ystem over the quidewire, grasping the
Sheath Introducer dose to the skin to prevent buckling. Usinga i jon, advance the ugh the tissue and

into the vessel (Figure 4).

9. Position the Sheath Introducer radiopaque tip and the marker bands of the Angiographic Vessel Dilator in the inferior vena cava
below the renal veins in preparation for an angiographic overview of the IVC.

10. Remove the quidewire.

11, Determine the diameter of the inferior vena cava at the intended implantation site below the lowest renal vein by injecting
contrast medium through the Angiographic Vessel Dilator and using its marker bands as a reference. The distance between the two
marker bands, end-to-end, is 30 mm.

Caution: Do not use with Ethiodol or Lipiodol™* contrast media, or other such media, which incorporate the comps
of these agents.
ion: Do not psi when injecti injector. Ensure that a high-pr lineis used.
12, Rei quidewire. Advance the Sheath tip to the desired location in the IVC.
3. he guidewire. Detach the Angi icVessel Dilator from the Sheath Introducer by releasing the snap-fit ring at the hub

1Fguve 5). Withdraw the Angiographic Vessel Dilator.
Caution: To avoid damage to the Sheath Introducer tip, do not withdraw the dilator until the Sheath Introducer tip s at the desired
location in the IVC.
Cautitlmz Dltl) not leave a Sheath Introducer in place for extended periods of time without a dilator or an obturator to support the
cannulawal

14, the sideport extension

15. Azravdlng to the selected venous access site, determine whl:h end of the storage tube (containing the filter) is to be
placed into the Sheath Introducer hemostasis valve. This is indicated by the printed colored arrows and text (femoral:
green; jugular/ antecubital: blue) on the storage tube. The arrow of the desired access site will point into the Sheath
lntmdu(erhema:mm valve (Flgure 6A/B).

16. Place the d of the storage tube ini PTEASE® Retrievable Filter), as far as possible nto Sheath
Introducer hemostasis valve (Figure 6A/B).
. % efilterinto the Sheath i through the end of the storage tube until the filter

by
th 12 of the Sheath Introd

well
18.  Torestore hemostasis, withdraw the storage tube out of the Sheath Introducer hemostasis valve. The storage tube can be fixed on
the hub-end of the obturator by sliding it over the bump (figure 7A/B)
19. Continue to advance the filter until the marker on the obturatoris pomloned at the Sheath Introducer hemostasis valve. This
indicates that the filter is aﬁhe distal tip of the Sheath Introducer but st fully within the Sheath Introducer (F\gure TA/B).
Note: Iffilter icwhen usinga approach, stop filter priorto the curve.
Advance the Sheath Introducer to negotiate the curve, then continue to advance the filter.
. Filter release (or deployment) is performed under continuous fluoroscopy (Figure 8A/B). Prior to releasing the OPTEASE®
Re\nevable Filter from the Sheath Introducer ensure that:
location in the inferior ct. Should the filter location be t, reposition the Sheath
Introducer; and
b. - thefite rerieval ookis oientated towards the caudalend ofthe vena cava. Should thefilter orientation be incorrect, remove
the Sheath Introducer (with filter inside) from the patient and di ganew
sterile Sheath Introducer and storage tube with filter.
Note: The constrained, unexpanded, length of the OPTEASE® Retrievable Filteris 67 mm. During release from the Sheath
Introducer, the length of the filter will shorten as it expands. The ends of the filter will shorten equally as they move toward the
axial enter of the ﬁl(er Flter shortening is depicted in Figure 2. The length ofthe deployed filteris determined by its expanded
diameterin the [VC.Th it each end of the exp: filterand filter lengthis p Table l.
The position of the expanded filter within the IVC can be determined by selecting either the midpoint (i.e., axial center) or
one end of the constrained filter as a reference point. When the filter is positioned by using the midpoint of the constrained
filter as a reference point, the position of the midpoint of the expanded filter will not change. When the filter is positioned
by selecting one end of the constrained filter as a reference point, the end of the expanded filter will move (i.e., filter
shortening) toward the axial center.

Table Il. Filter Length per IVC Diameter
Unexpanded Filter Length = 67 mm

N
S

IVCDiameter (mm) ilter Length (mm) Filter i ch end (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
24 59 4
2 57 5
28 56 55
30 54 65

Nnte Filter length and shortening values given are approximate.
1. Torelease the filter, keep the obturator fixed in position, then pull the Sheath Introducer back over the obturator (Figure 8A/B).
12. Ensure that the filteris fully released and deployed.
23, Once the OPTEASE® Retrievable Filter has been deployed, remove the obturator from the Sheath Introducer.
24, Perform a control cavogram before terminating the pm(edure
25, Remove the Sheath Introducer linically indicated by placing i he vessel above th ture site, and slowly
withdrawing the Sheath Introducer.
26. Discard the |n(mducl|cn kn and packaging materials.

Nm After use, ials may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance
practice and with applicable local, state and i
VIIl. Recommended Devices Required fnnhe Retrieval of the (ordls OPTEASE® Retrievable Filter
The OPTEASE® Retrievable Fiter has not forlong termir be retrieved within 12 days after
placement.
The of the OPTEASE® Retrievable Filter are lsted in Table Il bel

. ired for .
The IFU for eval of the OPTEASE® Retrievable Filteris contained in jng ofthe Cordis OPTEASE® Retreval Catheter.
Table I1l. Recommended Devices for the Retrieval of the OPTEASE® Retrievable Filter

Recommended Devices Dimension (at.No.

OPTEASE® Retrieval Catheter with 10, 80 cm length 466-C210F

radiopaque tip

Cordis -tip EMERALD® 260 am length 502-455

0.035"(0.89 mm) Guidewire

Cordis AVANTI®+ Catheter 10F (3.3 mm), 11 cmlength 504-610X

Sheath Introducer

Goose Neck Snare Kit 10 mm loop diameter, 4F catheter GN1000
15 mm loop diameter, 6F catheter GN1500
20 mm loop diameter, 6F catheter GN2000
25 mm loop diameter, 6F catheter GN2500

* Ethiodol and Lipiodol are trademarks of Guerbet S.A.
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30 mm loop diameter, 6F catheter GN3000
All 120 cm snare length and 102 cm catheter length

IX.  Disclaimer of Warranty and Limitation of Remed‘
There is no express or implied warran m(ludmg without limitation any i |mp||ed warranty af merthantablllty

orfitness fora ramrular purpose, ont e Cordis p: described in

shall Cordis be liable for any direct, incidental ol d g 1 provided Iry
specific law. No person has the anlhorlty to bmd Cordis to any i warranty

set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis printed matter, including this publication, are meant solely to generally describe the
product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties.

Cordis Corporation will not b ible for any direct, incidental, or i fthe product.

Francai

STERILE. Stérilisé a l'oxyde d‘éthyléne. Apyrogéne. Radio-opaque. A USAGE UNIQUE. NE PAS RESTERILISER.

I.  Description du dispositif

Lefiltre amovible pour veit OPTEASE® de Cordis (Retri Filter) est congu pour la pose percutanée d'un filtre
ibl il dansla vei inférieure (VCI).

Lefiltre amovible a autocentrage OPTEASE® est découpé par laser dans un tube composé d'un alliage de nickel et de titane
(Nitinol). Les paniers proximal et distal du filtre amovible OPTEASE®, composés de croisillons assemblés dans une configuration
ennid d‘abeilles, sont congus pour une capture optimale des caillots. Les paniers sont reliés par six éléments droits. Une seule
rangée d'aiguillons de fixation est présente a l'extrémité cranienne des croisillons. Ces aiguillons, prévus pour la fixation & la paroi
du vaisseau, sont des extensions des croisillons paralléles. Un crochet, situé au centre de Iextrémité du panier inférieur, permet
lextraction du filtre a laide d'un lasso (Figure 1).

Le filtre non déployé est flexible et atteint son diametre dilaté lors d éploi dansla . Lors de son
déploiement, le filtre transmet une force radiale vers extérieur, sur la surface luminale de la veine cave, pour garantir une mise
enplace correcte et une bonne stabilité. Le filtre amovible OPTEASE® a été congu pour empécher les embolies pulmonaires tout
enmaintenant la béance cavale.

Le kit dintroduction se compose d'un tube de stockage pour e filtre, ' une qgaine d |ntrodu<l|on de cathéters 6F (2,0 mm ID)
BRITETIP® de Cordis, d'un dilatateur de jté te, perforations latérales et bandelettes de
marqueur radio-opaque situées a 30 mm de distance (dextrémité a extrémité),

d'un obturateur a marqueur et d'une bosse de fixation du tube de stockage.

Le dilatateur de vaisseaux angiographique est congu pour permettre également la mise en évidence angiographique et la
mesure linéaire de la VCl dans le cadre d'une combinaison avec la délivrance de substance de contraste radio-opaque.
Lobturateurserta pousser| lefiltre du mbe de: stcd(age dans lagaine dmtmdnctlon et

.

apousser efiltre dans | tior Jivré dans be de stockagy
deplastique, uevousdevez(har er tout entier dans la val delagair tion. Le tube de stock couvert
plastique, qu )
detexteem (vert pour! ;bleu pcur|'=r es jugulair écubital) afin dindiquerle sens correct
Les fliches indi approches 6 ique de la gail i

LeTableau | indique la longueur du kit d'introduction, la longueur et le diamétre du fil quide recommandé, ainsi que le site
d'accés veineux recommandé.

Tableaul.
N° deréfé Longueur utilisable de la gail ion BRITETIP®  Longueur du difatateur de
(cm) vaisseaux angiographique (cm)
466-F210A 55 66
466-F210B 90 101
N°de Fil guide re(ommande Sites d'accés.
référence Longueur (cm) atre (pe i
466-F210A 150 0,89mm (0,035") Fémoral & jugulaire
N de référence 502-521
466-F210B 260 0,89mm (0,035") Fémoral, jugulaire &
N° de référence 502-455 antécubital

Lextraction du filtre amovible OPTEASE® est uniquement possible pour 'accés veineux fémoral (voir Section VIlI, Tableau ).
II.  Indications

Lefiltre amovible OPTEASE® est indiqué dans la prévention des embolie: ires grace a une pose percutanée dans laVCl
des patients considérés a nsque pour Ies embolies pulmonaires.
Le dilatateur de vai i congu pour pe éqgal la mise en évidence angiographique et la mesure

linéaire du systeme vasculaire dans le cadre d'une combinaison avec la délivrance de substance de contraste radio-opaque.

lIl.  Contre-indications d'utilisation
Lefiltre pour veine cave ne doit pas étre implanté dans les cas suivants:
N P TR

< Che D q
Che 4 A ladie nfectieuse incontiolée.
o (he: ients dont le diametre de | supérieur a 30 mm.
o Che; d i iqué
Chez les patients pré ibiité prouvée a Fun de dufil ible OPTEASE®.

A ce jour, aucune contre-indication n'est connue dans le cadre de I'utilisation du dilatateur de vaisseaux angiographique.

IV. Mises en garde

«  Ceproduitest congu et prévu pour un usage unique. Il nest pas destiné a & ité ni utilisation.
La réutilisation de ce produit, y compris aprés retraitement et / ou resténlisaticn, peut provoquer une perte dintégrité de la
structure susceptible dempécher le dispositif de fonctionner comme prévu et dentrainer la perte d'informations détiquetage /
dutilisation essentielles et donc, de mettre po(emlellemen( en péril la sécurité du patient.

. L ion a long terme du filt ible OPTEASE® n'ayant pas fait [objet détudes, il convient de lextraire dans les
12 jours suivant sapose.

«  Lextraction dufil TEASE® est uniquement possible dans e cadre de I . Lextraction
est réalisée al'aide du cathéter dextraction OPTEASE® de Cordis (n° de référence 466- (210F) et des acces- soires prévus a et
effet (volr Se(tlon Vil Tableaulll). Les a(cessmres prévus pourlextramon du filtre ne sont

pasin alextraction du fil ibl
OPTEASE@ esti |ndus dans Ie colis du (athe(erdex(ramon Cordls OPTEASE®
+ Lorsqu te i ique, veillez a ne pas dépasser la
pression maxi le de 800 psi. Veillez a utiliser une ligne d jon h i
«  Suiteal |mp|antancn du ﬁlne, toute procédure de cathétérisme nécessitant le passage d'un dispositif par le filtre peut
étre entravee.
. Le filtre PTEASE® estlivré non déployé d lbe de stockage en plastique mdlquant la hunne orientation a suivre
fémorale et i écubitale. Ne jamai éjecté dans le tube de
md(age ol pourraiten m ulter i ion i &s sélectionné. Ne jamai un
filtr ) éjec le tube d Loperanon pourral( affetler ses fmme et fcncnon En conséquence, Cordis
ne pourra étre tenu pour des d directs, in place duffiltre
amovible OPTEASE® dans e tube de stockage de plaanue
+  larupturedu filtre est une complication potentielle des filtres pourvelne cave. Les sites liques qui créent des points de
P dufiltre (parm«amnln ausommet d't unesculme, d'undes
ostia rénaux ou positi presd’un ébral) peuvent contribuer isillon du filtre. Toutefois,
des sequelles diniques duesala mptureduﬁ\(re sam rarement rapportees
. TEASE® ne doit & {

etd intervention percutanées, par exemple la pase de filtres pour veine cve. Cordisne sera par conséquent pas tenue pour
responsable de tous dommages directs ou indirects ou des dépenses résultant de leur utilisation par un personnel non formé.
«  Lespersonnes présentant des réactions allergiques au titane de nickel (Nitinol) pourront avoir une réponse allergique

acetimplant.
« Lextraction du il ible OPTEASE® peut condui ilefiltre est rompu.
<L pré éacti i u n|d<e\ peuventdevelopperune réponse allergique a ce dispositif.
V.  Précautions d'emploi
+ Rangeraunemplacement frais, sombre et sec.
. ouvertou
. Unllseravanna datede peremptmn
. pendant une durée quel B 4 érieures a54°C (130°9).
«  Nepas exposer. a des solvants argamques
Lefiltre PTEASE® a été testé et qualifié avec es ires quil Lutil
pourrait entrainer éd isant par un échec.
i dsis éed de quel de la procédure, arréter la procédure et déterminer it

de continuer.
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Informations de sécurité relatives a IRM
Un patient porteur du filtre cave OPTEASE® peut passer une IRM en écurité dans les conditi L pect de ces
conditions risque de provoquer des Iésions au patient.
Nom/identification du dispositif Filtres cave Cordis OPTEASE®
Valeurs nominales du champ magnétique | 1,5Tet3,0T
statique (T)

Gradient de champ magnétique maximum | 25T/m (2 500 Gauss/cm)
pour le codage spatial (T/m) et (Gauss/cm)

Excita}ion parun champ magnétique Anpolarisation circulaire (PC)
Type d'antenne émettrice de signal RF Antenne émettrice corps entier
Antenne téte émettrice-réceptrice de signal RF
Type d'antenne réceptrice de signal RF N'importe quelle antenne réceptrice simple peut étre utilisée
DAS maximum corps entier (W/kg) 4,0W/kg
Limites relatives a la durée de balayage 15 minutes de balayage RF en mode continu (séquence ou série dos-a-

dos/balayage sans pauses) suivies d'un délai d‘attente de 10 minutes
en cas de franchissement de cette limite

Artefact d'image RM La présence de cetimplant a provoqué un artefact d'image de 9 mm
environ a l'imagerie avec une séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systeme IRMde 3,0T.

En I'absence d'informations relatives a un parametre spécifique, aucune condition n'est associée a ce parametre.

VI.  Complications
Les procédures ne(esmanl des Iechmques di \ntewentlon percutanées ne devront pas étre tentées par les diniciens ne disposant
peuvent survenir a tout moment durant la procédure.
Les mmph(anons de procédures pussmles englabem mais ne sont pas limitées a ce qui suit :
embolie gazeuse
« hématome ausite dea ponction
«  positionnement incorrect du filtre
«  orientation incorrecte du filtre
« perforation de la paroi du vaisseau
«  restriction du flux sanguin

ocdlusion du petit vaisseau

embolisation distale

infection

déchirement intimal

rupture du filtre
« formation d'un thrombus.
Silefiltre n'est pas retiré 12 jours aprés ion, les éventuell ications a long-terme associées a limplantation
du filtre sont les suivantes (liste non exhaustive) :

obstruction du filtre
« perforation de la paroi dela veine cave avec e filtre
« migration dufiltre
« rupturedufiltre
« embolies pulmonaires a répétition.
La rupture du filtre est une complication potentielle des filtres pour veine cave. Les sites anatomiques qui créent des points
detension importante par déformation du filtre (par exemple, déploiement au sommet d'une scoliose, chevauchement d'un
des ostia rénaux ou positionnement prés d'un ostéophyte vertébral) peuvent contribuer a la rupture d‘un croisillon du filtre.
Toutefois, des séquelles cliniques dues a la rupture du filtre sont rarement rapportées.
Lextraction du filtre amovible OPTEASE® peut conduire a des complications si le filtre est rompu.

VIl Procéd ée pour la pose du filtre

1. Choisir une voie d'acces adequatea laveine.

Remarque:: |l peut étre préférable dutiliser | du coté droit car dufiltre peut & ématique lors d
I'utilisation d'une. appmche tortueuse du (ale gau(he du vaisseal.

2. Retirerles by une technique stéril

3. Retirerlairdela gaine dintroduction en ringant avecune soluuon saline. hepannee ouune solution isotonique adéquate.

4. Insérerle dilatateur e enplace
au niveau de fembase (Flgure 3). Rincer avec lution isotonique adéquate.

5. UnﬁlguldeEMERALD 0,89mm (0,035" )aVE(EIT\bOUlEﬂJdE(GrdISP t é pouri la gai
etledilatateur e Lalongueur et le diamétre maximum du fil quid mentionnés
dans Ie tahleau |

6. d' ill lisant une te

7. Faireglisserle fil gmde dintroduction sur fembout en ) du fil gnlde afindela redressev pour faciliter Iinsertion. En

maintenant Iaiguille en place, insérer le fil guide dans l'aiguille et dans le vaisseau. Avancer délicatement le fil guide
jusqu'a l'emplacement souhaité.

8. Enmaintenantlefil quide en place, retirer [aiguille et appliquer un ion au site de ponction j
dintroduction avecle dilatateur inséré dans a vas&ulatuve Passerle xysleme de fa qaine
dintroduction par-dessus Ieﬁlgulde enmaintenant la gai pour éviter quil nese
déforme. En ayant recours a un mcuvemen( de rotation, avancer \enxemb\e au travers du nsxu etdansle vaisseau (Figure 4).

9. Pnsmannerlemhaut io-opaq tion et de vaisseaux

dans la veine cave infé veines rénales, en preparatlan al'angiographie delaV(l.

10.  Retirer e fil quide.

11. Déterminer le diameétre de la vei inféri niveau dusit ion prévu, sous la veine rénale la plus basse, en
injectant la subs d ia le dil i i i enutilisant comme
référence. La distance, d éa extrémité I d estd
Précaution : Ne pas umlser avecun milieu de contraste Ethiodol ou Lipiodol* ou un autre mllleu qui contient des composants
de cesagents.

écaution : Ne pas dé i injecti édiaire d'un injecteur électrique. Veiller a utiliser une ligne
de connexion haute pression.

12. Réintroduire le fil guide. Pousser fembout de la gail on dans le site souhaité de éri

13. Retirer le fil quide. Détacher le dilatateur de vai i lique dea gair tion en libérant labague a

endenchement au niveau de lembase (Figure 5). Renrer le dilatateur de va\sseaux angiographique.
ution : Pour éviter Tembout de la g nep m'"ﬂ'\e dilatateur tant que lembout de la
trouve pasa ité i i ,
Pmalmon Ne paslaisser ion en place durant des péri é un dilatateur ouun
obturateur pour: soutenir la paml de la canu\e
14. Asplreu I [ t:mmm:v tout air pummm
15. - Selon esite dacces veineux chois g du lefiltre) doit étre introduit dans
lve hé dela gai i (ec\ sera |nd|que par e lleurs et un texte (vertpnnrla:(es
femoral blenpour 8s i é kage. Les fléches indiquent les approches a travers la

valve hemaxtathue de la gaine dintroduction (Figure 6A/ B).
16. Placer f'embout adéquat du tube de stockage (contenant le filtre amovible OPTEASE®) aussi loin que possible dans la
valve hémostatique de la gaine d'introduction (Figure 6A/B).

17. Avancevlemement lefiltre dans la gamed ntmdunicn en faisant avancer [obturateur jusqua la fin du tube de stockage, jusqu'a
au 9
18. Pourletabllrlhemustase,mumy be de stock ique de a gaine d' tion. Le tube de stockage
peut étre fixé sur le bout de Iembase de \cbturateuren Ie falsantghsser sur la bcsse (Flgure 7A/B)
19. Continuer aavancerle u niveau de la vah
dela gaine dintroduction. (e(lmdlquequele hresetrauvea i oo el qaine df i quilest
complétement inséré dans la gaine (Flgure AB).
+Silavance dufiltre est h ), améter [avance du filtre avant
Ia courbe. Avancer la gai unnnnurnegc(\erlzrmuha is continuer a avancer le filtre.
20. Lalibération i dufiltre est effectué i inue (Figure 8A/B). Avant de libérer le movibl
OPTEASE® dea gaine dintroduction, sassurer que:
a. pour le filtre dans|a vei inféri correct. Si dufiltre estincorrect,
repositionnerla gaine dintroduction ; et
b. lecrochet dextraction du filtre est orienté vers I dale de la veine cave. Si lorientation du filtre se révéle ét
|n(onecle, renver la game di \mmdumon (contenant Ie ﬁlne) dupatient et mettre e sys(eme aurebut. Recommencerla
tion stérile et un nouveau ||nnn|wpa||ﬁ|(|e
Remarque:LaInn ueur ible OPTEASE® fermé, non déployé est de 67 mm. Lors de la libération du fltre de
\agained'mnadu(tion,saIongueurseréduitanme(‘ quil se déploie. L él dufil i
i i ¢ dufiltre est décrit ala Figure 2. La longueur du
Litre dé diamétre dilaté dans [aVCl.L de chag émité du filtre déployé etla
\ongueurconespondamedn ﬁltre apparalssenl dans \eTabIeau Il
La position du fi inée en choisissant point de référence, soit le point
central (\e cemreaxlal],sonl d emité: ‘ ' déployé. L (6 itionne le fil lisant le centre du
filtr ploy éféy la positi polm(emraldu Itre dépl . Lorsquoon positionne
lefitreen choisissant une des extrémités du filtre non déployé int de réference [+ dufilte
éployé d dal dufiltre (i.e., i dufiltre).

* Ethiodol et Lipiodol sont des marques commerciales de Guerbet S.A.
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Tableau Il. Longueur du filtre — Diamétre de la VCI
Longueur du filtre non déployé = 67 mm

DiamétredelaVCl Longueur duffiltre déployé Raccourdissement du filtrea chaque
(mm) (mm) extrémité (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
2 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
2 56 55
30 54 65
Remarque Les valeurs indiquées pour la longueur et | i duffiltre sont

1. Pour libérer e filtre, maintenir [obturateur en position et repousser la gaine dintroduction sur lobturateur (Figure 8A/B).

22. Vérifier que le filtreest ccmple(emen\ libéré et déployé.

23 Unefois e iltre amovible OPTEASE® déploye, retirer [obturateur de la gaine dintroduction.

24.  Effectuer une cavographie de controle avant de terminer la procédure.

25.  Retirerla gaine dintroduction lorsque cest diniquement indiqué en appli ion sur le vai dessus dusite
de ponction et retirer lentement la gaine dintroduction.

26.  Mettre le kit dintroduction et les matériaux demballage au rebut.
Remarque : Aprés leur utilisation, le kit dintroduction et les matériaux d'emballage peuvent constituer des déchets
contaminés. En prévoir I€limination selon les pratiques médicales en vigueur, les lois et les réglementations locales,
fédérales et d'état applicables.

VIII A:(essolres requis pour Iextraction du filtre amovible OPTEASE® de Cordis

long terme du fi ible OPTEASE® 'ayant pas fait fobjet 'études, il convient de lextraire dans les 12 jours
sulvanl sa pose.
Les accessoires requis conseillés pour [extraction du filtre amovible OI’TEI\SE® sont repris dans le Tableau Ill ci-dessous.
Le mode d emp\m nécessaire a lextraction du filtre amovible OPTEASE® est inclus dans le colis du cathéter dextraction
OPTEASE® de Cordis.

TableaullIl. i és pour ion du filtre amovible OPTEASE®

Accessoires recommandés Dimension N° de référence

Cathéter dextraction OPTEASE®: embout 10F, 80 cm de longueur 466-Q10F

radio-opaque

Fil guide a embout en J Cordis 260 cm de longueur 502-455

EMERALD® de 0,89 mm (0,035")

Gaine dintroduction de 10F (3,3mm), 11 am de longueur 504-610X

athéters Cordis AVANTI®-+

Kit Lasso Goose Neck boucle 10 mm, cathéter 4F GN1000
boude 15 mm, cathéter 6F GN1500
boucle 20 mm, cathéter 6F GN2000
boudle 25 mm, cathéter 6F GN2500
boudle 30 mm, cathéter 6F GN3000

Longueur de tous les lassos: 120 cm ; longueur de tous les cathéters : 102 cm.

IX Dénégation de garantie et limitation de recours
y(omprls g ie tadi lavaleur
aun objemf éif nlest ée sur le(s) produit(s) Cordis décrit(s) dans la présente
notice. Cordis ne saurait en aucun cas étre tenu pour responsable des dommages et incidents, directs ou
indirects, a l'exclusion de ceux prévus au titre de dlspusmnn speaﬁque dela loi. Nul n'est aumlse a engager la

responsabilité de Cordis au terme d's é g insi g
disposé dans la présente notice.
Les descriptions écifications figurant dans | ications Cordis, y inclus la présente notice, ont pour seul but de décrire le

produit de maniére générale au moment de sa fabrication et ne sauront constituer une quelconque garantie.
Cordis Corporation ne pourra étre tenu pour responsable des dommages directs, indirects ou accessoires résultant de la

du produit.
Deutsch
STERIL. Mit id-G: ilisiert. P i. Ro i NUR ZUM EINMALGEBRAUCH. NICHT
RESTERILISIEREN.
I Prndukthes(hrelbung
Der Cordis OPTEASE® Vena Cava Filter (der R Filter) ist bestimmt zum perkutanen Einbringen eines

riickholbaren Vena-cava-Filters in die Vena cava inferior (IVC).

Der selbstzentrierende OPTEASE® Riickholbare Filter wird aus Rohrmaterial aus einer Nickel-Titan-Legierung (Nitinol)
lasergeschnitten. Die proximalen und distalen Korbchen des OPTEASE® Riickholbaren Filters mit Streben in der Form eines
sechseckigen Rhombus sind zum effektiven Auffangen von Gerinnseln bestimmt. Die Karbchen sind durch sechs gerade Streben
miteinander verbunden. Eine einzige Reihe mit fixierenden Widerhaken befindet sich am kranialen Ende der Streben. Diese
Widerhaken zur Fixierung an der GefaBwand sind Verlangerungen der parallelen Streben. AuBen am kaudalen Korbchen ist
zentral ein Haken angebracht, der eine Riickholung des Filters mit Hilfe einer Fangschlinge ermdglicht (Abbildung 1).

Der gefaltete Filter ist flexibel und erreicht seinen entfalteten Durchmesser beim Entfalten in der IVC. Im entfalteten Zustand
entwickelt der Filter eine duBere Radialkraft auf die Oberfliche des Vena-cava-Lumens filr sichere Positionierung und
Stabilitét. Der OPTEASE® Rilckholbare Filter wurde entwickelt zur Abwehr von Lungenembolien bei gleichzeitigem Erhalt der
GefaBdurchgangigkeit.

Das Emfuhrset bestem aus emer Fllter Lagemngshulse einer 6F (2, 0 mm D) Cordis BRITE TIP® Katheter Einfiihrschleuse,

einem mit offenem Ende, Sei und zwei im Abstand von 30 mm
(Endezu Ende) sowie einem Obturator mit Marker und Protuberanz zur lelemng der Lagerungshiilse.

Der angic i mit 1o i indie IVC dient der angi i Darstellung
und dem linearen Vermessen des GefaBsystems.

Mit Hilfe des Obturators wird der Filter aus der | lse durch die Einfil und weiter zur

vorgeschoben. Der gefaltete Filter wird in einer Lagerungshiilse aus Plastik geliefert und wird mit dieser als Einheit in

das hamostatische Ventil der Einfiihrschleuse eingefiihrt. Die Lagerungshiilse ist zur besseren Orientierung mit farbigen Pfeilen
und Text beschriftet (femoral: griin, jugular/antekubital: blau). Die Pfeile des gewiinschten Zugangs zeigen in das hamostatische
Ventil der Einfiihrschleuse.

SieheTabelle | fiir Lange des Einfiihrsets, empfohlene Lange des Fi jie empfohl ose Zugang
Tabellel.
Katalog- BRITETIP® Schleuse GefaBdilatator Linge
Nummer Nutzbare Linge (cm) (am)
466-F210A 55 66
466-F210B 0 0
Katalog- Fiihrungsdraht Empfohlener
Nummer Lange (cm) Durchmesser (in.) vendser Zugang
466-F210A 150 0,89mm (0,035") femoral &jugular
Kat. Nr. 502-521
466-F2108 260 0,89mm (0,035") femoral, jugular &
Kat. Nr. 502-455 antekubital

Die Riickholung des OPTEASE® Riickholbaren Filters findet nur iiber den femoralen vendsen Zugang statt (siehe Kapitel VIll,
Tabelle Il).

II.  Indikationen

Mit dem OPTEASE® Riickholbaren Filter werden Lungenembolien (PE) bei Patienten mit hohem PE-Risiko mittels perkutaner
Platzierungin die IVC vermieden.

in Verbindung mit i in die Vena cava ist bestimmt zur angi hen
Darstellung und zum linearen Vermessen des GefaBsystems.

Il Kontraindikationen

Vena-cava-Filter sollten mthnmplantlenwerden he\

« Patienten, bei d

Patienten mit unkontrollerter infektioser Evkrankung
Patienten mit einem IVC-| Durchmessergmﬁerals}ﬂ mm

Patienten, bei denen Prozed indiziert sind
Patienten mit erwiesener i ile des OPTEASE® Ril Filters.
Fiir den Gebrauch des angi i i sind keil indikationen bekannt.

V. Warnhinweise
+ Dieses Produktistfir den Einmalgebrauch vorgesehen. Es darf nach der ersten Verwendung nicht wiederaufbereitet oder emeut

sterilsiert werden. g, der erneute Sterilisation, kann die Unversehrtheit
desP achtigen und eine Fehffunkti hen, so dass das Produkt nicht wwevorgesehen funktioniert und
ichtig i d i i hen. Dies stellt. hr fiir die Sicherheit des
Patienten dar.
« DerOPTEASE® optionale Filter wurde nicht hinsi de iti i und mussi von 12Tagen

nach der Platzierung entfernt werden.
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« DieRiickhol TEASE® Rii iters ist nur iber di Ivene moglich. Die Riickhol gt unter
des Cordi nv'm\sg® i 466-C210F) ndd 1 Zubehirs (siehe
Kapitel VI, Tabelle ). Diese fir di i i im OPTEASE® Einfiihrset fir Ri
Filter nicht enthalten. Di itung fiir die Riickholung TEASE Filters st dem Cordis
OPTEASE® Rutkholka(he«ev beigefiigt.
+ Beider durch den i i den maximalen Druck
dass eine Hochdruck- i i verwendet wird.
Nach der des Filters s i I isi denen der Filter mit eil passiert
werden mug, nlmlmughm
«  DerOPTEASI Filter wird in gefaltete tand in einer L li "Iastikgeliefen,aufwel(herdie
i fiir den dj italen 7 ist. Einen
freigesetzten Filter nicht wieder in di dadi i
fiir den gewahiten Zugang fiihren kmnte Einen (tellwelse) fmlgesemen Filter nicht wieder in die Lagerungshiilse
da dies seine Form und Cordis nicht verantwortlch fiir
Iche direk der Folgeschaden, die durch d: {ickziehen des OPTEASE® Rii Filters
indie Kunststoff-L densind.
« fFilterbruch gehdrt zu den magliche likationeni it Vena-cava-Filter. it
durch di k infolge einer Fil (2.B.bei EntfaltungamApex ler kollcse
mineinem der len Osti Platzi i aneinem um
Brechen ei beit ichtete Klinisch h Filterbruch sind jedoch sehr selten.
Der OPTEI\SE® Ru(kholbare Filter darf nur von Arzten verwendet werden, diein perku(anen interventionellen Technlken,
2.B.in der Platzierung von Vena-cava-filtem, geubtsmd dis di direkte oder
Folgeschéden oder Kosten ab, die durch g des OPTEASE® Ril Flhersdurch rsonal
entstanden sind.
« Patienten mit Nickel-Titan-(Nitinol)-Allergie ki i i
+ BeiRidkholungei PTEASE® Ril Filters sind Kompli dglich

«  Personen, die auf Nickel allergisch reagieren, knnen auf dieses Pmduk!a\lerglsch reagieren.

V. VorsichtsmaBregeln

« Kiihl, dunkel und trocken lagern.

«  Keine Produkte in gedffneten odev bes(hadlgten Packungen verwenden.

« VorAblaufde:

«  Nichtmit einer anderen Me(hude emem sterilisieren. Zu keinem Zeitpunkt Temperaturen von iiber 54 °C (130 °F) aussetzen.
Keinen organischen Losungsmitteln aussetzen.

« DerOPTEASE® Riickholb Filter wurde mit dem or gepriift und qualifiziert. Der Gebrauch anderen

ubehors ko i der zu einem I Ergebnis der Prozedur fiihren.

Ist. ZL‘Ij irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Prozedur starker Widerstand spiirbar, unterbrechen Sie die Prozedur und ermitteln
erstdie Ursache.

Informationen zur MRT-Sicherheit A
Ein Patient mit dem OPTEASE® Vena-cava-Filter kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden.

Die Nid dieser Bedi kannzu des Patienten fiihren.

Name/Identifikation des Produkts Cordis OPTEASE® Vena-cava-Filter

Nennwerte des statischen Magnetfeldes () [1,5Tund3,0T

Maximaler raumlicher Feldgradient (T/m) 25T/m (2500 GauB/cm)

und (GauR/cm)

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

HF-Sendespulentyp Ganzkrper-Sendespule
Kopf-HF-Sende-E:

HF-Empf: Es kann jede beliebige reine Empf: le verwendet werden

Maximale Ganzkérper-SAR (W/kg) 4,0W/kg

Begrenzung der Scandauer 15 Minuten kontinuierliche HF (eine Sequenz oder
aufeinanderfolgende Serien/Scans ohne Unterbrechungen) gefolgt
von einer Wartezeit von 10 Minuten, wenn dieser Grenzwert
erreichtist

MR-Bildartefakt Das Vorhandensein dieses Implantats fiihrte zu einem ca. 9 mm
groﬁen Bildartefakt, wenn die Aufnahme mit einer Gradientenecho-

und einem 3,0-T-MRT-System erfolgte.

Wenn keine Angaben zu einem bestimmten Parameter vorhanden sind, gibt es keine Bedingungen in Bezug auf
diesen Parameter.

V1. Komplikationen N

Prozeduren mit perkutanen interventionellen Techniken sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den maglichen
Komplikationen vertraut sind. Komplikationen kénnen jederzeit wahrend der Prozedur auftreten.

Moghthe Korgﬁllkatlonen wahrend der Prozedur sind unter anderem, jedoch nicht ausschlieBlich:
Il

« Hamatom an der Punktionsstelle

«  Falsche Positionierung des Filters

«  Falsche Ausrichtung des Filters

Perforation der GefaBwand

«  Einschréankung der Durchblutung

«  Okklusion eines kleinen BlutgefaBes

«  Distale Embolisation

«  Infektion

«  Intimariss

« Filterbruch

« Thrombenbildung.

Wird der Filter nicht innerhalb von 12 Tagen nach der Implantation entfemt, sind die mdglichen langfristigen

in g mit der desFiltersu. a.:

Blockade des Filters

Perforation der Vena-cava-Wand durch den Filter

Filterwanderung

Filterbrug

rezidivierende Pulmonalembolie.

Filterbruch gehart zu den mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Vena-cava-Filtern. Anatomische Positionen,
durch die es punktuell zu starken Belastungen infolge einer Filterverformung kommt (z. B. bei Entfaltung am Apex der Skoliose,
Uberlappung mit einem der renalen Ostien oder Platzierung unmittelbar an einem vertebralen Osteophyten) konnen zum
Brechen einzelner Filterstreben beitragen. Berichtete klinische Folgeerscheinungen durch Filterbruch sind jedoch sehr selten.
Bei Riickholung eines gebrochenen (crdls 0PTEASE® Riickholbaren Filters sind Komplikationen maglich.

VII Anleitun
finen geeigneten vendsen Zugang wahlen.

inm.: Es sollt werden, da da
\mkssemgen GefaB ersthwen sein kann.

2. terilen Bedi der Packung nehmen.

3. Durch Spiilen mit hepannlslener Kochsalzlosung oder einer geeigneten isotonischen Ldsung Luftblasen aus der
Elnfuhrs(hleuse entfernen.

4. al Ventil der“" infiihren und im AnschluB e I (Abb. 3). Mit

einer geeigneteni

5. Zum Einfiihren der Elnfuhrs(hleuse und des angiographischen GefaBdﬂataturs empfehlen wir einen Cordis 0,89

mm (0,035") EMERALD® Fishrungsdraht mit J-Spitze. Linge und maximaler Durchmesser des empfohlenen

Fiihrungsdrahtes sind in Tabelle | angegeben.

Die Kaniile einer Angiographie-Nadel mit aseptischer Technik in das Gefa einfiihren.

Die J-Spitze des Fiihrungsdrahtes zum Einfiihren mit dem Begradiger strecken. Wahrend die Nadel in ihrer Position

gehalten wird, den Fiihrungsdraht durch die Nadel in das GefaB einfiihren. Den Fiihrungsdraht vorsichtig bis zum

gewiinschten Bereich vorschieben.

8. DenfFil positioniert halten, die Nadel zuriickziehen und die Punktionsstelle abdriicken, bis sich die
Einfiihrschleuse mit angiographischem GefaBdilatator im GefaBsystem befindet. Die Schleuse iber den Fiihrungsdraht
schieben, dabei die Schleuse so nah wie maglich an der Haut halten, damit sie nicht abknickt. Mit Drehbewegungen die
Einheit durch das Gewebe und in das Gefa vorschieben (Abb. 4).

des Filtersi

No

9. d die Markerringe d i ischen GefaRdil in derViena cava inferior
halb i fiir ei i i i derVC
10. Den Fuhrungsdrahtzurikkziehen.
1. k undso den
ior an der rhalb der untersten Ni besti
Der Abstand (auBen auanl jischen den beiden ingen betragt 30 mm.
thiodol oderllpmdol* ittel oder ein ittel der gleichen verwenden.
i Injektic einem dnjektor 800 psi nicht i i dassei -
Vevblndungslertung verwendet wird.
12. Den wieder einfiihren. Die Spitze der Einfil bis an di iinschte Stelle in der IVC vorschieben.
13. (De‘[:\ ngsc Pr,\]ﬁpmsn Den fadilatator durch Losen des Einrastrings vom Anschlu (Abb. 5) der
en

Achtung: Um Beschadigungen der Schleusenspitze zu vermeiden, den Dilatator erst zuriickziehen, wenn sich die
Schleusensp\tze an dervcrgesehenen Stelle in der IVC befindet.
ht ohne durch einen Dilatator oder Obturator iiber einen langeren
Zeitraum im GefaB belassen.
14.  Uber den Seitenarm aspirieren, um samtliche Luftblasen zu eliminieren.

*

Ethiodol und Lipiodol sind Marken von Guerbet S.A.
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15. E de 3 das Ende derL 1 inli Filter) bestimmen, dasin das
3 i | der Eil ingefiihrt werden soll. Dies wird angezelg(dnrch dle anfgedru(kten farbigen Pfelle
und denText iin, j i aufderl il der
i i ische Ventil der Eir i B).
16. D de der L ilse (mit nli OPTEASE® Rii Filter) so weit wie moglich in das
3 i il der Einfiihrsd infiihren (Abb. 6A/B).
17. Denfilter, i ieben des Ob durch das Ende derL in die Schleu ieben, bis der
Filter andig in d i itioniert ist.
18, ZurWie derHa diel iilse aus dem ha i Ventil der Einfii
L i Vorschieben iiber die Protuberanz anseinem i Abb. 7A/B).
19.  Den Filter weiter vorschieben, bis der Marker auf dem Obturator sich auf Hohe des h Ventils der Ei
befindet. Der Fiter st jetzt bis zur Spitze der Einfil Ahwno(h nicht ausg bb. 7A/B).
Anm Furden Fall, da bei aBverl: ischi Sie das
der Gefa 1 inden d aBbi die Einfil iter vorschieben,
danach den Filter folgen lassen.
20. Das Freisetzen (bzw. das Entfalten) des Filters erfolgt unter standiger Roy Abb. 8A/B). Vor dem Frei d
OPTEASE® Rii il - cherstellen. da
a. dievorgesehene Filterposition in der Vena cava inferior korrekt st. Sollte dies nicht der Fall sein, muB die Einfiihrschleuse
repositioniert werden.
b. der desFilters zum kaudalen Ende der Vena cava hin ichtet ist. Sollte die Ausrichtung des Filters falsch
sein, entfernen Sie die Einfii (mit dem darin Fil dem Pati d ent: Sie das ganze
System. Beginnen Sie den Vorgang von neuem und verwenden dabei sterile Einfil d eir il
Lagerungshiilse mit Filter.

Anm.: Die Lange des OPTEASE® Riickholbaren Filters im ungedffneten Zustand ist 67 mm. Nach dem Austritt aus der
Schleuse: verkum sich die Lange indem der Fllter sich ffnet. Auch die Flterenden verkiirzen sich entsprechend, indem sie
sichzur, des Filters hin bewegen. Die il istin Abb. 2 dargestellt. Die Lange des gediffneten Filters
istabhéngig von seinem Durchmesserim geuﬁ"neten Zustandin der IVC. Die Verkiirzung an den Enden des gedffneten Filters
und die entspre(hende Filterlange sind in Tabelle I aufgefiihrt.

ot !

Di Filters in der IVC immt werden, indem entweder derMimeIpunkt
(dh. der ein End Filters gewl wwd WrdderFinm mit

desungecffneten Filters” posmonlen verdndertsi ||u| Positi ffneten Filters nicht. Wird der
Filter mit Filters" positioniert, bewegt sich das Ende des gedffneten Filters auf die

Achsenmitte zu (d. h. F\Iter Verkurzung)
Tabelle II. Filterlange je nach IVC-Durchmesser
Lange des gefalteten Filters = 67 mm

IVC-Durchmesser Filter-Lange Verkiirzung an den Enden
(mm) (mm) (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
2 56 55
30 54 6,5

Ad\tung Die angegebenen Filterlangen und Verkiirzungen sind Annaherungswerte.
1. Um den Filter freizusetzen, halten Sie den Obturator in dieser Stellung fest und ziehen dann die Einfiihrschleuse iiber den

Obmramr 2uriick (Abbildung 8A/B)

2. daB der Filter und entfaltet ist.

2. Nach dem Entfalten des OPTEASE® Riickholbaren Flters den Obturatoraus der Einfiihrschleuse entfemen.

24. Vlor Abschlu® der Prozedur ei

25. Bei Klinischer Indikation die Einfi h Anlegen eil p if das Gefa oberhalb d
Punktionsstelle langsam entfernen.

26.  Einfiihrset und Verpackungsmaterial entsorgen.
Anm.:Nach Gebrauchsind "

bewahrter medizinischer P

des OPTEI\SE® (i Filters

DerOI’TEASE® optionale Filter wurde (h\ hinsichtlich der L ion untersucht i n 12Tagen nach
der Platzierung entfernt werden.

Die fiir die Entnahme des OPTEASE® Riickholbaren Filters erforderlichen Instrumente sind in der unten stehenden
Tabelle n aufgefuhn

fiir die des OPTEASE® Filters ist in der Packung des Cordis OPTEASE®

Ru(khalkatheters enthalten.

Tabelle lll. fiir die Riickholung d TEASE® Rii Filter

Empfohlene Instrumente Abmessung Katalog- Nr.

OPTEASE® Riickholkatheter mit 10F, 80 cm Lange 466-C210F

rontgensichtbarer Spitze

Cordis J-Spitze EMERALD® 0,89 mm (0,035") 260 cm Lénge 502-455

Fiihrungsdraht

Cordis AVANTI®+ Katheter- Einfiihrschleuse 10F (3,3 mm), 11 cm Lange 504-610X

Goose Neck Snare Kit (Fangschlingen-Set) 10 mm Schlingendurchmesser, 4F Katheter GN1000
15 mm Schlingendurchmesser, 6F Katheter GN1500
20 mm Schlingendurchmesser, 6F Katheter GN2000
25 mm Schlingendurchmesser, 6F Katheter GN2500
30 mm Schlingendurchmesser, 6F Katheter GN3000

Alle Fangschlingen mit einer Lange von 120 cm und Katheter mit einer Lange
von 102 cm.
IX. al
b " : g g . f i einen
Zweck. Cordis haftet i urin Fall ickli
N P y b Di
g!

gilt nicht bei licher, aus der Natur des g g Pflichten, hierdurch

desVenragszwe(kes gefahrdet wird oder sowelt di izei bei der von

die g gestort wurde.

Gedruckte i oder Spezifikationen dienen nur der all des Produktes zum Zeitpunkt seiner

Herstellung und stellen keine Garantieerklarung dar.

Cordis haftet nicht fiir direkte, oder F aden, die durch ilisati i g dieses

Produktes entstehen.

Italiano

STERILE. Sterilizzato con ossido di etilene. Apirogeno. Radiopaco. DA USARE UNA VOLTA SOLA. NON
RISTERILIZZARE.

I Descrizione del dispositivo
IIiltro recuperabile per vena cava Cordis OPTEASE® (filtro recuperabile) & progettato per lrilascio percutaneo nella vena cava
inferiore (VCl) di un filtro recuperabile per vena cava.
i filtro recuperabile autocentrante OPTEASE® & ritagliato a mezzo laser da un tubo di nichel-titanio (nitinol). | cestelli

imale e distale del filtro rect ile OPTEASE®, che consistono in maglie a configurazione esaedrica, sono progettati
per la cattura ottimale dei coaguli. | cestelli sono collegati da sei maglie diritte parallele. Allestremita craniale delle maglie &
presente una fila smgola d| denti un(man difissaggio. Questi denti un(lnan, la cuw funzmne &il fissaggio alla parete vascolare,
sonoil diritte parallele. del cestell posto, un uncino,
il quale permette il recupero del ﬁlno per mezzo di uno snare (loop metallico) (Figura 1).
IIfiltro chiuso & flessibile e raggiunge il suo diametro di apertura al suo rilascio in VCI. Quando viene rilasciato, il filtro impartisce
una forza radiale diretta verso la superficie luminale della vena cava assicurando posizionamento corretto e stabilita. Il iltro
recuperabile OPTEASE® & progettato per prevenire f'embolia polmonare mantenendo pervia la vena cava.
11 kit di introduzione & costituito da un tubo di custodia, un introduttore per cateteri Cordis BRITE TIP® 6F (DI 2,0 mm), un
vasodilatatore angiografico con fori laterali, punta aperta e due indicatori radiopachi distanziati di 30 mm (da un'estremita
all‘altra), un otturatore con indicatore e una protuberanza per racchiudere il tubo di custodia.
llvasodilatatore angiografico & progettato anche per fornire la visualizzazione angiografica e la misurazione lineare della VCI
quando associato alliniezione di mezzi di contrasto radiopachi.
Lotturatore serve per far passare il filtro dal tubo di custodia allintroduttore e per farlo avanzare, lungo l'ntroduttore, fino alla
sede dimpianto. Il iltro chiuso & fornito in un tubo di custodia di plastica che deve essere inserito in toto nella valvola emostatica
dellintroduttore. Il tubo di custodia ha stampate frecce colorate e una scritta (frecce verdi: femorale; frecce blu: giugulare/
antecubitale) che stanno a indicare [orientamento corretto. Le frecce del sito di accesso desiderato sono rivolte verso la valvola
emostatica dellintroduttore.

Lalunghezza del kit di introduzione, il diametro e la lunghezza della guida consigliata
eisiti di accesso venoso raccomandati sono esposti in Tabella l.
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Tabellal.

Catalogo numero Lunghezza utile ntroduttore BRITE TIP®(cm) Lunghezza vasodilatatore
angiografico (cm)

466-F210A 55

466-F210B 90 101

Catalogo numero Guida consigliata Siti di accesso venoso raccomandati

Lunghezza (cm) Diametro (pollici)
466-F210A 150 0,89mm (0,035") Femorale & giugulare
(at.n.502-521
466-F210B 260 0,89mm (0,035") Femorale, giugulare & antecubitale

(at.n. 502-455

Il recupero del filtro recuperabile OPTEASE® pud avvenire solo per approccio venoso femorale (consultare il Capitolo VIll,
Tabella Ill).

II.  Indicazioni

I filtro recuperabile OPTEASE® & indicato per la prevenzione dellembolia polmonare mediante inserimento percutaneo in V(I
in pazienti consideratia rischio elevato di embolia polmonare.

llvasodilatatore angiografico & indicato per fornire la visualizzazi i ela misurazi neare dei vasi quands
associato alliniezione di mezzi di contrasto radiopachi in vena cava.

lIl. Controindicazioni

Ifiltri per vena cava non devono essere impiantati in:

«  pazientiarischio di embolia settica

«  pazienti coninfezioni non controllate

+ pazienti con diametro della VCI magglcm di 30 mm

. paZIen quali pi

. it dimostrat dei i del fil bile OPTEASE®.
Non esi indicazioni note all'uso del I
IV.  Avvertenze
° nﬁ *‘,.J.,. L) Lo L N Nonép L P . “,Jr.lf‘”

iniziale. | questo prodotto, compresiil [ p perdit

lech heil disnoci funzioni isto, oltre it i
p

I'uso oindicate in etichetta. T tieq ituazi ischi i lassict del

o lIfil PTEASE' diato per [impi Il de recuperato entro 12 giomi

dallimpianto.

« lirecupero del filtro recuperabile OPTEASE® & possibile solo per approccio venoso femorale. ll recupero si effettua usando
il catetere di recupero Cordis OPTEASE® (catalogo n. 466-C210F) e gli accessori raccomandati (consultare il Capitolo
Vi, Tahella ). I dispositivi usati per il recupero del filtro non sono inclusi nel kit di introduzione del filtro recuperabile
OPTEASE®. Le istruzioni p@gr il recupero del filtro recuperabile OPTEASE® sono contenute nella confezione del catetere di

recupero Cordis OPTEASE'
Quandosiiniettail i i i la pressione injettiva massima di
800psi.’ ificare che venga util linea di i Ita pressione.

. fantodel o | 2 h lon "paxsaggia diun disbositivo attaversodl i
nsultarewmped\te o i o

. Ilfil o a TEASE® ciuso ¢ fomiton un tubo i custodi i ".51 leéind

g

perd iee s e un i

Non rei ine di custod bhe al I

lafunzionalita. Di la Cordis non si danni di d

dal reinserimento del filtro recuperabile OPTEASE® nel tuho di custodia di p\amca

. Lanmurade\ﬁhmeunapmenzlale(ompllcanzadelﬁltnpervenacava' P iche che p i

P Ifito,ad ilascoallapi liosi e deali ostirenal
i i bral e all | lia del fito.

Tumvm, solo ravameme vengono riportat effetti (|ImCI awem come: conseguenza della ottura del filtro.

ol dici addestratia P qualiad
esempio limpianto dlﬁltn pervena cava.Di la Cordis non i I ilita di i d:
diretti o indiretti d: di g addestratc

. | pazienti allergici al nichel-titanic Nitinol i nmh [l

|I recupero del fltro recuperabile l)PTEI\SE® sul quale e presente una ronura pud causare ccmpllcanze
D reazioni allergich

V. Precauzioni

« Conservareinluogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.

Non usare confezioni aperte o danneggiate.

Usale pnma della data dl scadenza N

W ia ioria 54°C(130°F).
Non esporrea solven\l organici,
IIil TEASE qualifi i i suoi i. Luso di qualsiasi altro tipo di
bb licazioni e/o [ della procedura.

leiaci dell. dura vi . . P I di

durants q
prosequire, determmare laausa.

primadi

Informazioni sulla sicurezza MRI
Un paziente con filtro per vena cava OPTEASE® pud essere sottoposto a scansione in tutta sicurezza nelle seguenti condizioni.
La mancata osservanza di queste condizioni puo provocare lesioni al paziente

Nome/identificazione del dispositivo Filtri per vena cava Cordis OPTEASE®

Valori nominali del campo magnetico 15Te3,0T

statico (T)

Massimo gradiente spaziale di campo (T/m) | 25T/m (2500 Gauss/cm)

e (Gauss/cm)

Eccitazione RF Polarizzata circolarmente (CP)

Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina di trasmlsslone pevl intero corpo
Bobina di ezione RF testa

Tipo di bobina diricezione RF E possibile utilizzare qualsiasi bobina di solaricezione

SAR massimo per I'intero corpo (W/kg) 4,0W/kg

Limiti della durata della scansione 15 minuti di RF continua (una sequenza o serie back to back/scansione
senza interruzioni) sequita da un tempo diattesa di 10 minuti se viene
raggiunto questo limite

Artefatto nellimmagine MR La presenza di questo impianto ha prodotto un artefatto
nell'immagine di circa 9mm quando ripreso con una sequenza di
impulsi gradient echo e un sistema MRl a3,0 T

Sel'i jone relativa a un parametro specifico non € inclusa, non ci sono condizioni associate a quel parametro

VI. Complicazioni
dure che richiedono tecniche i stiche percutanee non d tentate da medici che ne ignorino le

epl
possibili complicazioni. Tali complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante la procedura.
Le possibili comphcazlcm includono, pur non essendovi limitate, le sequenti:
embolia g
. emamma in mmspondenza delsito diingresso
«  posizionamento scorretto del filtro
- orientamento scorretto del filtro
perforazione della parete vascolare
limitazione del flusso sanguigno
occlusione di vasi di piccolo calibro
embolizzazione distale
infezione
lacerazione dellintima
« rotturadelfiftro
« formazione ditrombo.
Seilfiltro non viene rimosso entro 12 giomi dopo Iimpianto, tra le possibili complicazioni a lungo termine figurano, a titolo
indicativo, le seguenti:
«  ostruzione del filtro
perforazione della parete della vena cava
« migrazione delfiltro
«  rottura delfiltro
embolia polmonare ricorrente.
Larottura del filtro & una potenziale complicanza dei filtr per vena cava. Le posizioni chep
di accumulo di stress perla deformazione del filtro, ad esempio rilascio all’ ap\ce della scoliosi, sovrapposizione degli osti renah
0 posizionamento adiacente a un osteofito vertebrale, possono contribuire alla rottura di una particolare maglia del filtro.
Tuttavia, solo raramente vengono riportati effetti clinici avversi come conseguenza della rottura del filtro.
1l recupero del filtro recuperabile OPTEASE® sul quale & presente una rottura pud causare complicanze.

Vil

Procedura per impi del filtro
Scegliere un idoneo sito venoso d‘accesso.
foribile <cell

I o laterale-d hé delfitop
quando si usa un approccio laterale-sinistro tortuoso.

2. Togleredallaconfezonei i del kit douna e teril

3. Himinarel'ari lavando con soluzione fisiologi inizzata o altra soluzione i iats
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4. Inserireil i i lavalvol i bloccandolo n cor del
connemle(FiguraSLL i iologica eparinizzata o altra soluzione isotonica appropriata.

5. i i & consigliata una guida Cordi D®a)0,89mm
(0035“\' lungheza eil i imo dela guida consigl Tabellal.

6. Introdurre | la di ! va tecni

7. Farmvc\aresullapuntaaldellagulda" pposi i P pmerlainseme_r dol ede, inserire la quida

1 vaso. Far la guida fino alla posizione desiderata.
8. Tenendola guidain sede, sfil ilsitod’ quand i 1
&inserito nel vaso. Infilare la quid: I lail pi vici ibile alla cute per impedire ch

i pieghi. i faravanzale\’ it itessuti e all d 'vaSO(FlguraA)

9. Posizionare la punta radiopaca indicatori 1 inVClal di !l l

cosi darendere possibile [esame angiografico della VCI
10. Togliere la guida.
11, Determinareil dlametm della V(I alsito previsto per limpianto al di sotto della vena renale pi bassa iniettando il mezzo

di contrasto attr eusando i suoi indicatori come riferimento. La distanza tra i due
indicatori, da unesiremna allaltra, € 30 mm.
Anenzi e: non usare con Ethiodol o Lipiodol* o con altri mezzi di h i
Ia pressione nittiva di 800 L. Verificare il linea i
adalta pressione.
12. la quida. Avanzare fa p lla posizione desiderata in V.
13. Togllere\agulda Sta)((areu s i ilasciando anello adattatore in corri del
a punt lareil dil quandoessa non haraggiuntol
posizione deslderata inVal.
sede per periodi troppo lunghi un introdi il diundil
14. Asp\rave dallavia \a(era\e per ehmlnare eventuali bolle dana
15. Inbaseal scelto, de q del tubo di custodic ilfiltro) d
nella valvol: i Essa ¢ indicata dalle fr | dalla scrit 'tuhodl(usludla(freae
verdi: Temorale; bl i i i i dt i versola

dellintroduttore (Figure 6A/B).
16.  Inserire [estremita appropriata del tubo di custodia (contenentel filtro recuperabile OPTEASE®) il pii avanti possibile
nella va\vo\a emostatica dellintroduttore (Figura 6A/B).

17. ilfiltro nell [ [( ita del tubo di custodia finoa
quandoil filtro e [
18. Pernpnsllnave tasi ﬁlera|diﬁlchde||ﬂ Ivols i il tubo di custodia. Il tubo di custodia puo
ivol: P (Flgura7A/B)
1. (cntlnuareasplngerellﬁltmﬁnoaquandc‘ di viene a posizionarsi i valvola
filtro & posizi 113 punta distal
al\ \ntemo dellintroduttore stesso (Figura 7A/B). ) )
I dol filtro o i diapprocci i I
el . Far é la poi conti far avanzare il filtro.
20, lrilascio (o diatazi i i Il ico continuo (Figura 8A/B). Prima di liberare il filtro

g1
re(uperahlle OP'IEASE® daII |mmdmove, accertarsi che
. lasua posizione in VCl sia corretta. In caso contrario, riposizionare lntroduttore; e
"uncino di delfiltro sia ori rhudbiscrudattihi

£l

il filtro) dal paziente ed eliminare l sistema. Ri

dispositivi sterili (introduttore e tubo di custodia con filtro).
Lllnta \alunghezza del filtro recuperabile OP'AI'EAS‘E® hchluso, non dilatato, e‘67 mm. Dumnle il nlas&lodalllntrodunge, il
ltrosi ezza, estrem loro di
durante Fawici | centro assiale de Ifirotesso.Uaccor ey gnato n Figura 2. La lunghezza dl
ltro dilatato dipende dal diametro di inVCl.L i Il "plz i lunghezza del
ﬁltro dilatato sono indicatein Tabella II.

ailfil llinterno della VCl puo de inata scegliendo, iferi il centro
delﬁltm(asslaleiappureunadelleestremltadelﬁltm(hmm Quandm\umu jiene posizi lizzands iferi

Al contrario, quand posi liend
romity. durante s dilatazi < versoil Gale del filtro

(accorciamento delfiltro).
Tabella Il. Lunghezza filtro per diametro VCI
Lunghezza filtro non dilatato = 67 mm

Diametro VCI Lunghezza del filtro Accorciamento a ciascuna
(mm) dilatato (mm) estremita del filtro (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 6,5
Nota ivalori della lunghezza del ﬁltm dell’ i sopra riportati son v
22. Pern\asaarellﬁltvo, ] posizione i alottnratore,., I (Figura 8A/B).
23. Quandoilfiltro r»e(nperah\leOPTEASE® ilascic i ¢ dilatato, toglie I
24, Esegulreuna grafi p jinare la proced
% 0 i 1vaso 2l di sonra del sto o
26.  Eiminareil kit diintroduzione e i materiali dimballo.
Notaz dono o1t onee i materalidimball I,
baseall’ L) . ™ 1 D PR g0 Tnrali onali.
VIIL. Dispositivi raccomandati per il re(upem delfiltro re(uperabﬂe (onﬁs OPTEASE®
Iifiltro recuperabile OPTEASE® perlimpiantoa lung 12giorni
dallimpianto.

I dispositivi raccomandati per il recupero del filtro OPTEASE® sono elencati qui sotto in Tabella Il
Le istruzioni per il re(uperc del filtro recuperabile OPTEASE® sono contenute nella confezione del catetere di recupero
Cordis OPTEASE®.

Tabella lll. Dispositivi i per il recupero del filtro ile OPTEASE®

Dispositivi raccomandati Dimensioni Catalogon.

Catetere di recupero OPTEASE® 10F, lunghezza 80 cm 466-Q10F

con punta radiopaca

Guida aJ Cordis EMERALD® lunghezza 260 cm 502-455

0,89 mm (0,035")

Introduttore Cordis AVANTI®+ 10F (3,3 mm), lunghezza 11 cm 504-610X

per cateteri

Goose Neck Snare Kit diametro loop 10 mm, catetere 4F GN1000
diametro loop 15 mm, catetere 6F GN1500
diametro loop 20 mm, catetere 6F GN2000
diametro loop 25 mm, catetere 6F GN2500
diametro loop 30 mm, catetere 6F GN3000

Longueuvde mus les lassos: 120 cm ; longueur de tous les cathéters : 102 cm.

IX. Di dig ia e limite dei p
I prodotti Cordis desaitti in questa puhbluazlnne non sono coperti da alcuna garanlla esplicitao |mp||t|ta, tra
cui, senza limitazioni, le eventuali garanzie implicite di ide aun certosscop
la Cordis intende ilita di eventuali danni, acci oindiretti, mn
ifica legge. Nessuno & i farsi garante per la Cordis, tranne

dicasi
che peri casi speifici sopra evidenziati.
Le descrizioni o le speclﬁ(he presentate negli Siampatl Cordis, compresa questa pubblicazione, hanno come unico scopola

descrizione g | prodotto al I enon nessuna espressa g; 3

La Cordis Corporation declna ogri (i di i danni diretti. accidentali o indiretti derivanti dal riutilizzo del brodl
Espaiiol

ESTERIL. il con éxido de etil Apiro: i PARA UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR.

I.  Descripcion del producto

I filtro de vena cava recuperable OPTEASE® de Cordis (FVCR) se ha disefiado para la administracion percutanea de un filtro de
vena cava recuperable en la vena cava inferior (VCl).

Elfiltro recuperable 0I’TEASE®auwcentradc se corta con laser a pamv de un tubo de aleacion de mamo y niquel (Nitinol). Las
cestas proximal y distal del filtro recupt TEASE®, g stan de puntales en una romboidal séxtuple, se
han disefiado para una captura de codgulos optima. Las cestas se conectan con seis puntales rectos. Hay una sola fila de puas de
fijacion en el extremo superior de los puntales. Dichas paas, pensadas para su fijacion a la pared del vaso, son extensiones de los
puntales paralelos. En el centro de la extremidad inferior de a cesta hay un gancho que permite recuperar el filtro por medio de
unlazo (Figura 1).

Elfiltro en su estado cerrado es flexible y alcanza su didmetro sin constriccion cuando se le despliega en la VCI. Una vez desplegado,
el filtro imparte una fuerza radial dirigida hacia afuera sobre la superﬁue luminal de la vena cava, para asequrar el ade{uado
posicionamiento y estabilidad del iltro. El filtro recuperable OPTEASE® esté disefiado para impedir el emboli

manteniendo al mismo tiempo la ausencia de obstruccion de la vena cava.

* Ethiodol e Lipiodol sono marchi di Guerbet S.A.
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Elkitde mnodumon incluye un tubo de almacenamiento del filtro, un introductor de catéteres 6F (didmetro interno de 2,0 mm)
BRITE TIP® de Cordis, un dilatador de vasos angiografico con un extremo abierto, orificios laterales y dos bandas marcadoras a
una distancia de 30 mm (de extremo a extremo), un obturador con marcador y tope.

El dilatador de vasos angmgraﬁmtamhlen se ha disefiado para ofrecer wxuallza(lon angiograficay medicion lineal de la vena cava
inferior cuand de medios d¢ D

El obturador sirve para que el filt desde el tubo d hast; e\ introductor y para que el filtro avance a
través del introductor hasta el lugar deii ion. Elfilt i enun tubo d miento de pléstico,
que ha de cargarse como un sistema en Ia vélvula del introductor. EI (ubo de alma(enamlen(o tiene impresos flechas de colores y
texto (femoral en verde; enazul) para indicar I ta. Las flechas del lugar de acceso deseado
sefialaran la valvula del introductor.

Lalongitud del kit de lalongitud y diametro de la gui
se describen en la tabla |.

da- dos y los lugares de acceso

Tablal.
Niimero de Longitud itil del introductor BRITETIP® Longitud del dilatador de vasos
catalogo (cm) angiografico (cm)

466-F210A 55 66

466-F2108 90 101
Niimero de Guia remmendada Sitio de acceso venoso
catdlogo Longitud (cm) Di

466-F210A 150 0,89mm (0,035") Femoral y yugular

Ne de cat. 502-521
466-F210B 260 0,89mm (0,035") Femoral, yugulary antecubital

Ne de cat. 502-455

La recuperacion del filtro recuperable OPTEASE® slo se realiza desde el acceso venoso femoral (consulte la seccién VIl tabla lf).

Il. Indicaciones
El filtro recuperable OPTEASE® esta indicado para prevenir el embolismo pulmonar (EP) a través de la colocacion percutanea en la
V(I delos pacientes que presenten alto riesgo de EP

El dilatador de vaso: se ha disefiado para ofrecer i ymedicion lineal de la vasculatura
cuando se combina con la administracion de medios de contraste radiopacos en la vena cava.

lll. Contraindicaciones

Los filtros de vena cava no deberian implantarse en:

«  Pacientes con riesgo de embolismo séptico.
Pacientes con enfermedad infecciosa incontrolada.
Pacientes con un diametro de VCl superior a 30 mm.
Pacientes il para imi bajo

Pacientes con hij ibilidad demostrada a alguno de I del filtro recuperable OPTEASE®,
No se conoce ninguna contraindicacion relativa al uso del dilatador de vasos angiogréfico.

IV.  Advertencias

«  Esteproducto se ha disenado y estd previsto para un solo uso. No se ha disefiado para que se vuelva a procesar y esterilizar
después del uso inicial. i se usa de nuevo este producto, incluso después del reprocesamiento y/o veesienllza(mn puede
causar una pérdida de la integridad estructuraly, ja, unfalloenel
lo que a su vez puede ocasionar la pérdida de i on critica del etig lo que supone un poslble nesgo para
la sequridad del paciente.

« Nosehaestudiado el uso del iltro recuperable OPTEASE® para su implantacion a largo plazo y debe recuperarse en los
12 dias siguientes a su colocacion.

+ larecuperacion del filtro recuperable OPTEASE® solo puede Ilevarse acabo desde el abordaje de la vena femoral. La
recuperacion se realiza con el catéter de recuperacion OPTEASE® de Cordis (ne de catdlogo, 466-C210F) y los accesorios
recomendados (consulte la seccidn VIII, tabla lll). Estos productos que se utilizan para recuperar el filtro no se indluyen en
el kit de introduccion del filtro recuperable OPTEASE®. Las Instrucciones de so parala recuperacion del filtro recuperable
OPTEASE® se incluyen en el envasado del catéter de recuperacién OPTEASE® de Cordis.

+ Alinyectar un medio de contraste a través del dilatador de vascsanglograﬁco, no sobrepasar el valor nominal méximo de
presion de 800 psi. Asegurarse utilizar una linea de mnexmn de alta pvesmn

«  Despuésdelail delfiltro, cualquier d i
resultar |mped|do.

- il p OPTEASE® ini ttraido en un tubo d de plastico que indica la orientacion
apmp\ada para los abordajes femoraly yugular/antetublta\ Novuelvaa  cargar nunca un filtro totalmente expandido

n el t conllevarla ion incorrecta del lugar de acceso
seleccionado. No vuelva a cargar nunra unfiltro (parci pandido en el tubo de iento, ya que esto
podria afectar a su forma y funcién. En conformidad, Cordis no se hace responsable de ningtin dafio directo, incidental o
emergente que sea resultado de la colocacion del filtro recuperable OPTEASE® en el tubo de almacenamiento de pléstico.

«  Larotura delfiltro es una posible complicacidn de los filtros de vena cava. Las \o(allzaclcnes ana(omltas que crean puntos
de tensidn concentrados de deformacion de filtro (por ejemplo, desplieg dpex d dealguno
delos orificios renales o colocacion adyacente a un ostedfito vertebral) pueden contribuir a a fractura de un soporte de filtro
particular. No obstante, es raro que se produzcan secuelas clinicas adversas como consecuencia de fracturas de filtro.

«  Hfilto re(upevable 0P1EASE® debena utilizarse ex(luxlvameme por fa(uha(lvcs que hayan recibido la debida formacion
en técni ist , por ejemplo, col defiltros de vena cava. Por tanto, Cordis
no se hace responsable de ningtin dafio o gasto directo i resultant uencia de la utilizacién del producto por
personal sin la debida formacion.

Las personas que presentan reacciones alérgicas a la aleacion de titanio niquel (Nitinol) pueden sufrir una respuesta alérgica
aesteimplante.

« laextraccon del filtro recuperable OPTEASE® cuando presenta una rotura puede dar lugar a complicaciones.

«  Laspersonas con reacciones alérgicas al niquel pueden sufrir una respuesta alérgica a este producto.

Precauciones

« Almacenaren unsitio fresco, oscuro y seco.
«  Noutilizar el producto si su envase no st integro.

on que precise el paso de algtin producto puede

=

Utlllzarantes de la fetha de caducidad.

ducto por ningdn otro método. No exponer a uperiores a 54°C (130°F) sea cual fuere la
duracion de esta exposicion.

= Noexponera disolventes organicos.

T PTEASE® hasid i yhasido cualificad dlizacid i &
alproducto L utzacén decualqui Pl P e
. Slseen(uemmfuene istencia durante cualquier etapa del dimiento, interrumpir el imiento y determinar la
causa de tal resistencia antes de proseguir.
Informaann de segurldad paraRM
ﬁ\tmpara la OPTEASE® pued I iones de fol I
rnndmnnp i dici iones al paciente.

Nombre/identificacin del dispositivo Filtros para la vena cava OPTEASE® de Cordis

Valores nominales del campo magnético 15Ty3,0T

estatico (T)
Gradiente de campo espacial méximo (T/m) | 25 T/m (2500 Gauss/cm)
y (Gauss/cm)
Excitacion de RF Polarizacion circular (PC)
Tipo de bobina de transmisién de RF Bobina de Iransmmon de cuerpo entero
Bobina de ion-recepcion de RF de cabeza

Tipo de bobina de recepcion de RF Se puede utilizar cualquier bobina de solo recepcion

Indice de absorcién especifica (SAR) méximo | 4,0 W/kg
de todo el cuerpo (W/kg)

Limites de duracion de las exploraciones 15 minutos de RF continua (una secuencia o una serie de sesiones
deimagen tinica/exploracion sin pausas) seguidos de un tiempo de

espera de 10 minutos si se alcanza este limite

Artefacto enlaimagen de RM Lapresencia de este implante produjo un artefacto en laimagen de
aproximadamente 9 mm cuando se escaned con una secuencia de

impulsos de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3,0 T

Sino se proporciona informacién acerca de algin parametro concreto, significa que no existen condiciones asociadas
aese pardmetro

VI. Complicaciones
Los imie que requieren técnicas inter
iliari N las posible licaci Las

no deberian ser practicados por facultativos no

pueden ocurrir en cualquier momento durante el procedimiento.
Las posibles complicaciones del procedimiento incluyen entre otras, las siguientes:

«  Embolismo deaire

«  Hematomaen el lugar de puncion

« Posiconamientoincorrecto del filtro

« Orientacion incorrecta del filtro

« Perforacion de la pared del vaso

«  Restriccidn del flujo sanguineo

« Oclusion de un vaso de pequefio didmetro

Embolizacion distal
Infeccion

Desgarramiento de la intima
Rotura del fltro

Formacién de trombo.

16
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Sielfiltro no se retira en un plazo méximo de 12 dias tras la implantacion, algunas de las complicaciones posibles a largo
plazo asociadas a la implantacidn del filtro son, entre otras:

« Obstruccién delfiltro

« Perforacion de la pared dela vena cava porel filtro

«  Desplazamiento delfiltro

+  Roturadelfiltro

« Embolismo pulmonar recurrente.

Larotura del filtro es. una poslble compll(acmn delosfiltros de vena cava. Las Iocallzacmnes analcmlcas que crean puntos de
tension filtro (por Ejemplo plieg el pex de de alguno de los
orificios renal locacion adyacente a 6fito vertebral) pueden contribuir a la fractura de un soporte de filtro particular.
No obstante, s raro que se produzcan secuelas dlinicas adversas como consecuencia de fracturas de filtro.

La extraccion del filtro recuperable OPTEASE® cuando presenta una rotura puede dar lugar a complicaciones.

VL P imi lai ion del filtro

1. Seleccionar un lugar de acceso venoso ade(nadc
Nota: Puede ser preferible utilizar el abordaje de lado derecho pues el avance del filtro puede resultar problematico cuando
se utiliza un abovdaje através de vaso tonucso del lado \zqnlerdo

2. Retirar de su envase | | kit d do una técnica estéril.
3. Himinar el aire del interior del introductor pr | lucion sali il 0 solucion isotdnica adecuad:
4. Insertar el dilatador de vasos angiografico a través de la valvula hemostatica del introductor, acoplando apresion el conector

del dilatador (Figura 3). Purgar con solucidn salina heparinizada estéril o solucidn isotdnica adecuada.
5. Serecomienda utilizar una quia Cordis J-tip de 0,89 mm (0, 035 ") EMERALD® para introducir el introductor de catéteresy el
la

dilatador de fico. La longitud y el didmetr dela guia se t

6. Introducir la canula de una aguja anglagraﬁ(a en el vaso usando una témi(a axépti(a.

7 Desizareli oo p : R o incertar
laquia a través dela aguja h: [ Ivaso. Hacer avanzar

8. Manteniendola guiaensu smo Tetirar |a a agujay aplicar presion al lugar de puncion hasta que el sistema \nlmdu((m con
el dilatador de vasos angiografico se inserte en la vasculatura. Hacer deslizar el sistema introductor sobre la guia, asiendo
elintroductor cerca de la piel para evitar que se arquee. Utilizando un movimiento de rotacion, hacer avanzar el conjunto a
través del tejido hasta que el conjunto quede alojado en el vaso (Figura 4).

9. Colocar el extremo radiopaco del introductor y las bandas marcadoras del dilatador de vasos angiografico en la vena cava
inferior por debajo de las venas renales para preparar una vision general angiografica de la VCI.

10. Extraer la guia.

11, Determinar el didmetro de |a vena cava inferior en el lugar de implantacidn deseado debajo de la vena renal mas baja
inyectando un medio de contraste a través del dilatador de vasos angiografico y utilizando sus bandas marcadoras como
referencia. La distancia entre las dos bandas marcadoras, de extremo a extremo, es de 30 mm.

Precaucion: No utilizar los medios de contraste Ethiodol ni Lipiodol*, ni ninguin otro medio de contraste que incorpore los
componentes de estos agentes.

Precaucion: No sobrepasar una presién de 800 psi al inyectar a través de un inyector mecanico. Asegurarse de utilizar una
linea de conexion de alta presion.

12. Reintroducir la guia. Hacer avanzar el extremo del |n(rcdncmr hasta llegar a la ubicacidn deseada en laVCl.

13, Extraer la guia. Separar el dilatador de | introductor tirando del anillo de fijacin del tor
(Figura 5). Retirar el dilatador de vasos angiogrfico.

Precaucion: Para evitar daiar el extremo del introductor, no retirar el dilatador hasta que el extremo del introductor esté en el
lugar deseado en la ViCl.

Precaudién: No dejar un introductor colocado di fodo prolongado sin un dilatad quessoporte
pared de la cinula el introductor.

14. Aspirar a través de la extension Jateral para eliminar {ualquler residuo de a\re

15. Segtin el lugar de acceso venoso ionado, determinar qué ext tubo de ttiene el filtro)
ha de colocarse en Ia va\vula del |n|m -ductor. Esto se mdl(a ‘mediante Iasﬂechas yel texto de colori |mpresos eneltubo de

en azul). Laflecha del lugar de acceso deseado serialard la

rde;
vdlvula del introductor (Figura 6A/B)
16. Colocar el extremo apropiado del tubo de almacenamiento (que contiene el filtro OPTEASE®)

lo ma: posible a través de la valvula ica del introductor (Figura 6A/B).
7. Haceravanzar el filtro lentamente en el \nnodnt!cr haciendo avanzar el obturador a traves del extremo del tubo de
almacenamiento hasta que el filtro esté posi dentro dela canula del introductor.

18, Para restablecer la hemostasis, retirar el tubo de almacenamiento asta extraerl de la valvula el introductor.E tubo de
almacenamiento puede colocarse en el extremo del conector del obturador, deslizandolo sobre el tope (Figura 7A/B).
19. Continuar haciendo avanzar el filtro hasta que la marca de referencia en el obturador esté posicionada a la altura de la
valvula del introductor. Esto indica que el filtro estd en el extremo distal del introductor pero todavia totalmente dentro del
introductor (Figura 7A/B).
Nota: Si el avance del filtro resulta problematico cuando se utiliza abordaje a través de vasculatura tortuosa, detener el
avance del filtro antes de llegar a la curva. Hacer avanzar el introductor para negociar la curva, y continuar luego haciendo
avanzar el iltro.
Laliberacion (o despliegue) del filtro se efectiia bajo fluoroscopia continua (Figura 8A/B). Antes de liberar el fltro recuperable
OP’TEASE del |ntrcdu((or comprobarque
escorrecta.Si i
b el ganchode on del fil ] do hacia el inferior de la vena cava. Si la orientacion delﬁltro fuese
incorrecta, extraer el |ntroductov (conel filtro dentro) de\ paciente y desechar el sistema. Volver a comenzar el procedimiento
conunintroductory un
Nota: Lalongitud del ﬁlno retupevahle 0PTEASE® contraldo sin expandlv e de 67mm.A lned\da que el ﬁltro se Ilbera

20.

delﬁltm Lalongnudde\“ pleado esta determinada por pandido enlaVCl.La istancia acortadaen cad
yla \onq'nuddel" il latablall.
Laposl(lon de\ﬁltmen laViCl'se pi p ia bien el pi I (es decir, el
del fil ido. Cuando el fil i de referencia el punto
central del filtro (omra\do Ia posmon del punto (entral delfiltro una vez expandldo nn variara. Cuando el fitrose posiciona
ido, la po: vez dido el filtro, se
habrd desplazado (por efecto del iiento del iltro) hacia el centro axial.
Tabla . Longitud del filtro por didmetro de la VCI
Longitud del filtro sin expandir = 67 mm
Didmetro VCI Filtro expandido Acortamiento del filtro
(mm) Longitud (mm) en cada extremo (mm)
10 66 05
2 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
2 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 65
Nota Los valores de longitud y iento del filtro que se facilit d
1. Para liberar el filtro, mantener el obturador fijo en su lugar y, a continuacion, tirar hacia atras del introductor en el obturador

(Figura 8A/B).

22, Comprobar que el filtro ha quedado totalmente liberado y expandido.

23, Unavez haya sido expandido el filtro OPTEASES®, retirar el obturador del introductor.

24, Ffectuar una cavografia de control antes de terminar el

25.  Retirar el introductor cuando esté clinicamente indicado aplicando compresion sobre el vaso por encima del lugar de
puncion, y retirar lentamente el introductor.

26. Desechar el kit de introduccion y los materiales de envasado.
Nota: Después de utilizar el producto, el kit de introduccion y los materiales de envasado pueden constituir un peligro
biol6gico. Manipular y desechar de conformidad con la practica médica aceptada y con la reglamentacion estatal y
autondmica aplicable.

VIII. Productos recomendados que se necesitan para la ion del filt OPTEASE® de Cordis
No se ha estudiado el uso del filtro recuperable OPTEASE® para su implantacion a largo plazo y debe recuperarse en los 12 dias
siguientes a su colocacion.

Los productos que itan para la rec ion del filtro recuperable OPTEASE® se enumeran en la tabla ll,
presentada a continuacion.

Las Instrucciones de uso para a recuperacion del filtro recuperable OPTEASE® se incluyen en el envasado del catéter de
recuperacion OPTEASE® de Cordis.

Tablalll. Productos paral ion del filtro OPTEASE®
Productos recomendados Dimensiones Ne de catélogo
Catéter de recuperacion OPTEASE® con 10F, 80 cm de longitud 466-C210F
extremo radiopaco
Guia con extremo en J EMERALD® de 260 cm de longitud 502-455
Cordis de 0,89 mm (0,035 pulgadas)
Introductor de catéteres 10F (3,3 mm), 11 cm de longitud 504-610X
AVANTI®-+ de Cordis
Kit de lazo Goose Neck 10 mm de didmetro del asa, catéter 4F GN1000
15 mm de didgmetro del asa, catéter 6F GN1500
20 mm de didmetro del asa, catéter 6F GN2000
25 mm de didmetro del asa, catéter 6F GN2500
30 mm de didmetro del asa, catéter 6F GN3000

Todos con una longitud de lazo de 120 cm y una longitud de catéter de 102 cm.

* Ethiodol y Lipiodol son marcas comerciales de Guerbet S.A.
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IX. Restriccion de garantiay de recurso legal
No exi gt tia expi implicita, ii m. I|m|!a:|on. nmgnna garanna implicita de

Cordis desmms

e roctog

porla Iey Ni i utoridad para ohllgar

ion de: idas aqui.

enesta

aCordisa nmguna
Las descripciones o especificaciones que aparecen en Ia literatura de Cordis, incluyendo esta publicacion, tienen como tnica
finalidad describir el producto de manera general en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

Cordis Corporation no serd responsable de ningtin dafio directo, incidental, o que resulte de la reutilizacion del producto.
Portugués 3
ESTERILIZADO. ili oxido de etileno gasoso. Nao pirogéni i APENAS PARA UTILIZACAO

UNICA. NAO VOLTE A ESTERILIZAR.

I Descrigao do dispositivo

0filtro recuperavel Cordis OPTEASE® para veia cava (filtro recuperavel) foi concebido para introdugao percutanea de um filtro
recuperdvel para veia cava na parte inferior da veia cava (VCl).

0filtro recuperavel OPTEASE® de auto-centragem ¢ cortado a laser a partir de um tubo em liga de niquel-titanio (Nitinol).

0s cestos proximais e distais do filtro recuperavel OPTEASE®, que consistem de apoios numa configuragao em forma de seis
Iosangos, sao concebidos para captar coagulos nas melhores conmgces 0s cestos estdo Ilgados por seis apoios rectos. Uma
inica fileira de rebarbas de fixacao itra-se presente na raniana dos apoios. Estas rebarbas, destinadas a
servir de fixagdo na parede do vaso, sdo extensdes dos apoios paralelos. Numa situagdo central na extremidade do cesto caudal
existe um gancho que permite a recuperacao do filtro utilizando um laco (Figura 1).

0filtro constringido € flexivel e atinge o seu didmetro ndo constringido na altura da libertagao na VCI. Ao ser libertado, o

filtro exerce uma forca radial dirigida para fora sobre a superficie luminal da veia cava de forma a assegurar o posicionamento
e estabilidade correctos. O filtro recuperavel OPTEASE® foi concebido para impedir uma embolia pulmonar mantendo
simultaneamente a permeabilidade da veia cava.

0 kit de introdugdo é composto por um tubo de acondicionamento do filtro, um introdutor da bainha Cordis BRITE TIP® de 6F
(DI2,0 mm), um dilatador vascular angiografico com uma extremidade aberta, orificios laterais e duas faixas com marcador
radiopaco a uma distancia de 30 mm (extremidade a extremidade) e um obturador com marcador com marcador e limitador
de fixagao do tubo de acondicionamento.

0 dilatador vascular angmgraﬁto tambem foi contehldo para propcrcmnar uma wsuahzagao angiografica e permitir uma
medicao linear da VCl g oma de meios de contraste radiopacos.

0 obturador serve para avangar o filtro a partir do tubo de acondicionamento para dentro do introdutor da bainha e para
avancar o filtro através do introdutor da bainha até ao local de implantagdo. O filtro constringido é fornecido num tubo de
acondicionamento de plastico, que deve ser carregado como um sistema na valvula hemostatica do introdutor da bainha.

No tubo de acondicionamento estao impressas setas e texto (verde para fémur; azul para jugular/antecubital) para indicar a
orientacao correcta. As setas do local de acesso pretendido apontarao para a vélvula hemostatica do introdutor da bainha.

0 comprimento do kit de introdugao, o comprimento e o diametro do fio guia recomendado e os locais de acesso venoso
recomendados sao dados no Quadro .

Quadrol.
Nimero de Comprimento titil do Comprimento do dilatador
catalogo introdutor BRITETIP® (cm) vascular angiografico (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 90 101
Nimero de Comprimento recomendado Locais de acesso venosos
catalogo dofio guia (cm) Diametro (pol.) recomendados
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") femural e jugular
Node cat. 502-521
466-F210B 260 0,89 mm (0,035") femural, jugular
N° de cat. 502-455 e antecubital
Arecuperagdo do Filtro recuperével OPTEASE® faz-se apenas pelo acesso venoso femural (consulte a Seccdo VIll, Quadro ).
Il Indicas

icagbes
0filtro recuperavel OPTEASE® ¢ indicado na prevengao de embolia pulmonar (EP) através de colocacdo percutanea na veia
cava inferior em doentes em que o risco de EP seja considerado alto.

0 dilatador vascular angiografico foi concebido para ionar uma visuali df € permitir uma digao li

da vasculatura quando utilizad: binaga aadminis de meios de contraste radiopacos na veia cava.

Il Contra-indicacoes
Osfiltros da veia cava nao devem ser implantados em:
«  Doentes em risco de embolia séptica.

Doentes com doenga infecciosa no controlada.

« Doentes com um diametro daV(I supenoraBO mm.

«  Doentes em que estao contt sob controlo Opic

«  Doentes com hi ibilidade d daaum dos dofiltro recuperavel OPTEASE®,
Nao existe itra-indicagdes conhecidas para a utilizagéo do dilatador vascular angiografico.

IV.  Adverténdias

«  Este produto foi concebido e destina-se a uma tinica utilizagao. Néo foi concebid

e reestenllzagao depois da utilizacao inicial. A reutilizagdo deste pmdulu |n(|u|ndc apcs c repru(essamento e/ou a

iginar uma perda da integridade est ,0que itivo parc
apresentar o desempenhu planeado e pode originar uma perda de mtulagem/mforma;ao de utilizagao criticas, podenda
todos estes factores constituir um risco potencial para a sequranga do doente.

« OFiltrorecuperdvel OPTEASE® ndo foi estudado para implantagdo a longo prazo e deve ser recuperado no prazo de
12 dias apds a colocagdo.

. Recupevagac dofiltro vecuperavel 0PTEI\SE® 506 pcsslve\ pela abordagem da veia femural. A recuperado faz-se utilizando
o cateter d o, 466-C210F) e 0s acessorio: (consulte a
Seccao VIll, Quadm 1ll). Estes dlsposmvos utilizados na recuperagao do filtro ndo vém incluidos no conjunto de introdugao
dofiltro recuperavel OPTEASE®. 0 IFU para recuperagao do filtro recuperével OPTEASE® vem incluido na embalagem do
cateter de recuperago Cordis OPTEASE®.

+ Quandoinjectar o meio de contraste através do dilatador vascular angiografico, ndo exceder a pressao méxima indicada
de 800 psi. Certifique-se de que € utilizada um tubo de conexao de alta pressao.

«  Apbs |mplamagao dofiltro, pode ser impossivel efectuar um procedimento de cateterismo que exija a passagem de um
dispositivo através do filtro.

« Ofiltrorecuperavel OPTEASE® é fornecido sob forma ingida num tubo de acondicit de plasti
mdl(andoaonentagau adequada para femural e j ital. Nunca se d um
filtro ejectado no tubo ici uma vez que isso poderia resultar numa orientacao

incorrecta para o Io:al de acesso seleccionado. Nunca se deve recarregar um filtro (parcialmente) ejectado num
tubo de acondicionamento uma vez que isso poderia afectar a sua forma e o seu funcionamento. Deste modo, a Cordis
Corporation ndo sera responxavel por nenhuns danos directos, acidentais ou indirectos resultantes da recolocagao do
filtro recuperavel OPTEASE® no tubo de acondicionamento de plastico.

«  Afractura do filtro representa uma complicagao potencial dos filtros para veia cava. Localizagdes anatomicas que criem
pontos de esforco concentrado da deformagao do filtro (por exemplo, implantagao no pice de escoliose, sobreposi¢ao da
abertura renal ou colocagdo adjacente a um ostedfito vertebral) podem contribuir paraa fractura de um suporte de filtro
espeaﬁto No en(amo, as seﬁquelas clinicas adversas resultantes de fracturas do filtro sao raras.

< Ofi TEASE® deve ser util pormédi uma (30 em técnicas dei a
per(ntaneas como por exemplo posici defiltros da veia cava. Em éncia, Cordis ndo serd avel por
quaisquer danos directos ou indirectos ou por custos resultantes da utilizagao por pessoal sem aquela formagao.

« Pessoas com reacgdes alérgicas ao niquel-titanio (Nitinol) podem ter uma resposta alérgica a este implante.

« Arecuperago dofiltro recuperavel OPTEASE® na presenca de uma fractura do filtro pode provocar complicagdes.

« A pessoas com reacgdes alérgicas ao niquel podem sofrer uma resposta alérgica a este dispositivo.

V. Precaucdes

« Conservarnum local fresco, escuro e seco.

« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
. U1I|IZBI antes da data indicada em“Usar at e

por qualquer d ponhaa uperiores a 54 °C (130 °F) durante qualquer
periodo de tempo.
« Naoexponhaa solventes organicos.
« Ofiltro recuperavel OPTEASE® foi qualificadoj 05 acessorios que Autilizagio

de qualquer outro acessério pode causar complicagoes e/ou um procedimento mal sucedido.
«  Seencontrar uma resisténcia forte durante qualquer fase do procedimento, interrompa-o e determine a causa antes
de prossequir.
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Portugués
Informagdes de sequranga sobre RM
Umd Itro para veia cava OPTEASE® pode ser i digdes. Ono
destas instrugdes pode resultar em lesdes no doente.
Nome/Identificacéo do dispositivo Filtros para veia cava Cordis OPTEASE®
Valores nominais do campo magnético 15Te3,0T
esttico (T)
Campo do gradiente espacial (T/m) e 25T/m (2500 Gauss/cm)
(Gauss/cm)
Excitagao por RF Circularmente polarizada (CP)
Tipo de bobina de transmissao por RF Bobina de 1ransm|ssau de corpo inteiro
Bobina de a0-rececao por RF de cabeca
Tipo de bobina de rececao por RF Pode ser utilizada qualquer bobina de rececao apenas
SARméxima de corpointeiro (W/kg) 4.0W/kg
Limites de duracao do exame 15 minutos de RF continua (uma sequéncia ou série/exame de ponta
aponta sem interrupgdes), sequida de um tempo de espera de 10
minutos se este limite for atingido
Artefacto deimagem de RM A presenca deste implante produziu um artefacto de imagem de
aproximadamente 9 mm quando o procedimento imagioldgico foi
efetuado recorrendo auma sequéncia eco de gradiente e a um sistema
deRMde3,0T.
Se nao forem incluidas informagdes sobre um parametro especifico, nao existem condicdes associadas a esse
parametro

VI Complicagdes
0s procedlmemos que necessitam de técnicas de i |ntevven§ao percuténeas nao devem ser efectuados por médicos que
d

ndo estejam com as possiveis Podem ocorrer em qualquer alt
procedimento.
A icagdes possiveis do di incluem, mas nao estao limitadas as sequintes:

embolia gasosa

hematoma nolocal de pungdo

posicionamento incorrecto do filtro

orientagdo incorrecta do filtro

perfurado da parede do vaso

restrico do fluxo sanguineo

odusao de vasos de pequeno calibre

embolia distal

infecgo

rotura da intima

fractura do filtro

formagdo de trombos.

Se ofiltro ndo for removido no prazo de 12 dias apds a implantagao, as complicagdes a longo prazo associadas a implantagao
do filtro incluem, mas néo se limitam a:

«  obstrugdodofiltro

« perfuracio pelofiltro da parede da veia cava

«  migracao dofiltro

«  facturadofiltro

«  embolia pulmonar recorrente.

Afractura do filtro representa uma complicagao potencial dos filtros para veia cava. Localizagdes anatomicas que criem pontos de
esforo concentrado da deformagao do filtro (por exemplo, implantagéo no apice de escoliose, sobreposicdo da abertura renal ou
colocagao adjacente a um ostedfito vertebral) podem contribuir para a fractura de um suporte de filtro especifico. No entanto, as
sequelas dlinicas adversas resultantes de fracturas do filtro so raras.

Arecuperacao do filtro re(uperavel Cordis OPTEASE® na presenca de uma fractura do filtro pode provocar complicagdes.

Vi i impl; ao dofiltro

. Seleccione um local de acesso venoso. adequado
Mota'Poderaserprefenvel utilizara lo lado direito porgy dofiltro pod P 0

vas(ulanonunsa,, lado esquerdo.

2. Remova l¢ balag téenica estéril.

3. Remuvaoardc‘m(mdutuv bainhairrigand i om aoi adequada.

4. 1 vascular angiogrd és da valvul taticadoi dahamha ixand posicio no
conector (Figura 3). i lucaoisotd

5. Recomenda-se um fio guia com pontaem J de0,89mm 10 035”) EMERALD® da Cordis para \ntmduzlru |mmdutovea dilatador
vascular angi

6. Introduza acanuladeumaagulha anglogvaﬁca novasou utlllzando uma (eml(a assep(l(a

7. do guia sobre a pon aem q rcio. Mantendc lh: ica

d i d Ih: novaso. lia até atingir a locali desejada.

8. Mantendooguiaem poscao et 3050bre o localde & o sictoma introdutor da bainh
o dilatador vascular i vascular. Introduza o sis introdutor da bainha sobre o guia,
prendendo este\n\vcdutortontraape\epara evitar def 0. Com um movimento rotatit junto através
dos teudos mtmduzlndo 0 na vaso (Figura4).

9. P p P halnhaeas‘ do dilatador vascular angiogrf veia cava
inferior X0 d dosri jiogré davei inferi

10. Retirea guia.

1. De(evmineodiémetrodaveia(avainferior local dei a dido abaixo da veia renal mais baixa injectand

i vascular angiogra il faixasmmma-wuu- feréndia. A distancia entre

Cuidado: Nao utilize com os meios de contraste Ethlodcl ou Llpmdol* ou outros meios semelhantes que contém os
componentes destes agentes.
Cuidado: Nao exceder uma pressao de 800 psi quando injectar através de um injector automatico. Certifique-se de que é
utlllzada um tubo de conexao de. alta pressao.

1. bainha até idona\Vcl,

13. Retireaguia. [ 1 vascular angiografico doir bainha soltand | d ixe no conector (Figura 5).
Retire o dilatador angiografico.
Cuidado: Para evitar danificar a pontadofi da bainha, retire o dilatador so quando a ponta do introdutor da bainha

estivernaVCl na localizagao desejada.
Cuidado: Nao deixe o introdutor da bainha em posicéo durante periodos prolongados sem um dilatador ou um
obturador para suportar a parede da canula.

14. Aspire através da extensdo lateral para remover todo o ar potencial.

15.  Consoante o local de acesso venoso seleccionado, determine que extremidade do tubo de acondicionamento (contendo o
filtro) se deve colocar na valvula hemostdtica do |nnodntor da bainha. Isto é indicado pelas setas e texto de cor impressos

(verdeparafemur,azul para bital) no tubo de Aseta do local de acesso
te pamava/vula itica do introdutor da bainha (Figura 6A/B).
16. Coloque a e)memldade apropriada do tubo de acondicionamento (contendo o filtro recuperavel OPTEASE®) o mais
possivel na valvula do introdutor da bainha (Figura 6A/B).

17. Introduza lentamente o filtro no introdutor da bainha avancando o obturador através da extremidade do tubo de
acondicionamento até o filtro estar bem posicionado na canula do introdutor.

18. Para restabelecer a hemostase, retire o tubo de acondicionamento para fora da valvula hemostatica do introdutor
da bainha. 0 tubo de acondicionamento pode ser fixado na extremidade de conector do obturador, fazendo-o
deslizar sobre o limitador (Figura 7A/B).

19. Continue a avangar o filtro até o marcador do obturador estar posicionado na valvula hemostatica do introdutor
da bainha. Isto indica que o filtro esta na ponta distal, mas que ainda estd completamente dentro do introdutor
da bainha (Figura 7A/B).

Nota: Se 0 avanco do filtro apresentar problemas ao utilizar uma abordagem através de um vaso tortuoso, pare 0 avango
antes da curva. Avance o introdutor da bainha para transpor a curva e depois continue a avangar o filtro.

20. Alibertagdo (ou implantacao) do filtro é efectuada sob controlo radioscdpico continuo (Figura 8A/B). Antes de libertar o
filtro re(uperave\ 0PTEASE® dointrodutor da halnha, cemﬁqne se de que:

a. G fitonaVd éaconecta icione o introdutor da bainha; e
h 2vel dofil di i dal da veia cava. No caso da orientacio d
ﬁltvoestanntorrecta tire ol ua“ inh: filtro dentro) do dt limine o' Volte a reiniciar

d dutor de bainha estéril e tubo d

Nota 0 comprimento do filtro retuperavel OPTEASE® <onstringido, ndo expandido do filtro é de 67 mm. Durante
alibertagdo do introdutor da bainha, o comprimento do filtro vai encurtando a medida que o filtro se expande.

As extremidades do filtro vo-se encurtando de modo |gual amedida que se deslo(am em due(;aa ao centro

axial do filtro. 0 escorco do filtro estd ilustrado na Figura 2. filt pel
seu diametro expandido na VCl. 0 em cada dofiltro expandido e i
correspondente do filtro sdo apresentados no Quadro II.

A posicao do filtro expandido na VCI pode ser determinada seleccionando um ponto central (por exemplo, centro
axial) ou uma extremidade do filtro constringido como ponto de referéncia. Quando o filtro € posicionado utilizando
o ponto central do filtro constringido como pomo de refeven(la, a poslgao do ponto central do filtro expandldo nao

se vai alterar. Quando o filtro esta dofiltro como ponto
de referéncia, a extremidade do filtro expandido vai deslocar- se (pur exemplo, encunamenm dofiltro) em duecgao
a0 centro axial.

* Ethiodol e Lipiodol sao marcas comerciais da Guerbet S.A.
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Quadro I1. Comprimento do filtro por didmetro de veia cava inferior

do filtro nao 7 mm
Diametro da VCl (mm) Comprimento do filtro Encurtamento do filtro
alargado (mm) em cada extremidade (mm)
10 66 05
2 5 i
14 64 15
16 64 15
18 63 p)
2 62 25
2 61 3
% 5 i
% 57 5
28 56 55
3 54 65

No(a 0 comprimento do filtro e os valores de encurtamento indicados sao aproximados.

1. Para hbenamﬁltm ‘mantenha o obturador fixo na pamgao depois puxe a halnha para trds sobre 0 obturador (Figura 8A/B).
22. Certifiq queoﬁltm estd libertado e exp:
25, Assimg que o filtro recuperdvel OPTEASE® estiver expandido, remova o obturador do ntrodutor da bainha.
24. uma cavografia de controlo antes de terminar o pm(edlmento
25. Remova o introdutor da bainha quando li indicado, efectuando uma compressao sobre o vaso num nivel
acima do local de pungdo e retire lentamente o introdutor da bainha.
Elimine o kit de introdugdo e os materiais de embalagem.
Nota: Apds utilizagao o kit de introducao e os materiais de embalagem podem constituir um risco bioldgico potencial.
Manuseie-os e elimine-os de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a legislacao e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

26.

eh

VIIL. Disposi do dofilt ével Cordis OPTEASE®
0 Filtro recuperavel OPTEASE® nio foi estudado para implantacao a longo prazo e deve ser recuperado no prazo de 12 dias
apds a colocagao.
0s dispositivos recomendados necessarios para a recuperagdo do filtro recuperavel OPTEASE® estdo indicados no Quadro
Il a sequir.
O1FU para a recuperagao dofilt peravel OPTEASE® vem incluid balagem do cateter d 30 Cordis OPTEASE®.
Quadro lIl. Dispositi paraa ao dofil avel OPTEASE®
Dispositivos recomendados Dimensao Ne cat.
Cateter de recuperagio OPTEASE® com ponta 10F, 80 cm de comprimento 466-C210F
radiopaca
Ponta J Cordis guia EMERALD® de 0,89 mm 260 cm de comprimento 502-455
(0,035")
Introdutor da bainha Cordis AVANTI®+ Cateter 10F (3,3 mm), 11 cm de comprimento 504-610X
Kit de lao Goose Neck Didmetro de lago 10 mm, cateter 4F GN1000
Didmetro de lago 15 mm, cateter 6F GN1500
Diametro de lago 20 mm, cateter 6F GN2000
Diametro de lago 25 mm, cateter 6F GN2500
Didmetro de lago 30 mm, cateter 6F GN3000
Todos com comprimento de lago 120 cm
e i de cateter 102 cm.
IX. ao d; il de garantia e limites de reparacao
Nao existe nenhuma garantia expi ou implicita, incluindt limitagao qualquer garantia implicita de
tomemalua;an ou adequagau paraum fim pam(ular, em rela;an ao(s) produto(s) Cordis descrito(s) nesta
A Cordis nao sera alguma, porqnalsquer‘ directos, acidentais
ou indirectos além dos q ta { pel laca ifica. Nenhuma pessoa
tem a autoridade de vmtular Cordisa qualquer representagao ou garanha com excepgdo das especificamente
aqui citadas.

Descrigdes ou especificagdes no material impresso da Cordis, incluindo esta publicagao, destinam-se exclusivamente a
descrever de um modo geral o pmdum na altura do fabrico e ndo constituem nenhumas garantias expressas.
Cordis Corporation ndo serd danos directos, acidentai da reutilizagio do prod

Nederlands

ij. Radio-opaak. UITSLUITEND VOOR EENMALIG

STERIEL. il met {
GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
I Beschrijving van het instrument
Het Cordis OPTEASE® verwijderbare vena cava-filter (verwijderbare filter) is ontworpen voor het percutaan inbrengen van een
verwijderbaar vena cava-filter in de vena cava inferior (VCI).

Het zelfcentrerende OPTEASE® verwijderbare filter is met een laser uit een buis van een nikkeltitaniumlegering (Nitinol)
gesneden. De proximale en distale korfles van het OPTEASE® verwuderhare filter, die bestaan uit filamenten die een structuur
in de vorm van zes ruiten vormen, zijn ontworpen voor het opt van stolsels. De korfjes zijn verbonden door
middel van zes rechte filamenten. Het craniale uiteinde van deﬁlamemen is voorzien van een enkele rij fixatieweerhaakjes. Deze
weerhaakjes, bestemd voor fixatie aan de vaatwand, zijn uitsteeksels van de parallelle filamenten. Het uiteinde van het caudale
korfje is voorzien van een centraal geplaatste haak om het filter met behulp van een snaar te kunnen verwijderen (afbeelding 1).
Het opgevouwen filter is flexibel en bereikt zijn open diameter wanneer het in de VCI ontplooid wordt. Bij het ontplooien oefent
het filter een radiaal naar buiten werkende kracht uit op het luminale oppervlak van de vena cava, hetgeen voor de juiste positie
en stabiliteit zorgt. Het OPTEASE® verwijderbare filter dient om longembolieén te voorkomen en tegelijkertijd het lumen van
de vena cava open te houden.

De inbrengkit bestaat uit een een 6F (2,0 mm bi It ) Cordis BRITE TIP® Katheterintroducer, een
angiografische vaatdilatator met een open uiteinde, zijgaten en twee markerbanden op een onderlinge afstand van 30 mm
(mssen de beide unemden) eneen ab(uramr met marker en een verd\kkmg voor het vastzetten van de opberghuls.

De om eveneen: he visualisatie en lineaire meting van de VC te bieden
wanneer deze wordt gebrulkt in {umblnaue met toediening van radio-opaak contrastmiddel.

De obturator dient om het filter uit de opberghuls op te voeren in de introducer en het filter door de inbrenghuls naar de
implantatieplaats te voeren. Het opgevouwen filter wordt geleverd in een plastic opberghuls, die als één geheel in de
hemostaseklep van de introducer wordt geladen. De opberghuls is voorzien van gekleurde pijlen en tekst (femoraal: groen;
jugulair/antecubitaal: blauw) om de juiste onen(aue aan te geven.

De pijlen van de gewenste wijzen van d
Delengte van de inbrengkit, de aanbevolen lengte en diameter van de voerdraad en de aanbevolen veneuze toegangswegen
worden vermeld in tabel |

d

Tabel .
Catalogus- Bruikbare lengte van de Lengte van de angiogra-
nummer BRITE TIP® introducer (cm) fische vaatdilatator (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 90 101
Catalogus- Aanbevolen voerdraad Aanbevolen veneuze
nummer Lengte (cm) Diameter (in.) toegangsweg
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") V. femoralis & v. jugularis
(at. nr. 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0,035") V.femoralis, v. jugularis &
Cat. nr. 502-455 antecubitaal
Verwijderen van het OPTEASE' i ‘gebeurt uitsluitend vi (zie sectie VIll, tabel IIl).

II.  Indicaties
Het OPTEASE® verwijderbare flter is geindiceerd voor de preventie van longembolie via percutane aanbrenging in de VCI bij
patlemen met een houg risico van Iongemhu\ e

De visualisatie en lineaire meting van het vaatstelsel te bieden
wanneer deze wordt gebruikt in mmbmane met toedlenmg van radio-opaak contrastmiddel aan de vena cava.

llI. Contra-indicaties

Vena cava-filters dienen niet geimplanteerd te worden in geval van:

«  patiénten die hetrisico lopen van septische embolie.

«  patiénten met niet bestreden infectie.

«  patiénten bij wie de diameter van de VCl groter dan 30 mmis.
. fenten b wie poced ngin i dicoerd ziin
. igheid voor een van d van het OPTEASE® verwijderbare fifter.
Erzijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de angiografische vaatdilatator.

IV.  Waarschuwingen

Dit produ pen en bestemd voor bruik. Het i niet ontworpen voor opnieuw voor gebruik
of ilisatie nadat het i gebruikt. Hergebruik van dit product (ook na opnieuw voor gebruik gereed maken

en/of ilisati verlies van d veroorzaken waardo 1 het hulpmiddel mogelijk niet
zal werken, en kan tevens leiden tot het belangri welke zaken alle een
bedreiging voor de veiligheid van de patiént vormen.

«  HetOPTEASE j is niet bestudeerd voor langdurige implantati binnen 12 dagen na plaatsing
worden verwijderd.

. van het OP! lijk via een benad ijdering
wordt uitgevoerd met behulp van de Cordis OPTEASE 466-(210F) en de aanbevol
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accessoires (zwe sectie VI, tabel Ill). Deze instrumenten voor het: verwuderen van het filter maken geen deel uit van de
OPTEASE®inbrengkit voor het verwijderbare filter. De gebruiksaanwi dzmgvoor het verwijderen van het OPTEASE®

verwijderbare filter vindt uin de verpakklng van de Cordis OPTEASE® terughaalkatheter.
BtheNn]ettemn jia d g d { g druk van 800 psi niet
org dat indingslij gebruikt.
«  Nadat hetfilter gei is, kan een isati ij een instrument het filter moet passeren, hierdoor
gehinder\iworden
+ Het OPTEASE® verwij filter wordt in een plastic opberghuls geleverd, met aanduiding van de juiste
onemallevcorfemora\eenjugulalre/ bitalg i Een lig uit i ij
opnieuw n gelad gezien dit kan leiden tot i @
jiderd filter mag nooit d Jaden, aangezien
ditinvioed kan hebben opdevormen werkmg van het filter. Cordis is daarom niet aansprakelukvoovdlrene incidentele of
it het in de plastic opberg| hﬂOPTEASEGVErwudevbareﬁhev
filters. Wanneer i
ing fitter (bi iing bij li i ium van een
! N X Venap '
‘worat echter i i licatie i filter.
«  HetOPTEASE i i i i d ie traini
interventietechni fie welke directe
schd fosten dan ook, di i
. P die allergisch zijn voor nil jium (Nitinol) k llergisch op ditimplantaat.
. He(verwuderenvaneen0PTEASE®vemudevbaarﬁlterwzmn ich bevindt, kan leiden tot li
. ch zijn voor last krijgen van een allergisch e op dit hulpmiddel.
V.  Voorzorgsmaatregelen
« Opeenkoele, donkere en droge plaats bewaren.
+ Nietgebruikenindien de i i d of beschadigd s.
+ Gebruiken vor de uiterste gebruiksdatum.
. Niet teriliseren. Niet boven 54°C(130°F).
«  Nietblootstellen aan organische oplosmiddelen.
. Hel0PTEASE®verwuderbareﬁhensgetest met de bijgeleverde hulpstukken. Gebruik ige ands
Fhet falen van d dure leiden.
. Indlentudenseenvandefaxenvanucmq.:cp rk d d kervan
bepalen alvorens door te gaan.
MRI-veiligheidsinformatie
Een patiént met een OPTEASE® filter kan onder ! ilig gescand. Het niet navolgen van
deze voorwaarden kan resulteren in letsel bij de patiént.
Naam/identificatie van het i Cordis OPTEASE® vena cava-filters
Nominale waarden van het statische 15Ten3,0T
magnetische veld ()
Maximale ruimtelijke gradiént van hetveld - | 25T/m (2500 Gauss/cm)
(T/m) en (Gauss/cm)
RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)
Type RF-spoel voor zenden Zendspoel voor gehele lichaam
RF-spoel voor zenden/ontvangen voor het hoofd
RF-spoel voor ontvangen Elke spoel voor alleen ontvangen mag worden gebruikt
Maximale SAR voor gehele lichaam (W/kg) | 4.0 W/kg
Beperkingen voor scanduur 15 minuten continu RF (een serie of achtereenvolgende series/scans
zonder onderbrekingen), gevolgd door een pauze van 10 minuten
wanneer deze limiet s bereikt
MR-beeldartefact De igheid van ditimpl kte een beeld: t
vanongeveer 9 mm bij beeldvorming met een gradiént-
ec n een MRI-systeemvan3,0T.
Als voor een specifieke parameter geen informatie wordt vermeld, zijn er geen voorwaarden verbonden aan die
parameter

VI. Complicaties
Procedures waarbu percutane inter lieken toegepast moeten worden dienen niet te worden uitgevoerd door artsen
die niet bekend zijn met de mogelijke cumpll(atlex Complicaties kunnen zich te allen tijde gedurende de procedure voordoen.
Mogelijke complicaties van de procedure zijn onder meer:
«  luchtembolie
hematoom op de punctieplaats
«  incorrecte plaatsing van het filter
«  incorrecte origntatie van et filter
«  perforatie van de vaatwand
« beperking van de bloedvoorziening

afsluiting van kleine vaten
distale embolie
infectie
gescheurde intima
«  trombusvorming.
Indien het filter niet binnen 12 dagen na de implantatie wordt verwijderd, zijn de mogelijke langetermijncomplicaties van
filterimplantatie onder andere, maar niet uitsluitend, de volgende:
« verstopping van het filter
perforatie van de vena cava-wand door het filter
«  verplaatsing van het filter
- filterbreuk
«  herhaald temgkerende \ongembche

Filterbreuki an filters. Wanneerin ies punten

st vervorming van nen filter (bij d iing bij de apex van een s(almse overlapping van het zysuum
van een van de venae renales of plaatsing naast een vertebral fyt) kan er een breuk optredeni
filterfilament. Er wordt echter zelden melding ge an Klinisch plicati I breukin het filter.

Het verwijderen van een Cordis OPTEASE® Verwijderbaar Filter waarin een breuk aanweng is, kan leiden tot complicaties.

VII procedure voor percutane

Kies een geschikte veneuze toegangsweg.

Opmerking: de benadering van rechts verdient de voorkeur omdat het opvoeren van het filter moeizamer kan zijn in de

tortueuze vaten aan de Imkem]de

Verwijder inbrengkit op steriele wijze uit de verpakking.

Vekudev de lucht uit de |nlmdu(ev door te spoelen met steriel gehepariniseerd fysiologisch zout of een andere geschikte

isotone oplossing.

4. 1 invia d in de introducer en klik d opzijn plaats aan het aanzetstuk
(afbeelding 3). Spoel met ini f gisch zout of een and

5. Voorhet mbrengen van de \ntvoducer en deanglograﬁsche vaatdllata(ov word( een Cordis J-tip EMERALD® voevdraad van 0,89

W

mm (0 035") voerdraad inTabel .
6. I n iele wijze in het vat in.
7. >u|uuu i over deJ uy /an d dezer mtemakenvocrhetlnblengen Houddenaaldopzun
plaats enbreng hetvatin. Voer igop
8. ij i delmmdurnrmm
vaatdilatatorin het s Voerheti P dichtbijde
i bl - - hetvatin (afbeelding 4.
9. Plaats de radio-opake tip van de i d van de angi I inde inferi
onder de nierad iding voor i icht van deVCl.
10. Verwijder de voerdraad.
m Bepaa\ded\ameter an d inferior op de g i { der d door i
tespl d dedil ie te gebruiken. De afstand
tussen de uiteinden van detwee markevhanden bedraagt 30mm.
thiodol ’L|piodol*of i died b
Opgelet humjemedoarmlddel van een power-injector mag k psi org dat een
hogedrukvemlndmgslun wordt gebruikt.
12. Voer de tip van deii optotd locatiein deVCl.
3. Verwuderdevuerdraad Koppeld atdilatator los van dei door de klemring bij het aanzetstuk los te
maken (afbeelding 5). Trek de anglograﬁschevaald\latator\erug
elet: trek, om e , de dilatator niet terug voordat de i ip zich op de
gewenste locatiein deVCl bevindt.
introducer niet gedurende langere tijd Ifde plaats zitten zonder een di of ter
ondersteuning van de wand van de canule.
14.  Verwijder mogelijk aanwezige lucht door aspiratie via het verlengstuk van de zupoon
15.  Afhankelijk van de gek paalt u welk huls (et daarin et filter) in de
dei moet laatst. Dit wordt mvgeklenrdepulenentekst(femoraal
deintroducer (afheeldlng 6A/B)
16. Plaats hetjui i pberghul: daarin het OPTEASE' i ) 20 diep mogelijkin de
17. Voerhe(ﬁlterIangzaamop|nde|ntmdu<erdoovdeabmramrwa het uitei de opberghuls op te hetfilter
zich goed binnen de canu\e van de mtmdu(er bevindt.
18. Trek, omd: ), terug uit de ducer. De opberghul
het itei d wmdenL igd door deze over de verdlkklngtes(huwen (afbeeldlng TA/B).

* Ethiodol en Lipiodol zijn handelsmerken van Guerbet S.A.
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19.  Gadoor met het opvoeren van het filter totdat de marker op d¢ Zich ter pl d deintrods
bevindt. Dit geeft aan dat het filer bij e distale tip ligt, maar nog i i (afbeelding 7A/B).
indien het: hetfilter door tortueu: bl i taak het vooruitschuiven dan vodr de

bocht. Manoeuvreer de introducer door de bocht en laat dan het filter volgen.
. Hetvrijmaken (ng ‘ontplooien) van het filter gebeurt onder voortdurende fluoroscopie (afbeelding 8A/B). Vergewis u ervan, voordat

~
S

het OPTEASE® verwijderbare filter uit de introducer komt, dat:
a. degeplande locatie van het filterin de VCl de juiste is. Mocht e niet juist zijn, v Am' ats dan dei A
b, de haak voor het verwijderen van het filter naar het inde van d htis. Mocht de orié an
hetfilter niet juist zijn, verwijder dan de introducer (met daarin het filter) van de patiént en gooi het systeem weg. Begin
phieuw met een
delengte van het OPTEASE® verwij t-ontplooide toestand is 67 mm.
Wanneer het ilter vrijkomt uit de introducer wordt het filter korter naarmate het zich verder ontplooit. De uiteinden van het
filter tijdens hun het /an het filter. Het verkorten van hetfilterisin
afbeelding De Iengte van het i wordt docrdedmme(erdle het filterin cntplnmde
toestand in deVClinneemt. De lk uiteinde van h i lengte
van et filter staan i tabel Il
De positie van het ontpl in de VI kan worden bepaald d uwm | het middelpunt (dat wil zeggen het axiale
centrum) of een iteinden van het filter tenemen. Wanneer het filter wordt
het middelpunt van het filter { dan vevanden de positie van he1
middelpuntvan het ontplooide filter met Wanneer hetfilter wordt i
dat uiteinde van h looide filter ldoorda( hetfilter koner wordt)

derichtingvan he1 axiale centrum.
Tabel Il. Lengte filter per VCl-diameter
Lengte filter in niet-ontplooide toestand = 67 mm

Diameter VCI(mm) Ontplooid filter Lengte (mm) Filterverkorting per uiteinde (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
2 56 55
30 54 65
Opmerkmg de waarden voor de ﬁ\terlengte en ﬁltevverkovtlng zun henaderend
m het filter oudt: terug over de obturator B).

ZZ. Zorg dat het filter volledig Ics |I% enontplooid s.
23. Verwijder, nadat het OPTEASE® verwijderbare filter ontplooid is, de obturator uit de introducer.
Maak 1 d dure af te i

25, Verwijder de introducer wanneer dit klinisch geindiceerd is, door op het vat boven de punctieplaats druk uit te oefenen en de
introducer langzaam teugte trekken.
26. Gooideinbrengkit en d ialen weg.
" n@l}mlk i dten de { a .’ 1besme ‘J sgeve opleveren. Hanteer de

betrefende medischafval. ;

VIIl. Aanbevolen instrumenten voor het verwijderen van het Cordis OPTEASE® verwijderbare filter

Het! OI;TEMASE@' verwijderbare filter s niet bestudeerd voor langdurige implantatie en moet binnen 12 dagen na plaatsing worden
verwijder

De aanbevolen instrumenten die benodigd zijn voor het verwijderen van het OPTEASE® verwijderbare filter worden vermeld
in tabel Ill hieronder.

De gebrulksaanwuzlng voor het verwijderen van het OPTEASE® verwijderbare filter vindt u in de verpakking van de Cordis
OPTEASE® tevuqhaalkatheter

Tabel . voor het i van het OPTEASE® i filter
Aanbevolen instrumenten Afmeting Gat.nr.
OPTEASE® terughaalkatheter met 10F, 80cm lang 466-C210F
radio-opake tip
Cordis J-tip EMERALD® voerdraad 260 cm lang 502-455
0,89 mm (0,035")

Cordis AVANTI®+ Katheterintroducer 10F (3,3 mm), 11 cm lang 504-610X

Goose Neck snaarkit 4F katheter met lusdiameter 10 mm GN1000
6F katheter met lusdiameter 15 mm GN1500
6F katheter met lusdiameter 20 mm GN2000
6F katheter met lusdiameter 25 mm GN2500
6F katheter met lusdiameter 30 mm GN3000
Alle sets met 120cmen 102cm

IX. Afstand van garantie en beperkmg van verhaal

Erbestaat geen spenﬁeke of ir impl [t Ik
of k op het (de) indeze pnhll(atle hes:hreven (ordls produd(en)

Behalve |nd|en ultdnlkkeluk h|| de wet voorzien, al Cordis in geen geval aansprakelijk zijn voor enige directe,

van datgene wat in onderhavig document wordt vermeld, is
niemand bevoegd Cordis tot emge vertegenwoordiging of garantie te binden.
Beschrijvingen of specificaties in Cordis drukwerk, deze publicatie inbegrepen, zijn alleen bedoeld om het product op het moment
van productie algemeen te beschrijven en kunnen nooit als garantie worden beschouwd.

Cordis s niet jk voor welke directe schade, bijkomende schade of dan ook, die voortvloeit uit
herhaald gebruik van het product.

Dansk .
STERILT. Sterili med luftarten atylenoxid. P KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE
RESTERILISERES.

I Beskrivelse af udstyret
Cordis OPTEASE® udtageligt vena cava filter (udtageligt filter) er beregnet til perkutan frigorelse af et udtageligt vena cava filter
til den nederste vena cava (IVC).
Det selvcentrerende OPTEASE® udtageligt filter er laserskaret af ror af en legering af nikkel og titanium (Nitinol). De proximale
og distale kurve | OPTEASE® udtageligt filter, som bestar af stivere i en seks-diamantformet konfiguration, er udformet med
henblik pa optimal opfangning af koagel. Kurvene er forbundet vha. seks stivere. Der er en enkelt raekke fastgoringsfaner ved den
craniale ende af stiverne. Disse faner, der er beregnet til fastgoring til karvzeggen, er forlengelser af de parallelle stivere. Der er
anbragt en krog centralt pa den kaudale kurveyderkant, og den gor det muligt at tage filteret ud med en snare (fiqur 1).
Det indsnaevrede filter er fleksibelt og opnér sin frie diameter ved anbringelse i den nederste vena cava. Vied anlaeggelse pavirker
filteret lumenoverfladen af vena cava med en udadgaende radial kraft, hvorved filteret fastholdes i den rigtige position.
OPTEASE® udtagelige filtre er udformet med henblik pa at forebygge lungeemboli og samtidig holde vena cava aben.

bestar af et i en 6F (2,0 mm ID) Cordis BRITE TIP® Kateterindforer, en angiografisk
kardilatator med en &ben ende, sidehuller og to markeringsband i en afstand af 30 mm (i forlengelse af hinanden) og en
obturator med marker og bule til fastgoring i opbevaringsroret.
Den angiografiske kardilatator er beregnet til ogsa at sorge for angiografisk visualisering og linezer maling af den nederste vena
cava kombineret med frigorelse af rantgenabsorberende kontraststoffer.
Obturatorens formal erat fore ﬁ\(eret frem fra opbevarmgsmret ogindi skedelndfmeren og fore filteret gennem skedeindforeren

Deti

og frem il filter leveresi et der skal indfares som et system i
il. Of er trykt med farvede pile og tekst (femoral: gran; jugularis/antecubital: bld)

foratangive, hvilken vej de skal vende. Pilene pa det onsked vil pegeind i

Laengden afindfari denanbefaled di q erangivetiTabel l.

Tabell.

Katalog- Brughar BRITETIP® Angiografisk

nummer indfarerlaengde (cm) kardilatatorlaengde (cm)

466-F210A 55 66

466-F210B 0 101

Katalog-nummer Anbefalet ledetrad Anbefalet veneadgangssted

Langde (cm) Diameter (tommer)

466-F210A 150 0,89 mm (0,035") V. femoralis og jugularis
Kat.-nr. 502-521

466-F210B 260 0,89mm (0,035") V. femoralis, jugularis og
Kat.-nr. 502-455 antecubital

Udtagning af OPTEASE® udtageligt filter ma kun foretages fra femoral venas adgang (se Afsnit VI, Tabel Il).

II.  Indikationer
OPTEASE® udtageligt filter er indiceret tilat forhindre pulmonal emboli (PE) vha. perkutan anbringelse i VC i patienter, som
menes at have hoj risiko for PE.
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Den angiografiske kardilatator er beregnet til at give angiografisk visualisering og linezer méling af vaskulaturen, nér den
kombineres med levering af rantgenabsorberende kontraststoffer til vena cava.

Il Kontraindikationer

\Iena cava-filtre md ikke implanteres hos:

Patienter med risiko for septisk embolisme.

Patienter med ukontrolleret infektionssygdom.

Patienter med en [VC-diameter, der er storre end 30 mm.

Patienter, hvor procedurer under

Patienter med pavist foren af i OPTEASE® udtageligt filter.

Dereringen kendte indikationer for brugen af den angi kardilatator.

IV.  Advarsler

« Detteprodukt er designet og beregnet Det erikke designet til efterat veere
brugt forste gang. eplace with: dukt, inkl. ilisering, kan medfore
tabaf itet.Detk dfore, at i \gerer som mmm, og kan medfore tab af
afgorends i i ion, hvilket udgor en potentiel risiko for pati sikkerhed.

. 0PTEASE® udtageligt filter er ikke blevet undersogt til \angtldsmplanmmn og skal udtages inden for 12 dage efter pla(enng

« Udtagning af OPTEASE® udtageligt filter er kun mulig fra femoral veneadgang. Udtagning udfres med Cordis OPTEASE®
udtagningskateter (katalognummer, 466-C210F) og det anbefalede tilbehor (se Afsnit VIl Tabel Il). Disse redskaberm
filterudtagning er ikke indbefattet i OPTEASE® udtageligt filter, Indfaringsszet. IFU ved. udtagnmg af OPTEASE® udtageligt
filter er vedlagt i pakningen med Cord|s 0PTEASE® udtageligt Kateter

«  Vedinjektion af 'ma et maks. tryk pa 800 psi ikke overskrides. Sarg for, at der
anvendes en hojtryksledning.

o FHter jon af filteret hvilk der krever passage g filteret af udstyr,
blive besveerliggjort.

«+ OPTEASE® udtageligt filter leveres indsnaevret i et plastic d red dels

femoral og dels jugularis/antecubital adgang. Kom aldrig et helt udstadt filteri opbevanngsmm igen, da dett
kan resulterei, at det vender forkerti forhold til det snskede adgangssted Kom aldrig et (delvist) udstodt filter

i opbevaringsroret igen, da dette kan pavirke dets form og funktion. Folgelig patager Cordis sig intet ansvar for nogen som
helst direkte eller tilfeldige skader ellr folgeskader, der skyldes, at OPTEASE® udtageligt filter er blevet sattilbage i plastic-

opbevaringsroret.
« Enmulig komplikation ved brug af vena cava filtre er brud pé filteret. A sk jivelser, der medfarer
punhbelasmmg (feks. placering ved apex af en scoliose, placering hen over afen i
ad en os%e‘ofyl parygsojlen) kan medvirke til brud pé en affiterts tivere. Derer dog sjeeldent indberettet om seque\ae efter
Iteret.
. OPTEI\SE® udtageligt filter ma kun anvendes af lzeger, som er ovede ader for di i i
feks. anbringelse af vena cava filtre. Som folge deraf er Cordis ikk ig for direkte skader, falgeskader eller udgifter,
dererenfolge af brug af upvet personale.
Personer med allergi over for nikkeltitan (Niti reaktion pé dette i
«  Genindfangning afe!OP’IEAS5® udtageligt filter, derﬁembyder bmd pa ﬁlteret kan medfwre kumpllkat\oner
« Personer| overfor naf d
V. Forsigtighedsregler
« Opbevares kaligt, markt og tart.
«  Maikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.
« Anvendesfor"Anvendes inden"-dato.
= Maikke gensteriliseres ved brug af nogen anden metode. Mé ikke udsattes for temperaturer over 54 °C (130 °F),
uanset tidsrummet. )
. 0PTEASE® udtagehgﬁﬁ\ter erblevet afpmve1 og vurderet d tilbehar. Anvendelse af andet tilbehar kan
‘og/eller et mislykket indgreb.
« Hvisdermodes pa noget stadium af indgrebet, skali afbr b

for der fortszettes.

Oplysninger om sikkerhed iforbindelse med MR-scanning A

Delevslkkerlal OPTEASE under de falgende b I
f di i kan fore til

Navn pa/identifikation af i Cordis OPTEASE® vena cava-filtre

Nominelle vaerdier for statisk magnetfelt (T) [ 1,5Tog3,0T

Maksimal rumlig feltgradient (T/m) og 25T/m (2500 gauss/cm)

(gauss/cm)

RF-excitation Cirkuleert polariseret (CP)

RF-sendespoletype Helkropssendespole
Hoved-RF-send;

RF- P Alle spoler, der kun modtager, kan bruges

Maksimal SAR for hele kroppen (W/kg) 4.0W/kg

Greenser for scanningsvarighed 15 minutters kontinuerlig RF (en sekvens eller pd hinanden falgende
serier/scanninger uden afbrydelser) efterfulgt af en ventetid pa 10
minutter, hvis denne granse nds

MR-billedartefakt Tilstedevaerelsen af dette implantat producerede et billedartefakt pa
ca.9mm, nar der blev scannet med en gradient-ekkoimpulssekvens
0get3,0TMR-scanni;

stdev \kke ermedtaget oplysninger om en bestemt parameter, er der ingen betingelser tilknyttet til den

|dende parameter

VI.  Komplikationer

Indgreb, der kraever perkutan indgrebsteknik, bor ikke forsages af lzeger, der ikke er bekendt med de mulige komplikationer.

Komplikationer kan opsté pa et hvilket som helst tidspunkt under indgrebet.

Mullge komplikationer i forbindelse med indgrebet omfatter, men er ikke begraensede til folgende:
luftembolier

« haematom pa punkturstedet

«  ukorrektanbringelse af flteret

«filteret vender forkert

«  perforation af karveeggen

«  begreensning af blodgennemstromningen

« okklusion afille kar

«  distal embolisering

« infektion

«  intima-rift

«  brud péfilteret

«  trombedannelse.

Huis filteret ikke fiernes inden for 12 dage efter i ion, vil de mulige langvarig ikationer i forbindelse med

ﬁltenmplamatlon omfatte, men er ikke begraenset til, falgende:

filterobstruktion

filterperforation af vena cava-vaeggen

filtervandring

brud péfilteret

veudlvevende lungeembolier.

vcuuluyaf filtre er brud pé filteret isk ivel der medforer koncentrert i
(feks. i i f steofyt pa rygsojlen)

til brud paenaffil Stivere. Der erdog sj indberettet brud pafilteret.
Genindfangning af et Cordis OPTEASE® Udtageligt Filter, der frembyder brud, kan medfare komplikationer.

VII. Anbefalet perkutan procedure for filterimplantation
1. Udveelg et egnet sted til veneadgang.

kan vaereat de en adgang pa hajre side, da i filteret kan sk ved
anvendelse af en bugtet karadgang pavenme side.

2. Tag |ndfonngsxaettets enkeltdele ud af emhallagen ved brug afslenltekmk

3. Femluftfra enegnetisotonisk oplasning.

4. Indsat den angi il, idet den trykkes pa i Figur3).
Skyl med hepanmseretsallvand eller en egnetisotonisk oplu}smng

5. EnCordis J-spids 0,89 mm (0, 035“) EMERA[D® Iedetréd anbefales il at indfore skedeindforeren og den angiografiske
kardilatator. De erangivetiTabell.

6. Indlaeg roret i ikarret isk teknik.

7. Forledetradsindforeren over J-spidsen af ledetraden for at rette den ud far indszetning. Idet kanylen holdes pa plads, indfares
\edetvaden gennem kanylen og indi karret. Far forsigtigt ledetraden frem til  den onskede position.

8. Idet i
Kardiatatorer indlagt karsystemet etved huden

doa knaek d del (Figurd).

9. Anbri i id: d I i idennedre vena
cava under renale vener som forberedelse til en angiografisk oversigt over IVC.

10.  Fjenledetraden.

11. Bestem den neds di pa det i i under den ned atinjicere

d i Kardilatator og med 3 reference. Afstanden mellem de e
markerbénd er, i fuv\aenge\se af hinanden, 30 mm.
i ller Lipiodol* eller f,som gar i forbindelse
med bestanddelene i disse stoffer.
ikke 800 psi ved injekti d en elektriskinjektor. Smg for at der anvendes en hojtryksledning.
12. Fm Iedetraden ind igen. For i i til det
13. Frigor den angi i i ved at lgsne klemringen p& muffen (Figur 5). Traek den

anglcgvaﬁske Kardilatator ud.

* Ethiodol og Lipiodol er varemaerker tilhgrende Guerbet S.A.
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Advarsel: For at undga i i 3 dil i |, for i i pa
detanskede sted i IVC.
Advarsel: Lad ikk i ioder uden et dilatator eller en obturator il at statte rarets vaeg.

14.  Aspirer fra sideportforlzngeren for atﬁeme al evemue\ Infl

15. Bestem, efter det valgte af i (derindeholder filteret) der skal anbringes
i skedemdfmerens haemcstasevennl Deﬂe erangivet ved hjaelp af de trykte farvede pile samt tekst (femoral: gran;

Pilen pd det vilpegeindi i

hamostaseventil (FlguréA/B)

16.  Anbring den p: i i PTEASE® Udtageligt Filter) s langtinde i skedeindfarerens
haemostaseventil som muligt (Figur 6A/BD

17. Forlangsomtfilteretind i red at fo d i indtil filteret er godt
anbragti skedelndfwerens Tor.

18. Forat; ki i i kan fastgores
pé obturatorens muffe-ende, ved at man skubber det over hulen (FlguﬂA/B)

19. Fortsaet med at fore filteret frem, i placeret ved i Dette
angiver, at ilteret befinder sig ved skedei s dis id igt i skedeil (Figur 7A/B).

isk ved hmg f bugtet kar skal tandses for

kurven For skedeindforeren frem for at komme over kurven, og fortszet sd med at fore filteret frem.

20. kal ske under (Figur 8A/B). For OPTEASE® udtageligt

ﬁl(er frigores fra skedeindforeren, skal man sikre sig
a. atdentilsigtede filterplacering i IVC er korrekt. S&fremt filterplaceringen ikke er korrekt, skal skedeindfareren
genanbringes- og

b. vendt mod den caudal fvena cava. Skulle filteret vaere vendt forkert, fiernes
skedelndfmeren (med filterindeni) fra patienten, og systemet skal kasseres. Begynd forfra pa proceduren, og brug en ny,
steril skedeindfarer og opbevaringsrar med filter.

Bemaerk: OPTEASE® udtageligt filters leengde i indsnaevret, ikke-ekspanderet tilstand er
67 mm. Ved frigorelse fra skedelndfmeven 1 ekspanderer filteret og bliver kortere. Filterets endev afkones tilsvarende, ndr de

bevaeger sig mad ingen sesifigur 2. Det
iVC. iingen i b der af det filter og den tilsvarend
itabel Il. Det ingi IVC vnlg af enten mi (dv ller den
ene ende af deti filter som Nar filtred i i om
andrer det i pl ing. Nér filteret placeres med det indsnazvrede filters
fiytter det filters ende sig (d iing) i reti

Tabel IL. Filterets lngde pr. IVC-diameter
Langde af ikke-ekspanderet filter = 67 mm

IVC di Langde af ekspan-deret filter (mm) ing af filter i hver ende (mm)
10 66 05
12 65 1
4 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 51 5
2 56 55
30 54 65

Bemark De angivne vaerdier for filterlzengde og -afkortning er tilncermelsesvise.
. Forat lsne filteret holdes obturatoren fast i sin position, og derefter traekkes skedeindfareren tilbage over
obturatoren (Figur 8A/B).
22. Kontroller, at filteret er fuldstaendigt frigjort og expanderet.
23. NarOPTEASE® Udtageligt Filter er ekspanderet, fjernes obturatoren fra skeden.
24. Foretag en kontrol-cavografi, for indgrebet afsluttes.

25, Fjern skedeindforeren, ndr det klinisk er indiceret, ved at i t over traekke
skedeindforeren ud.

26. Kasseril og
Bemerk: Efter brug kan indfori il lige. Det skal héndteres

og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk pralﬁls 0g galdende Iokale, statslige og forbundsmaessige
love og regulativer.

dskaber til ing af Cordis OPTEASE® udtageligt filter
OP'IEASE® udtageliqt filter erikke blevet undersagt til langtidsimplantation og skal udtages inden for 12 dage efter placering.
De anbefalede redskaber til udtagning af OPTEASE® udtageligt filter er opfort i Tabel lll nedenfor.
IFU til udtagning af OPTEASE® udtageligt filter findes i pakningen med Cordis OPTEASE® udtagningskateter.

Tabel lll. til ing af OPTEASE® igt filter
Anbefalede redskaber Mal Katalog-nr.
OPTEASE® udtageligt kateter med 10F, lengde 80 cm 466-C210F
rontgen-absorberende spids
Cordis J-spids EMERALD® 0,89 mm Laengde 260 cm 502-455
(0,035") ledetrad
Cordis AVANTI®+ Kateterskedeindforer 10F (3,3 mm), lzengde 11 cm 504-610X
Goose Neck Snare Kit 10 mm lokkediameter, 4F kateter GN1000

15 mm lokkediameter, 6F kateter GN1500

20 mm lokkediameter, 6F kateter GN2000

25 mm lokkediameter, 6F kateter GN2500

30 mm lokkediameter, 6F kateter GN3000

Alle med 120 cm snareleengde,
0g102m
IX. j i
Dereringen udtrykt eller i d i garanti
for salgharhed eller egne(hed til et specielt formal pa Cordis-| pmdukteUpmdukteme beskrevet i denne
ion. Cordis er under ingy ansvarlig for t direkte, tilfaeldige eller

indirekte skader ud over dem, der udtrykkeligt er bestemt ved specifik lovgivning. Ingen personer har ret til at
binde Cordis til noget som helst anbringende eller nogen som helst garanti ud over, hvad der udtrykkeligt er
fremsat heri.

Beskrivelser eller speclﬁkatlcnev itryksager fra Cordis, inklusive denne publikation, er udelukkende ment som en generel
beskrivelse af produktet pé tidspunktet for fremstillingen og udger ingen udtrykte garantier.

Cordis Corporation er ik iqfor helst direkte tiffeldi Auk

STERIILI. Steriloitu eteenioksidil P ivapaa. Lipivalaisussa nakyva. KERTAKEYTTOINEN. ALK
STERILOI UUDELLEEN.

I Laitteen kuvaus
Cordis OPTEASE® poistettava i in on tarkoitettu poi i imen ihon kautta
tapahtuvaan viemiseen alaonttolaskimoon.
Itse keskittyva OPTEASE® poistettava suodatin on i ikkelititaanista (Nitinol) valmi putkesta. OPTEASE®
poistettavan suodattimen, joka koostuu tuista kuudessa i i ja distaaliset
korit on suunniteltu optimaaliseen hyytymien sieppaukseen. Korit ovat yhteydessé toisiinsa kuuden suoran men avulla. Yksi
rivi kiinnityskoukkuja on tukien kraniaalisessa paassa. Nama koukut, joiden tarkoituksena on kiinnittya verisuonen seindméan,
ovat samansuuntaisten tukien jatkeita. Koukku on kaudaalisen korin darimmisen karjen keskelld ja se mahdollistaa
suodattimen poiston silmukalla (Kuva 1).
Pakotetussa tilassa oleva suodatin on joustava. Suodatin saavuttaa vapaan asennon lapimittansa, kun se Ievmaylyy
onttolaskimoon. Suodatin levittytyy ulospéi voimalla ontel
Nain varmistetaan suodattimen oikea sijainti ja vakaus. OPTEASE® poistettava suodatin on snunnnel(n est:
keuhkovemu\pplen muodostuminen ja suonten seindmien romahtaminen.

issarja sisaltda { il 6F (2,0 mm ID) Cordis BRITE TIP® -katetrin tupenohjaimen,
anglcgraﬁxeu suonenlaajentimen, jossa on avoin karki, sivureidt ja kaksi merkkinauhaa, joiden etdisyys on 30 mm (péasta
péahan), seka sulkijan, jossa on merkitsin ja séilytysputken sumakohnuma

in

Angiografinen sunnen\aa]enmn on suunnnelm myas i isualisointi ja

lineaarinen mittaus 3 sateilya i joainei imittami;

Sulkijan avulla suodatin slmetaan sally‘sysputkesta tupenohjaimeen ja sen lapi sithen kahtaan johon se asetetaan. Pakotettu
suodatin toimi muovisessa joka ladataan iventtiiliin.
Sailytysputkessa on varllllsetnuolet Ja teksti (reislaskimo: vihred; k laskimo: sininen) oikean
suunnan Halutun nuolet osoittavat

Paikalleenasettamissarjan pituus, suositeltu ohjainvaijerin pituus ja halkaisija ja suositellut suoneenasettamiskohdat
ovat taulukossa l.
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Taulukko I
Luettelo- BRITETIP®- Angiografisen suonen-laajentimen
numero paikalleenasettimen pituus (cm) pituus (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 90 101
Luettelo- Suositeltu ohjainvaijerin Suositeltu suoneen-
numero pituus (cm) halkaisija (mm) asettamiskohta
466-F210A 150 0,89 mm (0,035 tuumaa) Reisilaskimo &
Luettelonro 502-521 kaulalaskimo
466-F2108 260 0,89 mm (0,035 tuumaa) Reisilaskimo, kaulalaskimo
Luettelonro 502-455 &kyynértaipeen laskimo

OPTEASE® poistettava suodatin voidaan poistaa vain reisilaskimon kautta (katso lukua VI, taulukko ll).

Il Kéyttotarkoitukset (indikaatiot)
OPTEASE® poistettava onttolaskimosuodatin on tarkoitettu keuhkoveritulppien ehkaisyyn sijoittamalla se ihon kautta
sellalsten potilaiden alaonttolaskimoon, joilla on suuri riski saada keuhkoveritulppa.
in on tarkoitettu I verisuonten visualisointi ja alaonttolaskimon lineaarinen
mittaus a siteilyd I3 joainei
Il Kontraindikaatiot
Onttolaskimosuodatinta ei saa asettaa, jos:
potilas voi saada septisen veritulpan
potilaalla on hallitsematon infektiosairaus
potilaan alaonttolaskimon Iaplmma on suurempi kuin 30 mm
kayttd o potilaan kohdalla
potilas on todistetusti yliherkka OP'IEASE® poistettavan suodattimen jollekin osalle.
Angiografisen suonenlaajentimen kaytstd ei ole havaittu aiheutuvan kontraindikaatioita.

IV. Varoitukset

it jelujataro e iteltu kestimain .
kayton jalkeen. Taman ¢ @it ja/tai -steriloinnin jlk heikentéa Iameen
sta toi inké laite e tmm\tarkonemlla tavalla ja se saattaa johtaa kriittisten merkintojen/
dyttotietoje Tama ail isi i iskin potilaan turvallisuudelle.
«  Poistettavaa OPTEASE®-suodatinta ei ole tutkittu pitkaaikai intia varten, ja se on poistettava 12 paivan

kuluessa asennuksesta.
OPTEASE@ poistettava suodann voldaan poistaa vain reisilaskimon kautta. Poisto tapahtuu kayttden Cordis OPTEASE®-
10F)j lisélaitteita (katso lukua VIll taulukko Ill. Nama suodammen
EASE®

poistoon kaytettavat laitteet eivat slsally OPTEASE
poistettavan suodattimen kayttdopas sisltyy Cordisin 0PTEASE® hakukatetrin pakkaukseen.

«  Kunruiskutat kautta, &l ylita 800 psi:n enimméispainetta. Varmista, etta
korkeapaineliitantaletku on kaytossa.

«  Suodattimen Voi estéa suodattimen kautta kulkevat inti Imé

« OPTEASE® poistettava suodatin toimi muovisessa séil jossa ilmoitetaan asi inen asemointi

reisilaskimon ja kaula- /kyynanalve\asklmon kautta. Al koskaan pane kokonaan poistettua suodatinta takaisin
siilytysputkeen, koska siitd voi aiheutua véidrd asemointi valitun asetuspuolen kannalta. Al tyonnd
(osittain) poistettua suodatinta koskaan sallytysputkeen koska tama voi vaikuttaa suodattimen muotoon ja toimintaan.
Cordis ei ole vastuussa mistaan suorista, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat OPTEASE'
pmxtettavan suodattimen tydntamisestd takaisin muoviseen séilytysputkeen.

. i aattavat murtua isen vuoksi tiettyihin kehon kohtiin (esimerkiksi

kolioosimutkien apex-kohdat, imoiden aukot, nikaman osteofyytti) syntyva voimakas paine saattaa

aiheuttaa suodattimen yksittéisen tukiosan murtumisen. Suodattimen murtumisesta aiheutuneista kliinisista
haittatapahtumista on kuitenkin raportoitu harvoin.

+ OPTEASE® poistettavan suodattimen saa asettaa paikalleen vain laakari, jolla un kokemusta ihon
kautta i ja inter
onttolaskimosuodattimien asettamisesta. Taman vuoksi Cordis i vastaa suonsta \a| vélillisistd vahingoista, jotka
aiheutuvat siit, etté kouluttamaton henkilokunta kayttéa tuotetta.

+ Nikkeltitaanille (Nitinol) yliherkit potilaat voivat saada allergisen vastareaktion talle istutteelle.

« Jos OPTEASE® poistettava suodatin on murtunut, sen poistaminen saattaa aiheuttaa

«  Nikkelista allergisia reaktioita saaneet henkilot voivat saada allergisen reaktion tasta laitteesta.

V.  Siilytysohjeet
+ Sailytettava viiledssd, pimedissd ja kuivassa paikassa.
+ Tuotetta ei saa kyttaa, jos pakkaus on avautunut tai vahingoittunut.

,

Kay!ettava ennen viimeista kéyttopéi

. iloida uudelleen mit 3. Fi saa altistaa yli 54 °C:n (130 °F) la

«  Laitetta ei saa altistaa orgaanisille liuottimille.

« OPTEASE® poistettava sundatm on testattu ja validoitu olevien lisalaitteiden kanssa. Muiden lisdlai
kaytto voi aiheuttaa i ja/tai istumi

« Jos paikalleenasettamisen jossakin vaiheessa ilmenee voimakasta mekaanista vastusta, toimenpide on keskeytettavé,
kunnes vastustuksen syy on selvitetty. !

(MRI)
Potilas, jolla on OPTEASE°-onttolaskimosuodatin, voidaan kuvata turvallisesti seuraavilla ehdoilla.
Jos néitd ehtoja ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen.

Laitteen nimi/tunniste Cordis OPTEASE® i d

Staattisen magneettikentan nimellisarvot [ 1,5Tja3,0T

[U)

Suurin spatiaalinen kenttagradientti (T/m) | 25 T/m (2500 Gs/cm)

ja (Gs/cm)

RF-impulssi Kiertopolaroitu (CP)

RF-lahetyskelan tyyppi Koko kehon lahetyskela
Péan RF-lahetys-/vastaanottokela

RF-vastaanottokelan tyyppi Mitd tahansa vain kelaa voidaan kyttaa

Suurin koko kehon SAR (W/kg) 4.0W/kg

Kuvauksen keston rajat 15 minuuttia jatkuvaa radiotaajuutta (jakso tai perakkéinen sarja/
kuvaus ilman taukoja), minka jalkeen odotetaan 10 minuuttia, jos
tdma raja saavutetaan

MR-kuva-artefakti Tamén implantin ldsnéolo aiheutti noin 9 mm:n kuva-artefaktin,
kun kuvaus tehtiin gradienttikaikupulssijaksollaja 3,0 T:n

Jos tietoja tietysta parametrista ei ole, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja

VI.  Komplikaatiot

Laakarit, jotka eivat tunne mahdolllsla menetelmasta aiheutuvia kamphkaa(lona eivat saa kéyttad ihon kautta tapahtuvaa
interventiota vaativia h ovat mahdollisia kaikissa vaiheissa.

Toimenpiteen mahdollisia komplikaatioita ovat muiden muassa:

«  ilmaveritulppa

«  hematooma punktiokohdassa

« suodattimen virheellinen sijoitus

«  suodattimen virheellinen asemointi
«  suonenseinman reikiintyminen

« verenkierron hiiriot

pienten suonten tukokset
distaaliset veritulpat
infektiot
suonen sisakalvon repeytyminen
« suodattimen murtuminen
= trombin muodostuminen.
Jos suodatinta ei poisteta 12 paivan kuluessai isi imeni imiseen liittyvia
pitkdaikaisia komplikaatioita ovat esimerkiksi seuraavat:
«  suodattimen tukkeutuminen
« suodatin voi puhkaista onttolaskimon seingmén
« suodattimenliikkuminen
«  suodattimen murtuminen
. uuswutuva veritulppa.

\.wmvatmllmm { oitumisen vuoksi tiettyihin
apexckohdat, muna iyt i i i imen yksittisen
tuki i Suodatti isesta ail ista Kliinisista hai kuitenkin raportoitu harvoin.
Jos Cordis OPTEASE® poistettava suodatin on murtunut, sen poistaminen saattaa aiheuttaa komplikaatioita.
Vi i dattimen ihon kautt: h

Valitse sopiva suoneenasettamiskohta.
Huomaa: On suositeltavaa asettaa suodatin paikalleen oikealta puolelta. Suodatin ei valttamatta mene paikalleen, jos

suonta kiemurtelevaa
2. Poista pail issarjan osat rii dd kdyttden.
3. Poista hjai ilma laite inoi tai muulla isotonisella liuoksella.
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4. Tyonnd angic jaimen ldpi iventtiiliin. Napsauta venttiili paikalleen keskioon
(Kuva 3). Huuhtele hepannoldulla suolaliuoksella tai sopivalla isotonisella liuoksella.
5. (mdlsJ karkistd EMERNLD® ohjainvaijeria 0,89 mm (0,035 tuumaa) suusllellaan Iupenuhjalnjarjeslelmanja
i Suositellun ohjainvaijerin pituus ja suurin halkaisija on

ilmoitettu taulukossal.

6. Tyonnd angiografisen neulan kanyyli suoneen kiyttden aseptista menetelmad.

7. Tyonna J-karjen yli suori i sen paikalleen asetusta varten. Pida
neula paikallaan ja tyonna ohjainvaijeri neulan I3pi suoneen. Tygnna ohjainvaijeri vamvastl ‘haluttuun kohtaan.

8. Pidd ohjainvaijeri vakaana. Poista neula ja paina jenni
on tydnnetty suoneen. Tydnnd tupenohjain ohjainvaijerin ylitse. Tartu ohjaimeen |hcn laheltd, ettei se vaanny. Tyonnd
kokoonpano kudusle klevlolukkeeHa (Kuva 4).

9. Asetatu ji ija

katsauksen.

{ alapuulelle
10. Pmstanhjamvauen
1. lapimitta valitussa
anglugraﬁsen suonenlaajentimen lapi kayttéen sen mevkkmauhaja vuﬂeena Kahden nauhan valinen etaisyys, paasta

A kayta Ethiodol- tai Lipiodol*-varjoaineita tai muita vastaavia varjoaineita, joissa on samoja tehoaineita
arjoainevalmisteissa.
Ald ylita 800 psizn rajaa rui i ainetta rui i lapi. Varmista, ettd

12
13.

jeri uudelleen palkal\een Tyénna tupenchjawmen karkl haluttuun kohtaan alaonttolaskimossa.
Irrota keskion paikalleen
napsautettava rengas (Kuva 5). Irrota angiografinen suonenlaajennin.
Varoitus: Laajenninta ei saa poistaa, ennen kuin karki on alaonttolaskimon halutussa kohdassa. Nain estetaén tupen
paikalleenasettamissarjan vahingoittuminen.
Varoitus: itkaksi aikaa il
14. Poista mahdollinen ilma imemalla se pois sivuportin jatkeesta.
15, Riippuen valitusta asetuspuolesta maarittele kumpi (suodattimen sisaltavan) sailytysputken pa tyonnetaan
il Tama nakyy séi painetuista vanllmsta nuolista ja tekstista
vihred; 0 a w..,.“.. laskimo: sininen). H nuoli osoittaa
venttili Koht (€ ’
43 OPTEASE® poi imen) niin syvalle jaimen venttiiliin

16. Aseta sailytysputken oikea pa:
kuin mahdollista (Kuva 6A/B).

17. Tyonné suodatin hitaasti i ontamalla tiivi il péan lapi, kunnes suodatin on
syvdlld tupenohjaimen kanyylissa.

18.  Estd verenkierto vetamlla

i wstysrenkaan navan paahan tyont: amalld se kohcuman yI| (Kuva 7A/B)

19. jai iventtiilissa. Ta
etlasuodatlnon jaimen distaalisessa krjessa kui kokonaan jai (Kuva 7A/B).
Huomaa: Jo: i isessd on vastusta kaytettaessd suonen 3 pysdytd
suodattimen eteneminen ennen suonen mutkaa. Siirrd tupenohjainta eteenpéin mutkan ohi. Jatka nyt suodammen
tyontamista paikalleen.

i voidaan kiinnittéa

20. Suodattimen saa vaga\maa tai Iaajentaai vain jatkuvan fluoroskopisen tarkkailun aikana (Kuva 8A/B). Ennen kuin
vapautat OPTEFD[
a. Varmista, i in ale i J
b. Varmista, i i [ Jos suod: vddrin,
po‘\statupenchjain j 3 in on) potilaasta ja havit se. Aloi ké iilid
Huomaa: OPTEASE® poi i ituus supi muodossa on 67
mm. Kun suodatin vapautetaan tupenohjaimesta, se thenee samalla kun selaajenee Suodattimen padt lyhenevat
samalla, kun ne siirtyvét kohti on esitetty
kuvassa 2. Paikalleen asennetun suodattimen pituus maaritellaan sen halkaisijasta, kun se on laajentuneena
onttolaskimossa. Taulukosta Il kayvat ilmi paissd sekd vastaava
suodattimen pituus.
Laaj dattimen sijainti i voidaan madritella valitsemalla viitekohdaksi joko suodattimen
keskikohta 1eli ttai i keskikuma)tal 1 pdd. Kun suodann on asetettu
paikalleen niin, etta viif on kytetty i
keskikohta ei muutu. Kun suodatin on asetettu paikalleen niin, etta viitekohtana on kaytetty supistuneen
Keskikohta ei muutu.
Taulukko Il imen pituus i isijaa kohti
dattimen pituus laaj =67mm
Laaji imen pituus Suodattimen Iyheneminen
Halkaisija (mm) (mm) issa paissd (mm)
10 66 05
1Y) 65 1
4 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
2 57 5
28 56 55
30 54 65

Huumaa Suudammen pituus-ja the ysarvot ovat likiarvoja.

paikallaan ja veda sitten tupenohjain sen yli (Kuva 8A/B).

22. Varmista, ettd suodatin on (aysm vapautettu ja laajentunut.

23. Kun OPTEASE® poistettava suodatin on laajentunut, poista tiivistysrengas tupenohjaimesta.

24. Tarkista ontelot kuvaamalla ennen toimenpiteen lopettamista

25.  Poista tupenohjain, kun tamé on Klinisesti indikoitua, painamalla suonta punktiokohdan ylapuolelta. Ved tupenohjain

hitaasti ulos.

26. Havita pail issarja ja jaali
Huomaa: Pail issarja ja aalit ovat kdyton jalkeen isia tar
Kasittele niita ja hdvita ne hyvé eteelli pojen ja ien paikallisten

valtiolisten laken tai EU-Jainsadannan mukaisest.
VIII. Suositeltavat Ialtteet, joita tarvitaan Cordis-yhtion 0P’TEASE® poistettavan suodattimen poistamiseen

Poistettavaa OPTEASE®-suodatinta ei ole tutkittu pitkai intia varten, ja se on poistettava 12 paivan kuluessa

asennuksesta.

Suosit laitteet, joita tarvitaan OPTEASE® poi imen poistoon on mainittu alla olevassa taulukossa lll.

Kayttdopas, jota tarvitaan OPTEASE® poi i i iséiltyy Cordis OPTEASE-

Taulukko I1l. Suositeltavat laitteet, joita tarvitaan OPTEASE® poistettavan suodattimen poistoon
Suositeltavat laitteet Mitat Luettelo- nro
OPTEASE®-hakukatetri, jossa 10F, 80 cm, pituus. 466-F210F
on sateilya lapaisematon karki
Cordis J-krkinen EMERALD® 260 cm, pituus 502-455
0,89 mm (0,035 tuumaa)
ohjainvaijeri
Cordis AVANTI®+ Katetrin 10F (3,3 mm) 11 cm, pituus 504-610X
tupenohjain
Goose Neck-silmukkasarja 10 mm silmukan halkaisija, 4F katetri GN1000

15 mm silmukan halkaisija, 6F katetri GN1500
20 mm silmukan halkaisija, 6F katetri GN2000
25 mm silmukan halkaisija, 6F katetri GN2500
30 mm silmukan halkaisija, 6F katetri GN3000

Kaikissa silmukan pituus 120 cm ja katetrin pituus 102 cm.
IX. Takuun kieltaminen ja knrvausvastuun rajaus
Tassa julkaisussa k ille Cordis-yhti
takuuta. Tama rajaus koskee myos kail

d mitadn suoraa tai epasuoraa
‘ai tettyyn kiytttarko

sopivuutta koskevia takuita. (nrd ian olosuhtelssa vastuussa m suorista, epésuorista
tai il maaranynetyssa aissa. Kellddn ei ole
oikeuttasitoa Cordis-yhtiota mlhmkaan lai joka ei ole tassa jen rajausten ja

maéritelmien mukainen.

Cordis-yhtion tuottamien painotuotteiden, tama julkaisu mukaan lukien, kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu vain
tuotteen yleiseksi kuvaukseksi tuotteen valmistushetkella. Tallaiset kuvaukset tai tekniset tiedot eivét muodosta suoria takuita.

Cordis-yhtid ei vastaa suorista, epasuorista tai j isista vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen kayttamisestd uudelleen.
Svenska N

STERIL. i med id. Pyrogenfri. Ro at. ENDAST FOR FAR INTE OMSTE-
RILISERAS.

I Besknvmrg avanordningen

Cordis OPTEASE® uttagbart vena cava-filter (uttagbart filter) &r avsett for perkutan inforsel av ett uttagbart vena cava-filter

ivena cava inferior (VCI).

Det s]alvtentrerande uﬂaghava OPTEASE®-filtret har skurits ut med laser fran ett ror gjort av nickel-titanlegering (Nitinol).
la korgama pa det OPTEASE®-filtret, som bestdr av stag i en sexkantig diamantkonfiguration,

ar konslruerade for att ge optimal infangning av tromber. Korgama ar kopplade via sex raka stag. En enkel rad med fixeringstaggar

* Ethiodol ja Lipiodol ovat Guerbet S.A.:n tavaramerkkeja.

26



PPE Specification 1539644 | Rev:13
Labeling Specification Released: 21 Apr 2023
IFU - OPTEASE RVCF CO0: 100625083

Release Level: 4. Production

Svenska

finns pa stagens kraniala andar. Dessa taggar, som dr avsedda for fixering i karlvaggen, & forlangningar av de parallella stagen. En krok
ar centralt placerad pa den kaudala korgens extremitet och méjliggdrﬁ\(enmagning med snara (figur 1).

Det hopfallda filtret & flexibelt och erhaller sin fria diameter vid i ingen i vena cava inferior. Vid i ingen utivar
filtret en utatriktad radialkraft pa den luminala ytan av vena cava for att skerstélla korrekt positionering och stabilitet.
OPTEASE® uttagbart filter ar utformat for att forhindra lungemboli samtidigt som det uppratthaller 6ppet halrum.
Inforselsatsen bestér av ett forvaringsror for filtret, en 6F (2,0 mm ID) Cordis BRITE TIP® kateterinforselskida (inforselskida),
enangiografisk kérldilatator med en 6ppen &nda, sidohal och tvé markorband med ett mellanrum pa 30 mm (anda-till-anda)
samt en obturator med markor och sékerhetsbula for forvaringsroret.

Den anglograﬁska karldilatatorn dr konstruerad for att dven kunna ge angiografisk visualisering och linjdr métning av VCI nér
den med tillforsel av rontgentatt

Obturatorn anvénds for att fora filtret fran forvaringsroret till inforselskidan och for att fora filtret genom inforselskidan till
implantationsstallet. Det hopfallda filtret levererasi ett forvaringsror av plast som laddas som ett system i inforselskidans
hemostasventil. Fcrvanngsroret bar fargade pilar och text (gront for femoral, blatt for jugular/antekubital) som anger korrekt
onentenng Pilarna pé det onskade i allet pekar in mot info

langd, ch di p 0 i allen framgar av tabell |.

Tabelll.

Katalog- Anvandbar lingd pa BRITE TIP® Angiografisk kérl-

nummer inforselskidan (cm) dilatator, langd (cm)

466-F210A 55 66

466-F2108 90 101

Katalog- Rekommenderade matt pé tradforare Rekommenderade vendsa

nummer léngd (cm) diameter (in.) infartsstallen

466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Femoral & jugular
Kat.nr. 502-521

466-F2108 260 0,89 mm (0,035") Femoral &jugular &
Kat.nr. 502-455 antekubital

OPTEASE® uttagbart filter far endast tas ut fran ett femoralt veninfartsstalle (se avsnitt VII, tabell ).

II.  Indikationer

OPTEASE® uttagbart filter ér indicerat for att forhindra lungemboli (LE) genom perkutan placering i VCl hos patienter som
Iuper hog risk att utveckla LE.

Den for att kunna ge angi isualisering och linjar métning av kérlen nar den
kombineras med tillforsel av rontgentétt kontrastmedel till vena cava.

Il Kontraindikationer

Vena cava-filter skall inte implanteras hos:

Patienter med risk for septisk embolism.

Patienter med okontrollerad infektionssjukdom.

Patienter vars VCI-diameter dr storre &n 30 mm.

Patienter som ar kontraindicerade for pmcedurer under ﬂuoroskopl

Patienter med ighet mot nagon av i OPTEASE® uttagbart flter.
Det finns inga kénda indikationer mot anvéndning av den arldil
. Varningar
. arutformad och avsedd for Denrir foratt ing och
iliseri initial anvandnina. ing av denna produkt, inklusiy h i

kan orsaka forlust av strukturellintegritet, vilket kan leda tillatt enheten inte fungerarsom avsett samt forlust av wktlg
marknings-/anvéndningsinformation, vilka all
+ OPTEASE® atertagbart filter har inte studerats for langtidsimplantation och méste atertas inom 12 dagar efter pIa(enng
. 0F’TEASE® uttagbart filter kan endast tas ut via en femoral kiirlingang. Uttagning sker med hjalp av Cordis OPTEASE®
466-C210F) och tillbehor (se avsnitt VIII, tabell Ill). De
anordningar som anvands for att ta ut filtret ingr inte | OPTEASE® inforselsats till uﬂagbartﬁher IFU for uttagning av
OPTEASE® uttagbart filter ingdr i forpackningen med Cordis OPTEASE® uttagningskateter.

«  Dethdgsta tryckvardet pa 800 psi far inte Gverskridas vid injicering av via en angi arldil Var
noga med att anvéinda en kopplingsledning for hogt tryck.
«  Efterfilterimplantation kan en om kréver passage av g genom filtret hlndras

« OPTEASE® uttagbartfilter levereras hopfallti ett frvaringsror av plast som anger rtt orientering for
antekubital ingang. Satt aldrig tillbaka ett fullt utfallt ilter i forvaringsroret eftersom detta kan medfora felalmg
orientering for det valda infartsstallet. St aldrig tillbaka ett (delvis) utf It fiter ifor
paverka filtrets form och funktion. Cordis r foljaktli forna ller oférutsedda skador eller foljdskador
1illfoljd av att OPTEASE® uttagbart filtersitts tllbaka i forvaringstoret av pIasL

«  Ettmdjligt problem med vena cava-filter ar frakturer pa filtret. Anatomiska strukturer som ger upphov till koncentrerade
slitagestallen pa grund av filterdeformering
(t.ex. utveckling vid skoliosapex, verlappning av nagot av njurbackena eller placering i nérheten av en vertebral
osteofyt) kan bidra till att ett visst filterstag far en fraktur. Rapporter om negativa kliniska foljdeffekter orsakade av
filterfrakturer &r dock ovanliga.
OPTEASE® uttagbart filter skaII endast anvandas av lakare som har utbildning i dlagnosnska och perkutana
interventionella metoder, till exempel placering av vena cava-filter. Foljaktligen patar sig Cordis inget ansvar for nagra
direkta skador eller foljdskador eller kostnader orsakade av anvandning av outbildad personal.

« Personer med allergi mot nickel-titan (Nitinol) kan fa en allergisk reaktion av detta implantat.

«  Uttagning av ett OPTEASE® uttagbart filter med en filterfraktur kan ge upphov till kemplikationer.

= Personer med allergiska reaktioner mot nickel kan fa en allergisk reaktion mot denna enhet.

V. Forsiktighetsatgérder

« Forvaras svalt, morkt och torrt.

«  Oppen eller skadad forpackning fér inte anvandas.

. Anviinds fore utgéngsdamm.

. d.E inte fo over 54°C (130 °F) under en lingre tidsperi

. Far inte utsdttas for ovgamska losningsmedel.

« OPTEASE® uttagbart filter har testats och godkénts ti med o tillbehor. Anvéndning av nagot
annat tillbehor kan resultera i kumpl\kanoner u(h/eHeran pm(eduren mlssly(kas

«  Omkraftigt nagot steg brytas och orsaken utrdnas innan man fortsatter.

MRT-sakerhetsinformation A
En patient med OPTEASE® vena cava-filter kan skannas sakert under nedanstaende villkor.
Underlatenhet att folja dessa villkor kan resultera i patientskada.

Enhetens namn/identifiering Cordis OPTEASE® vena cava-filter
Nominella vérden for statiskt magnetfalt (T) | 1,5Toch3,0T
Maximalt spatialt gradientfalt (T/m) och 25T/m (2500 gauss/cm)
(gauss/cm)
RF-excitering Cirkuldrt polari (CP)
RF-spole med sandare Helkroppsspole med sandare
med séand g
RF-spole med mottagare Alla spolar med endast mottagare kan anvandas
Maximal helkropps-SAR (W/kg) 4.0W/kg
Granser for skanningslangd 15 minuter med kontinuerlig RF (i sekvens eller
utan avbrott) féljt av en véntetid pé 10 minuter om denna grans nds
MR-bildartefakt Narvaron av detta implantat producerade en bildartefakt pa ungefar
9 mm vid avbildning med en gradientekopulssekvens och ett
MR-systempa3,0T

Omingen information om en viss parameter ar inkluderad betyder det attinga villkor ar forknippade med den

V1. Komplikationer
Procedurer som kréver perkutana interventionella metoder skall inte utforas av Ikare som inte kanner till de mdjliga
omplikationerna. Komplikationer kan uppsta nar som helst under proceduren.
iga komplikationer under proceduren inkluderar, men dr inte begransade till, foljande:
« luftemboli
«  hematomvid punktionsstallet
« felaktig positionering av filtret
« felaktig filterorientering
«  perforation av krlvaggen
«  begransning av blodflodet
ocklusion av sma karl
distal embolisering
infektion
rupturavintima
« filterfraktur
«  trombbildning
Om filtret inte avlagsnas inom 12 dagar efter i ion kan
|nk|udera men begrénsas inte till, foljande:
fiterobstruktion
= filterperforation av vena cava-viggen
« filtermigration
«filterfraktur
« reddiverande lungemboli
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Ett majligt problem med vena cava-filter &r frakturer pa filtret. Anatomiska strukturer som ger upphov till koncentrerade
slitagestallen pa grund av filterdeformering (t.ex. utveckling vid skoliosapex, overlappning av nagot av njurbackena eller
placering i narheten av en vertebral osteofyt) kan bidra till att ett visst filterstag far en fraktur. Rapporter om negativa kliniska
foljdeffekter orsakade av filterfrakturer &r ovanliga.

Uttagning av ett Cordis OPTEASE® uttagbart filter med en filterfraktur kan ge upphov till komplikationer.

VII perkutan procedur for
Valj ett lamplig stalle for veninfart.
Obs: Anvandning aven mqang pa hger sida kan vara att foredra, eftersom det kan vara problematiskt att fora fram filtret vid
anvandmng aveningangiett slmgngt karl pa vanstersida.

2 frd nvandning avsteil teknik.

3. Tag bcrl luft fréni i genom attspola i

4. @ o ch snépp den pé plats i navet (figur 3). Spola med

5. EnCordis EMERAI.D®0 89mm (0 035" )mdfbraremed ) for att fora in infrselskidan och

Langd och o itabell I

6. Form kany\en tillen ang\ograﬁsk néli karlet med anvandnlng avaseptisk teknik.

7. inforare ver J-spetsen pé trédfoy h réta ut den forinforing. Hall nalen pa plats och forin trédforaren
genom nalen ochin i karlet. For fram tradforaren forsiktigt till onskat lage.

8. Halltradforaren pé plats, dra tillbaka nalen och anlagg tryck pa jonsstallet tills systemet med i med
den angiografiska kirldilatatorn ar infort  krlet. For systemet med inforselskidan dver tradféraren och hall samndlgt
iinforselskidan ndra huden for att forhindra att den bojs. Anvand en roterande rorelse och for fram hopséttningen
genom vévnaden och ini kérlet (figur 4).

9. Placera den o dta spetsen pa info idan och den angi arldil ] ivena cava
inferior nedanfor njur o infor en angi oversiktavVCl.

10. Tabort tradforaren.

11, Faststall di d vena cava inferior vid det avseddai nedanfor den lagsta nj ittinjicera

jia d referens, Avstindet detva
markdrbanden, anda ill-anda, dr 30 mm.
Varning! Farint Ethiodol eller Lipiodol* annat sadant som
innehdller bestandsdelar av dessa medel.
Varning! Trycket far psivid injicering via en kraftinjektor. Var noga med att anvéinda en kopplingsledning
for hagt tryck.

12. Forin igen. For: 3 info till Gnskat lage i VCl.

13. Taborttrédforaren. Avskilj i Grldil fréninforselskidan g attlossaldsringen i navet (figur 5). Dra
tillbaka den angwgraﬁxka kandlla(a!om
Varning! For att { Kall il inte dras tillbaka forran i i aridnskat
lage i vena cava inferior.

Varning! Lamna inte en inforselskida pa plats under langre tidsperioder utan en dilatator eller obturator som
stod for kanylvéggen.

14, Aspirera fran sidoportsférlangningen for att ta bort al eventuell luft.

15. Beroende pa detvalda vemnfaruna\let faxtstall wlken andapd i filter)

ret. Pilen pd det il 6A/B).
16. Placera ritt anda pé farvanngsmrel (mnehallande 0PTEASE® unaghanﬁlter) sé langt som mdjligtini mfcrselskldans
hemostasventil (figur 6A/B).
17.  For fram filtret sakta i inforselskidan genom att fora fram obturatorn genom andan pa forvaringsroret tills filtret ar val
positionerat i inforselskidans kanyl.
. For att dterstlla hemostas, drag tillbaka forvaringsro il. Fi kan fixeras
pé obturatorns navanda genom att trycka roret dver bulan (ﬁgur 7A/B)
. Fortsitt att fora fram filtret tills markaren pa obturatorn ar posi Detta
indikerar att fltret ar vid infdrselskidans distala spets men fortfarande hel( inne i inforselskidan (figur 7A/B).
Obs: Om det ar problematiskt att fora fram filtret nér ingngen gors i ett slingrigt karl, stoppa framforandet av filtret fore
bijen. For fram inforselskidan forbi bojen och fortsétt darefter att fora fram filtret.
20.  Frigoring (eller placering) av filtret skall ske under kontinuerlig fluoroskopi (figur 8A/B). Innan OPTEASE® uttagbart
filter frigdrs frén inforselskidan, kontrollera att:
a. den avseddaﬁ\terplatevinqenivena cava inferior ar korrekt. Om ingeni korrek
ompositioneras; och
. filteruttagningskroken ar riktad mot den kaudala dndan pé vena cava. Om filtret inte ligger &t rétt hall, ta bort
inforselskidan (innehallande filter) frén patienten och kassera systemet. Gor om proceduren med en ny steril
inforselskida och forvaringsror med filter.
Obs: Lingden pa OPTEASE® uttagbart filter i hopfallt/oexpanderat tillstand @r 67 mm. Vid frigring fran
inforselskidan kommer filterlangden att minska i takt med att filtret expanderar. Filtrets andar kommer att forkortas
lika mycket nar de rr sig mot filtrets axialmittpunkt. Filterforkortningen visas i figur 2. Lingden pa det utvecklade
filtret ills genom filtrets diameter i VCl. Fo ingen i bada andar av det expanderade filtret och
motsvarande filterlangd visas i tabell Il
Det expanderade filtrets position i VCl kan faststéllas genom att antingen anvéinda mittpunkten (dvs.
axialmittpunkten) eller ena @nden pé det hopfallda filtret som referenspunkt. Om filtret placeras genom att anvanda
mittpunkten pa det hopfallda filtret som referenspunkt, kommer positionen pa det expanderade filtrets mittpunkt
inte att @ndras. Om filtret placeras genom att anvénda ena andan pa det hopféllda filtret som referenspunkt,
kommer dndan pa det expanderade filtret att forflyttas (dvs. filterforkortning) mot axialmittpunkten.
Tabell II. Filterlingd per VCI-diameter
Léngd pé oexpanderat filter = 67 mm

° =

VCI-diameter (mm) gd (mm) Fil ] ing vid @ndarna (mm)
10 05
12 1
14 15
16 15
18 2
20 25
2 61 3
24 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 6,5

Obs: De angivna vérdena for filterlingd och ﬁlterfﬁrkﬂrtning ar approximativa.
21, Foratt frigora filtret, hll kvar obturatorn i sin position och dra sedan inforselskidan tillbaka dver obturatorn (figur 8A/B).
22. Kontrollera att filtret ar helt frigjort och expanderat.
23. Nar OPTEASE® uttagbart filter ar expanderat, tag bort obturatorn frén inforselskidan.
24. Utfor en kontrollkavografi innan proceduren avslutas.
25. Tagbortinforselskidan ndr det ar Kliniskt indikerat genom att anlagga ion pa karlet ovanfor
och sakta dra tillbaka inforselskidan.
26. Kassera inforselsatsen uch forpa(kmngsmalenalen
Obs: Efter anva och forpackni ialen utgdra en potentiell biologisk risk. Hanteras och
kasseras i enlighet med accepterad medltlnsk praxis och tillimpliga lokala och statliga lagar och bestammelser.
VIIl. Rekommenderade anordningar som behovs for att ta ut Cordis OPTEASE® uttaghart filter
OPTEASE® tertagbart filter har inte studerats for angtidsimplantation och méste atertas inom 12 dagar efter placering.
De rekommenderade anordningarna som behdvs for att ta ut OPTEASE® uttagbart filter anges i tabell Il hér nedan.
IFU for att ta ut OPTEASE® uttagbart filter finns i forpackningen med Cordis OPTEASE® uttagningskateter.
Tabell lll. Rekommenderade anordningar for att ta ut OPTEASE® uttaghart filter

Rekommenderade anordningar Dimension Kat.nr.

OPTEASE® uttagningskateter med 10F, 80 cm langd 466-C210F

rontgentét spets

Cordis J-tip EMERALD® 0,89 mm 260 cm langd 502-455

(0,035") tradforare med J-spets

Cordis AVANTI®+ kateter- inforselskida 10F (3,3 mm), 11 cm langd 504-610X

Goose Neck snarsats 10 mm dglediameter, 4F kateter GN1000
15 mm dglediameter, 6F kateter GN1500
20 mm Gglediameter, 6F kateter GN2000
25 mm Gglediameter, 6F kateter GN2500
30 mm Gglediameter, 6F kateter GN3000

For samtliga galler 120 cm snarlangd och 102 cm

™ PP
Inget uttalat eller underfdrstatt garantidtagande foreligger och ingen indirekt garanti limnas med avseende
pa sal;harhet eller lamplighet for nagot spe(lﬁk( andamal for de Cordis-produkter som beskrivs i denna

Cordis kan int¢ nagra gbras ansvariga for direkta eller oforutsedda skador
eller foljdskador utdver vad som uttryckligen anges i géllande lag. Ingen person dger forplikta Cordis att
uppfylla I6ften eller utover vad som hr uttryckligen anges.

Beskrivningar och specifikationer i trycksaker frén Cordis, bland annat i denna publikation, ar endast avsedda som en allman
beskrivning av produkten vid tidpunkten for tillverkning och utgdr inte nagra uttryckliga garantier.

Cordis pétar sig inte nagot ansvar for direkta eller indirekta skador eller foljdskador som beror pa att produkten har ateranvants.

* Ethiodol och Lipiodol ar varumérken som tillhdr Guerbet S.A.
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STERIL. Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogen. Rontgenfast. KUN TIL ENGANGSBRUK. SKAL IKKE RE-
STERILISERES.

I Beskrivelse avinnretningen

Cordis OPTEASE® uttakbart vena cava-filter (uttakbart filter) er beregnet til perkutan frigjoring av et uttakbart vena
cava-filtertil den nederste vena cava (IVC).

Det selvsentrerende OPTEASE® uttakbare filteret er laserskaret av ror av en legering av nikkel og titan (nitinol). De proksimale og
distale kurvene til OPTEASE® uttakbart filter, som bestar av stotter i en seks-di jon, er utformet i
pé optimal oppfanging av tromber. Kurvene er forbundet ved seks rette statter. En enkelt rad fikseringstapper finnes ved de kraniale
endene av stottene. Disse tappene, som er ment for fiksering il karveggen, er forlengelser av de parallelle stattene. En krok er plassert
sentralt ved den kaudale kurvens ekstremitet og muliggjor filteruttak ved bruk av snare (figur 1).

Det sammenlagte filteret er fleksibelt og oppnar fri diameter ved innsettingen i IVC. Ved innsetting sender filteret en
utadgaende radial kraft til lumenoverflaten til vena cava for & oppna riktig posisjonering og stabilitet. OPTEASE® uttakbart
filter er designet for & forhindre lungeemboli, samtidig som det opprettholder apent hulrom.

i bestar av et i en 6F (2,0 mm ID) Cordis BRITE TIP® kateterinnforingshylse
(innfaringshylse), en angiografisk kardilatator med en apen ende, sidehull og to markerband ved en avstand pa 30 mm (ende-
til-ende), samt en obturator med marker og sikkerhetsbule for oppbevaringsraret.

Den angiografiske kardilatator er designet til ogsa 4 gi angiografisk visualisering og linezer maling av IVC ved kombinasjon
med forsyning av rentgenfast kontrastmiddel.

Obt brukes il & fore filteret i til innfori il  fore filteret gj i til
i i Det filteret leveres i et i av plast som skal lastes som et system i innfaringshylsens
i ertrykket med iler og tekst (femoral: gronn, j ital: bld) for & indikere riktig

retning. Pilene pa det onskede pekerinn mot innfori
Lengden pé innfori anbefalt g -diameter, samt anbefalte venase adgangssteder er angitt i tabell |
Tabelll.
Katalog- Brukbar lengde pa BRITETIP® Lengde pa angiografisk
nummer innfaringshylse (cm) kardilatator (cm)
466-F210A 55 66
466-F210B 9 101
Katalog- Anbefalt ledesonde Anbefalt vengse
nummer Lengde (cm) Diameter (in.) adgangssteder
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Femoral & Jugular

Cat. No. 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0,035") Femoral, Jugular

Cat. No. 502-455 & Antecubital

Uttak av OPTEASE® uttakbart filter skjer kun fra femoral vengs adgang (se avsnitt VIII, tabell Il).

Il Indikasjoner

OPTEASE® uttakbart filter er indisert til forebyggelse av lungeemboli (L) gjennom perkutan plassering i IVC hos pasienter
med hay risiko for LE.

Den erdesignet til & gi angi isualisering og linezer méling av vaskulaturen ved kombinasjon

med forsyning av rantgenfast kontrastmiddel il vena cava.

Il Kontraindikasjoner

Vena cava-filtre skal ikke implanteres i:

«  Pasienter med risiko for septisk embolisme.

«  Pasienter med ukontrollert infeksjonssykdom.

«  Pasienter med en IVC-diameter pi mer enn 30 mm.

«  Pasienter med kontraindikasjon for prosedyrer med fluoroskopi.

« Pasienter med pvist overfalsomhet overfor én av komponentene i OPTEASE® uttakbart filter.

Det eringen kjente kontraindikasjoner for bruk av angiografisk kardilatator.

IV, Advarsler

«  Dette produktet er utformet og beregnet til Det erikke beregnet il
forste gangs bruk. Gjenbruk av dette produktet, inkludert etter i
strukturellhelhet som igjen kan fore til at enheteni
brukerinformasjon, 3 utgjor en potensiell risiko for

« OPTEASE® uttakbart filter har ikke blitt studert for langtidsimplantasjon og md tas utinnen 12 dager etter plassering.

« Uttak av OPTEASE® uttakbart flter er kun mulig ved adgang gjennom femoral vene. Uttak gjennomfores ved bruk av
Cordis OPTEASE® uttakbart kateter (katalognummer, 466-C210F) og anbefalt tilbehor (se avsnitt VIII, tabell 1. Disse
innretningene som brukes til filteruttak er ikke inkludert i OPTEASE® uttakbart filter, innforingssett. Bruksanvisning for
uttak av OPTEASE® uttakbart filter finnes i pakningen med Cordis OPTEASE® uttakbart kateter.

«  Vedinjisering av kontrastmiddel gjennom angiografisk kardilatator skal maksimal nominelt trykk pa 800 psi ikke
overskrides. Sorg for at det brukes en hoytrykksledning.

«  FEtterfilterimplantering kan en hvilken som helst kateteriseringsprosedyre som krever passering av en innretning
gjennom filteret, bli forhindret.

OPTEASE® uttakbart filter leveres sammenfoldet i et oppbevaringsrar av plast som indikerer riktig retning for femoral og
jugular/antekubital adgang. Fer aldri et fullstendig utstett filter inn i oppbevaringsroret igjen, da dette kan
fore til feil retning for det valgte adgangsstedet. For aldri et (delvis) utstott filter inn i oppbevaringsroret igjen, da
dette kan pavirke formen og funksjonen. Cordis Corporation vil derfor ikke vaere ansvarlig for noen direkte, tilfeldige eller
folgesmessige skader som fordrsakes ved at OPTEASE® uttakbart flter settes tilbake i oppbevaringsraret av plast igjen.
Filterfraktur er en potensiell komplikasjon for vena cava-filtre. Anatomiske steder som skaper konsentrerte
belastningspunkter ved filterdeformering (for eksempel utvikling av skolioapex, overlapping av utmunningen av
ennyrevene eller plassering i nzrheten av en vertebral osteofytt) kan bidra til brudd pa en v filterstottene. Det er
imidlertid sjelden rapportert kliniske folger etter filterfrakturer.

« OPTEASE® uttakbart filter skal kun brukes av leger som har utdannelse i diagnostiske og perkutane inngrepsteknikker,
for eksempel plassering av vena cava-filtre. Cordis vil derfor ikke vere ansvarlig for noen direkte eller folgesmessige
skader eller utgifter som forarsakes ved bruk av personale uten oppleering.

«  Personer llergisk joner overfor nikkeltitan (nitinol) kan risik i j detteimpl:

Uttak av OPTEASE® uttakbart filter med filterfraktur kan fore til komplikasjoner.

« Personer med nikkelallergi kan fa en allergisk reaksjon av dette utstyret.

V. Forholdsregler

«  Oppbevares kjolig, morkt og tort.

« Skalikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

= Anvendes for "Brukes for'-dato.

«  Maikke resteriliseres ved hjelp av noen annen metode. Ma ikke utsettes for temperaturer som overstiger 54 °C (130 °F),
inoe gitt tidsrom.

«  Skalikke utsettes for organiske losemidler.

« OPTEASE® uttakbart filter har blitt testet og kvalifisert med medfolgende tilbehor. Bruk av annet tilbehr kan fore til
komplikasjoner og/eller en mislykket prosedyre.

« Huis det mates sterk motstand under noe stadium av prosedyren, stans prosedyren og bestem &rsaken til motstanden
for det fortsettes.

i kan fore til tap av
som tilsiktet. | tllegg k foretil tap av viktig merking/

MR-sikkerhetsinformasjon
En pasient med OPTEASE® filteret kan trygt bli skannet under i Unnlatelse av  falge
kan resultere i skade pa pasienten.

Navn/identifikasjon av enhet Cordis OPTEASE® vena cava-filtre

Nominelle verdier for statisk (T) |1,5Tog3,0T

Maksimal spatial feltgradient (T/m) og 25T/m (2500 Gauss/cm)

(Gauss/cm)

RF-eksitasjon Sirkulzert polarisert (CP)

RF-spole for sending Helkropps spole for sending
RF-hodespole for sending/mottak

RF-spole for mottak Enhver spole kun for mottak kan brukes

helkropps SAR (v/kg) 4,0W/kg

Begrensninger for skannevarighet 15 minutter med kontinuerlig RF (en sekvens eller serier etter
hverandre/skannning uten pause) etterfulgt av en ventetid pa 10
minutter hvis denne grensen nés

MR-bildeartefakt Tilstedevaerelsen av dette implantatet produserte en bildeartefakt
pa ca.9mm ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et
3,0TMR-system

Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert, er detingen betingelser forbundet med denne
parameteren.

V1. Komplikasjoner

Prosedyrer som krever perkutan inngrepsteknikk skal ikke forsokes av leger som ikke er kjent med mulige komplikasjoner.
Komplikasjoner kan oppsta nar som helst i lpet av et inngrep.

Mulig ikasj red prosedy fatter, men er ikke begrenset til folgende:
« luftemboli

« hematom ved stikkstedet

« feil posisjonering av filteret

filteret venderi feil retning

perforering av karveggen

begrensning av blodstrommen

okklusjon av lite kar

distal embolisering

infeksjon
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«  opprivingavintima

« filterfraktur

«  trombedannelse.

Huis filteret ikke fienes innen 12 dager etter implantering, vil mulige langvarige komplikasjoner i forbindelse med
filterimplantasjon omfatte, men ikke vaere begrenset i, folgende:

« filterobstruksjon

« filterperforering av vena cava-veggen

- filtermigrering

«filterfraktur

« tilbakevendende lungeemboli.

Filterfraktur er en potensiell ikasjon for vena cava-filtre. som skaper konsentrerte belastningspunkter
ved filterdeformering (for eksempel utvikling av skolioapex, overlapping av utmunningen av en nyrevene eller plassering i
neerheten av en vertebral osteofytt) kan bidra til brudd pa en av filterstattene. Det er imidlertid sjelden rapportert kliniske falger
eterfilterfrakturer.

Uttak av Cordis OPTEASE® Uttakbart Filter med filterfraktur kan fore til komplikasjoner.

\III Anbefalt perkutan prosedyre for filterimplantering
Velg et egnet vengst adgangssted

Merk: Det kan vaere & foretrekk ke en adgang pa hoyre side, da innfori filteret kan ver isk ved bruk av
en buktet karadgang pa venstre slde.

2. il innfori kni d bruk av steril teknikk.

3. Fjemluftfrainnfori askyll in ller egnetisotonisk lasning.

4. Settinnangi i gjennom innforir il,idet den trykkes pé plass i koplingen (figur 3).
Skyll med heparinisert saltvann eller egnet sotonisk lasning.

5. EnCordis J- splsso 89 mm (0,035 tommer) EMERALD' © befales til & fore i i g d

paanbefalt opplisteti Tabell

6. Forkanylentil en angwgraﬁsk nalinn i karet ved bruk av aseptisk teknikk.

7. Laledesondeinnfaringsinnretningen gli over J-spissen av ledesonden for  rette ut for innfaring. Samtidig som nalen holdes pa
plass, for inn ledesonden gjennom nlen og inn i karet. Far ledesonden forsiktig frem til det anskede stedet.

8. Samtidig som ledesonden holdes pé plass trekkes nalen tilbake, og det utoves trykk pa snkks(edet inntil innforingshylsen

med den angi innsatt i Tre 9 grip
innforingshylsen i nzerheten av huden for & forhindre bulking. Ved & bruke en roterende bevegelse fores enheten
gjennom vevet og inn i karet (figur 4).

9. Posisjoner i pad i i inedi under
nyrevenene  forberedelsen til en angiografisk oversikt over IVC.

10.  Fjernledesonden.

11, Bestem den nedr diameter pa det gnskedeii i under den nederste nyrevenen ved 4 injisere

j d i I a Avstanden mellom de to

markmbénde:r'\'e er,i forlengelsen av hverandre, 30 mm.

Forsiktig: Ikke bruk Ethiodol eller Lipiodol* idler eller i idler, som inneholder
disse midlene.
Forsikti i 800 psi ved injeksj ikinjekto, Smgluldlum
12. For inngj rm‘ i fremuldsi ked C
13. Fjemledesonden. Frigjor den angi frainnfori ed 4 slippe Kipsri ingen (figur 5).
Trekk nlbake den anglagvaﬁske kardilatatoren.
ikke trekk tlbake dil ved onsket sted i IVC.
Forsiktig: ke la i menam\dllatatorellerenuhmvamrsmnerkanyleveggen
14. Asplmrfra sideportens forlengelse for & fieme all pc(ensle\l qut
15. detvalg i (som inneholder filteret) som skal anbringes
innfori Deneemngmveu tryl g y ug tekst (f
:) Pilene pd det

bld il A/B).

. Plasser nkhg endeav opphevanngxmm (som inneholder: 0P1EASE® Uttakhanﬁltev) salangtsommuliginn i |nnfm|ngshylsenx
hemostaseventil (figur 6A/B).

17, For filteret langsomt inn i innforingshylsen ved  fore obturatoren frem gjennom enden av oppbevaringsroret inntil

>

filteret posisi godtinnikanylen pai

18. Ford gjenopprette hemostase trekkes i il. 0
kan festes pa obturatorens hub-ende ved & Skyve det over bulen (ﬁgur TAB).

19. Fortsett med d fore filteret frem inntil i il. Dette angir
atfilteret befinner seg ved den distale spissen pa innforingshylsen, men fortsatt helt inne i innforingshylsen (figur 7A/B).
Merk: His det er problematisk a fore frem filteret ved bruk av en adgang med buktet kar, skal filterinnfaringen stanses
for kurven. For innfaringshylsen frem for & komme forbi kurven, og fortsett s& med & fore frem filteret.

20. Filterfrigjorelsen (eller i skal utfores under konti bruk av fluoroskopi (figur 8A/B). For OPTEASE®
Uttakbart Filter frigjores fra innfaringshylsen, se til at:

a. (\Islktetﬂ\\erplassevmg inedre vena cava erl korrekt. Hv i is 0g.
b. errettet mot den k den av vena cava. Skul\eﬁhevet vendefell Ve, f]emerdu innforings-
hylsen (med filteret inni) i og bortskaffer systemet. B forfra ved bruk av en ny steril

\nnfwnngxhylse 0g oppbevaringsror medﬁ\(er

Merk: Den sammenfoldede, ikke-utvidede lengden pa OPTEASE® Uttakbart Filter er 67 mm. Ved frigjoring fra
innfaringshylsen, vil lengden pé filteret bli kortere ettersom den utvides. Endene pé filteret vil bli tilsvarende
kortere ettersom de beveger seq mot filterets aksesenter. Filterforkortelsen sesi figur 2. Lengden pa det plasserte
filteret bestemmes av den utvidede diameteren i IVC. Forkortelsen ved hver ende av det utvidede filteret og den
tilsvarende ﬁl(erlengden vises i Tabell Il.
Posisjonen pd det utvidede filteret innen IVC kan bestemmes ved & velge enten midtpunkt (dvs. aksesenter) eller
enende pd det sammenlagte filteret som referansepunkt. Huis filteret plasseres ved bruk av midtpunktet pa det

filteret som vil posisjonen pa mi pa det utvidede filteret ikke endres. Hvis

filteret plasseres ved & velge en ende av det sammenlagte filteret som referansepunkt, vil enden pé det utvidede
filteret flytte seg mot aksesentret (dvs. filterforkortelse).

Tabell Il. Filterlengde pr. IVC-diameter
Lengde pé ikke-utvidet filter = 67 mm

IVC-diameter Utvidet filter-lengde Filterforkortelse ved hver ende
(mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 6,5
Merk Fllterlengde og ier som er gln er

1. Fordfrigjore ﬁheret hold obturatoren festet pa plass, og 1rekk innforingshylsen bakover over obturatoren (figur 8A/B).

22. Se til at filteret er helt frigjort og utvidet.

23, Nar OPTEASE® Uttakbart Filter er utvidet, fiernes obturatoren fra innfaringshylsen.

24.  Foreta en kontroll-cavografi for inngrepet avsluttes.

25. Fjerninnfaringshylsen hvis dette indikeres Klinisk ved i utove trykk pa karet ovenfor punkturstedet, og trekk
innforingshylsen forsiktig tilbake.

26. Bortskaff innfaringssettet og pakningsmaterialene.
Merk: Etter bruk kan innfaringssettet og pakningsmaterialene vaere potensielt biologisk fareavfall. Handter og deponer i
overensstemmelse med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og reguleringer.

VIII. Anbefalte innretninger til uttak av Cordis OPTEASE® Uttakbart Filter

OPTEASE® uttakbart filter har ikke blitt studert for langtidsimplantasjon og md tas utinnen 12 dager etter plassering.
De anbefalte innretningene for uttak av OPTEASE® Uttakbart Filter er opplistet i Tabell Il nedenfor.

Bruksanvisningen for uttak av OPTEASE® Uttakbart Filter finnes i pakningen med Cordis OPTEASE® uttakbart kateter.
Tabell I1l. Anbefalte innretninger til Uttak av OPTEASE® Uttakbart Filter

Anbefalte innretninger MaélKat. nr.

OPTEASE® uttakbart kateter med rantgenfast spiss 10F, 80 cm lengde 466-C210F

Cordis J-spiss EMERALD® 0.89 mm (0,035 tommer) 260 cm length 502-455

ledesonde

Cordis AVANTI®+ kateterinnfaringshylse 10F (3,3 mm), 11 cm lengde 504-610X

Goose Neck snaresett 10 mm lokkediameter, 4F kateter GN1000
15 mm lokkediameter, 6F kateter GN1500
20 mm lokkediameter, 6F kateter GN2000
25 mm lokkediameter, 6F kateter GN2500
30 mm lokkediameter, 6F kateter GN3000

For samtlige gjelder 120 cm 9102 cm
IX. i

Det gis ingen garanti, uttrykt eller implisert, inkludert, men ikke begrenset til, enhver underforstatt
garanti for salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal, pa Cordis-produkt(er) som er beskrevet i

denne kunngjringen. Cordis skal ikke under noen omstendigheter vaere ansvarlig for direkte, tilfeldige
eller folgesmessige skader annet enn det som er uttrykkelig fastlagt i en bestemt lov. Ingen person har
myndighet til & binde Cordis til en representasjon eller garanti, bortsett fra det som er uttrykkelig fastlagt i
dette dokumentet.

* Ethiodol og Lipiodol er varemerker som tilhrer Guerbet S.A.
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Beskrivelser el\erspeslﬁkasjcner i Cordis” trykksaker inkludert denne kunngjaringen, er kun ment for d gi en generell beskrivelse
av produktet pa produksjonsndspunkte( 0g utgjor ingen uttrykt garanti.

Cordis Corporation vi fornoen direkte,tiffldi i 3 g produktet.
ENnvika

ZITEIPO. o e aépio ofgidio Buleviou. Mn; 0 po. MIAZ XPHZHZ MONO.
MHN ENANATOZTEIPONETE.

I rlsplvpmpn TG GUOKEVIC

T p0 Koikng @éBac fioo giktpo) 0PTEASE® g Cordis éxe oxedlaotei yia T Sladeppikr xopriynon evog

uvunnmunu wlhpou Koihn¢ @AéBag oy katw koikn pABa (KKO).

TEASE™ napdyetar e o) evoc um/\r]va KATAOKEVAOEVOU QMo Kpdpa
vmeMou -turaviou (Nitinol) pe xpnun )\sl(ep To ewu( Kaito nepuazplm Kkahabi Tou avarioiou giktpou OPTEASE® anotehodviat
ané UTooTNpIYATA o ia BlaPGPOWON e oY E€! SlapavTiov Kat EXouv oyebiaoTe yia TV KakiTepn Suvarm oUAYN Twv
epéupmv TakahdBia cuvdéovral pe £€1 evbéa o PO TWV dTwv undpyet pta uovnﬁu(ﬂ
0e1pd akidwv kaBrilwang. O akidec autég npoopllowm yatmy Kaen)\wan 0T0 ayyelakd m|)(w|m Kat anotehodv npomum( v
mapdAAnhwv uTooTNPIYHATY. £T0 KEVTPO Tou aKpaiob Tfjatog Tou oupaiou KahaBiod umdpye! éva aykioTpo, To omoio emTpénel
v avakmon Tov piktpou yie xprion evog Bpdyou (Zxpa 1).
To dimwpévo @ikTpo ivat EOKAWTTO Kat EMTuyyavel Ty n)\ngn TETapév Glapapo Tou pe Ty TomoBémnon Tou ot KKO. Me v
Tonobémof} Tov, 10 gikTpo petadide pia e€wteptki akTvik Sovayn ot empdveia to aukob T koikng pAEac, SiaogaliCoviag
€101 owotr 6éon ka1 TV otabepdTtd Tov. To avaktraipo piktpo OPTEASE® npoopilerat yia v mpohnyn mvevpovikiig
€pBohn¢ Slatnpaviac Tautdypova T Sidvoin e eAEPac.
To oet el0aywyr¢ anoteheitat and évav owhiva uncSnKzuan( Tou rpmpou, &vav zwuvwvcu Bnkaptod Kuezmpa 6F (¢0. 6|a|,|crpov
2,0 mm) BRITE TIP® g Cordis, évav uwzmvpuq)lkn Slaotohéa uwzuuv € QVOIKTO KO, e MAEUPIKEC OMEC Kall pe SUO Tavieg
afjavon o€ anootaon 30 mm (am6 kpo o Kpo), éva EMMWATIG e deikTn Ka TPOELO.
0 ayyetoypagikdg Saotohéag ayyeiwv éxel oxedlaoTei yia va mapéyel emiong ayyeloypagIKi amelovion Kat Ypappiki pérpnon me
KKO, o€ ouvbuaopio e T xopriynon okiaypagiko péoou.
To emmwpatiko e§unnperei my npo(benvn Tou piktpou and Tov amoBnkeuTkd swiva ooV Eloaywyéa SnKupml) Karomv
npomenun Tou @iktpou 7o anpieio Euputevonc, 5mpévou Tou el0aywyéa Bnkaptov. To Simwpévo giktpo TApEXETa iéoa 0
£évav maoTiko amoBnkeutiko owhiva, 0 omoiog npem va QopTwBei o aIHooTaTIK [30)\[3150 Tou €l0aywyéa Bnkaplod wg EVIGIG

povada. 0 nnaﬂnmmkug owhivag QEEITUTILIEVA EyXpWHa BéAn Kat Keiptevo (unpiaio: mpdatvo, poavippe
mhe), Ta omoia VOV T0 0WOTO Ta Béhn Tov emBupnTod onpeiou mpdoBaong
v apootarikr akBida Tou eiaywyéa Bnkaptod.
To KOG TOU OET E10aYWYNG, TO GUVIOTAEVO IJKOG Kat 1) SIAPETPOG Tou plov ob) Karta 0 onpeia
Qheikric mpooéyyiong mapariBevial otov Mivakal.
Mivakagl.
Ap1Bpog Qpéhpo prikog BRITETIP® MrjKoc ayy€toypagikol
Katahéyou &loaywyéa (cm) Siactohéa ayyeiwv (cm)
466-F210A 55 66
466-F210B 90 101
ApiBpo¢ ZuVIoT@pEVO KaTevBuvTIipto oUpHa EvSevuopevo onpeio ghepukiic
Katahdyou Mijkoc (cm) QDiaperpoc (ivroee) TIpooEyyIonG
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Mnpuaia & ogayidimiki
Ap. Kat. 502-521
466-F210B 260 0,89 mm (0,035") Mnpuaia, ogaySrrik &
Ap. kat. 502-455 mpoavtiBpayiovia

Avikmon i giktpou OPTEASE® yi @ péow pnpraiag GAeBikric mpooPaong (avatpé€re omy
evonraVIIl, mivakag I11).

II.  Evéeigerg

To avakrotpo piktpo OP'TEI\SE® svﬁslkvuml yia Ty mpdhnyn e zu[&umc omy
KK®, o€ aoBeveic P (! VYo Kivsuvo fi¢ epPolc.

0 ayyetoypagikdc Saotohéac ayyeiw éxel oxedlaoTel yia va mapéyer avvzlovpalpmn QMEIKOVION Kal YPaHIKI} péTpnon Tou
Qyy£lakol ouaTIaTog, 0€ CUVSLAOHO Je T oprynon oKiaypagikod péoou otny koikn pAépa.

I Avtevdeigerg

Oiktpa koikng @AEBag dev mpémet va puTEDOVTAL OE:

AaBeveic mou Siatpéxou Kivouvo onmTiki¢ epBokrc.

AaBeveic e pn-eNeyyopevn Aotpadn vooo.

AoBeveic pe 6munpn KKO peyaritepn twv 30 mm.

AdBeveic oToug omoioug 6ev evbeikvuvtal Bluéu«wli( U0 AKTIVOOKOMTIKG f)\zv)(o

AoBeveic pe évaand giktpou OPTEASE®,
LDev umdpyouv YVWoTéC bei€el yia xprion y 0 SlaoToMéa ayyeiwv.
IV. Mpozrdononjoerg
«  Tonpoidv auto Katmpoopils ey pia povo xpnur] { yava { iakat
Gy apyukn ypr iovroc aurod, éng MG nepimwong
xetaLva d mrﬁmnxn( 0 i i
va o6nvnus| V3 uéwumu T0U npmwm( va fjo€L6 3 OV opavene/

XPrion, KaTaoTdgei ot omoiec amotehodv GAg SuvTIkd Kivduvo yia Ty aopdleta Tou aoBevi}.

+ Toagaipovyevo @iktpo OPTEASE® Sev éxet jeheTnBei yia HaKpOYPOVIA ELQUTEVON Kal MPEMEL Va agaipeital evio
12 nuzpmv and my mnossman

«  Havaktnon Tov avaktioiiov q;\)ﬂpov OPTEASE® mopei va yiver amokhelgTika péow Tpooéyylong Hnpiaiac gAéBac. H
QVAKTNOT TIPAYHATOTOLETaL e Yprian ToU KaBetipa avaknong OPTEASE® tng Cordis (apiByidc Katahoyou 466-C210F)
KalTav auvwmpzvmv BonSnanv ebapmpdrwv (avarpégte oty evonta VIIl, mivakag I11). O Siatagels avtéc, mou
XPnayiorolodvat yia v avdkman tou giktpou, dev nzpl)\an[iavovm\ 0T0 0T E10AYWYiG AVAKToTHoU giktpov OPTEASE®,
[ o&nvlzc qvdkmang Tov avakTatyiou giktpou OPTEASE® mepiéyovtat péoa o ouoKevaaia Tou KaBetrpa avdktnong
OI’TEASE ¢ Cordis.

«  Katdmyé Y uwzlmv n ivete T péylom
OVOyaTIKN T mizong Twv 800 psi. BzBmmBsus du xpnatkonoiefra ia ypayp auv&sun( unhic mieanc.

+ Mexd v gugutevon tov piktpou, onotadrnore Siadikavia kabemnpiaoyiou mou va anartei m diéhevon evoc epyakeiov
Slayéoov Tov piktpou pmopei va napswmémm
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To avaktoiyo giktpo OPTEASE péxetal Smwpévo péoa oe MAoTIKO 0 0wNiva, e eveicel oy
KumMn)mu yia Hnplaia Kaiyia b bvia TpOGEYYLON, Mnv
moté éva nlnpu( s{uxur.v @ikt 0 owAijva, kaBuwg aum pnopsl SnyoEL o€
ya YHEVo onpcio mpo Mnv TIOTE €va (PepIKC)
CayBév i 1o 0TOV \va, kabwg ropei va emnpedaet To oxfipa kat T Aerroupyia tov. Katd ouvémela,

1 Cordis dev eivar ume0Buvn yia Txov dpeoeg, Tuxaie f napemopeveg (npieg iow ogeihovial Ty enavatonoBétmon tou
avaktrioiou giktpou OPTEASE® otov maoiko ananKtunko owhjva.
« MamBavi sjlm)\okr] v qn)\mmv Koihng w}\sBu( elvatn piién Tou giktpou. Ot avatopukéc Béoeig mov ﬁnpmupvouv

Héva onpieia Tdong and m 10U piktpou (yia mapddetypa, mnoennoq oy kopugr okoNiwong, 1
zmka)\uq»n £96¢ ané Ta veppIK oToja i TonoBétnon dimha o omovSUAKO 00TEOPUTO) PTOpEi va GUVTENEGOUV 0N priEN Evag
Tou @itpou. QoTo00, € (ieg ot nvn(paps( yia 0 K)\IVlKﬂ 0 ané piget «pl}ﬂpwv
«+ Toavaktioipo gilpo OPTEASE® fa upr.uu va 0 £vouc oTic Slay Kat

¢ &uézpulkzg enepatikég peBodouc, omug yia nupaéﬂvuu T TO"OGHHUEK oiktpwv Kmlng @NéBag. v, 0| Cordis
8¢ (pépet kapiia euBOvN yia omoladiimote peo) fy mapemojievn {njud f Sandvn mou pmopei va mpoKGYeL and Ty xprion Tou
iNpov ano avetdikeuto MPOTWTIKO.

«  Atopape nh}.spvms( avnépdasu; ota kpdpata vikehiou-Trraviou (Nitinol) mBavév va eypavicouv alepyik avtidpaon
TV EIpUTEVON QUTH.

«  Havdkmon evoc avaktmotpou wmpou OPTEASE® pe PN pmopei va mpokahéoet EYIITIM)KE(

«  Atopa pe aMepyia 010 vikéNio eivat mBavov va epgavioouv alhepyikii avtibpaon oto mpoidv.

V. Mpoguhaer

«  Dampeitai oe 6pouepd, OKOTEWO Kal érlpb uz’puc.

+ Mnv To xpnatoouioete av n ouoKeuaoia éxet avoiyTei  KataoTpapei.

«  Xpnoomouote To mpwv amé my napéhevon g npspopnvm( hn{smc

+ Mnvenavanooreipivere pe omotadiinote an péBodo. Na e dve v 54°C (130 °F)
Xpoviko Bidomyua.
« Mnv o exBérete o€ opyavikoug Slahitec.
«+ Toavaktioipo giktpo OPTEASE® éyet éoKluac‘rel Kat d o€ yprion padi pe  e€aptrpara. H xprion

onoloudijmote dAou eaptrjiatog Ba pmopouoe va odnyroet oe emmokeg fy/kat anotuyia g Siadikaciag.
Av avtiperwmioete éviovn aviotaon katd T Sidpketa g emépBaong, Slakoyte v kat mpoadlopiote v artia mg
avTioTaong mpotou ouveyioeTe
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A 6 (MRI)

‘Evag aoBeviig pe 1o qzl?ﬂpo Kﬂﬂ\ng PAépag OPTEASE" pmopeiva Uﬂpmﬂil et um6 Ti akohouBeg mpoiimoBéatic. Amotuia
TPNONG ATV TV TIPO pmopei va odnyr Bevod

‘Ovopia/avayvwpioTikd GUOKEUNG Cordis OPTEASE® Oiktpa koikng pAépag

OVOAOTIKEG TIJIEC OTATIKOU HayvnTIKOU 15Tkai3,0T

nediou (T)

Méyiotn xwpiki khion nediou (T/m) kat 25T/m (2.500 Gauss/cm)

(Gauss/cm)

Mié ftwv (RF) Kukhikd mohwpévo (CP)

Tonog mnviou petadoong padtoouyvotitwy | ONoowpatik mvio petadoong

(RF) Mnvio petaboong )\n\vn(, fiwv (RF) kepahig

Tomog mviov Mjyng padioougvotijtwy (RF) | Mnopeiva fimote mnvio povo Ajyng

Méy10T06 0M00WRATIKOC PUBHOG EIBIKIG 4,0W/kg
anoppdgnang (SAR) (W/kg)
‘Optayia tn Sidpketa g 0Gpwong 15 Mnm ouvEKWY pa&louuxvomwv (RF) (akohovBia fy ﬁlﬂchlKr]

pa/oapwon xwpic takoméc) akol and xp Hovij
10 \entav €dv emtevyBei auto To dplo
AneiovioTikiy alhoiwan payvntikod Hmnapousia autod Tov eppUTEOPATOC TPOKANEDE AMEIKOVITTIK
ouvtoviapol (MR) aMoiwon mepimov 9 mm 6Tav pnatpomolBnKe AmeKOVIon e

nahpkn akohouBia PaBywrod mediou kat 6U0TNHA AMEIKOVIONG
payvntikod ovvtoviopou (MRI)3,0T

)

Edv bev
OXETI{OpEVE JE QUTAY TNV TApApETPO

VI.  Emmhokéc
Ouiatpoi mou Sev yvwpilouv Tig mBavég emmokég Sev mpémetva emyeipovy Sladikacieg mou amaroly Sladeppiki emepatiki
Tegvikr. O emmhoké pmopei va eméNGouy avd mdoa oty Katd T didpketa g Sladikaoiag.

O1miBavéc emmhoxéq g enépiBaonc nephapavouy, evdewTikd, Ta e€ric:
« EpPoq 6t'aépog
« Apdrwpa oto onpelo napakévnong
« NavBaopéwn TomoBémon Tou giktpou
«  NavBaopévog mpooavatoNapog Tou piktpou
« NidTpnon Tov ayyelaKoD TolwHaTog
« Tleplopiopidc g porfg aipatog
«  Andgpatn pkpoo ayyeiou
+ Mepgepikn ol
Noipwén
S0} T0U EOWTEPIKOD YITVA TV Qyyelwy
Pién pikipov
Anpioupyia BpopBwv.
Edv 1o piktpo dev agaipeBei eviog 12 nuepwov and T epgitevon, otic mbavég 0 emmhokég ¢
e TNV epUTEVON T GiNTpou, peTagh dMwv, mephapBavovtat ot akohoubeg:
+ Anogpaén giktpou
« Nidtpnon Tou Totywyatog ¢ koikng pAEBag amo To piktpo
« Metatomon gikipov
«  Piéngikpov
Yrotpomalouaa nveupiovik ejBolj.
Mia m6avi zmnkoxr] TV gikpwv KoiAng w)\cﬂuc &ivatn prign Tov giktpou. Ot avaropké Béoeig mov Snpoupyolv

OXETIKG I pa 3 a Sevundpyovy

Wéva onjieia 1dong and Ty Tou giktpou (yia napddeiyya, mnoBErr]vr] oy Kopugr) axokiwang,
zmku)\uqm £v0C a0 Ta vegpIkd otopita fy TomoBétmon dima oe omovaul (PUTO) HOpEi va £00VV 0TN PREN EvOC
Tou (iktpov. Q0Td0o, €l GVIEC 01 AVAQOPEC YIa OnTa KAWIKG ENaKo: and piigeic piTpwy.
H avaktnon evog nvumr]olpou q:Wpou OPTEASE® e prién umopei va mpokahéoet emmokég.
VII ia yla mv Epgutevon tov Oiktpou

Emhé€re 1o katakhndo onpiio pheBikric npdopaon.
ZInpeiwon: MiBavov va ivat TIPOTIIOTENO VA EQUPHOOTELIPOOEYYION €K Se€iwv yuari n mpowBnon tou @iktpou €€ apiatepiov
Stapéoov eNkoetbouc ayyeiou mopei va unn[&el npop)\numm
Agaipéore 1a pyakeia 10U €T elwaywyric amd T ouokevaoia epapuolovrag peBodo aoniag.
Awmpsm Tov aépa and Tov laywyéa Onkapiov TOV e 0po 1 katdMnho
100TOVIKO SldNupia.
4. Eoaydyete Tov ayyeloypagik Slaotoléa awzlmv élauzm)u T aipooTaTIkic BahBidag tou eicaywyéa HnKapluu

Tov oty Béon Tou 00 Kevipi Wvapto (Ixpa 3). Ekmhdvete e nnapiviopévo guotohoyikd opd

] Kum)\)\nm 100TOVIKO SdAupia.
5. ovotérain xpfion Upuatoc EMERALD® W dKpo oxAuatoc JTwy 0,89 mm (0, 035”) e Cordis yia
TV E10aYWy To Eloaywyéa Bnmpwu Kal T0U ayYeloypagikob Siaotohéa ayyeiov. To pkog kat n péyiom didpetpog Tov
iplov odp p Nivaka

Emayuvm AnVioKo pag ay ¢ Behovng .
ZOpETE Tov El0aywyéa Tov 0Bnyol olpuaTog endve amé to Gkpo oxnuumc] o oénvou alpatog npomuzvou vato
euBeldoete, mpw Ty &oaywyl). Kpatwviac Ty Behovn ot Béon g, E10ayAyeTe 10 kateuBuvrplo obppa dlapéoou e
BeAdvng péoa oTo ayyeio. I'Ipoweqm jalakd 10 Kmu(-)uv‘mpm olppa oto unuelo oy sm(-)uuzuz
8. Kpmwvm( To KatevBuvtripio olpyia o Béon Tov, unuoupmm ﬁdovq KaLaoKrjore T \Heio napakévmon péxpic

éac kapiov je Vetakd abompa. Mpowdrote Tov
Kpataviag d ' DG vmmvanowwnwukluuum

wN

Ne

mipowBijor " Vyeio (ExiHad).

9. Tomofetfor 1pIOU KAl TG Tavieg orjpavong Tou ay 0 d |

KaTw koin pAEBa, kdTw and ﬂ(veg;lezc Qe vm {te va AdPere ayyeloypagikr 6mmon e KKO.

10.  Agaipéote To kateuBuvtrplo oupun

1. MpoaSlopiote T SidpeTpo TG KdTw Kol)\n( 9MéBa, oto mpoopilopievo unpzm EIQUTEVONG Kal KATW QMo TV KaTTepn
veppiki) PAEPa, yyéovtag 0 péoo Blapéoou Tou ay \éa ayyeiwv Kat HVTaq TG
Tawieg orjavong wg avagopd. H andotaon petagh Twv o Tawiev arjpavang, and akpo ot dkpo, eivat 30 mm.
ﬂpnnnxr'[: Mn xpnoorouoete oKiaypagikd péoa Ethiodol f Lipiodol* 1} d\a okiaypacpikd péoa Tou Trou autou, ta omoia
TIEPIEXOLY T0 GUOTATTIKG QUTGY TWV QAPUAKV.
npnuoxn Mnv unepBaivere mw T} mieong Twv 800 psi otav ekteheite éveon jie Xprion NAekTpikoD eyyuTripa. BeBatwBeite
0TI XpRIHOMOLETal jita Ypappr m)vésang unhig TigonG.

12, Enaveoayayete 1o Kauueuvmpm 0UpHa. I'Ipowﬂnm 1] ukpo ywyéa Bnkapto 0 onpieio, piéoa otV KKtI)

13. Agaipéote To 0 \é ayyeiov anotov aywyéa Bnkapi
anacgahifoviag Tov 5m<w)\m uatpn)\mnc (Ixpa 5) Anmyupﬂz oV avvslovpawnm Slaotoléa ayyeiwv.
Npogoyi: Na my anoguyq npoK)\nonc (rwm( 070 dKpo Tov €laywyéa Bnkapiod, unv anoodpeTe To dlaotohéa mpotod va
‘Tomofetroete 10 (KO TOU E10AYWYEQ 0TO ONEi0 TN KK® mov emBupeite.
Npogoyx: Mnv agroete Tov €0ayoy: 16¢0n Tou yia éva YpoviKd dlaoTrjata xwpic SlaoToléd 1 EMMWUATIKG
Yia T oTiipién Tou TorxduaTog Tov owhnviokou.

14. Kavm avappognon and Ty enéktaon Teupikiic Bupac yia my agaipeon yov unu)\zluummv apa.

15, Aviloyape Yiévo onyi o ¥aBopioTe 10 akpo pIéye11o gikipo) 1o

a a0
Benkarto i io: mpd 6 0 6 awhiva. foélog v
Buntod anueio Moo ) .’w 17IpOg T i paABida £ 0 (2Xa 6A/B).
16. f aMnho owhijva (mou mepiéyet 1o avakTioo giktpo OPTEASE®), 00 T0
Suvatév mo Baem péoa rm]v muoumnkn BuhBlén o sloavmvzu enKapmu (Ixnpa 6A/B)
. Mpowbiiote apyd 10 giktpo péoa otov e1oaywy 6 8lapiégou Tou dKpou Tou
unoSnKEunKuu owhijva Héypic 61ov T0 q;lhpo va mmﬂaneﬂ Kkald péoa (m) um)\r]vlom Tov El0aywyéa Onkaptov.
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18. [iay anokatdotaon me ulpoamunc, anoobpete Tov anoenxeunko owkiva and m AOoTATIKY BaA[Sléa o0 elonvwvea
Bnkapiod. Mropeite va TepewoeTe Tov iV 070 GKpo Tov 0jigaal Tou alpovrdg Tov
enave and Ty npoe€oyr (Xxnpa 7A/B).

19.  Zuvexiote va npowBeite To YikTpo pexpig 6Tov 0 deiktng Tou 0 va Ppi 16éon ¢ o fic BahBidag
Tou Eloaywyéa ﬂnmplm'l. Autd deiyvel 6T 0 piktpo BpiokeTal 0To AmTEPD K 0100 EIG(lvh)VEﬂ \Kapiov aNNa i
va Bpioketat mirjpw péoa oTov el0aywyéa Bkaptov (Exua 7A/B).
Inpeiwon;: Av n npowbnon Tou giktpou Siapéoou ehikoeboi ayyeiov anoBei mpoBhnuatikn, otayiatfote Ty mpoBnan
Tou q:lhpou TIpotoy. pBdoete oy Kapm. MpowBrioTe Tov el0aywyéa Bkapiol yia va petakivnBeite Staécou g Kapmic
Kat Jietd ovvexiote TV mpowBnon Tou giktpou.

20.  Hanobéayievon (1) ékmruén) Tov @iNpou Slevepyeitat umd GuVEYT} aKTIVOOKOTIKG ENeyyo (i 8A/B). Mpotoi

nnof)sausuom T0VaKTAO0 q)l)\rpn OPTEASE® ano tov &oaywyéa Bnmplou Bepatwbeite ot
a. 1 6éon omov mpokerat va yivel 1 ejgutevor] Tov oty KKO eivat n owot. Avn 8éon auth eivai AavBaopévn,
inuvumnuﬂﬂnmi Tov E00YwYEa Bnkaptov kat
B.  T0GyKIOTPO avdKTNONG ToU PikTpoy zlvm mpnuusva Ipog 10 oupam dKpo me Koing pAéa. Edv o

66 Tou @iktpov eival HEVog, agaipéoTe Tov Eloaywyéa Bkapiod (e To giktpo) amd ov aobevi kat
anoppiyte to ovotnja. Apxiote Sladikaoi mvapyi, évavé D ywyéa Bnkapiol kat éva
véo anoeqkzu‘nm owhijva e piktpo.
ZInpeiwon: To ko Tou Bmlmnsvou, i EKTETpEVOU QVAKTAGLIOU q)l)ﬂpou OPTEASE® eivat 67 mm. Kata mv
aneheuBépwor Tou and Tov eoaywyéa Bnkapiov, To priKkog Tou wmpm} pewwverat kabuwg To giktpo ekteivetat. Ta dkpa
ToU iktpoy Bpuxuvovml egioov, kaBug uzmkwouvw npo( TOKEVTPO 00 agova tou giktpou. H Bpéxuvan Tou tpmpou

To prijKkog Tou ol pilerat and T extetapévn SIAETPO TOU EvIOg TG

KK®. H Bpdxuvon kabe a quuU o évou giktpou KCII i |.|r]Ko( Tou wl)\lpou Bil Nivaka l.
H Béon tou extetapévou wmpou avoq g KKKD urope va mpoodiopiarei edv emAeyei éfTe T0 i£0 (6nAadi To kévipo Tou
d€ova) eite 10 éva dkpo évou GikTpou wg oni popds. Otav 10 @iktpo 1€ Xprion ToU pécou
Tou Bimwpévou giktpou wg onpieiov avagopdc, 1 8o Tou péoou Tou ekTetapiévou gikpou Sev akhalet. Otav To giktpo
‘TonoBereitat e emhoyr] Tou €vog dkpou Tou Simwjévou GiNTPov WG onpeiou avapopdc, To Akpo Tou eKTETajiévou Yiktpou
Ba petakwnOei mpog To kévpo Tou a€ova (Bpdyuvan piktpou).

* Ta Ethiodol kat Lipiodol ivat epmopika ofjpata g Guerbet S.A.
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Mivaxac II. Mijkog @iktpou w¢ mpog T Sidpetpo Tg KKO
Mijkoc pn ektetapévou @iktpov = 67 mm

Diapetpog KKO Mijkog extetapévou @iktpou Bpayuvon @iktpou o€ kds dkpo
(mm) (mm) (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
2 56 55
30 54 6,5

anelmoq To prikog Tov giktpou Kat o1 Tipéc Bpayuvang mou Sivovtal eivat katd mpocéyyion.
1. Tava amodeopevoete To Giktpo, KpaTHOTE T0 EMMWUATIK o€ oTabepr Bon Kai, Katomy, papiéte To eiaywyéa Bkapiod

KatmaN endve and To emmwpatiko (Zxipa 8A/B).

22. BeBaiwBeite ot 1o giktpo éet amodeapeuted kau exmruxBei mrjpw.

23. Agob exmuyBei To avaktrioo giktpo OPTEASE®, agaipéote To emmawpiatiko amo Tov eloaywyéa Bkapiod.

24, Nievepynote ayyeloypagia ehéyxou g koikng pAéBag mpotol ohokhnpwoete T dladikaoia.

25, Agaipéote Tov loaywyéa Bkaplod cpgwva e TIC KAWIKES evEi€elc, aokmvTag oupmieon oTo ayyeio mdve amé o onpeio
Tapakévmong, Kai anoobpovta apyd-apyd Tov eoaywyéa.

26.  AmoppiTe T O€T €l0aywyri¢ kat Ta uNiKd ouoKevaoiac.
Inpeiwon: Metd  xprion, To 0€T el0aywyrc kat Ta uMKd ouokevaciag pmopei va amoteAéaouy Biohoyiko kiviuvo.
0 XelpIopo kat n anéppui) ToUG MPEMEL var Yivel OOPWVA HE TNV amodeKT LaTPIK TPAKTIKI] Kall TOUG 10YUOVTES TOMIKOUG,
KPaTIKOUG Kal O[100TIOVSIAKOUG VOO KAt KaVOVIGHOUC.

VIII. ZuvIOT@pEVEG CUOKEVEC TIOU GMATOUVTAL Yia TV QVAKTNON ToU avakTotpou @iktpou OPTEASE®
To agaipoupievo gilpo OPTEASE® Sev éyel ehemPei yia Hakpoxpovia eHQUTEVO Kal TpéMel va agaipeftal evrog 12 nepav

an6 my tonoBémon.

Ot ) OUOKEVEC Gvtatyla v avaktnon i giktpov OPTEASE® napariBevat otov Mivaka

Il mapakdtw.

01 08nyiec avdxTnong Tou avaktroiyiou pikpou OPTEASE® nepiéyovra péoa ot ouokeuasia tou kaBetripa avakmong

OPTEASE® 1 Cordis.

Mivaxag l1l. TuvioT@pEVEC CUOKEVEC yia TV QVAKTNON TOU avakTiiotou giktpou OPTEASE®

ZLUVICTWHEVEC OUOKEVEC Diaotaoeig Ap. katahdyou

KaBetipac avaktnong OPTEASE® e 10F, prikoc 80 cm 466-C210F

AKTIVOOKIEPO dKPO

szueuwr']%o oUppa e AKpo oyrpaTog Mrjkog 260 cm 502-455

JEME

Etoaywyéag Bnkapiov kabetrpa

AVANTI®-+ g Cordis 0,89 mm (0,035") 10F (3,3 mm), pikog 11cm 504-610X

g Cordis

Kir o6Mnyng Goose Neck Midperpog Bpdyov 10 mm, kaBetripag 4F GN1000
Mdyetpog Bpoxou 15 mm, kaBetipac 6F GN1500
Nidperpoc Bpoyou 20 mm, kaBetpac 6F GN2000
iayetpog Bpoxou 25 mm, kaBetrpac 6F GN2500
[Midperpog Bpdyov 30 mm, kaBetripag 6F GN3000

‘Aot ot Bpdxot éyouv pijkog 120 cm kat 6ot ot kaBetripeg pijkog 102 cm.
IX.  AnaMayn amé mv EvBovn Ewunan( Kat Mepropiopoc: tnq EmavopBwon¢

To npoiév/ta mpoiévra Cordis mou oTomapov é Sev pépouv Kapi | nen iwm]m],
oupnepiapBavopévng omotacdiimote GLWMMPG EyyUNONG OKETIK e ™Y epmopevaipoTTa f Ty KataAAnAGTTd
TOU/TWV Yia KAmolo uuvuixpluzvo okono. H Cordis 8¢ pépet o€ kapia v £uBivn y i

apeon, anpoPemtn i Inpd extoc av 0aPKC and Ka vopo. Kavéva
aropo dev £xe1 To Sikaiwpa va deopevoe Ty Cordis y i Siwon 1 eyyonon EVWV EKEIVWY
TIoU S1ATUTIVOVTAL PTG 0TO TAPOV KEiHEVO.

Otmepiypagég 1y mpodiaypaég rou mepiéxovtat ota évruma g Cordis, évn¢ kat g mapodoag

anmookomodv amoKAELOTIKG va SWOoLY [ YEVIKI) Teptypagr} Tou MpoidvTog Katd To povo Kataokeuri¢ Tou Kal Sev anmoteholy
PTEC EyYUOELC.

H Cordis Corporation &€ gépet kapia evbvn yia oteodimote dpeoec, ampoBhemeg 1) napemopeves {njig mou TuYov va mpokiouy
anbé my inon tou npoidvtog.

Cesk

STERILNI.

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. NERESTERILIZUJTE.

I. Popis zafizeni

Vyjimatelny filtr duté zily Cordis OPTEASE® (Vyjimatelny filtr) je uréen pro perkuténni zavedeni vyjimatelného filtru duté zily
do dolni duté zily (IVC).

Samostiedici vyjimatelny filtr OPTEASE® je laserem fezany z materialu ze slitiny niklu a titanu (Nitinol). Proximalni a distalni
kosiky vyjimatelného filtru OPTEASE®, které j jsou tvcreny po érami usporadanymi do tvaru Sesti kosoctverci, jsou navrzeny
pro optimélni zachyceni srazenin. Kosiky jsou spojené Sesti pfimymi podpérami. Na kranilnim konci podpér se nachdzijedna
fada fixacnich hackii. Tyto hacky, urcené k pipevnéni na sténu cévy, tvoi prodlouzeni paralelnich podpér. Na konci kaudalniho
kosiku je ve stredu umistén hak, za ktery se pomoci smycky da ﬁltrvyjmout (obrazek 1).

Stlaceny filtr je flexibilni a po z ni v IVC dosahuje svého uvolnéného priiméru. Po zavedeni plisobi filtr zevné radidlni silou
nasténu prisvitu duté Zily, co je jeho spravnou polohu a stabilitu. Vyjimatelny filtr OPTEASE® je navrzen tak, aby zabranil
plicni embolii pfi zachovani priichodnosti duté zily.

Zavédéci sada se sklada z lozné tuby filtru, zavadéce pouzdra katétru 6F (2,0 mm ID) Cordis BRITE TIP®, angiografického
cévniho dilatatoru s otevienym koncem, bocnimi otvory a dvéma oznacovacimi pruhy ve vzddlenosti 30 mm (z jednoho konce na
druhy), uzavérem se znackou a zajistovacim hrbolem dlozné tuby.

Angiograficky cévni dilatétor je zkonstruovan tak, aby umoziioval také angiografickou vizualizaci a linedrni méfeni IVC soucasné
s doddvkou radiokontrastni latky.

Uzévér slouzi k posunu filtru z Glozné tuby do zavadéce pouzdra a k posouvani filtru v zavadéi pouzdra do mista implantace.
Stlaceny filtr se dodava v plastové tilozné tubé, kter se vklada jako systém do hemostatického ventilu zavadéce pouzdra. Ulozna
tuba je potisténa barevnymi Sipkami a textem (femordIni: zelenym; juguldri/antekubitalni: modrym), které ukazuj spravnou
orientadi. Sipka pozadovaného pistupového mista bude ukazovat do hemostatického ventilu zavadéce pouzdra.Délka zavadéc
sady, doporucend délka a primér vodiciho drétu a doporucend mista cévniho pistupu jsou uvedeny v tabulce I.

Tabulkal.

Katalogové dislo Poutzitelna délk: déce pouzd Délka
BRITETIP® (cm) cévniho dilatatoru ((lll)
466-F210A 55 66
466-F2108 9 101
Katalogové cislo Doporuceny vodici drét Doporucend vendzni
Délka (vem) Primér (v palcich) pristupové mista
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Femordlni a juguldmi
Kat. €. 502-521
466-F2108 260 0,89mm (0,035") Femoralni, jugulari
Kat. ¢. 502-455 aantekubitaini
Vyjmuti vyjimatelného fitru OPTEASE® je moné p slniho venozniho pristupu (viz oddl VI, tabulka ).

II.  Indikace

Vyjimatelny filtr OPTEASE® je urcen k prevendi plicni embolie (PE) prostiednictvim perkutanniho umisténi v IVC v pacientech s
uvazovanym vysokym rizikem PE.

Angiograficky cévni dilatator je zkonstruovan tak, aby umoziioval angiografickou vizualizaci a linedmi méfeni vaskulatury
soucasné s dodavkou radiokontrastni latky do duté zily.

Il Kontraindikace

Kavalni filtry by nemély byt implantovany témto pacientiim:
« Padienti rizikem septické embolie.

Pacientis nekontrolovanou nfekéni chorobou.

Pacienti s primérem IVC vétsim nez 30 mm.

Pa(\enn skontraindikadt pcstupu vramd ﬂuomskople

Pacienti jednu ze soucasti vyji éhofiltru OPTEASE®,
Pfi pouZiti angi ého cévniho dilatdtoru nejsou Zidné znamé indi
IV. Varovani
. p je vyroben a urcen pouze pro jedr it Nemurcenktumu,abysepoprvnlm pouziti uvadél do
zitelného stavu nebo opakované sterili kuvane vii 7ahmm vyuuum
do Zitelnél b i afizeni, coz milze vést k selhani
funkénosti zafizenia miize mit za nasledek ich ik pouziti. To v3 idlniriziko
pro bezpecnost pacienta.
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Cesky
« Jachytévacifiltr OPTEASE® a i i muswbytvytazen do12 dnupczavedem
« Vyjmutivyjimatelného filtru OPTEASE® je moiné dl pristup provadi pomodi
udstranuva(mokatetm(md\sOF‘TEI\SE® (katalogové islo 466-(210F) a ceného pris i (viz st VIll, tabulka
1) Tato zafizeni slouzi k vyjmuti i zavadéci g "TEASE@ Navod k vyjmuti
ého filtru OPTEASE® je obsazen i i katé ovdlsOPIEASE
Privstiikovéni édia angi ym cévnim dilaté itlak 800 psi. Dbejte, aby bylo

pouito vysokotlake pifvodn vedent.
«  Implantacefiltru mize branit postupum kamnza(e vyzadujlclm pm(hndﬁmem

Vyjlmatelnyﬁl(rDPTEASE pl tubé a ', femora’lnia]uqula’ml’/
é vytazeny filtr zpét ,,abyn Jl i

[ é pi Nikdy ddejte (ca: vytaZ tnyllm pm étuby ahynedcslokovllvnenl

jehotvavuafunkte‘SpoIeEnostf dis p @ 2z é vyplyvajic

Zlomenifiltru predstavuj i

v dsledku formovani filtru (napnklad pri roztazeni na apexu skolid ¥

bezprostiedné na vertebralnim osteofytu) mohou zpiisobit zlomeni nékteré z pcdper fitru. Hdiené Kinické ndsledné jevyv
diisledku zlomeni filtru jsou v3ak velmi vzacné.

« Vyjimatelny filtr OPTEASE® mohou pouzivat pouze
napiiklad pro vklddani kavlnich filtri. Spolecnost Cordis tudiz gdnd za zddné
vydaje vyplyvajiciz toho, e persondl nebyl patnme vyskclen

« Osobysalergickou reakcina nikl: vykazovat impl
Vyjimani vyjimatelného filtru OPTEASE® v pripadé zlomenii filtru miize mit za nasledek kompllkace.

= Osobys alergickymi reakcemi na nikl mohou trpét alergickou reakci na tento prostiedek.

V. Bezpecnostni opatieni
+ Uchovavejtev chladnu, temnu a su(hu

ual\

3lnich ostii neb

ich technikéch,

Pokud je vnitini baleni kozené, produkt
«  Pouzifte do da(a xpo(reby
«  Iadnou i delsf amnad 54°C(130°F).
. piisobeni o y Stéd
. VyjlmatelnyﬁltvOPTEﬂS byl van a kvalifikovd ym piislusenstvim. PouZiti jiného prislusenstvi mize vést ke
7aKIOKU.
« Pokud béhem manipulace narazite na 1, prerust ), Zjistéte pficinu tohoto odporu a tepr

Informace o bezpeénosti zobrazovani pomoci MR
Pacienty s kavalnim filtrem OPTEASE® lze bezpené skenovat za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek miize mit za nasledek poranéni pacienta.

Nazev/identifikace prostfedku Kavalni filtry Cordis OPTEASE®

Jmenovité hodnoty statického 15Ta30T

magnetického pole (T)

Maximalni prostorovy gradient pole (T/m) | 25 T/m (2500 Gauss/cm)

a (Gauss/cm)

RF excitace Kruhové polari é (CP)

Typ vysilaci RF civky Celotélova vysilaci civka
Hlavova vysilaci-prijimaci RF civka

Typ piijimaci RF civky Miize byt pouzita jakakoliv civka pouze pro prijem

Maximalni celotélova SAR (W/kg) 4.0 W/kg

Limity pro trvani skenu 15 minut nepFetrzité RF (sekvence nebo nésledné série/skeny bez
preruseni) ndsledované cekacim intervalem 10 minut, pokud bylo
dosazeno tohoto limitu

Artefakt snimku MR Pritomnost tohoto implantatu vytvorila obrazovy artefakt
priblizné 9 mm pi zobrazovani se sekvenci pulzii gradient echaa
zobrazovacim systémem MR3,0T

Informace o specifickych parametrech nejsou obsazeny, s P nejsou spojeny zadné podminky

VI Komplikace
Zakroky vyzadujici perkutanni intervencni techniku nesmeﬂ provadét lékai, ktefi nejsou sezndmeni s moznymi komplikacemi.
Komplikace mohou nastat kdykoli béhem zékroku i po ném.

Meu mozné komplikace zakroku mimo jiné patfi:
vzduchovd embolie,

« hematom vmisté vpichu,

« nespravné umisténifiltru,

« nespravnd orientace filtru,

« perforacestény cévy,

« omezenipritoku krve,

okluze malé cévy,

distélni embolizace,

infekce,

natrhnuti cévni stény,

«  zZlomenifiltry,

« vytvorenitrombu.

|ﬁltr od: anen do 12 dnii od implantace, mozné dlouhodobé komplikace spojené s implantaci filtru zahrnuji

o ucpénifiltru,
«  perforace stény duté zily,
migrace filtru,

« Zlomenifiltru,

« opakovand plicni embolie.

Zlomeni filtru pedstavuje moznou komplikaci kavalniho filtru. Anatomické lokality, které vytvareji mistné koncentrovany tiak
v dsledku formovani filtru (napfiklad pri roztazeni na apexu skolidzy, prekryvani s jednim z rendlnich ostii nebo pfi umisténi
bezprostredné na vertebralnim osteofytu) mohou zpisobit zlomeni nékteré z podpér filtru. Hidsené klinické nésledné jevy v
disledku zlomeni filtru jsou v3ak velmi vzacné.

Vyjimani vyjimatelného filtru Cordis OPTEASE® v pfipadé zlomeni filtru miize mit za nasledek komplikace.

Vil éeny anni postup i filtru
1. Zvolte vhodne venézni istupové misto.
it pfstupu z praveé strany mitZe byt vhodnéi, proto Jtru mize byt icky i pouiti

k||kateho pnnupu levé cévy.

2. W zbalickus: .

3. Odstrarite vzduch ze zavadéce pouzdra achnutir ini ym solny i \so(onlckym roztokem.

4. Protahné i y cévni dilatd ickyt il déce pouzdra a uchytte jej ¢ uhrdla (obrdzek 3).

5. i Zavadéce pouzdra a angi ého cévniho dilaté je vodici drat Cordis se 3pickou J 0,89 mm (0,035”)
EMERALD® Délk i priimé ( drdtujsou uvedenyv(abulce

6. nsrpuckcufwhmkml i Jeh\y docevy

7. Posuite drdtu na Spicku J vodicih al (cely viozen. Podrzte jehlu na misté a viozte vodic
drtdoiehlyad fdrat d p

8. Podrite vodl(ldra( na mme vytahne(e Jeh\uazatlacte na mlsto vp\chu\ak aby byl zavadé¢ pomdrasangmgraﬂckym cévnim
dilatdtorem za pres vodic drdt, picem: zavadé¢ pouzdra

deformacim.Krou vjm pohybem do cévy (obrazek =4).
9. Umistéteradi Spicku zavadéce pouzdra jografického céuniho di dolni e 3y pod

rendlni zilu v rdmd pfipravy na angiografické zobrazeni IVC.
10.  Vyjméte vodici drt.

m tan vleprumev ¢ 'u’ v

jnizsirendni Zi
ihii jako reference. Vzdalenost mezi dvél

zkonce nal konecje 30 mm.
lepouzivejte s kontrastni latkou Ethiodol nebo Lipiodol*, ani s jingmi imi létkami, k

i vstfikovani pomoci injektomatu nepiekracujte hodnotu 800 psi. Dbejte, aby bylo pouZito vysokotlaké

privodni vedeni.
12. Znovu zavedte vodici drt. Spicku zavadéce pouzdra posuite do pozadovaného umisténi v IVC.

13. Vyjméte vodici drat. Odpojte angiograficky cévni dilatator od zavadéce pouzdra uvolnénim avacho prstenc & uhrdl
(obra’zek5).Vyla’hnéteangicgmﬁd()'f(évnidilatémr.
éni: Aby nedoslo k poskozeni Spicky zavadéce pouzdra, hujte dilatator, dokud se $picka pldstového zavadéce

nenachdzi na pozadovaném misté v IVC.
¢ pouzdra v misté po delsi dobu bez opory stény kanyly dil
14.  Aspiracizbocniho nanavce odstrarite pnpadny vzdu(h
15. y te, ktery konec Glozné tuby (obsahuici iltr) musi byt umistén do
ickél 122 :de(e pcuzdra Konec je ozna atextem
(lozné tub. S ého pristupového mista bude uk

ventilu zavadece, pﬂuzdm (obrdzek 6A/B).
16.  Prislusny konec ilozné tuby (obsahujici vyjlmatelny filtr OPTEASE®) umistéte pokud mozno co nejdale do hemostatického

ventilu pldfového zavadéce (obrdzek 6A/f

17. Pomalu posuiite filtr Jece tak, Z uzavér lilozné tuby, az se filtr dobfe usadi v kanyle
zavadéce pouzdra. )
18.  Kobnoveni homeostazy vytahnéte tloznou tubu J i éce pouzdra. Uloznou tubu je mozné upevnit na

konec hrdla uzavéru nasunutim pres zajistovaci hrbol (obrazek 7A/B).
19. Pokra(u]te v posouvani filtru, aZ se znacka na uzavéru umisti na hemostaticky ventil zavadéte pouzdra. To indikuje, Ze filtrse
Spicce zavadéce pouzdra, ale stale jesté zcela v rdmdi zavadéce pouzdra (obrazek 7A/B).

* Ethiodol a Lipiodol jsou ochranné znamky spolecnosti Guerbet S.A.
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Kiikaté cévy postup filtru §, posouvani filtru
Posunte zavadet pouzdva tak, aby plekonal zakiiveni a pak pokracujte v pcsouvam ifiltru.

A/B). Pred uvolnénim

’ OPTEI\SE® ze zavadéce pouzdra zajistéte, aby
a. zamyslené umisténi filtru v dolni duté Zile bylo spravné. Pokud by bylo umisténi filtru nespravné, premistéte
zavadéc pcuzdra a

b. hécek pro vyjimani ﬁl(m byl cnentovan smérem ke kaudalmmu kon(l duté Zly. Pokud by byla orientace nesprévnd, odstrarite
zavadeC pouzdra (s fil cienta a systém zlikvidujt movu s vyuzitim nového sterilniho
zavadéce pouzdra a u\ozne tubysﬁhrem
Poznamka: OPTEASE® j je 67 mm. Pfi uvolfiovani ze zavadéce

pouzdrase délka filtru pfi jeho rozvinuti zkmll Kcn(e ﬁl(m se béhem pohybu smérem k axidInimu stiedu filtru stejnomémé
zkran Zkra(em je urcena jeho rozsifenym primérem v IV(
jici délka filtru je uvedena vtabulce II.
Polohu mzvmuleho filtruv mma IV( je mozné stanovit vjbérem stredweho bodu (q axlalnhu stredui nebo. Jednuho konce
s(\aceneho uj . Kdyzje filtr umist
d rozvinutého Kdyz je filtr umistény na zakladé vybéru jednoho konce

st\a(eneho filtru jako referencniho bodu, konec ruzvmulehc fitru (t. zkréceni filtru) se premisti smérem k axidInimu stredu.
Tabulka Il. Délka filtru podle priméru IVC
Délka nerozvinutého filtru = 67 mm

ého bodt

Priimér IVC Rozvinuty filtr délka Zkréceni filtru na kazdém kondi
(mm) (mm)
10 66 05
2 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
2 62 25
2 61 3
2% 59 4
2 57 5
28 56 55
30 54 65

Poznamka: Uvadéné hodnoty délky filtru a zkraceni jsou priblizné.

21, Cheete-li uvolnit iltr, ponechte uzévér upevnény na misté, poté ¢ pouzdra zpét pies uzévér B).
22. Zkontrolujte, zda je fitr cela uvolnény azavedeny.

2. Pn zavedem vyjlmatelneha filtru OPTEASE® odstraite ze zavadéce pouzdra uzavér.

24, k

. Jakmlle jeto khmnky mozné, vyjméte zavadéc pouzdra tak, Ze stlacite cévu nad mistem vpichu a pomalu vytahnete
zavadé pouzdra.

26.  Ziikvidujte zavadeci sadu a balici materialy.
@: Po pouziti mize byt abalidi iologicky cnym odpadem. Manipulujte a likvidu
praxiavsouladu s platnymi mis atnimi pre

VIII. Doporugené pfistroje potfebné pro vyjmuti vyjimatelného filtru Cordis OPTEASE®

Zachytavaci filtr OPTEASE® nebyl studovan pro dlouhodobou implantaci a musi byt vytazen do 12 dnii po zavedeni.
Doporucené pristroje potfebné pro vyjmuti vyjimatelného filtru OPTEASE® jsou uvedeny v tabulce Il nize.

Navod k vyjmuti vyjimatelného filtru OPTEASE® je obsazen v baleni odstrariovaciho katétru Cordis OPTEASE®.
Tabulka lll. Doporugené pistroje pro vyjimani vyjimatelného filtru OPTEASE®

Doporuceny piistroj Rozmér Kat.¢.

Odstrafiovaci katétr OPTEASE® s 10F, délka 80 cm 466-C210F

radiokontrastni Spickou

Cordis se spickou ) EMERALD® vodici délka 260 cm 502-455

drdt 0,89 mm (0,035")

Cordis AVANTI®+ 10F (3,3 mm), délka 11 cm 504-610X

zavadéc pouzdra katétru

Sada smycek s husim krkem priimér smycky 10 mm, katétr 4F GN1000
primér smycky 15 mm, katétr 6F GN1500
priimér smycky 20 mm, katétr 6F GN2000
primér smycky 25 mm, katétr 6F GN2500
primér smycky 30 mm, katétr 6F GN3000

VSechna zafizeni se smyckou v délce 120 cm, v3echny katétry v délce 102 cm

IX.  Omezeni odpovédnosti a omezeni npravnych pmstiedkﬁ
Na produkt(y) spolecnosti Cordis popsané v této publikaci se nevztahuje Zadna vyslovna ani odvozena zaruka,
véetné odvozené ziruky ob(hodnvatelnostl G vhodnastl vyrobku pro urdity ucel. Spoleénost Cordis neni v zadném

dé za piimé, néhod é Skody kromé téch, které jsou vyslovné stanoveny
pnslusnym zakonem. Z&dnd osoba neni cnost Cordis jinymi imi nebo
zarukami kromé téch, které jsou zde vyslovné uvedeny.
Popisy a technické tdaje uvedené v tisténych materidlech spolecnosti Cordis, véetné této publikace, slouzi pouze jako vSeobecny
popis produktu v dobé vyroby a nepfedstavuji vyslovnou zaruku.
Spolecnost Cordis Corporation neponese odpovédnost za zadné piimé, nahodné ani nésledné skody vyplyvajici z opakovaného
pouiti vjrobku.

Magyar
STERIL. Etilén-oxid gazzal sterilizalt. Nem pirogén. Sugdrfogé.
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. TILOS UJRASTERILIZALNI.

I Azeszkozleirisa
A Cordis OPTEASE® kivehets vena cava filtert (kivehetd filtert) a kivehetd vena cava filter vena cava inferiorba (VCI) torténg
perkutén felvezetésére tervezték.
Az6ncentrald OPTEASE® kivehets filtert Iézerrel vagjak ki eqy nikkel-titén 6tvézetbdl (nitinolbl) késziilt cs6bg. Az OPTEASE®
kivehetd filter proximalis és disztalis kosarait, amelyek szabalyos ha(szog alakban elhe\yezen merevitdrudakbol allnak,
optimalis vérragbefogasra tervezték. A kosarak hat egyenes i o cranialis végénél
rogzitdtiiskék helyezkednek el egy sorban. Ezek a tiiskék, amelyek az érfalhoz valo vogzulen szolgaljak, a veliik parhuzamos
merevitdrudak meghosszabbitasai. A kosér caudalis végénél egy centralis helyzetii kampd talalhato, amely lehetdvé teszi a filter
hurokkal val eltévolitasét (1. abra).
Azértfilter rugalmas, és végleges almerojet avena cava inferiorban torténd kinyitasat kovetden éri el. A kinyitds utan a filter
avena cava belsd felszinére kifelé hato sugamanyu erg k\fejtesevel biztositja a megfeleld elhelyezkedes( ésa stabllltast Az
OPTEASE® kivehetd filtera tido I, mikozben fenntartjaa
A bevezetkészlet egy filtertarold cs6bdl, eqy 6F (2,0 mm bels6 atmérdi) Cordis BRITE TIP® Katéterbevezetd hiivelybol

egy nyitott vég(i, al és két, egyméstél 30 mm tavolsigban elhelyezkedd sugdrfogé jeldldsavval

elldtott értagitol és egy oly all, amelyen egy jeldlés, valamint egy, a tarolocsovet rogzitd
{itkdz6 taldlhatd.
A és a vena cava inferior linedris mérésére is alkalmas, amennyiben sugérfogd

tagi
kontrasztanyag is bejuttatsra keriil.
Az elzardeszkoz arra szolgdl, hogy a filtert a ta dla valaminta ]
helyére juttassa. A zart filter megfeleld helyre juttatdsa eqy miianyag téroldcsoben torténik, amelyet egy rendszerként kell
behelyezni a bevezethiively vérzéscsillapitd szelepébe. A téroldcsdre szines nyilak, valamint felirat van nyomtatva (femoralis:
201d; jugularis/konyokhajlati: kék); ezek a helyes iranyt jelzik. A kivant behatolasi helyre vonatkozo nyil a bevezetdhiively
vérzéscsillapito szelepe felé mutat.
Abevezetdkészlet hossza, a vezetddrot ajanlott hossza és dtmérdje, valamint az ajanlott vénds bevezetéhely az
1. tablézatban lathato.

stazi

1. tablazat
Katalogusszam Felhasznalhatd BRITE TIP® Angiografias értagito
bevezetéhiively hossza (cm) hossza (cm)

466-F210A 55 66
466-F2108 0 101

Katalogusszam Ajanlott vezetgdrot Ajanlott vénas

Hosszisag (cm) ftmérs (hiivelyk) bevezetési helyek
466-F210A 150 0,89 mm (0,035 hiivelyk) Femordlis és juguldris
Kat. szdm: 502-521

466-F210B 260 0,89 mm (0,035 hiivelyk) Femordlis, jugularis

Kat. szam: 502-455 és kanyakhajlati

Az OPTEASE® kivehetd filter eltévolitasa kizérdlag femoralis vénds behatolashil lehetséges (Iasd: VIIL. fejezet, Il tablazat).
II.Javallatok

Az OPTEASE® kivehets filter tiido mbolia, PE) ére szolgdl a vena cava inferiorba torténd
perkutan felvezetesse\ clyan hetegek esetehen aklknel nagya mduemholla kockdzata.

és az érrendszer linedris mérésére szolgal, amennyiben sugérfogd

konnasztanyago( is bejunamak avena cavdba.
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Il Ellenjavallatok
Avena cava filter beiiltetése tilos az alabbi esetekben:
+ haabetegnél szeptikus embdlia kcckazata aIIfenn
+ kezeletlen
. ha a belegben aV(I atmemje nagyobb, mint 30 mm;
N végzett eljarasok

lyan betegeknél, akik bizonyit tlérzé az OPTEASE® kivehets filter valamelyik Orészével szemben.

Azangiografids értagitd alkalmazésanak nincsenek ismert ellenjavallatai.

IV.  Figyelmeztetések
+ Ertateméketki

gy 'hasznéla(ra vezték és szanjak. Az elsG haszndlat utdn n Gjrafeld ivagy

Atermél 9y
okozhana amlmlanelofordulhaL hogyazeszkoznemfog ] ml'ilfhr'ni é
indezek
+ AzOPTEASE® kivehetd filter hosszi tavu beilltetését nem vizsgaltak, és a behelyezést kivet6 12 napon belil el kell tévolitani.
Az OPTEASE® kivehets filter eltavolitasa kizarolag a vena femoralis fel6l torténd megkozelitéssel lehetséges. A kivétel a
turdlsoﬂiASE‘Eeltavollmkateter(katalogusszam 466-C210F), valamint az ajélott tartozékok (iisd: VII. fejezet, Il tablazat)
gre. Afilter kivételéhez haszndit a OPTEA::

tartalmazza. Az OPTEASE 6ta Cordis OPTEASE®'
csomagoldsa tartalmazza. )

«  Amikor fecskendez be a; itdn keresztiil, ne épje tul a 800 psi maximalis nyomést. Ugyeljen
arra, hogy nagynyomast csatlakozdcsovet haxznal]on

. lter beiiltetését lenet l Katéd ési eljdra ly ai
kereszm\veze(esevel |ar

+  AzOPTEASE dszallta Za'rta'llaputban,mﬁdu /aq téroldcstben torténik, amely jelzi felel iranyt
a‘nmmh ésajl ol i Gzelitéshez. Nem ij "teljesen kivenﬁlterta

y APy

mivel ez a valasztott
behelyeznia (részlegesen) kivett filtert a 1amlusobe, mivel ez hefolyasolhaqa az alakjét és a mikodéset. Kovelkezeskeppen
a Cordis nem valal feleldsséget az OPTEASE®
semmilyen kdzvetlen, jarulékos vagy kovetkezmenyes karosodaxert

« Avenacavafilterek filter eltorése. Azon anatomiai amelyek koncentrdlt
erdt fejtenek kia fi y amely a rendli djadzasok egyikét érinti,
/agy a gerincen [évg beiiltetés), a filter itdinek torését okozhatjak. Ugyanakkor csak
itka beafilter Kiniki ko ényekrd

«  AzOPTEASE®kivehets| i
példa 9 ért,amely

. ikkel-titan (nitinol Il Valthatkia

. Az OF’TEASEé klveheta ﬁltermnm allapothan t6rténd eltavolitésa xzavadmenyekhez vezethet.

. 6t vdlthat ki.

V.  Ovintézkedések

« Hilvas, stét, széraz helyen tarolando.

+ Nehaszndljaa készletet, haa csomagols nyitott vagy sériilt.

«  Afeltii Iejdldll |uu|| (,Use Byﬁ fel.

«  Semmil Gjra. Ne tegye ki a legrovidebb idor 54“((130“F)fe\em Gmérsél

« AzOPTEASE® kivehetd amellékelt tarto: Almk ilatay él dsitették. Barmilyen
haszndlata szovidmé vezethet, &/vagy azelérssi égét okozhatja

. i 0s ellendllast ére; ik fézisiban, hagyja abba ast, és annak: 6t

tisztézza az ellendllds okdt.

MR biztonsagi informécio
Az OPTEASE® vena cava filterrel rendelkezd beteg az alabbi feltételek teljesiilése esetén biztonsagosan
vizsgalhatd. E feltételek be nem tartdsa esetén a beteg egészségkarosodast szenvedhet.

Azeszkoz itdj Cordis OPTEASE® vena cava filter
Astatikus magneses mezé névleges 15Tés3,0T
értékei (T)

Maximalis térbeli gradienssel rendelkezd 25T/m (2500 Gauss/cm)
mez6 (T/m) és (Gauss/cm)

RF-gerjesztés Cirkularisan polarizalt
RFadatekercs tipusa Teljes test adotekercs
Feji RF ado-vevé tekercs
RF vevdtekercs tipusa Barmely csak vevétekerc
Teljes testre atlagolt, maximalis fajlagos 4,0W/kg
abszorpcids réta (W/kg)
Aképalkotas idtartamanak korlatozasai 15 perc RF-et (egy szekvencia vagy eqymast kovetd

sorozatok/felvételek sziinet nélkiil) 10 perces varakozasi idd kovet,
ha ezt a hatarértéket elérték

MR képi miitermék Azimplantatum jelenléte egy koriilbeliil 9 mm-es képi miiterméket
hozott létre, amikor a ké) st gradiens echo idval
53,0 TMR-rendszerrel végezték.

Ha a téjékoztatd egy adott paraméterrdl nem ad informacidt, akkor azzal a paraméterrel dsszefiiggésben nem
meriilt fel ilyen feltétel.

V1. Szovédmények
A perkutdn beavatkozast igényld eljarasokat nem végezheti olyan orvos, aki nincs tisztaban a lehetséges szovddményekkel. A
ordn barmikor

Az eljaras lehetséges szovidményei tobbek kozott az alabbiak lehetnek:

Iegembc\m,
« aszlrds helyén kialakult hema(orna,
«  afilterhelytelen poziciond
= afilter helytelen orientacioja;
«  azérfal perforacidja;

avérramlds korlamzasa,
a kis erek elzarodasa;
disztalis embolizéci6;
.« fertdzés;
«  intimarepedés;
«  afiltereltrése;
«  trombusképzddés.
Amennyiben a filtert azimplantaciot kovetd 12 napon beliil nem tavolitjak el, a filter implantacidjaval kapcsolatos
lehetséges hossz( tavii szovidmények kozé, a teljesség igénye nélkiil, az alabbiak tartoznak:
afilter elzéréddsa;
- afilteratfirjaavena cava falat;
«  afilterelvandorldsa;

afilter eltorése;
«  ismételten kialakulo tiiddembdlia.
Avena cava filterek asanak lehetséges szvidménye a filter eltorése. Azon anatomiai helyek, amelyek koncentrélt erdt

beszdjadzasok egyikét érinti,

fejtenek ki filterre és deformaljak azt (pl. eqy scolioticus szakasz domborulata, amely ar
k t okozhatjak. Ugyanakkor csak

vagy a gerincen lévd osteophyta kazelébe torténd beiiltetés), a filter egyes merevi i
ritkdn szamolnak be a filter torésébdl szarmazo nemkivanatos Klinikai kavelkezmenyekrul

ACordis OPTEASE® kivehets 10 eltavolita vezethet.
VIl Afilter beiiltetéséhez ajanlott perkutén eljaras
Vélasszon ki egy megfeleld vénds behatoldsi helyet.
jiegyzés: kiva ajobb oldali megkizelités, mivel a ilter eléretoldsa nehéz leh

érmegkozelitést alkalmaznak.

2. Sterilted vegyekia Oké 6 i dshd

3. Tavolitsaelalevegst hiivelybl gy, hogy heparinos fiziologias s6 Vagy mé

3. Helyezzebe rtaitot dhively vérzéscsilapito szelepén keresztil iy, hogy
pamn\la(s dbra). Oblltsen. i iol6gids 56 vagy izotonids oldattal

5. afids értagito éséhez 0,89 mm- 55(0035huve\ykes)(ord\slhegquMERAlD@
vezetodrot javasolt. Az ajanlott vezetddrot atmérdje az . tablazatban léthatd.

6. il hnika s b i iikanilljét az érbe.

7. Cslisztassard a vezetodrot Geszkozét a vezetddrot J-hegyre, { éshez. Atiit egy helyben
tartva vezesse dt a vezetddrotot a tiin, és vezesse be az érbe. Tolja eldre Gvatosan a vezetddrotot a kivant helyig.

8. Avezetddrotot egy helyben tartva hiizza vissza a i, é nyomast a sziras helyén, amig az angiografids
értégitdt bevezet a; Toljaa Ghilvely rendszert. Gdrétra, a

Ghiivelyt pedig a bérhoz kozel fogja meg orbillé: dlyozasa érdekében. Forgd ast alkalmazva tolja at
aszerkezetet a szoveteken, eswlja be azerbe (4. dbra).

9. Avenacavainferiorb: igarfogo csticsat és az angiografids értagitd jeloldsavjait a vena renalisok ald,
felkésziilve a vena cava inferior ds attekintésé

10. Tavolitsa el a vezetddrdtot.

1 Hatamzza meg avena cava inferior tmérgjét a tervezett lmnhmnn helyén alegdisztalis 6 vena renalis
alatt dg) fecskendez be ért keresztill, és az értagitd jeldldsavjait hasznalja
referenuakem Akétjelolosav kozotti tavolsag az egyik végétdl a masmg 30mm.

Figyelem! Ne hasznaljon Ethiodolt vagy Lipiodolt* vagy barmilyen mas kontrasztanyagot, amely ezen anyagok
Osszetevdit tartalmazza. N

Figyelem! Ne lépje tiil a 800 psi maximalis nyomast, amikor gépi injekcids rendszert hasznal. Ugyeljen arra, hogy nagynyomasii
csatlakozdcsvet haszndljon.

12. lyezze be ij ddrétot. Toli Ghii (icsat a kivant inferiorb:

* Az Ethiodol és a Lipiodol a Guerbet S.A. védjegye.
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. Tavolitsa el a vezetddrétot. Valassza le az angiografids értdgitota df 0] 6nal tallhato rogzitdgyiri
kiolddsaval (5. dbra). Hiizza vissza azanglograﬁasert' 3
Figyelem! A {ilése érdekében ne hiizza vissza az értagitdt, amig a bevezetdhiively
csticsa a vena cava inferioron beliil a kivant helyre nem ér.

Figyelem! Ne hagyja a bevezetéhiivelyt ey helyben hosszt ideig a kaniil faldt megtamasztd értagitd vagy
elzardeszkoz nélkil.

14, Azesetl 6 levegd eltavolitasa érdekében k ljon szivist az oldalnyilas toldalékdra.

15, Akivalasztott vénas asi den hatérozza meg, hog) tartalmaz) taroldcs6 melyik végétkell

behelyezni a bevezetGhively vérzéscsllaptd szelepébe. Ezta tarol e ines nyilak és a szoveg jelzik

A kivdnt

mutat (6A/B. dbra).
16.  Helyezze az OPTEASE® ki 6 téroldcsd megfeleld végét a lehetd 0l
vérzéscillapitd szelepétdl (6A/B. ahva)
17. Lassantoljabeafilterta tigy, hogy dttolja az elzrdy aroldcs végén, amig a filter Gen el nem
helyezkedik a bevezetdhiively kaniljében.
18, Avérzés eldllitasahoz hizza k\atamlnuwetabevezemhuve\yverzesm\laplm szelepébdl. A téroldcsovet tigy rogzithetiaz
A/B.dbra).

19. Toljatovébb addlg,amlg ¢ it éhez nem keriil. Ez azt
jelzi, hogy afilter indi Ghii beliil (7A/B. dbra).
Megjegyzés: Amennylben afilter eldretoldsa nehez a kanyargos érmegkozelités soran, hagyja abba a kanyarulat eldtt a
filter eloretol hogy utat nyissona ‘majd folytassa a filter elretolasat.

20. Afilter klengedeset (vagy kinyitasat) folyamatos fluoroszkopia mellett kell végrehajtani (8A/B. bra). Miel6tt kiengedi az
OPTEASE® kivehetd filterta hevezetohuvelybc\ ellendrizze, hogy

a. afitertervezett jiben afilter
ptmclona\ Jra a beveze(ohuvelyt, é
b. afilterelta orientdciéja nem megfeleld, tévolitsa

ela bevezetchuvelyt (a benne Ievo ﬁ\terrel egyum a heteglml esdobja kia rendszert. Kezdje jra az eljardst (j, steril
filtert

Megjegyzés: azirt, kibontatlan OPTEASE® kivehets filter hossza 67 mm. A bevezetdhiivelybl torténd kiengedés

soran, ahogy afilter kitagul, a h okken. A filter vé rovidiilnek, ahogy afilter kzéptengelye

felé mozognak. A filter rovidilése a 2. dbrn l4thatd szetnynanﬁherhasszaia vena cava mfenorban kitagultatméroje

hatdrozza meg. A szétnyitott filter végeinek rovidiilg: 6 filterhossza . tabla
A szetnyl(an ﬂ\ter helyzete a vena cavainferiorban n a >" ra zartfilter kizé (vagy
akiraz egyik végének ént torté Haafilter helyzete1 a ugy hatavozzak

meg, hogy a zart filter kozéj aszétnyitott filter fog
megvaltozni. Ha a filter helyzetét gy hatarozzak meg, hcgy azrtfilter eqyik végét hasznaljak referenciapontnak, a
szétnyitott filter vége a kozéptengely felé fog elmozdulni (vagyis a filter rovidiil).

1. tablézat A filter hossza a VCl (vena cava inferior) atmérdjének megfelelgen

Azértfilter hossza = 67 mm

V(l tmérdje Szétnyitott filter hossza Afilter rovidiilése mindkét végen
(mm) (mm) (mm)
10 66 05
2 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 51 5
28 56 55
30 54 65

filter hosszanak és rovidilésének megadott értékei becsillt adatok.
tartsaa; rogzitett helyzetben, majd hiizza visszaa ii rdeszkiz felett
(8A/B. dbra).

22, Ellendrizze, hogy afilter teljesen kiszabadult és kinyilt-e.
23. Amlnt az OPTEI\SE® kivehetd filter kmyllt tavolma el az elzérdeszkdzt a bevezetdhiivelybdl.

24, a; I| iras be
25. Haklinikailag |ndaknlt,tavo\|tsaela ohi Ehhe; it az éren a sziras helye felett, és lassan
hiizza vissza a bevezetdhiivelyt.
26. i okeé
és: haszndlat utén a Okészlet ésa 6 { biologiai veszélytj Oly
médon kezelje é: 6ket, hogy a jen az elfogadott orvosi € avonatkozo helyi, llami és

szovetségi tcrvenyeknek illetve jogszabalyoknak.

VIII. AzCordis OPTEASE® kivehets filter eltévolitasahoz sziikséges ajanlott eszkozok

Az OPTEASE® kivehet filter hossz tavi beilltetését nem vizsgaltak, és a behelyezést kovets 12 napon belil el kell tavolitani.
Az OPTEASE® kivehetd filter eltavolitasahoz sziikséges ajanlott eszkozok alabb, a ll. tablazatban lathatok.

Az OPTEASE® kivehetd filter eltvolitasdra vonatkozé hasznlati itmutatdt a Cordis OPTEASE® eltavolitokatéter
csomagoldsa tartalmazza.

Il tablazat Az OPTEASE® kivehets filter eltavolitasahoz ajanlott eszkozok

Ajénlott eszkozok Méret Katalogus- szam

OPTEASE® eltavolitokatéter 10F-es, 80 cm hosszd 466-C210F

sugarfogd heggyel

Cordis J-hegy(i EMERALD® 0,89 mm 260 cm hosszu 502-455

(0,035 hiivelyk) atmérdjd vezetddrot

Cordis AVANTI®+ katéter 10F (3,3 mm), 11 cm hosszii 504-610X

bevezetGhiively

Goose Neck hurokkészlet 10 mm-es hurokdtmérd, 4F-es katéter GN1000
15 mm-es hurokdtmérd, 6F-es katéter GN1500
20 mm-es hurokatmérd, 6F-es katéter GN2000
25 mm-es hurokatmérd, 6F-es katéter GN2500
30 mm-es hurokatmérd, 6F-es katéter GN3000

Mindegyik esetében 120 cm a hurokhossz és 102 cm a
IX. Jotallasi nyilatkozat és a kartérités korlatozasai
. A . .

j (i kifej vagy é| garan(ia nélkiil
keriil(nek) beleé i jta, az osagra és " t Az
6 d a o kben a Cordis
tlen, jarulékos vagy ko ¢ karért. Senkinek nem all jogaban a (nrdls vallalam

P
barmilyen kartéritésre vagy garanciara kdtelezni, kivéve az itt meghatarozottak alapjan.

A Cordis vallalat dltal kiadott anyagok, igy a jelen dokumentumban szerepld leirésok és miiszaki adatok is, kizardlag
aterméknek a gyartas idépontjaban fennalld éllapotanak ltalanos leiraséra vonatkoznak, és semmilyen kifejezett
qarancit nem biztositanak.

A Cordis Corporation nem vallal felelGsséget semmilyen, a termék tjrafelhasznalasabl eredd kizvetlen, jarulékos vagy

Polski
PRODUKT STERYLNY. tlenkiem etylenu. Niepi ocieniujacy. WYEACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

I.  Opisurzadzenia
Usuwalny filtr zyty gtownej OPTEASE® firmy Cordis (filtr usuwalny) zostat zaprojektowany z myél3 o przezskénej implantagji do
2yly glownej dolnej (inferior vena cava, IVC).
Samocentrujacy, usuwalny filtr OPTEASE® jest wydinany laserowo z mvkl zestopu niklu i tytanu (nitinol). Proksymalne i
dystalne koszyczki filtra OPTEASE®, skladajace sie z szesciu tworzacych ksztaft diamentu, zostaty
w celu optymalnego wychwytywania skrzeplin. Koszyczki potaczone s szescioma prostymi wspornikami. W glowowym
koricu wspornikow znajduje sie pojedynczy rzad wasow mocujacych. Wasy te, stuzace do zamocowania filtra w Scianie naczynia,
53 przedtuzeniem wspornikow rownolegtych. Haczyk umieszczony jest centralnie w ogonowym koricu koszyczka i umozliwia
usuniecie filtra przy pomocy petli do usuwania (Rycina 1).
Ihozony filtr jest gietki i osiaga swobodna Srednice po rozprezeniu w IVC. Po rozprezeniu filtr wywiera na powierzchnie $wiatfa
2yt gtownej site promieniowa w celu prawidtowego ustawienia sie i stabilizacji. Usuwalny filtr OPTEASE® zostat opracowany
w celu zapobiegania zatorowosci ptucnej, zachowujac jednoczesnie droznos¢ zyty gtéwnej.
Zestaw do wprowadzania skfada sie z rurki do przechowywania, introduktora cewnika z ostonkg BRITE TIP® firmy Cordis
(koszulka) o Srednicy wewnetrznej 6F (2,0 mm), rozszerzacza naczyniowego z otwartym koricem stuzacego do badania
angiograficznego, otworami bocznymi i dwoma tasmami znacznikowymi rozmieszczonymi na odcinku 30 mm (koniec do korica)
oraz obturatora ze znacznikiem i ogranicznikiem zabezpieczajacym rurke do przechowywania.

erzacz naczyniowy zostat te; j tak, aby po podaniu srodka radiokontrastujacego umozliwic zobrazowanie
iliniowe pomiary IVC.
Obturator stuzy do przemieszczania filtra z rurki do przechowywania do introduktora z ostonkg a nastepnie przez introduktor
zostonkg do miejsca implantacji. Ztozony filtr dostarczany jest w plastikowej rurce do przechowywania, ktora nalezy umiesci¢
w calosci w zastawce hemostatycznej introduktora z ostonka. Na rurce do przechowywania nadrukowane sa kolorowe strzatki
itekst (udowa: zielony; szyjna/przedtokciowa: niebieski) wskazujace prawidtowa orientadje. Strzatka odpowiadajaca
pozadanemu miejscu dostepu bedzie wskazywac na zawor hemostatyczny introduktora z ostonka.
Diugos¢ zestawu do ia, zal diugos¢i srednica dnik zalecane miejsce dostepu dozylnego podane
53 wTabelil.

37



PPE Specification 1539644 | Rev:13
Labeling Specification Released: 21 Apr 2023
IFU - OPTEASE RVCF CO0: 100625083

Release Level: 4. Production

Polski
Tabelal.
Numer katalogowy Diugos¢ uzytkowa introduktora z ostonka Dhugosc rozszerzacza
BRITETIP® (cm) naczyniowego (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 %0 101
Zalecane wymiary i Zal iejsca dostepu
Numer katalogowy  Diugos¢ (cm) Srednica (cale) dozylnego
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Iykaudowai szyjna
Nrkat. 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0,035") Iytaudowa, szyjna
Nrkat. 502-455 i przedfokciowa

Filtr OPTEASE® moze zostac usuniety jedynie z dojscia przez zyte udowg (patrz Rozdziat VIIl, Tabela Ill).

Il.  Wskazania

Filtr OPTEASE® jest wskazany w zapobieganiu zatorowosci pucnej (ZP) poprzez przezskérna implantacje do IVC u pacjentow

2 grup wysokiego ryzyka ZP.

Rozszerzacz naczyniowy zostat zaprojektowany tak, aby po podaniu do zyly gtownej srodka radiocieniujacego umozliwic

zobrazowanie i liniowe pomiary systemu naczyn.

lll.  Przeciwwskazania

Filtrow Zyly gtownej nie nalezy implantowac u:

pacjentow z ryzykiem zatorowosci septycznej;

pagientéw z niekontrolowang chorobg zakazng;

pacjentow ze Srednicg IVC powyzej 30 mm;

pacjentow, u ktdrych pr i

pagentdw iwoscia na jeden iatow, zkidrych wykonany jest filtr OPTEASE®.

Nie s3 znane przecit ia do uZycia rozszerzacza naczyni do badania angi

IV.  Ostrzezenia

« Tenproduktjest j i ytku. Nie jest 6
ani sterylizadji po pierwszym uzy(lu Panuwne uzy(le produktu, mwmez o pow\omym pvzetwcrzemu i/lub powtdrnej
sterylizacji, mo: utrate dziatania
urzadzenia, a takze do utraty na]waznle]szy(h |nformaq| zetykiet \ub mfarmaql o uzyciu produktu, co stanowi potengjalne
zagrozenie dla bezple(zenslwa pacjenta.
Usuwalny filtr OPTEASE® nie zostat pr y ] j implantadji i nalezy go usunac w ciagu 12 dni od
zalozenia.

« Filtr OPTEASE® mozna usuwac wytacznie z dostepu przez zyle udowa. Usuniecia filtra dokonuje sie przy uzyciu cewnika
do usuwama OPTEASE® firmy (crdls (numer katalogowy 466-(210F) i zalecanych akcesoridw (patrz Rozdziat VIl Tabela

11). Urzadzenia filtaniesy i zestawu do filtra
OPTEASE®, Instrukg i i ia filtra OPTEASE® zawarta jest w opakowaniu cewnika do
usuwania 0PTEASE® ﬁrmy Cordis.

. Podaa naczyniowy nie nalezy al iénienia 5,52

MPa (800 psi). Nalezy upewnicsie,
Poimplantadji filtra kazdy zabieg zwiazany z cewnikowaniem wymagajq(ym przema cewnika przez| filtr moze by u(vudmony

. 1 OPTEASE® dostarcany jest w postad p y jacej
o iyleud : A 3y ponowini 5
i ﬁlm i iewtasi
nnemaqe wzgledem jsca dojsi I Nigdy nie nalezy ponowni ¢do rurki do
przechowywania (czgsclcwo) wng(egc 7 mej ﬁ\na, poniewaz moze to wpfynqc najegol ksztatt dziatanie. Zgodnie z tym
firma Cordisr ponownego
g PTEASE® do plastiowei rurki o .

« Motliwym powiklani jena iltra do 2yty gfownej e filtra. Lokalizage
punktowy ucisk nafiltr (np. Zeni icy szczytu skoli e na jsie zyO nerknwy(h Iubwmpleme
w okolicy osteofitu kregostupa) moga przyczynic sie do ztamania okresloneg i temat

powikfan zwiazanych ze ztamaniem filtra s rzadkie.

« Usuwalny filtr OPTEASE® powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy przeszkolonych w przezskénych technikach
diagnostycznych interwencyjnych, na przyklad implantacji filtréw do zyty glownej. Z tego powodu firma
Cordis nie odpowiada za zadne bezposrednie lub wynikowe szkody, lub koszty wynikajace z uzytkowania filtréw
przez niewykwalifikowane osoby.

« 0soby uczulone na stop niklu |tytanu (nitinol) moga | mlec veakqe alergiczne na ten implant.

« Usuwanie zlamanego filtra OPTEASE®
U os6b uczulonych na nikiel moze wystapic reakcja alevgltzna naten wyrob

V. Srodki nsthnosa

. i d $wiatfa, suchym miejscu.

. Urzqdzema nie nalezy stosowac jesli opakuwanle jest otwarte lub uszkodzone.

« Stosowac przed uptywem daty waznosd.

«  Nie poddawac sterylizacji zadna inng metoda. Nie wystawiac na nawet krotkotrwate dziatanie temperatury powyzej
54 °C(130°F).

. dziatanie icznych,

Usuwalny filtr 0PTEASE® Zostat pnebadany i zaaprobowany do uzycia w potaczeniu z dofaczonymi akcesoriami. Stosowanie
i/lub nig ia zabiegu.

. Jesh dowols 'y wyczuwany jest silny opdr, nalezy przerwac zabieg, anastepnie, przed kontynuadja

procedury, okresic przyczyne oporu.
i ia metoda (MRI) A

Pagjenciz zak)zonym filtrem zy&y gtownej OPTEASE® moga by¢ bezpletznle poddawanl skanowaniu w nastepujacych

warunkach. Brak zgodnosci z tymi m ¢ do wystapienia urazu pacjenta.
Nazwa/identyfikator urzadzenia Filtr zyty gtownej Cordis OPTEASE®
Nominalne wartosci statycznego pola 15Toraz3,0T

magnetycznego (T)

Maksymalny gradient przestrzenny pola 25T/m (2500 Gs/cm)
magnetyczneqo (T/m) i (Gs/cm)

ie RF Polaryzacja kotowa (CP)
Typ cewki nadawczej RF Cewka nadawcza dla catego ciata
Cewka nadawczo-odbiorcza RF dla glowy
Typ cewki odbiorczej RF Mozna uzy¢ dowolnej cewki wytacznie odbiorczej
Maksymalny, swoisty wspotczynnik 4,0W/kg
absorpdji (SAR) dla catego ciata (W/kg)
Ograniczenia czasu skanowania 15 minut ciagtego skanowania RF (sekwencja lub seria/skanowanie

backto back” bez przerw); po osiagnieciu tego limitu nastepuje
10 minut przerwy

Artefakty obrazu MRI PodU2 k I iem sekwencjiimpulsow echa
ie MRI3,0Tobecnosci
wystapienie anefaklu obrazu o rozmiarze okoto 9 mm.

Jezelinie podano informadji dotyczacych danego parametru, oznacza to, ze dla danego parametru nie obowiazuja

zadne warunki.
VI. Powikfania
Zabiegi obejmujace jie interwencyjnych technik 6 nie powinny by¢ wy przezlekarzy
i jomi zmozliwymi powiktaniami. Powiktania moga wystapic w kazdym momencie podczas zabiegu.
Mozllwe powikfania zabiegu obejmuja migdzy innymi:
zator powietrzny;

« krwiak w migjscu wklucia;
« niewlasciwe umiejscowienie filtra;
+ niewlasdiwg orientadie filtra;
perforadig Sciany naczynla,
ograniczenie przep!ywu rwi;
okluzje matych naczyn;
dystalna zatorowos¢;
zakazenie;
rozerwanie bfony wewnetrznej naczynia;
« potamaniefiltra;
« utworzeniesie skizepu.
Jeslifltr nie zostanie usuniety w ciagu 12 dni od implantagji, mozli i ikfania zwiazane zimplantacja
ﬁltva obejmuja, mlgdzy innymi:
niedroznos¢ filtra;
+ sperforowanie przez filtr Sciany zyly glownej;
«  migradefiltra;
«  polamaniefiltra;
«  nawracajaea zatorowosc phucna.
Mozliwym powikfaniem implantadji filtra do zyty gtownej jest jego ztamanie. Lokalizacje anatomiczne, ktdre zwiekszaja
punktowy ucisk na filtr (np. rozprezene filtra w okolicy szczytu skoliozy, nachodzenie na ujscie zyt nerkowych lub wszczepienie
w okolicy osteofitu kregostupa) moga przyczynic sie do ztamania okreslonego wspornika filtra. Jednakze doniesienia na temat
powiklan zwigzanych ze ztamaniem filtra s3 rzadkie.
Usuwanie zlamanego filtra OPTEASE® firmy Cordis moze prowadzi¢ do powikfar.

VIl Zalecane przezskérne procedury zwigzane z implantaqa filtra
1. Wybrac odpowiednie miejsce dostepu dozylnego.
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Uwaga: Preferowany jest dostep prawostronny, poniewaz przemieszczanie filtra w kretych naczyniach z dostepu lewostronnego
motze by¢ pmb\emalyane
2. Wyjacelementy zestawu do i kowania, stosujac technil 1l
3. Usuna¢ powietrze ostonka, przeptukujac i li

roztworem izotonicznym.
4. Wprowadzic rozszerzacz naczyniowy przez zastawke hemostatyczng introduktora z ostonkg, zatrzaskujac go na miejscu w
gmezd2|e (Rycina 3). Przeptukac go hep
5. ostonka i I ika J-tip 0,89 mm
(0,035") EMERALD® firmy Cordis. Dhugos¢ i maksymalna Srednica zaletanego prcwadmka podane s3 wTabelil.
6. Stosujac technike sterylna, wprowadzi¢ do naczynia kaniule ighy do badania angiografiznego.
7. Na unqx introduktor koricowke Jpr aw celu IPI przed wiozeniem. F jacigte w
miejscu, wsunac prowadnik przez igte do naczynia. Delil ¢ i ji
8. Przytrzymac prowadnik w miejscu, usunac igfe i ucisnac miejsce punkeji dopdkiintroduktor z ostonka z rozszerzaczem
i yniowego. Wprowadzi inroduktor i
biskoskry aby zapobicy o ia (Rydnad).
9. Wramach ia d j angiografi IVC umiejscowi¢ adi koricwke i ostonka i tasmy
a i glownej j poni wnerkowych

10. Wyjac prowadnik.
1. Wstrzykujac Srodek PIZez [0zszerzac nazyniowy i jac tasmy ikowe jako punkt odniesienia,
ownej dolnej w miejscu planowanej ji ponizej najnizej potozonej zyty nerkowej. Odstep
miedzy dwiema tasmami znacznikowymi, koniec do konca, wynosi 30 mm.
Przestroga: Nie stosowac Ethiodolu, Lipiodolu* ani mnych smdkow
Przestroga: jacdo niekdji
sie, ze stosowane s zigcza wysokodisnieniowe.
12. Ponownie whozy¢ prowadmk Wsunac koricowke introduktora 2 ostonka do pozdanej lokalizagji w IVC.
13, Wyjac prowadnik. Octaczy¢ rozszerzacz nac y ostonka, zwalniaja pierscieri zatrzaskowy przy gniezdzie
(Rycina 5). Wyjac rozszerzacz naczyniowy.
Przestroga: Aby uniknac uszkodzenia koricowki introduktora z ostonka, nie nalezy wyjmowac rozszerzacza dopoki
koricowka introduktora nie osiagnie pozadanej lokalizagiw IVC.

Cdisnienia 5, §7 WP (800ps|i Nalezy upewnic

Przestroga: Prowadnika z ostonkg nie nalezy 252y okres zasu w miejscu bez zatoz lub
obturatora wzmacniajacych Sciang kaniuli.

14, Zaaspirowad prze i j 6w powietrza,

15, Zgodniezwybi iejscem dostepu dozylnego, okreslié ktsry koniecrurkidop ywania (zawierajacej fltr) nalezy
umiesdiéw introduk tonka, Wkazuja g d i

ji (Rycina 6A/B).

16.  Umiesci¢ odpowiedni koniec rurki do przechowywania (zawierajacej usuwalny filtr OPTEASE®) w zastawce hemostatycznej
introduktora z ostonkg tak gteboko, jak to mozliwe (Rycina 6A/B).

17. Powoli przemieszczac flfr da introduktora z ostonka, wsuwajc obturator poprzez zakoriczenie rurki do przechowywania,
dopdkifiltr nie ie d kaniuli 3

18. W celu przywrdcenia hemostazy, wycofac rurke do przechowywania z zaworu hemostatycznego introduktora z
ostonka. Rurka do przechowywania moze zosta¢ umocowana na koricu z gniazdem obturatora poprzez nasunicie jej
na cgvanlcznlk (Rycina 7A/ ).

19. d 1, gdy znacznik na ob iagnie pozi i nej
introduktora z ostonka. Wskazuje to, ze filtr znalazt j koricoy duk ostonka, ale caly czas znajduje sie w

breh\e(Ry(ma 7A/B)

dojscia poprzez krete i jie filtra jest utrudnione, nalezy przerwac te czynnos¢
wowezas wsuna¢ introduktor  ostonka krzywizny, a nastepni

Brzesuwanle filtra.
20. Zwa\mame (Iub mzprgzanle) filtra nalezy pmwadzlc pcd (lqg{q kontrol3 fluoroskopii (Rycina 8A/B). Przed zwolnieniem
76

a wybrana Iokallzaqa ﬁllva wyle glownej dolnej 1est poprawna Jeslinie, nalezy zmieni¢ poiozeme |ntroduk10ra zostonkg;
b.

)l filtrajest
i nalezy wyjacintroduktor z ostonka (i i jentai zutylizowad system.
Wznowi| fonkairurkidop iazfiltrem.
Uwaga: Diugos¢ zfozonego, ni 7 Inego iltra OPTEASE® ’ wynosi 67 mm. Podczas uwalniania
i tonk dhugosc iltra bedzie sie zmniejszac w miare . Zakorizenia filtra ulegna réwnomiememu
kréceniu wra: jiem sig ich ku osi $rodkowej filtra. Skracanie filtra Rycinie 2. Dugos¢

rozprezonego filtra jest okreslona poprzez jego rozprezona Srednice w IVC. Skrocenie na kazdym zakoriczeniu rozprezonego
ﬁltva oraz odpmadajqca dhugos¢ ﬁltra zcna#y zawarte w Tabelill.

wivC ¢, wybierajac punkt od (np.
$rodka osi) ubj fczenia zozonego i Gy filrjest pozyconowany przy ju érodka ozonego
filtra jako punktu odniesieni fltrze nie zmieni se. Gdy filtr jest pozygonowany
przywyknrzystamu Jednegozakunaema 1 Jakopun d D filtra pozydja tego

zakoriczenia (tzn. filtr

Tabela II. Dtugos¢ filtra w zaleznosci od Srednicy IVC
Diugosé nierozprezonego filtra = 67 mm

Srednica IVC Filtr rozprezony Diugos¢ Skrécenie filtra na kazdym z
(mm) (mm) koric6w (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
24 59 4
26 57 5
2 56 55
30 54 6,5
Uwaga Dlugas( filtra i wielkos¢ jego skmcema El warmsclam\ przyhllzonyml
1. ?uy wulluL filtr nalezy ¢obturator epnie wyciagna¢introduktor z ostonka przez obturator
ina
2. Nkay\;zy npewnlc sie, zefiltr zostai catkowicie zwolniony i rozprezony.
23, Gdy usuwalny filtr OPTEASE® D , nalezy usunaC obturator zi ostonka,
24.  Przed zakorizeniem zabiegu nalezy ¢

25. Powystapieniu wskazari kl‘\nianych, wyjacintroduktor z ostonka, uciskajac naczynie powyzej miejsca wkiucia, a nastepnie
powoli go wysuwajac
26. ulyn owal aw do ia orai

ii¢ materiat
blolag\ume mehezpleqny Elememy te nalezy traknywa( iusuwac zgudme 2przyjety praktykq Kliniczna oraz z obowiazujacymi
przepisami lokalnymi i paristwowymi.

VIl Zalecane uuqdzema do usuwania filtra OPTEASE® firmy Cordis

Usuwalny filtr OPTEASE® nie zostat przebadany p g j implantagjii nalezy go usunac w ciagu 12 dni od zatozenia.

Zalecane urzadzenia konieczne od zabiegu usuniecia filtra OPTEASE® zostaty wymienione ponizej, w Tabeli .

Instrukcja uzy(la zinformagjami dotyczacymi usuwania filtra OPTEASE® zawarta jest w opakowaniu cewnika do usuwania

OPTEASE® firmy Cordis.

Tabela lll. Urzadzenia zalecane do usuwania filtra OPTEASE®

Zalecane urzadzenia Rozmiar Nrkat.

OPTEASE® Cewnik do usuwania z 10F, dtugos¢ 80 cm 466-C210F

koricowka radiocieniujaca

Prowadnik firmy Cordis z koricowka J-tip dtugosc 260 cm 502-455

EMERALD® 0,89 mm (0,035")

Cewnik firmy Cordis AVANTI®+ 10F (3,3 mm), dhugos¢ 11cm 504-610X

Introduktor z ostonka

Zestaw do zakfadania $rednica petli 10 mm, cewnik 4F GN1000
Srednica petli 15 mm, cewnik 6F GN1500
$rednica petli 20 mm, cewnik 6F GN2000
Srednica petli 25 mm, cewnik 6F GN2500
srednica petli 30 mm, cewnik 6F GN3000

Diugos¢ catkowita pg&li 120 cm, dhugos¢ cewnika 102 cm petli Goose Neck

ie udziela sie zadnej gwarandji, wyrazne] am
d

zniona do ji ia w imieni
tych, ktdre zostaty okreslone tutaj.
Opisy i specyfikagie zawarte w materiatach firmy Cordis, facznie z niniejsza publikagja, majq na celu wytacznie ogdine
¥ duktu w momencie jeg inie stanowia gwarandji.

Firma Cordis Corporanon nie odpowiada za zadne zamierzone, przypadkowe czy wtéme szkody wynikajace z ponownego
uzytkowania niniejszego produktu.

* Ethiodol i Lipiodol to znaki towarowe firmy Guerbet S.A.
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Slovensky
STERILNE. Sterilizované énne. R
LEN NA JEDNO POUZITIE. NESTERILIZUJTE.

I Popis pomacky

Vyberatelny filter vena cava Cordis OPTEASE® (vyberatelny filter) je urceny na perkuténne zavedenie vyberatelého filtra vena
cava do dolnej dutej zily (IVC).

Samocentrovai vyberatelny filter OPTEASE® sa vykrajuje laserom z trubice z nikel-titanovej zliatiny (itinolu). Proximalne a
distalne kosiky vybera(elnehc filtra 0I’TEASE® ktoré pozostavaji z opornych prvkov rozlozenyich v Sesthrannej konfigurdcii

vtvare d itu, st ité ie zrazenin. Kosiky st spojené Siestimi mvnyml opornymi prvkaml
Jeden rad ﬂxacnych lichytiek sa nachadza na kranidlnom konci opornych prvkov. Tieto tichytky urcené na fixdciu k stene cievy
predstavujii nadstavce paralelnych opornych prvkov. Na okraji kaudalneho kosika je umiestneny hécik, ktory umoziiuje vynat filter
pomocou ocka (obrdzok 1).

Nerozvinuty filter je flexibilny a pri rozvinuti v IVC dosiahne svoj rozvinuty priemer. Po rozvinuti posobi filter smerom von radidlnou
silou na luminalny povrch dutej 7ily v zéujme zaistenia nalezitého umiestnenia a stability. Vyberatelny filter OPTEASE® pomaha
predchadzat pliicnej embdlii za siicasného zachovania priechodnosti dutej Zily.

Zavadzacia siiprava pozostava ztubusn na uskladnenle ﬁl(ra, 6F (vnt. priemer 2,0 mm) zavédzaca puzdra katétra Cordis

BRITETIP® (zavidzat puzdra), ho dilatatora s otvorenym koncom, tvormi a dvomi
oznacovacimi pasikmi vo i 30 mm (od jedného konca k druhému), obturatg znackou a vystupku na zaistenie
uskladiiovacieho tubusu.

Angiograficky cievny dilatdtor mé zaroven za icel zabezpecovat angiograficki vizualiziciu a linedrne meranie IVC v kombindcii s
privadzanim rontgenkontrastného média.

Obturator slizi na postvanie filtra z uskladiiovacieho tubusu do zavédzaca puzdra a na postivanie filtra cez zavadzac puzdra
smerom k miestu implantdcie. Zvinuty filter sa dodava v plastcvcm uskladiovacom tubuse, ktory sa mé vlozit ako celok do
hemostatického ventilu zavadzaca puzdra Kvoli spréavnej orientacii st na i tubuse vytlacené farebné Sipky a

text (femoralny: zelend; krcny, fovy: modrd). Sipka poz i ého miesta bud {smerom do
hemostatického venmu Zavidzata puzdva
Dizka zavd y, odporicana dlzka a priemer vodi drd dporticané miesta vendzneho pristupu s uvedené
vtabulke .
Tabulkal.
Kataldgové dislo Poutitelna dizka zavidzaca puzdra Dizka angiografického cievneho
BRITETIP® (cm) dilatatora (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 0 101
Katalogové éislo Gi¢any vodiaci drét ¢ané miest
Dizka (cm) Priemer (palce) pristupu

466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Femordlny a krény

Kat. ¢. 502-521
466-F210B 260 0,89mm (0,035") Femoralny, krény a predlaktovy

Kat. ¢. 502-455

Vybratie vyberatelného filtra OPTEASE® sa realizuje vylucne prostrednictvom femordlneho vendzneho pristupu (pozri cast
VIII, tabulka Ill).

Il Indikacie

Vyberatelny filter OPTEASE® je urceny na prevenciu vyskytu pliicnej embdlie (PE) prostrednictvom perkutdnneho umiestnenia
vIVCu pacientov s vysokym rizikom vyskytu PE.

Angiograficky cievny dilatator ma zaroveri za (icel zabezpecovat angiograficki vizualizaciu a lineéme meranie vaskulatiry v
kombindcii s privadzanim rontgenkontrastného média do dutej Zily.

Il Kontraindikacie

Filtre vena cava sa nemozu implantovat v pripade nasledujticich osob:

«  padentisrizikom vyskytu sepnckej embolle,

pa
padenti, kturyd\ pnemevl\l( presahuje 30mm,

padi akrokmi p

padienti § ibilitou na niektory OPTEASE®.
pouzivanir i ého cievneho dilatétora sa nespajaju ziadne.
IV.  Varovania
« Tentovyrobok je vyrobeny a urEeny len naje vé pouitie. Nie je urcenj na opako van é nie ani na opatovni
prvom p vjrobku

apricinit stratu 8 4 ...m_,my a jestk cky pri pouiti urceny (icel amoze viest k trate doleZitych
informéci na stitkochy/infc alne rizik {no fpanenmv

« Opitovne vyllahnule\nyﬁllerDPTEkSE@ nebc\ skumany na dlhodobi implantaciu a musisa vytiahnut do 12 dni po zavedent.

. fitra OPTEAS| len pristupu ez femordlnu zlu. Vybratiesa
reahzuje pomocou vyberacieho kamra Cordls OPTEASE® 6gové cislo 466-C210F) a 1

(pozi cast VIl tabulka 1. Tieto pomdcky pouzivané na vybratie filtra nie st sticastou balenia zavadzacej supravy
vyberatelného filtra OPTEASE®. Navod na pouitie (IFU) pre vyberatelny filter OPTEASE® je siicastou balenia
vyheracleha ka(e(ra Cordis OPTEASE

. ého cievneho dilaté j amélny tlak 800 psi.
Ulsme sa, ze sa pmmva vysokotlakwa pnpu]ka

. izatné zal yzaduj yv hod pomod(ycezﬁltev

. Vyhevalelnyﬁltev 0PTEA$E® sa doddva nerozvinuty v p
pre femordiny a pristup. Nikdy ",." vysunntyﬁlterspat do

nskladnova(lehn tubusu, kedze byto mohla i
Nikdy opakovane nezavadzajte (Ciastocne) vysunuty ﬁlterspat do usk\adnovauehu tubusu, kedze by to mohlo mat neziaduci

vplyv na Jehowara funktnos( Vzhladom k { Cordis C odpovedat'za Ziad pname vedl
filtra OPTEASE® spit do plastovéh
«  Fraktdrafiltra predstavuje prifiltroch vena @va potenclalnu kompllka(lu Anatumlcke Ickalny, ktoré generujd Koncentrované
miesta zdtaze z deformdcie ﬁltra (napriklad ro: © renalnych artérii alebo

porného prvku filtra. Vyskyt neziaducich Klinickych
stavov spsobenyich frakturou filtra je vsak znedkavy

« Vyberatelnyfilter OPTEASE® smii pouzivat vylucne | i, ktori bolinalezitym sposobom vySkoleni v obl
cnych technik, ako je napr. na cava. Vzhladom k ¢
Cordis Corporation nebude zodpovedat za ziadne priame alebo ndsledné kody alebo vydavky vyplyvajiice z pouzivania
nezaskolenym personlom.
iou na nikel-titanovi zli 1) mozu vykazovat alergickil reakciu na tento implantat.

Vyherame vyberatelného filtra OPTEASE® s frakttirou moze viest k vzniku komplikai.
Osoby s alergickymi reakciami na nikel mozu trpiet alergickou reakciou na tiito pomacku.
Predbezné opatrenia

Skladujte na (hladnom tmavom a suchom m|este

Pouzite do da(umu,,Pou itdo"

"-\nymspcsubum ikdy jte teplotam nad 54 °C (130 °F).
i

Ce e e

Vyheralelny fiter llPTEJ\SE® bol testovany
P iného moze viest ku ikéciam alebo nedispesnému zakroku.
«  Akpocas jfazy zakroku pocitite silny odpor, v zékroku istite pricinu danéh

Pacient s filtrom OPTEASE® Vena Cava samdze bezpe
Nedodrzanie tychto podmienok mdze mat za nasledok zranenie pacienta.

Nazov/identifikicia pomdcky Filtre Cordis OPTEASE® Vena Cava

Nominalne hodnoty statického 1,5Ta3,0T

magnetického pola (T)

Maximalny gradient priestorového pola 25T/m (2500 Gauss/cm)

(T/m) a (Gauss/cm)

RFexcitécia Kruhova polarizacia (CP)

Typ RF prenosovej cievky Celotelova prenosova cievka
Hlavova RF prenosové-prijimacia cievka

Typ RF prijimacej cievky Smie sa pouzit iba lubovolnd prijimacia cievka

hodnota SAR pre celé telo (W/kg] 4,0W/kg

Limity tykajiice sa trvania 15 mindt 7itého RF (sekvencia alebo séria snimok/skenovanie
be; Senia) s naslednou 10 mind prestd aksa dosiahne
tento limit

Obrazovy artefakt MR Pritomnost tohto implantatu spasobuje obrazovy artefakt s rozmermi
priblizne 9 mm, ak sa pouZije zobrazovanie sekvenciou gradient echo
asystémMRs3,0T.

Ak nie st zahrnuté informdcie o urcitom parametri, s tymto parametrom nie sii spojené ziadne podmienky
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VI
Zakroky vyzaduju(e perkutdnne intervencné techniky nesmu vykonavat lekdri, ktori neboli oboznameni's moznymi
komplikaciami. Komplikécie mozu nastat kedykolvek pocas zakroku.
Mozne komplikcie pocas zakroku okrem iného zahfiajd nasledujuice stavy:
vzduchovd embdlia,
« hematom vmieste punkde,
«  nespravne umiestnenie filtra,
«  nesprdvna orientddiafiltra,

«  perforada steny cievy,
«  restrikda prietoku krvi,
«  oklizia malej cievy,
«  distilnaembolizada,
«  infekda,
«  natrhnutieintimy,
«  fraktirafiltra,

vznik krvnej zrazeniny.
V pripade, ak filter nie je odstvaneny do 12 dniod |mplantaue medzi mozné dihodobé komplikécie spajajuice sa s

filtra okrem iného p:

+  obtrukdafiltra,
« perforacia steny dutej zily filtrom,
«  migradafiltra,

fraktdra filtra,
« opakovany vyskyt pliicnej embdlie.
Fraktira filtra predstavuje pri filtroch vena cava potencialnu komplikaciu. Ana(um\(ke Iakallty, kmre geuem]u koncentrované
miesta zétaze z deformécie filtra (napriklad rozvinutie na vrchole skoliézy, prekry: rendlnych artérii alebo
umiestnenie vedla stavcového osteofytu) mozu viest k ziomeniu pnslusneho cpumeho prvku filtra. Vyjskyt neziaducich Klinickych
stavov spasobenych fraktdrou filtra je v3ak zriedkavy.

Viyberanie vyberatelného filtra Cordis OPTEASE® s fraktdrou moze viest k vzniku komplikacit.

VII licany iefiltra
Vyberte vhodné miesto venczneho pnsmpu

1 kedtze posivanie filtra moze byt
todivého lavostranného clevneho pnstupu

2. tezobalu techniky.

3. Preplachnutim hepanmzcvanym fyzm\ogltkym roztokom alebo vhadnym izotonickym roztokom odstraiite zo zavadzaca
puzdra vzduch

4. i i lat ldulHEfP di istite ho pri hrdle (obrazok 3). Preplachnite

y mmmckym roztokom.
5. Nazavadzanie zavadzaca puzdra a angiografického cievneho dilatétora sa odporiica pouZit vodiaci drdt Cordis s hrotom v
tvare pismena J velkosti 0,89 mm (0,035") EMERALD®. Dizka amaximalny priemer odport¢aného vodiaceho drtu st

uvedené v tabulke .
6. Aseptickoutechnikouzavede do evy kanylu
7. Zavadzat Jnavodi drot dte na tcely zavadzania.
Pri nava]te ihluna mieste a cezihly zavedkedocwevy vodiadi dmt Opatme zavedte vodiadi drot na pozadované miesto.
8. Pridriuj i drotna miestea vyt . Miesto vp pokym zavidzat puzdra
i dilata Posti ém zavadzaca puzdra po vodiacom drdte. Zavadzac puzdra pritom

pridrziavajte v b||zkost| koze, aby sa neohol Rotacnym pohybom zasiivajte zostavu @ (kamvo docievy (uhrazck 4'

Zily pod rendlne Zily,
10.  Vyberte vodiadidrot.
1m S(amme priemer dolnej dmej 1|Iy v aelrwum e

(Im vykondte pripravu na anqlograﬁcky nahlad VG

jnizsou rendlnou 7 i d
prizkov ak cnych bodov. Vzdialenost medzi di

oznacovacimi priizkami je 30 mm (od Jednehu konca k druhému).
Upozornenie: Nepouzivajte s kontrastnymi médiami obsahujdicimi Ethiodol alebo Lipiodol* ani s injmi kontrastnymi
médiami, ktoré ohsahuju Zlozky tycht
Pri 800 psi. Uistite sa, e sa pouziva
12.  Znovu zavedte vodiaci drdt. Posvajte hrot zavadzaca puzdra k pozadovanému miestu v IVC.
13, Vyberte vodiaci drét. Oddelte angiograficky cievny dilatator od zavadzata puzdra uvolnenim bezpecnostného kruizku pri
hrdle (nbraznk S] Vyllahmte angmgraﬁdw devny dllatamr

kodeniu hrotu zava dr tahujte dilaté

chid:

ial'sa zavédzac

na pozadovanom mieste v IV(,
Upozornenie: Zavidzac puzdra neponechdvajte zavedeny po dihé casové iseky bez pouZitia dilatétora alebo obturétora

navystuzenie steny kanyly.

14. Aspiraciou dite vsetok vzduch.

15.  Vzdvislosti od zvoleného miesta venozneho pristupu stanovte, ktory koniec ja
filter) sa ma umiestnit’ avddzaca puzdra. Je to indikované vytlacenymi ymi Sipkami a textom

&y fovy: tubuse. Sipka poi ého pristupového miesta bud
ukazovat's d g ilu zavddzace (obrézok 6A/B).

16. Sprévny koniec jucehovy Iny filter OPTEASE iestnite ¢o najviac do vnitra
hemostatického ventilu (obrazok 6A/B)

17. Pomaly postvaje filter do vnitra zavad: di (ivanim obturte koniec fiovacieho tubusu, pokym filter
nebude riadne umiestneny v kanyle zavidzata puzdra

18.  Natdcely obnovenia hemostazy vy! i tubus von z ického ventilu zavadzaca puzdra. Uskladriovaci
fubussa dd upevnit na koniec obturdtora s hrdlom pretlahnunrn ez vystupok (cbrazckWB)

19. Pokracujte v postivanifiltra, kjm znacka na ob le zavédzaca puzdra. Toto
indikuje, ze filter sa nachadza na distalnom hrote zavédzaca puzdra, priom sa vsaks(ale cely nachddza vo vnlitri zavadzaca
puzdra (obvazok 7A/B)

P i ické pri pouZiti tociveél h pred zatocenim zastavte posun filtra.
Postivanim zavédzaca puzdra prekonaj Cenie a ndsledne pokracujte v postivanifilfra.
20, Uvolneniefiltra (aleby ie) sa realizu 4 kontrolou (obrazok 8A/B).
PTEASE® 70 zavadzaca puzdra zaistite, 7e:
a. pozadované umiestnenie filtrav dolnej dutej Zile je sprévne. V pripade, ak by umiestnenie filtra bolo nesprévne, zmerite
polohu zavidzaca puzdra; a
b. hécikna vybratie ﬁltra,’ i y smerom ku kauda (i dute] zily.V pripade, ak je onentatla filtra
nespravna, ¢ puzdra (Sﬁ\(mm Vo vnitri) z tela paci likvidujte. Zakrok. pouzitim
nwehq ho zavédzaca puzdh ieho tub
ka zlozeného, I ""Tillsi® je 67 mm. Pu(ax uvolnovama 207avadzaca
puzdra sa d[zka ﬁlua bude i fjanim sk !, Konce filtra sa du kaxidlnemu stredu
filtra . i j éna obrazku 2. Dizku rozvinutého ﬁltra urcuje jeho rozvinuty

priemer v IVC. Skrétenie na koncoch rozvinutého fiftra a prislusné dizka filtra sa uvédza v prilozenej tabulke Il

Poloha rozvinutého filtra v IVC sa dd urcit zvolenim bud'stredového bodu (t.j. axidineho stredu), alebo jedného konca

nerozvmutehn ﬁltra ako referencnehc bodu Kedjef filter: rumiestneny s pouitim stredového bodu nerozvinutého filtra ako

pu\oha Ked e filter umiestneny zvolenim jedného
iného bodu, koniec rozvinutého filtra sa posunie (t.j. dojde k skréteniu filtra) smerom

K
kaxiéinemu stredu.

Tabulka II. Dizka filtra vzhladom na priemer IVC
Dizka nerozvinutého filtra = 67 mm

Priemer IVC (mm) Dizka rozvinutého filtra (mm) Skrétenie filtra na kazdom konci
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
2 56 55
30 54 6,5
Pomamka Uvadzané hodnoty dlzky filtra a miery skratenia si len priblizné.
1. Ak cheete filter uvolhit, obturdtor udrziavajte vo fixnej polohe a tahajte zavédzac dozad! bturétor (obré. B).

22. Uistite sa, Ze filter je iplne uvolneny a rozvinuty.
23, Ked'savyberatelny filter OPTEASE® rozvinie, vyberte obturator zo zavadzata puzdra.
24, Pred ukoncenim zakroku vykonajte kontrolnd RTG snimku dutej Zily.
25. Poklal alje k||n|(ky pnpns(ne Vybrat zavadzat puzdra, stlacte cievu nad miestom vpichu a pomaly zavédzac puzdra vytiahnite.
26. iy 2lvidujte.
Poznamka: Po pouziti mozu zavadzacia stiprava a baliace materidly encidlnu bi
Manipuldcia a likvidacia sa musia riadit zauzivanou lekarskou praxou a prislusnymi lokalnymi, celostétnymi a federalnymi
zakonmi a nariadeniami.

vill. iéané é [¢

Opdtovne vytlahnutelny ﬁIterOPTEASE® neho\ skumany na dlhodobi implantaciu a mun sa vytiahnut do 12 dni po
zavedeni.

é pomacky é na vybratie ého filtra OPTEASE® sij uvedené v tabulke Il nizsie.
Navod na pouitie (IFU) na vybratie vyberatelného filtra OPTEASE® je scastou balenia vyberacieho katétra Cordis OPTEASE®.

* Ethiodol a Lipiodol sti ochranné zndmky spolocnosti Guerbet S.A.
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Tabulka ll licané pomécky dnne vybrati é PTEASE®
Odporucané pomacky Rozmer Kat.&.
Vyberadi katéter OPTEASE® s 10F, dizka 80 cm 466-C210F
rontgenkontrastnym hrotom
Vodiaci drdt Cordis s hrotom v tvare dltka 260cm 502-455
pismena J EMERALD®
0,89 mm (0,035")
Cordis AVANTI®+ zavadzat puzdra 10F (3,3 mm), dizka 11 am 504-610X
katétra
Stiprava Goose Neck Snare Kit priemer slucky 10 mm, katéter 4F GN1000
priemer slucky 15 mm, katéter 6F GN1500
priemer slucky 20 mm, katéter 6F GN2000
priemer slucky 25 mm, katéter 6F GN2500
priemer slucky 30 mm, katéter 6F GN3000
Vsetky s dizkou slucky 120 cm a dizkou katétra 102 cm
e ziruky a0 pravnjich prostri PSS
yritane (ok Gvhodnostina konlaétny icel Spolonost Cordis 22
é prislutnvmi pré 0 ismi. Fiadh 'ba nie le opravnena zaviazat' i Ut

Popisy alebo 3pecifikdcie v tlacenej dokumentdcii spolocnosti Cordis vratane tejto publikdcie sliizia len ako vSeobecny popis
produktu v case vyroby a nepredstavujd ziadnu vyslovni zaruku.

Spolocnost Cordis Corporation nebude zodpovedat za ziadne priame, nahodné alebo nasledné skody vypljvajtice z opatovného
pouzivania tohto produktu.

bbarapcku
CTEPWIEH. CrepunusupaH cras etunenos okcug. HenuporeneH. PeHTreHoKOHTpacTeH.
(CAMO 3A EAHOKPATHA YNIOTPEBA. HE CTEPUIU3UPANTE NOBTOPHO.

I Onucanue Ha ypepa

BpewmeHHUAT exa kasa gursp OPTEASE® (pemenen GunTbp) Ha Cordis e npenHasHaden 3a nepkyTaHHo BbBEXAaHe Ha
BPEMeHeH BeHa kaBa UATbP B A0NHaTa BeHa Kaga (IVC).

CamoueHTpUpaLuaT ce BpemeHeH dunTbp OPTEASE® e nasepHo u3pa3an 0T TPbOUKa OT HIKeA-TUTaHOBA CnaB (HUTMHON).
TIpOKCHMATHITe 1 AMCTaHUTe KOLIHIKY Ha BpeMeHHNA duTbp OPTEASE®, KoWTo ce CbCTOAT oT OMopHM efleMeHTH

B KOHQUrYPaLWA OT WeCT AUaMaHTeH GOPMH, Ca NPefHa3HaYeH 33 ONTUMANHO YNaBAHe Ha Cbcupely. KowHuuknTe ca
CBbP3aHI YPE3 WiecT np: DHUt enemeTa. B Kpaii Ha onop e HaMWpa eANHIdeH pes oT
uKcupaLyy 3b6uN. Te3n 3661w, NPeaHa3sHAUEHH 3 QUKMPaHe KbM CTeHaTa Ha (b3, PEACTABAABAT NPOLBKEHNA Ha
YcnopeaHuTe 0nopHM enemeHTu. [pi KayaanHuA Kpail C KOLIHIKA 11Ma LIEHTPANIHO Pa3ionoKeHa Kykidka, KOATo 11038071ABa
W3BAX/AHETO Ha GWNTHPA upe3 npumKka (purypa 1).

1. (BUTMAT GUATBP € FbBKAB 1 nn(mm paslUmpeHitaA (v Auamerbp npu pasrbBae B IVC. Mpy pasrbBane GUITbPLT Npesasa

HacoeHa HaBbH pajan
Craﬁunnccr BpemeHHuAT: ¢vmrbp OPTEASE® e npeanasta Kato
0ATBP) M

KDMH"EKTbT 33 BbBEXAAHE (e CbCTOM 0T TPBOMYKA 33 CbXpaHeHUe Ha QUATBPA, MHTPOAIOCEp Ha Ae3une Ha KaTeTbp BRITE
TIP® Ha Cordis c pasviep 6F (2,0 MM BbTpeLUeH AuameTbp) (WHTPOAKCep Ha Ae3ne), aHrHorpagckit Cb/0B AAaTaTop ¢
0TBOpPeH KpaM (CTPAHNYHU U3XOAN U 1BE PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepHU NIEHTH Ha pa3CToAHne 30mm (OT Kde ao Kpdvl)
KaKTo 1 00TYPaTop C MapKep 1 U3AATHHA 32 3aKPENBAHE Ha TPBOUYKATA 3 ChXPaHEHNe.
AHTHOTPAQCKIAT Cb10B AUNATaTOP € fIpeAHa3HaveH it 3 OCUTYPABAHe Ha aHTUOTPadCKa BII3Yanu3aLyA U AMHEIHO U3MepBaHe
Ha IVC B CbueTaHue C BbBeX/IaHETO Ha PEHTTeHOKOHTPACTHY BeWecTBa.

YpaTopeT CnyM 3a Ha GUITbPa 0T TP 32 ChXpaHeHme B Ha [1e3uneTo 1 3a

unTbpa npes Ha Ae31NeTo 40 MACTOTO Ha UMAAAHTUpaHe. (BUTUAT GuATHP ce AOCTaBA

B ACTMACOBA TPBOUYKA 32 CbXaHEHME, KOATO e 3aPEX/1a KaTO CUCTEMa B XeMOCTaTHIHaTa Kilana Ha MHTPOZIocepa
Ha fieunero. TybGuuKata 3a CbxpaHeHue e MapkupaHa C LIBETHI CTPENIKiA 1 TEKCT (GemopaneH: 3eneHo; lorynape/
(TpenKaTa Ha XenaHoTo MACTO 3a OCTHA COY KbM

XeMOCTATUYHaTa KNana Ha MHTPOAI0CEPa Ha Ae3ieTo.

[IbmKkviHaTa Ha KOMNAIeKTa 3a BbBEXaHe, NPenopbyMTeNHaTa AbMKIHA 1 AUGMETP Ha BOAAYA U NPENOPBYNTEHATE MeCTa
33 BEHO3eH A0CTBN (a NpefCTaBeHy B Tabnuua l.

Tabnuual.
Karanoxen W3non3Baema AbMKMHA HA pesune i dekn copoB
Homep BRITETIP® (cm) unaratop (cm)
466-F210A 55 66
466-F210B £l 101
Karanomen NpenopbuuteneH soga4 TpenopbymTenky MecTa 3a BeHoseH
Homep Momxuna (cm) [Auamersp (BHTP.) AocTbn
466-F210A 150 0,89 Mm (0,035 MHua) (OemopaneH U lorynapes
Kar. Ne 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0.035 uua) (OemopaneH, lorynapeH 1 aHTekybuTanen

Kar. N 502-455

Wsternae Ha Bpementua gunrbp OPTEASE® e Bb3M0XHO camo upe3 GemopaneH BexoseH 4ocTbn (Bwxe pasaen Vill,
Tabnuualll).

II.  Mokasanua

BpementuaT urbp OPTEASE® e np 12 e v3non3Ba 3a Ha em6onus (PE) upes
nepKyTaxHo noctagaHe B IVC NPy NaweHTH, 32 KOUTO e CYNTa, Ye ca C BICOK pHcK oT PE.

AHTMOTPAQCKIAT Cb30B AWTaTaTOP € fIpeHa3HaveH 3a OCUTYPABAHE Ha AHTMOTPA(Cka BU3yaN3aLIs M NUHENIHO U3MepBaHe
Ha Cb/0BaTa CUCTEMA B CbYeTaHHe C BbBEX/IAHETO Ha PEHTTRHOKOHTPACTHH BellIECTB BbB BeHa KaBa.

Il MpoTuBonokasanua

Bena KaBa QunTpy He TpAGBa Aa Ce IMNaHTVIpaT npw:
TTauvieHTyn C pUCK OT cenTitua embonuA.

« TauveHTy C HeKOHTPONVPHO UHQeKL03HO 3a6onABaHe.

« MNMauvent c samerbp Ha IVC, no-ronam o 30 Mm.

o Tauventy,

NauwenTin ¢ 13BeHa (BPBXYYBCTBUTENHOCT (unTbp OPTEASE®,

HaMa H3BeCTHY MPOTUBONOKa3aHKA 32 yoTpe6aTa Ha aHTIOTPAQCKUA CbI0B AUNaTaTop.

IV. TMpepynpexnenus

«  Toaunpopykr ,‘m patHa ynoTpe6a. Toii H 1a bba N0BTOpHa

nep ynotpeba. losTopHata ynotpea Ha To3u npouyn BKMOUUTENHO
aieq ncsmpua o6pabotka w/ww nogTopHa mpmnmsauwl, Moxe fa Hapyum CTPYKTYPHaTa LUANOCT, KOETO ia fioBeze fio
0ICTBOTO ¥ 710 3ary6a Ha BaxHa UHOOPMALIMA OTHOCHO

yno‘meﬁm/oﬁosnaqeuum, a0 BCI4KO T0B2 npencraBABa no‘renuuanen PHcK 32 6€30MaCHOCTTa Ha NaljieHTa.

«  Owirbpbr3a PTEASE® e e u3cnefiBaH 3a TpAGBa Aa Gbae oTCTpaHeH B
pamKuTe Ha 12 aHm cnepy nums)wm

. dnTbp OPTEASE® P L0CTH.
Ce3BbpLIBA upes KaTeTbp 33 vmemnne OPTEASE® Ha Cord 466-(210F) u npenop
npuHaanexHocty (Burkte pasgen VIIl, abnuua ll). Tezm npmﬁnpm M3M0/13BaHN 33 U3TErNAHe Ha GUATHPa, He ca BKAI0YEHN

urbp OPTEASE®. MHcTpyKumuTe 33 dunrbp

0PTEASE® (e CoIbpXaT B ONAKOBKaTa Ha kateTbpa 3 wsternae OPTEASE® a Cordis.

. THO BELLLECTBO Npe: Cb/10B AMnaTarop, it
HOMMHHHHO Hanaraxe o7 800 ¢yu1a HaKB. WH. YBepere ce, ue (e V131071382 (BbP3BALLIA MHIA 32 BUCOKO HarAraHe.

.« Cney [ poueaypa, 3a ypeanpes

¢unn>pa, MoXe fa Gbjje Bb3npenATcrBana.

« BpemeHHuaT G OPTEASE® ce npesocTasA B CBUT B, B IMACTMAcoBa TPbOMuKa 33 CbXpaHeHMe, yKa3Ballia npauHata

MOpaneH i focTbn. Hukora He:
uzsaneu UATHP B TPb6HUKaTa 32 CbXpaHeHHe, Thil KaTo ToBa MOXe A2 A0BEAe f10 HeNpaBINIHA OPUEHTALWA
3a 10BN, Hukora He P CTHYHO) GunTbp B TpbOMUKaTa 38

prauewwe Thil Karo T0Ba MOXe fia dop B cvorsercraue ¢
ToBa Cordis H 732 KaKBUTO U J myuamum wmnoc WIH Pa3XOW, B Pe3yITaT Ha
nam\)pum‘u M10CTaBAHE Ha BPEMEHHNA GUITBP ! 0PTEASE® BIVIACTMACOBATa TPbOUYKA 32 ChXpaHeHwe.

. dunTbpa npeac BEHa KaBa GUATpHTe. AHaToMUUHM 06nacTh, KouTo
Cb3aBar TOuKM Ha w.rhpa (Hanp. pasrbBake NPy BPbX Ha CKONO3a,

Gb6p TUYMU WA IOCTa p 0CTe0MT), Morar Aa AonpuHecar

32 CHyBaHe Ha HAKOTA o o dwbpa. Bee nak ¢ i NOCeACTBIA OT
CuyMIBaHE Ha GWITHPA Ca P

«  BpemeHHuAT puiTbp OF‘TEI\SE® TpAbBa neKapu, 3
JVarHOCTUYHY 1 Nepky TEXHYIKI, Hanp. MOCTABAH dwpu. B cboTetcTBUe C ToBa
Cordi T3a KaKBUTO 1 A2 6110 Mpekit vt noc WU P3O B DE3YITTaT Ha u3non3BaHe Ha
MIPOYKTa T HeoGyueH nepconan.

« Jlnua canepr 1-TUTaHOBA CTTa (i ) MOTaT 52 NPOABAT EPTU4Ha PEAKUMA KbM T3 MMIUTZHT.

- M dunsp OPTEASE® npn y dunTbpa MoXe A3 A0BEE 210 YCTOKHEHHA.

« Xoparacanep: HUKeN MOFaT a nioflyuar anep! bM

Mpeanasxu mepku
CoXpanABaiiTe Ha XN1aiHO, TBMHO, CyX0 MACTO.

=

noBpeseHa.
Npe/ NocoyeHata Aata Ha (POKa Ha FOIHOCT.
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«  Hectepunu3upaiite noBTopHO 4pe3 kakbBTo M Aa 6o Apyr meToa. He unaraiite Ha Temneparypa Haa 54 °C (130 °F) 3a
KaKbBTO 1 2 610 TepHop oT Bpene.

. BpeMeHHWIT unTbp OPTEASE® e 13nuTaH 1 0KauecTBeH 33A1H0 C pesoc ™.
CTV MOXe £ 10BEfe A0 YCTOKHEHHA npoueaypa.
. " faeeran ot npeyc

NpUYMHaT, NPEAV £1a IPOIbIXHTe. |
Wudopmauma 3a 6esonacnoct npu MRI A
MauveHT c Bewa kaga dunrbpa OPTEASE® moxce Ge3onaco Aa Gbfe ckaHupaH npu CieAHuTe yanosia. Hecriassanero Ha Tesit
YCTI0BYA MOXKe /12 fI0B/IE 710 YBPEK/IAHE Ha MaljeHTa,

Wi ¢ D Ha YCTPOICTBOTO Bena kaea ¢untbp OPTEASE® Ha Cordis
HomuHanHu CTofiHOCTI Ha CTaTUYHO 15u3,0T
MarHutHo none (T)
MaKcumanen rpajueHT Ha 25T/m (2500 rayca/cm)
npocTpancTBeHoTo none (T/m) u (rayca/cm)
PY Bb36yxaane Kp (CP)
Bup PY cnupana 3a npepasake Cnupana 3a npeaasake 3a ANOTO TANO
PY cnupana 3a nnony 3arnasa
Bug PY cnupana 3a nonyyasaxe Moxe na 6ba BCAKa CNUpana (amo 3a nonyyasake
Makcumanna cneunduya norbaxara 4,0W/kr

MotHocT 3a yanoto (W/kr)
OrpaHuyeHnsi BNPOABAXUTENHOCTTAHA | 15 MUHYTU NOCTOAHHa PY (ceKBeHLyA unu nopeHut cepun/

CKaHupaHe CKaHupaHe 6e3 NpeKbCBaHNA), NOCTEABAHO OT BPeMe Ha 3UaKBaHe
0710 MUHYTU, aKO TOBA OTpaHMyeHme Gbjie JOCTUTHaTO
AptedakT B MR u306paxenne HanuumeTo Ha To31 MMNNAHT € NpeaU3BUKaN0 apTehakT B
9Immnpn

TPajineHT-exo nyn(oBa cexkBeHuya 3,0 TMRI cucrema.
AKO He € BKAI0YeHa UH(OPMALIUA 32 KOHKPETEH NapaMeT b, HAM YC0BIA, CBbP3aHH CTO3U NapameTbp

VL. YcnomHenua

Tpoueaypw, M3nckBaLLy nep TeXHVIKI, He TpAGBa fa OT NIeKaph, KOUTo He

Q@ ﬂDﬁpE 3an03HaTH C Bb3MOXHHUTE YCIOXKHEHHA. YenoxHeua morar 13 Bb3HUKHAT BbB BCEKM MOMEHT N0 Bpeme Ha
npouefypara.

Bb3MOXHUTE YCIOXHEHIA 110 Bpeme Ha BKNI0YBaT, P 10 CnepjHuTe:

©  Bb3flylHa embonus,

* XeMatom Ha MACTOTO Ha NyHKUWATa,

* HenpaBUHO PasnofiaraHe Ha GuTbpa,

. HENPaBwIHa OpUeHTaLMA Ha QUITHPa,

« nephopaLlyA Ha CTeHaTa Ha KBOHOCHHS Cbfl,

« OrPaHUyaBaHe Ha KPBOTOKA,

. K34 Ha MAITbK CbAl,

+ [wCTanHa emBonuaups,

o WHOeKuuA,

* pa3KbCBaHE Ha MHTUMATa,

«  (uynBaHe Ha puITbpa,

«  obpasyBaHe Ha TpOmO.

AKo QUATBDBT He Gbjie OTCTPaHEH B p 12 pHn cnepy AATOCPOUHN YCOKHEHIS,
CBbP3aHH CUMINNAHTIPAHETO Ha GUNTbPa, BKNIOUBAT, HO He Ce OTPaHWYaBaT A0, CeHUTe:

« 3anywsaHe Ha wITbpa,

. GunTbpa Ha CTeHata

* MUrpauws Ha uiTbpa,

©  CuynBaHe Ha GuiTbpa,

«  peuuavsupaLLa 6enoapobHa emBonua.

(uynBaHeTo Ha GWITBPA NPe/ICTaBAABA Bb3MOXHO YCTOKHEHHE NPU BeHa KaBa YUATpYTe. AHATOMUYHM 06nacTh, KouTo
Cb3jjasar ia punTbpa (Hanp. pa3rbBaHe NPy BPbX Ha CKOM03a,
NIpUNOKPUBAHE Ha EAUH 0T Gb6OpeyHuTe OCTUYMY NN NOCTABAHE B 6nw30cr A0 NIpeLUneHer 0CTe0UT), MOraT Aa AoNpUHecaT
32 CyNBaHe Ha HAKOIt OT OMOPHMUT efleMeHTH Ha uTbpa. Bee NaK CboBLLIEHIATA 32 HeXenaHH KIMHUYHI NOCTIeACTBUA 0T
CuynBaHe Ha UATHPa ca pefki.

Wsrernane Ha spevientia dwirbp OPTEASE® va Cordis npn [ YCOKHEHA.
Vi 3a Ha punTbpa
1. M;ﬁepere MOAXOAALLO MSACTO 33 BEHO3eH A0CTbA.
n0- 1 lecHoC Thil ubpa Moxe
it p nesonpauek nonxon npm YCyKaHil CbjjoBe.
2. I KOBK TepUIHA TeXHMKA.
3. OrcipaHete Bb3ayxa Ha pe3 np: [ pasTBOp W
MO/XO/ALL| U30TOHMYEH PasTBOp.

4. BKapaiiTe aHrIorpakA Cb/l0B AUnaTaTop npe3 XeMocTaTuuHara kiana Ha WHTPOI0CePa Ha AE3NETO, Karo ro
MIPUTUCHETe B KOHEKTOPa, 0KaTo wpakke (Gurypa 3). TIpomuiiTe C xenapuHU3upan Gu3ionoruieH pasteop win
MOTYOAALL H3OTOHINYEH Pa3TEOp.

5. Mpenop BOAAY cJ -06paeH BpbX 0,89 Mm (0,035 uiua) EMERALD® Ha Cordis 32 Bbeexane
Ae3uneton Cb/10B AUNaTaTop. ﬂ'bﬂ)KVIHdTa 1 MAKCUMaNHKAT AUAaMETBP Ha
MPENOPLUMTENHIA BOZaY A MOCOYEHN a Taﬁnwua I
6. BuBeger b/l NOCPE/ICTBOM ACMTHYHA TEXHHKA.
700 i 3 K
i (b, CTO.
8 K
fe3weToC 108 Cbfi08aTa GACTeMa.MTpexapaiire GACTemara CUHTPOiocepa
Ha, C
TevanpesT b (Qurypad).
9. P THIA BPbX Ha TIEHTH H
P KaBa, nofl 616pe 3 3 npernea Ha IVC.
10.  OrcTpanete Bop
1. Onpe,qeneTeaMaMe'rhpa Ha ONHaTa BeHa Kasa npu TOHa it 66 a,
KOHTPACTHO BellIecTB dekuA Coios TeHTH Kam

OpueHTUp. Pa3CTosHUETO MLy ABETe Mapkepuu TIEHTH, OT Kpail A0 kpai, e 30 M.

Brumanme: He n3non3saitre  kontpacthue Betujectsa Ethiodol wnm Lipiodol*, wnw fipyrvt nog0BHu Ha TAX KOHTpacTHU
BELIIECTBA, KOUTO CH/Tb{IKAT KOMIOHEHTHTE Ha Te3i areHTH.

BHumanue: He HaasiLuiasaiire 800 yHTa Ha KB. UHY, KOTaTo UHIKEKTUpaTe Ype3 aBTOMATII|eH UHIKeKTOp. YBepere ce,
e & H3NOT3E BP3B2LLA M 31 BHCOKD HaTe,

12. paitre Boj fesuneno 0B IVC.
13. CbAioB Ha ie3unero, kato ocBo6ozy
npbcreu npu KOHEKTDP& (Qwrypa 5). Vsrernete aHrorpagckia Cbo qwnaratop.
YBPEXK P Ha fesinero, it P
i 108IVC.
Ha CTaBeH p patop,
Koumo ga n(wn,p»(aT CTeHaTa Ha KaHionara.
14. 3a /1a orcTpal Bb3/yX.
15.  (nopen u3bparoro M)KTD 32 BEHO3eH /10CTBN onpezienteTe Koit Kpait Ha TPbOUUKaTa 3a CbXpaHeHue (ChbpaLLa ¢Mm‘bpa
12 e I0CTaBU B XeMOC Ha ie3neTo. Tosa e yKasaHo KN
TeKcr (¢ 3 1o BBXy TPHOUIKaTa 33 ChXpaHeHHe. Cmperrkama Ha
16.  Tocraete NoAXOAALLIMA Kpail Ha TPbOUKATa 3a CbXpaHeHHe (CbAbPXKALLA BpeMeHHIA ¢Mmp 0PTEASE®) KDI!KDTO e
EbIMOKHO N0-HaBLID TaTHuHara knana a (Qurypa 6A/B).
17. dunrbpas [ie3Mnero, /paTopa npe3 Kpas Ha TpbouuKaTa 3a
CoNpaHeHHe, A0KATO BT fiobpe neswiero.
18. 3 /3 Bb3(TaHOBITE XeMOCTa3aTa, u3Ternere prﬁmukam 3ack XemOCTaTUYHaTa Knana Ha Ha
Je3unero. TpbBiukara3a c QuKcupa npit Kpa ¢ p Katoa
u3gaThHara (¢vrypa 7A/B).
19. 1 na dunTbpa, fokato p: Xemoc Ha
Ha feanero. T , de QUATBPET € MpH JC i ne3nero,
V3UAN0 B MHTPOZI0CePa Ha Ae3uneTo (purypa 7A/B).
A npobnem: uirbpa AOCTBN MPe3 yCyKaH Cbfl,
npeyc uaTbpa npe/y M3BYBKaTa, Ha [1e3uNeTo, 3a
Mssvlskara e/ KOETo NPO/TXKETe C NPJIBIIKBAHETO Ha GUTbpa.
20. Pa3rbBaHeTo) Ha T KoHTpon (¢urypa 8A/B).
Hpenw na ocgobopuTe BpEMEHHMﬂ urbp 0PTEASE® or mHTpcAnxepa Ha IE3WNETO, Ce YBEpeTe, ue:
a. ICTO Ha GWITPA B A0 MACTOTO Ha GUATBPA He € NPaBILTHO,
O3ULHOHHPalTe OTHOBO VHTPORIOCEPa Ha fe3nero;
b. kyKnukara i A Qwirbpakee
NPaBWIHA, OTC (co ) (CTemara.

fe3We N TpLO CoXpaHeHiIe CQUITB.
3abenexka: [[bmkiHara Ha pevexHna dwirsp OPTEASE® g cairmo, HepasrHaro nonoenute e 67 M. NTpy ocBoboxasare
or o i e parbea. Py

e & nTHpa.C dnmbpaenpenc durypa2.

A QUi BICG
pasrbHamaA ¢wmp M CoOTBETHATa JDKIHG Ha Mrrbpa CanpesCTaBeHi smﬁnwua II.

* Ethiodol u Lipiodol ca Tbprocki mapky Ha Guerbet S.A.
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Mo3uyweATa Ha pasr [ "bp BIVCmoxe PeTe (PeAHaTa T0UKa (T.e. AKCAANHIA LieHTbp)
it TouKa. Koraro unrbpbr P
CpepHaT: ¢wn'b Karo TOUKa, PefiHaTa TouKka Ha pazr QUATB HAMA
nace npoMeHu Korato punTbpbr it
TOuKa, KpaAT Ha Pa3roHATHA WITB L Ce PEVECT (T, CbCABaHE Ha GAITHPa) Kb aKcanA LeHTBp.
Ta6nmua Il. Abmknna Ha GunTbpa cnopen AnameTbpa Ha IVC
AibmKuHa Ha HepasrbHaT uaTbp = 67 MM

Avamerbp Ha IVC (mm) [AbmKuHa Ha pasrbHaT GuATHP (KkbcABaHe Ha GUATHPa NPY Beekn
(mm) Kpaii (Mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
2 62 25
n 61 3
2% 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 65
336!"9}!(!(3 anﬂ(TﬂBEHMTE CTOVHOCTH 33 AbMKIHA U CKbCABAHE HA ¢vum>pa @ I'IPM61|M3MT€I|HM

a parop MACTO, € Ha fleanneto
obpatHono oﬁrypampa lWrypa 8A/B).
22. YBepeTe e, Ye QWITBPBT € HABIHO 0CBOBOAEH 1 PasrbHaT.

23. Cnen Kato GubpbT OPTEASE® 6bae pasrbHar, otcrpal patop: Je3unero.
24, KaBOrpama, Npesu fa
25. Orcrpa Je3unero, BbPXY (bjia Hajl
Mﬂcmm Wa yHKLUAATa, 8 e T0Ba H3TeTnere GagHo WHTPORIOCepa a nezwmo
26.
(nep; KOMIVIEKTBT 32 BbBEX/]: 1 npeficTaBnABat
c1.b TAXU TpAbBa
CTHI, [TBPKaBHI 1
VIIl. Mpenop npuGopw, 3a Ha dunTbp OPTEASE® Ha Cordis

Ounrbpur 3a usrernane OPTEASE® He e 3ceasaH 3a NPOILIKMTENHO IMINAHTUpaHe 1 TpAGBa Aa Gb/ie OTCTpaHeH B pamKiTe
Ha 12 vt Cnefi nocrasAHeTo

TpenopbuuTenHiTe npuGOpH, HeoBXoAMMH 32 M3TernAHe Ha BpemeHHIA GuTbp OPTEASE® Ha Cordis, ca nocouern 8
Tabnuua Il no-gony.

VHCTpyKUWUTe 3 M3TernAHeTo Ha BpeMentia pnsp OPTEASE® ce Cobpiar B onakoBKara Ha KaTeTbpa 3a U3ternike

OPTEASE® Ha Cordis.
Ta6nuua lll. Mpenop: npubopu 3a $unTbp OPTEASE®
Mpenopbuutentu npuéopm Pazmep Kar. No
Katerbp 3a u3ternsane 0F, 80 cm bmkmHa 466-C210F
OPTEASE®
CEHTTEHOKOHTPACTeH BPBX
Bouap ¢ J-06paseH BpbX 260 M bMKIHA 502-455
EMERALD® ka Cordis 0,89 M
(0,035 uHua)
WHTpoaiocep Ha pe3une Ha 10F (3,3 Mm), 11 cv rbmkia 504-610X
katersp AVANTI®-+ va Cordis
Komnnex 3a npumka Goose Neck 10 MM ZiMameTbp Ha npuMKara, 4F Karerbp GN1000
15 MM iMameTbp Ha NpuUMKaTa, 6F Katerbp GN1500
20 MM AuaMeTbp Ha NpUmKara, 6F KateTbp GN2000
25 MM AMaMeTbp Ha NpumKara, 6F kateTbp GN2500
30 MM auameTbp Ha npumKara, 6F kateTbp GN3000
Banykm ¢ sbmkiHa Ha npumkata 120 cv i IbmkmHa Ha KateTbpa 102 cv
IX. rapaHuua 1 orp: TTa
H Ho 6e3 1a ce orp KaKBaTo U aa
T T ordis,
NINCTOBKA. TOATENC die T i
H 6
P!
Cordis CKaKBoTO M P p K.
wn B puani Ha Cordis, B T30 NIUCTOBKa, Ca NPe/iHa3HaueHH amo

32 0610 ONVICaHUe Ha NIPOYKTa KbM MOMEHTa Ha NPOU3BOICTBO U He NPE/CTABNABAT H3PHUHH rapaHUuH.

Cordis Corporation He HOCH 0TTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 A2 610 NPeKM, CNyuaiiHy WK NOCNEABALLIN BPEM B Pe3yATaT Ha
TIOBTOPHa ynoTpe6a Ha NpoayKTa.

Pycckmin

CTEPUNBHO.

TOMbKO ANA OA BOIO UC B’ CTEPWITU3ALINA 3ANPELLEHA.

I. Onucanme ycrpoitctBa

W3Bnexaembiii kaBa-GunsTp (u3Bnexaembiit gunstp) Cordis OPTEASE® npenHasayeH Ana upeckokHoM AOCTaBKM
M3BNIEKAGMOr0 KaBa-QUIbTPa B HUbKHiot nonyio Bexy (HIB).

&Mouempwpymmmm u3enekaemblit GunbTp OPTEASE® u3TpyGKN (HuTUHONA)
METO/0M Nla3epHoii oﬁpaérm(m nanc p: ¢uneTpa OPTEASE® cocronT u3
LecTy pacropok 3axBara rp0M6oa Kop3uHbl coepuHeHbl

LWCTbH0 NPAMbIMU PacnopKami, Ha KpaHMaﬂbe\X KOHLIaX KOTOPbIX UMEETCA O/IMH PAA QUKCUpYloLLWX 3y61408. 3T 3y6uibl
NpeHa3HaveHb| 1A GHKCaLM GUALTPA B CTeHKe COCYAa M ABNAIOTCA MPOAOMKEHUAMI NapanenbHbIX pacnopok. Ha
KayAAbHOM KOHLIE KOP3itHbl 10 LIEHTDY HaXOAWTCA KpIoYOK, 61aroAaps KOTOpoMy GIIBTP MOXHO U3BNIeKaTb C NOMOLLIbI0
et (pucyHok 1).

B cBepHyTom CoCTORKMM unbTp ﬂslmeml THGKIM, a NOCE PaCKPBITUA B HIDKHe TI0710i BEHE OH YBRAMYUBAETCA B AMAMeTPe.

p: eHbI panmanbuo Hapyxy ycunue
MTaKUM oﬁpazum uﬁe(neqmmu M YCTOIYMBOCTD. 1p OPTEASE
npeHa3Haye AnA NPOGUIAKTIKM SMBOTMM N1eTOUHOM ApTepUM NyTeM 33K TPOMGA B HibKHeit nonoi et

Habop anA BBeaeHIA cocTonT U3 Tpy6KI ANA [ 1A KaTeTepa 6F i

Avamerp 2,0 mw) Cordis BRITETIP®, aHmorpachuetmro cccynucmro WNaTatopa C OTKPbITHIM KOHLOM, ﬁokowmm
OTBEPCTUAMM 1 [JBYMS PEHTTeHOKOHTPACTHbIMY MapKepaMyt Ha paccTosHin 30 MM (0T KOHLa 70 KOHUa), a Take 06TypaTop ¢
MapKepoM 1 TPyGKOI 1A XpaHeHHA C KpenexHbIM orpaHuuuTenem.

AHrviorpaduyeckuii CocyancTbIi unatatop Takxe np ZANA aHruorpad! i W NIMHeiiHoro
U3MepeHIA HiKHell Nonoit BeHbl Npit BBEAIeHUN P THOTO BelLeCTBa.

06TypaTop CAYXUT 1A NPOABINKEHYA GUNLTPA U3 TPYGKM 1A XDaHEHUA B UKTPOLIbIOCE U Yepe3 UHTPOAIOCEP K MecTy
VIMNZHTaUAN. QUWIETP B CBEDHYTOM COCTORHMM NOCTABAETCA B IIACTUKOBOTI TDYGKe AA XpaHeHA, KOTOpa B BT ACTeMb
3aTPYKAETCA B FeMOCTaTHYeCKii KNanan WHTPOLblocepa. Ha rpy6Ke nrm XPaHEHIA HaHeCeHb| LIBETHbIE CTPEAIKN 1 TeKCT

(6eipeHHbI — 3eneHb, ApeMHblii / (Crpenka
TpeByemoro MecTa J0CTyNa yKa3bIBAET Ha remoCTaTUIeckitit Knanau mmpuubmcepa
[lnuHa Habopa AnA BBeAeHMS, IMHa 1 ) P aTaKxe Mecta
BEHO3HOT0 J0CTYNa yKa3aHbl B Tabaue |.
Tabnuual.

Homep no JAnuna il TOro

Karanory uKTpopblocepa BRITE TIPS, cm [wMnararopa, ctm

466-F210A 55 66

466-F210B 90 101

Homep no ] mecta

Karanory Anuua (cm) [Avametp (nioitmbi) AocTyna

466-F210A 150 0,89 mm (0,035 atoiima) beaperHblit 1 ApeMHbI

Ne o katanory 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0,035 atoiima) benpenHblit, ApeMHbIit 1 aHTeKyGUTaNbHbIi

Neno kar. 502-455

W3enexaembiii unbrp OPTEASE® n3snexaetca Tonbko u3 Mecta Geripertoro goctyna (cm. pasaen VIll, Tabn. ).

II.  Mokasanua

Wsanexaembiii gunbp OPTEASE® nokasak 41 IpoGHAaKTUKM 3MGONIN NerouHOii apTepitn M BBOAWTCA UPECKOXHO B
HIKHIOK NONYI0 BEHY NauneHTam, NoABepKeHHbIM BbICOKOMY PUCKY pa3BMTMﬂ ZMﬁﬂlMM TNIeroyHoit apTepVIVI
AHruorpaduyeckwii CocyauCTbIii Junaratop npeay ana [

COCYAUCTOl ceTw mipn BBE/CHMI 0 BELLIECTBA B HIKHIOK 110710 BeHY.

Il Mpotusonokasanus
He cneqyeT uMnnaHTpoBaTh GUALTPbI ANA HIDKHeH OO/ BeHbI B CMEAYIOLLUX CyasX:

. L 30 mm;

m
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Pycckuit
« NalueHTam, KOTOpbIM NPOTUBONIOKA3aHb! NPOLIEAYPbI 110 PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTpOAEN;
o " ®
. TBUTENHOCTE ¢unstpa OPTEASE®.
Kua pa yavcroro HeU3BECTHbI.
IV. Mpepynpexpenuna
« Tonbko, M0BTOPHO C B it
P 0Barb. [l PHOiA MoXeT
npUBECTUK CTHOCTI aTakKeKy ]

MHQOPMALLIU A7 UCTION530BAHUA, 4TO CTABHT N0/ YTPO3y Ge30NacHOCTb MaljeHTa.
«  V3Bnekaemblil punbtp OPTEASE® e 13yYanca Ha NpeAMeT BO3MOKHOCTH AONTOCPOUHOI UMMNAHTALIN U OMKEH
ObiTb M3BNEYeH B Teyekme 12 ﬂHEVI nocne paéMELI.lEHME
¢usTpa OPTER!

. it poctyn.
KateTepa AnA 0PTEASE® (Homep o Karanory 466-C210F) n
PeKOMEH/I0BAHHbIX BTIOMOTaTeNbHbIX YCTPOICTB. (cM pazne,n VIIl, Taﬁn III) JlaHHble YCTPOACTBa UNA U3BNEUeHNA ¢wn>1pa He
BKI04eHbI B Ha60p, EAS Hc‘rpyKum P
OPTEASE® ordis OPT
. Mpu i CoCyAMCTBI, it MMANbHOTO
[ABAHIS.
«  Tlocne annamauw ¢wn,1pa MOXeT GbiTb 3aTpy/iHeHa Nloban Tpebyloujan
KaKoro-nn6o yﬂpomtnsa yepes. Wmﬂp
. ¢unbTp OPTEASE® noc D TMKOBOI rpyﬁke LA XPaHEHUA (ykasaHMeM
€00TBTC i Aa Geap: nocryna. H
[ 3aHO0BO B TPYOKY TaK npusec ]
OpUeHTaLyN ANA BbIGPaHHOro MecTa nonyna. He jiTe (YacTuuHo) i unbTp 3aH0BO B TPYBKY
TeK KaK3TO MOKeT o T, CoOTBETCTBEHHO, KonaHyA Coris He Hecer
OTBETCTBEHHOCTH bl Y6biTk B dunbrp:
OPTEASE® B MNACTUKOBON prﬁKE na xpaueum
. i o P
¢mnbrpa BONM3N i, CNOCOBHBIX (Hanpumep, packpi
D ¥ BeH, 0! ), MOXeT
NPUBOAVTS K Pa3pbigy pacniopok. Opy 61 KIMHIYECKUX MOCTIEAICTBUAX
Pa3pbiBa GubTPa NOCTyNaIOT PejKo.
. ji punitp OPTEASE® D AVArHOCTUYECKUMIU 1 upecKomle
METOAaMM, TaKUMu b Beaszuc:

HeceT OTBETCTBRHHOCTH 3 Kakite-IuG0 NPAMbIE Wit KOCBEHHbIE YGbITKI Wil YLLIep6, NpUUIHEHHble BUTIELICTBE AeiCTBIii
HeKBaNQULIMPOBAHHOTO NepCoHana.
Y

. D i HabIogaTb
PeaKUyA Ha JlaHHbIil IMINQHTaT.

. b TEASE® moxeT np

« Yy cannep HIKET MOTYT pasBTLCh u3en

V. Mepbi npeaocTopoHoOCTH
« XpaHuTb B TeMHOM CyXOM NIPOX/IaiHOM MecTe.
H

«+ Vcnob30Barb 40 HCTeYeHHA (POKA FOAHOCTH.

. TI0BTOPHaA C ToGbIMM JicTBUl0 Temneparyp
BbilLe 54 °C (130 °F) 8 Teuetite nioboro nepioza Bpemeti.

. BO3/E/ICTBIA OPTaHI|ECKIIX PaCTBOpUTeNeil.

. Mssnekaembm GunbTp 0PIEI\SE® Gbin HCTbITaH 1 CEPTUQUUMPOBH CO BCTIOMOTATENbHbIMH YCTPOICTBAMI.
YCTPOVICTB MOET PUBORMTD K OCTIOXHEHHAM M (Wit

ueynoanemopmenwomy pezynbrary HpOI.lEﬂyPhl

«  EcmHaniobom stane pepi poueaypy uyc MUYy 10
B0300HOBIEHUA MPOLIEAYPb. |
Wndopmauua o 6esunacunau npuMPT A
Mauventy ¢ BeHbl OPTEASE® p
TIE/lyIOLLIX YCTIOBHiL YCT0BUI MOXET NPUBECTY K TPaBME NaLiMeHTa.
Ha3Banue/naeHTHUKaLMOHHbIe faHHble | OunbTpbi nonoii ebl Cordis OPTEASE®
u3zienus
HomuHanbHble napametpbi cratuueckoro | 1,5Tnu3,0Tn
MarxuTHoro nons (Tn)
MakcumanbHblit NPOCTPAHCTBEHHbII 25Tn/m (2500 Tc/cm)
rpapvenT nons (Tn/m) u (fc/cm)
PY Kpyroas (K)
Tun PY-nepepatovuieit Katywku Hepenammaﬂ KaTywKa AnA Bcero Tena
W NIPUEMHAA KaTyLLIKa AN FON0BbI
Tun PY-npuemHoii Katywki MoxHo Ucnonib308BaTh NloByio KATyLIKY, NPeHa3HAYEHHYI0 TONbKO
AnAnpHema
MakcumanbHas BenuymHa yaenbHoil 4,0B1/kr
nornotaemoi MoLHocTK (SAR) npu
06¢ BceroTena (B/kr)
OrpaHuyeHve NpoaoNXUTeNbHOCTH 15 MUHYT HenpepbIBHOIt mopiauu PY-3xeprun (nocneoBatenbHoCTL
CKaHUPOBaHUA Cepuii/HenpepbIBHOE CKAHUPOBAHIUE), NPU AOCTUXEHMN 3TOT0
npeaena 10-MUHYTHbIV nepepbIB
ApTedakTbl Ha MP-u3obpaxennn Mpu Hanuyum 31010 [ 6
cua MMNYNbCHO/ NOC) ™
rpajieHTHoro 3xa Ha MPT-cucTeme C HanpaxeHrHoCTbl0 3,0 Tn
A apTeakT UMeroLwii np o
9Imm.
Ecnv mHQOpMalLs 0 KOHKPETHOM NapameTpe He BKloueHa B TabnuLLy, 3HauWT, 3HaueHie T0ro napameTpa He
OrPaHMYEHO KaKUMU-NUGO yCOBUAMM.

VI. Ocnoxuenus
ﬂpauenyphl, B KOTOPbIX Tpeﬁyeml MCNONb30BaT TEXHIUKM YPECKOXHBIX BMELUATENbCTB, A0MKHbI BbINONHATLCA TONbKO
BPaYaMHU, 3HAKOMbIMI C BOSMOXHbIMY OCTOXKHEHWAMM. OCTOXHEHNA MOTYT Pa3BHBaTbCA Kak B MOLiecce MPoBe/eHitA
CTBa, Tak U N0Ce €ro
B YMC0 BOMOXHbIX ocnomueum NIPOLAYPbI B TOM YUCTE BXOAAT CeyioLLue:
* BO3AYWHAA MOOMMS;
+ OGpa30BaHHE FeMATOMI B MECTE MpOKORa;
* HenpaBWbHOE MoSULYIOHUPOBaHYE GUNLTPR;
«  HenpasunbHas OpUeEHTALA PUALTPa;
« nepopaumA CTeHoK cocyaa;
« OrpaHudeHIe KpOBOTOKa;
© OKKTHO3A MENKIIX COCYI0B;
+ IMCTanbHa sMBonM3aLNS;
© WHOUUMPOBaAHNE;
© Pa3pbiB MHTUMbI;
. paaphls unbTpa;
0bpa3oBatue Tpom6a.
Ecnm He y6paTb uALTP B TeueHue 12 AHeii NoCne UMNNAHTALUN, TO B YACNO OTAANEHHbIX OCTOXHeHMTL, KoTopble MOryT
Pa3BUBATCA NOCE MMMAAHTALUM GUALTPA, NIOMUMO NPOYEro, BXOAAT CleAyloLuye:
«  obcpykuma punbTpa;
« nephopauma GUNLTPOM CTEHKI HIDKHEN! NONOiA BeHbl;
« Cvelienvie GunbTpa;
«  paspbiB GuibTpa;
© peunavBupylolLian SMBOAMA NeroHoit apTepun.

Pa3pbiB dunbTpa ABNAETCA o ua GUnbTPOB Nonoii BeHbl. Pasmetuiete punbrpa
T if, CNOCOBHBIX 0 IPUME, PAcKpbITUE Y BEPXYLUKY CKONO3a,
160 U3 yct BeH, CTeO(UTa N03BOHKa), MOXKET TAPHBOLMTS K PA3PHIEY €10
OTAETbHBIX PACIOPOK. NOCeACTBUAX (unbTpa nocrynaior peKo.
dunrpa Cordis OPTEASE® MoxKeT pUBOAMTS K OCTOXKHEHHAM.
Vil ii dunbTp:
1. B nocryna.

Tpymearme. (1paBocTopOHHHI LOCTY MOXET GbiTb Gonee npeAnouTITENbHbIM, TaK Kak BOSMOXHO NOABAEHHE
CNIOXKHOCTEiA NPU NPOABIKEHIMN GUALTPA Mo wzamnmcmmy NIeBOCTOPOHHeMY Cocyay.

2. Cobniosian CTepUNbHOCTb, A YNaKoBKM.
3. [l nyTem NPOMbIBKM [ win
U30TOHUYECK/M PACTBOPOM.

4. BsepyTe aHrvorpaduueckwii CCyaNCTbIi AUNaTaTop Yepe3 remocTaTyeckuii KnanaH UHTpoAblocepa i 3adukcupyiite
€ro 3aLLenkoii Ha ajanTepe (pucyHok 3). lpomoitTe ero renapuHU3UPOBAHHbIM GUNONOTUUECKUM WA ZIPYTVM
W30TOHUYECKIM PACTBOPOM.

5. (Toro AwnaTaropa
npoBoaHuK Cordis ¢ J-06pa3Hbin KoHumkom 0,89 M (0,035 ftoiima) EMERALD®. [inia v MakcManbHbiii Auamerp
DeKOMEHZI0BaHHOTO NPOBOAHMKA PUBE/CHb! B TabMLie .

6. BBeawTe KaHIONIO aHTMOTPaQN|LCKOit UTTIbI B g cobmiogan crepasHOCTS.

7. Tepemec , AANA BBEJICHUA. u
Ha MecTe, POBOA ] 1y B COCYA. AKKYp: MecTy.
8. MeCTe, /1Te J1aBNEHMe K MeCTy NpoKona 10 Tex nop, Noka
KM COCYAUCTBIM 6yayT BBECHbI B COCYA. BBeawTe ciCTeMy ¢
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Yaepxusan THKOX A
B P «epc |Manc0()’£l(pM(yNOK4)
9. Bospema MecT THEIE KOHUMK
W MapKepbI xoro co:ynucmrc Junaratopa w»mmm TIONYIO BeHY HIKE IIOUeUHbIX BeH.
10.  Vi3BneKuTe NpOBOAHUK.
m it i it
BEHbI Ny THOTO BELLIECTBA Yepe3 Kl COCYANCTBIN unaratop, noero

12.
3.

14.
15.

20.

MapKepam. Paccroaie oT KOHL2 A0 KOHIIa MEXly f1BYMA MapKepamit COCTaBAeT 30 M,
Npepynpexpenue. He ucnonb3yiie KOHTpacTHble Bewtectsa Imuogon (Ethiodol) ﬂmnmnnnn (Lipiodol) * unm
nipenaparbi, CopiepaLLiie KOMTNOHEHTbI [laHHbIX BeLLIeCTB.

BPEMA UHBEKLWH C: JaBneHua jiTe JaBnexma
Iy . Zj0ii. 06y i [aBTeHUA
B TOBTOPHO. MeCTY B HUKHeii nonoii Bewe.
| IPOBOJIHHK. i CTbl remoc
3aLLENKY Ha p VHOK 5). 1 K COCYANCTbIiA Aunatatop.
iiTe AvnaraTop A0 Tex mop, Moka
KOHUUK WHTPOAbIOCEDa He GyeT HaXOTLCA B TPeGyemom MecTe B Hibeli nonoii Bete.
He ocrasnsitr Bpems 6e3,
KOTOPbIE NOAACPXKMBAIOT CTEHKY KaHIONN.
Bbinonxure 3 PTa, UT0Gb! YAANNTH BeCb BO3AYX.
€ MecTy 1I0C i TPYOKM AN XpaHeHus, ii GunbTp,
0KeH BbiTb NOMELLEH B FeMoCTaTUYeCKuii Knanak 70T KoHely Tpybke A
xpaneuvm LUBETHBIMM CTPEAIKaMM 1 TeKCToM (6 it — 3eneHblli, it i i).
B( TBYIOLLMI KOHew TpyOKM 1A it pnsTp OPTEASE®, Ha
MaKCMabHyio myﬁva B reMOCTATUYECKWii KnanaH UHTpoAblocepa (pM(yNOK 6A/B).
1 TPyOKH [0 Tex nop, noka

QILTD He GyeT HAZEXHO YCTaHOBTH B KaHIOTE HHTPOTLIOEPa.

Iina samauosnenmn TeMOCTa3a U3BAIeKUTe TYOKY 217 XpaHEHIA U3 [eMOCTaTUIECKOro Knanana WHTpogblocepa. Mpi
K 11 pe3 orp parop
(pucyHOK 7A/B)
p dunbTp Ao Tex nop, FIOCTUTHT reMocTaTHyed

0 Ha JMCTabHOM KOHUMKE, HO BC€ eLL{e TIOTHOCTBIO BHYTDM HHTPOAbICepa
(pucyHok 7A/B).
anMe‘lﬂIWIe. Ecm npu M(ﬂDﬂb}DBHHV\MﬂGG’YHH yepes W3BUNNCTBI {(l(yﬂ ﬂpDﬂBM}KeHMEdM"prﬂ lﬂTp‘{ﬂHEND npekparute
p oM.
B dunbTpa i (pM(yHOK
A/B). dunbTp "TEASE® BCnenylolem

a.  Pacnonoxeue QUILTP B HIDKHed M0N0V BeHe ABAACTCA NPaBMNbHbIM. B ciyuae HenpasibHoro
pacronoxeHuA GunsTpa noBTopHO ycmunswe WHTPOAbIOCEP.
6. Kpiouok unbrpa nonoii Bewbl. B cnyvae
pac unbTpa GUNLTPOM BHYTPH HEro 3 Tena nauueHTa
W yTUAUupYiiTe cuctemy. Bo3oGHOBITE NPOLIEAYPY C HOBbIM CTEPUTIbHBIM HHTPOAbIOCEPOM U TPYGKOI AnA
XPaHeHuA C GUILTPOM.
TMpumeyanne. [IniHa uenatkpbrrom W3BNIeKaemoro ¢W|b'rpa OPTEASE® B cBepHYTOM COCTORHIM COCTaBNAET
67 Mm. B dunbrpa A 110 Mepe PackpbITHA.
KoHLibl pnbTpa B paHoii CreneHi A1I0 Mepe Ko dunbTpa.
YMeHblueHue ANiHbI GUIbTPa M0Ka3aH Ha pUcyHKe 2. [InuHa PackpbITOro GUALTPa onpeAenAeTc ero
Pa3BePHYTHIM AUAMETPOM B HitKHell nonoii BeHe. Y Ha KaX /1M KOHLiE pa3BepHyTOro punbTpa
11 COOTBETCTBYHWL{AA AMHA GuAbTpa npuBeeHbl B Tabauue Il.
PacnonoxeHite passepHyToro GUALTP B HIDKHet M0N0 BEHE MOXET ONPEAeNATLCA 110 CPeHeli Touke
(HanpiMep, 0Cu CMMETPUM) WiVt 110 MPUBA3KE K OZIHOMY U3 KOHLOB CBepHyTOro GunbTpa. ITpit ycraHoske
CpeaHeii TOUKM (BEPHYTOTO UnbTp: pesHedi Toukit pazsepuymro
unbTpa He u3MeHNTC. Mpi ycTaHoBKe O/HOTO U3 KOHLI0B (BEpHY
KOHeL| Pa3BepHYTOro GUAbTPA NepemMecTuTCA (13-3a yMeHbLUIHWA ANIMHbI) K LIEHTPY CUMMETPIM.

Ta6nuua I1. CooTHowwEHNe ANMHBI GUNLTPA U AUAMETPA HILKHEI NONOIA BeHbI
[nuxa Hepa3BepHyToro dunbrpa = 67 MM

AvameTp HiKHeli nonoii Anvna pa3sepHyToro YMeHblLeHNe ANNHDBI C KaXAO0ro
BeHbI (MM) dunbrpa (Mm) KOHLa (MM)
10 66 05
12 65 1
4 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 2,
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 65
Tpumeuanue. 3ajeHis AMMHb| GUNTPa 1 yMeHbLIEHIR AaHbI npmﬁnmsmenhuo
. Yro6bl BbICBOGOAUTD GUALTP, Mecre, patop)
(pucyHoK 8A/B).
22, Ybepurech BTOM, 4T0 GUALTP
23. Tocne packpbimua ¢unsrpa OPTEASE® yp ypatop u3
24. Tlepep
25. [ina ana Bbllue Mecta
M3BTIEKITe MHTPOfIblocep.
26. i BMeCTe C )|
p Mo Habop y VT ApeACTaBATS
cTb. Of HAMU MY
NpUHATOl it i, PyKOBOAC CTHBIMY, FOCYAAPCTBEHHbIMA U GEAEPANbHbIMIA
3aKOHAMIt M NOTIOXEHUAMI.
Vil ana dunbrpa Cordis OPTEASE®

W3enexaembiii dunbrp OPTEASE® e u3yyanca Ha npeaimeT BOMOXHOCTY AONTOCPOYHOI UMMAGHTALMM M A0TKeH BbiTb
U3BAleveH B Teuenvie 12 feit noce pasmemem

n3penns, dunstpa OPTEASE®, nepeuncnenbl Hike 8 Tabmiue Il

MH(prKuMR 110 U3BNeYeHIto pubTpa 0PTEASE® COAEPXUTCA B ynakuske Katetepa ans u3eneyenm Cordis OPTEASE®,

Ta6nuuallll. ana ¢unbtpa OPTEASE

PexomenpoBanHbie u3gena Pasmepbi Neno kar.

Kaetep ana u3eneuenus OPTEASE® ¢ 10F, annHa 80 cm 466-C210F

PEHTTRHOKOHTPACTHbIM KOHYHKOM

MNpoBoaHuk Cordis ¢ J-06pa3HbIM KOHUMKOM [nuxa 260 cm 502-455

EMERALD® fposoasitk 0,89 mm (0,035

Aioiiva)

Cordis AVANTI®-+ uTpoablocep ana 10F (3,3 M), AnuHa 11 v 504-610X

Katetepa

Habop Goose Neck Snare Kit Jlvametp netnn 10 Mmm, Katetep 4F GN1000
[vametp neru 15 Mm, katetep 6F GN1500
[iamep neru 20 Mm, katetep 6F GN2000
Jlvametp netnn 25 M, katetep 6F GN2500
[vametp neru 30 Mm, katetep 6F GN3000

Bo Beex cnyuasx Anua neru 120 cm, AnnHa Katetepa 102 cv

IX.  OrpaHuyeHve OTBETCTBEHHOCTH U 3aWMTDI NPaB

Hauspenua Cordis, RaHHoi He pacnpoc 6

ABHbIE NN p 1, B TOM uucne e B cebst 16¢

rapaHTMi NPUFOHOCTH 1A NPOJANM WK FAPaHTUM ™ AN no Hunpu
KaKuX 06cToATenbCTBax Kopniopauws Cordis He Hecer omenmeumum za Kaxue -NM60 NpAMble, (nyuauuble win
KOCBEHHbIe YObITKY, Kpome crBe. Hukakne
WL HE YTONHOMOUEHbI NPESIOCTABAATS KaKyor) -nuGo un¢opmaum wn rapaumu OT UMeHIt Kopnopauym
Cordis, 32 y , 006 B JaHHOM

OnMcaHutA Wni TeXHUUECKIe XapaKTepHCTIKK, NpuBofuMble B ny6nukayuax Cordis, B ToM uicne B AaHHOM, NpejHa3HaueHb!

npenoc I
ABNAIOTCA U3MOKeHIEM FaaHTUIHBIX 00A3aTenbCTB,

0 MPOAYKUMY HA MOMEHT ee NPOU3BOACTBA It HI B KOBM Cnyyae He

Kopnopaus Cordis He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a Kakite-Iv60 NPAMBie, CTyuaiiHble Wk KOCBEHHbIE Y6bITKY, MPUUMHEHHbIE
BCIE/CTBYIE NOBTOPHOTO UCMOAIb30BaHHA €€ NPOAYKLMM.

*

Jwopon (Ethiodol) u lunuopon (Lipiodol) ABnatoTca ToBapHbIMY 3HaKami Komnarun Guerbet S.A.
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Bahasa Indonesia
STERIL. Disterilkan dengan gas etilen oksida. Nonpirogenik. Radiopak.
HANYA UNTUK SEKALI PAKAL JANGAN DISTERILKAN ULANG.

I Deskripsi Perangkat

Filter Vena Kava Retrievable (Filter Retrievable) OPTEASE® Cordis dirancang untuk melakukan penghantaran perkutan
sebuah filter vena kava retrievable ke vena kava inferior (IVC).

Filter Retrievable OPTEASE® swa-sentering dipotong dengan laser dari tabung campuran nikel titanium (Nitinol). Keranjang
proksimal dan distal Filter Retrievable OPTEASE®, yang terdiri dari penopang berkonfigurasi enam berlian, dirancang untuk
menangkap bekuan secara optimal. Keranjang ini dihubungkan oleh enam penopang lurus. Sebaris duri penambatan terpasang
diujung kranial penopang. Duri ini, yang dimaksudkan sebagai tambatan ke dinding pembuluh, merupakan perpanjangan dari
penopang paralel. Kait dipasang pada posisi tengah di ujung keranjang kaudal dan memungkinkan pengambilan kembali filter
menggunakan snare (Gambar 1).

Filter terkekang bersifat fleksibel dan akan mencapai diameter tak setelah dil dalam IVC. Setelah
dibentangkan, filter akan memberikan gaya radial keluar pada permukaan luminal vena kava untuk memastikan posisi dan
stabilitas yang sebagaimana mestinya. Filter Retrievable OPTEASE® dirancang untuk mencegah emboli pulmoner sekaligus
mempertahankan bukaan kava.

Perlengkapan introduksi terdiri dari sebuah tabung penyimpanan filter, sebuah Immdu(erSeIubung Kateter 6F (2,0 mm ID)
Cordis BRITE TIP® Cordis (Introducer Selubung), sebuah Dilator Pembuluh Angiografik dengan ujung terbuka, lubang sisi,

dan dua pita penanda yang berjarak 30 mm (ujung ke ujung), dan sebuah obturator dengan penanda dan penahan pengaman
tabung penyimpanan.

Dilator Pembuluh Angiografik juga dirancang untuk memberikan visualisasi angiografik dan pengukuran linear IVC saat
digabungkan dengan penghantaran media kontras radiopak.

Obturator berfungsi untuk mendorong masuk filter dari tabung penyimpanan ke Introducer Selubung dan mendcmng masuk
filter melalui Introducer Selubung ke titik implantasi. Filter terkekang disediakan dalam sebuah Iabung plastik penyimpanan
yang harus dimuat sebagai satu sistem ke dalam katup hemostasis Introducer Selubung. Tabung penyimpanan dicetak dengan

anak panah dan teks berwamna (femoral: hijau; jug biru) unmk yang benar. Anak
panah dari titik akses yang diinginkan akan menunjuk ke katup hemost: Selubung.
Panjang introduksi, panjang dan di kawat pemandu yang dianjurkan, dan titik akses vena yang dianjurkan
disajikan pada Tabel I.
TabelI.
Nomor Panjal @q Introducer Selubung Panjang Dilator
Katalog BRITETIP® yang Dapat Dipakai (cm) Pembuluh Angiografik (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 90 0
Nomor Kawat Pemandu yang Dianjurkan
Katalog Panjang (cm) Diameter (in.) Titik Akses Vena yang Dianjurkan
466-F210A 150 0,89mm (0,035") Femoral & Jugular

No. Kat. 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0,035") Femoral, Jugular,

No. Kat. 502-455 & Antekubital

F ilan kembali Filter Retrievable OPTEASE® hanya dapat dilakukan dari akses vena femoral (lihat Bagian VIII, Tabel ).

II.  Indikasi

Filter Retrievable OPTEASE® diindikasikan untuk pencegahan emboli pumoner (PE) melalui penempatan perkutan dalam IVC
pada pasien yang dianggap memilikirisiko PE tinggi.

Dilator Pembuluh Angiografik dirancang untuk memberikan visualisasi angiografik dan pengukuran linear vaskulatur ketika
digabungkan dengan penghantaran media kontras radiopak ke vena kava.

Il Kontraindikasi

Filter vena kava tidak boleh diimplan pada:

« Pasien dengan risiko emboli septik.

« Pasien dengan penyakit menular yang tidak terkendali.

« Pasiendengan diameter [VClebih dari 30 mm.

. Paslen yang dikontraindikasikan untuk prwedur dengan fluoroskopi.

satu komponen Filter Retri PTEASE®.

Tidakada indikasi yang diketahui untuk Dilator Pembuluh Angiografik.

IV. Peringatan

« Produkini di d sekali pakai. Produkini tidak dil jalani ulang dan

il lah I.Penggunaan ini termasuk etelah pemrosesan ulang d
dapat hil ‘{d[]g (Mllrll k
diharapk hil i ini meni tisiko
bagi keamanan pasien.

« OPTEASE® Retrievable Filter belum dipelajari untuk i i jang dan harus diambil dalam 12 hari setelah
pemasangan.

« Pengambilan kembali Filter Retri PTEASE hanya dari pendekatan vena vemoral. Pengambilan kembali
dilakukan menggunakan Kateter Pengambilan Kemball i)PTEl\SE® Envdls (nomor katalog, 466-C210F) dan aksesori yang
dlanjuman(llhatBag\anV\Il Tabel ll). Perangkatyang k i nu tidak termasuk dalam

Introduksi Fiter Retri TEASE Panduany i bal Retrievable
0PTEASE® termasuk dalam kemasan Ka(eierPengambllan Kemba\l 0PTEASE® Cordis.

. Saat media i Dilator Angi lebihi nilai ksimum 800 psi.
Pastikan salura

«  Setelah implantasi filter, semua proxedur katetensaslyang mengharuskan dilewatkannya perangkat melalui filter
mungkin terhambat.

Filter Retri PTEASE® tersedia dalam keadaaan terkekang di ik penyi ji entasi
yang benar untuk pendekatan d a h ulang ﬁ!teLr yang telah

titik akses yang dipilih. Janganpemah memuatulangﬁlleryang dikeluark bagian) ke dal:

dapat dan fungsinya. S¢ s i

bersifat langsung, tidak disengaja, atau merupakan akibat dan penempalan kembali Filter Retrievable OPTEI\SE® di tahung
penyimpanan plastik.

«  Patahfilter kamphkaslﬁlterupna kaua Lokasi i konsentrasi titik-titik tekanan
akibat filter (misalnya, liosis, tumpang tindih di salah satu ostium renal, atau

penempatan di dekat osteofit vertebral) dapat menyebabkan patahnya penopang filter tertentu. Namun, laporan tentang
sekuelae klinis yang tidak dunqlnkan Ierkan patah filter jarang ada.

«  FilterRetri leh jang ik di ik dan i
misalnya ﬁltevvenakava Sehub denganitu, Cord nri.m j lak tau bi:
ifat langsung maupun yang merupakan akibat dari h yang tidak terlatih.
« Orangyang memiliki ) (Nitinol) ji pimplanini.
+ Pengambilan kembali Filter Retri TEASE® dengan filter yang p { komplikasi.
«  Pasienyang ialergi p nikel i alergi terhadap ini

V. Pencegahan

«  Simpan ditempat sejuk, gelap, dan kering.

«  Jangan gunakan jika kemasan sndah terbuka atau rusak.
. Gunakansehelumtangga\ “Use By".

. i hudiatas 54°C(130)
+ Jangan paparkan pada pelamt organik.

«  fFilter © telah diuji dan dikualifikasi d iyang i ksesori lain dapat
k " dan/alau d:
Jika terasa ada hambatan yang kuat pada tahap mana saja dalam prosedur, hentikan prosedur dan cari tahu penyebabnya
sebelum melanjutkan.
Informasi Keamanan MRI
Pasien yang menggunakan Filter Vena Kava OPTEASE® dapat dipindai deng berikut ini. Jika syarat ini
tidak dipatuhi maka dapat menyebabkan cedera pada pasien.
Nama/identitas perangkat Filter Vena Kava OPTEASE® Cordis
Nilai nominal medan magnet statis (T) 15Tdan3,0T
Gradien medan spasial maksimum (T/m) 25T/m (2500 Gauss/cm)
dan (Gauss/cm)
Eksitasi RF isasi secara sirkular (CP)
Jenis kumparan pemancar RF Kumparan pemancar seluruh tubuh
Kumparan pemancar-penerima RF kepala
Jenis kumparan pemancar RF Setiap kumparan penerima-saja dapat digunakan
SARseluruh tubuh i (W/kg) 4,0W/kg
Batas durasi pemindaian 15 menit untuk RF kontinu (seri/pemindaian sekuens atau dari
belakang ke belakang tanpa jeda) diikuti dengan waktu tunggu 10
menitjika batas ini tercapai
Artefak citra MR Adanyaimplan ini menghasilkan artefak citra sekitar 9 mm jika
dicitrakan dengan sekuens denyut gradient echo dan sistem MRI3,0T
Jika informasi mengenai parameter spesifik tidak disertakan, maka tidak ada syarat yang terkait dengan parameter
tersebut
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VI.  Komplikasi
Prosedur yang memerlukan teknik intervensi perkutan tidak boleh dilakukan oleh dokter yang tidak paham betul dengan
komplikasi yang mungkin terjadi. Komplikasi dapat terjadi kapan saja selama prosedur.
Kemungkman komplikasi prosedur dapat meliputi, tetapi tidak terbatas pada, yang berikut ini:

emboli udara,

hematoma pada titik punktur,
« penempatan filter salah,
«  orientasifilter salah,
- perforasi dinding pembuluh,
«  terhambatnya aliran darah,
« oklusi pembuluh kecil,
« embolisasidistal,
« infeksi,
«  koyakintima,
«  patahfilter,
« pembentukan trombus.
Jika filter tidak dilepas dalam 12 hari setelah implantasi, kemungkinan komplikasi jangka panjang yang terkait dengan
implantasi filter termasuk, tetapi tidak terbatas pada berikut ini:
«  penyumbatan filter,
= perforasifilter pada dinding vena kava,
o migrasifilter,
«  patahfilter,
= emboli pulmonerberulang.
Patah filter merupakan potensi komplikasi filter vena kava. Lokasi anatomis yang menimbulkan konsentrasi titik-titik tekanan
akibat perubahan bentuk filter (misalnya, pembentangan di apeks skoliosis, tumpang tindih di salah satu ostium renal, atau

teofit dapat patahnya penopang filter tertentu. Namun, Iapurantemang
sekuelae klinis yang tidak diinginkan terkai patah filter jarang ada.
; ilan kembali Filter Retri TEASE® Cordis dengan filter yang patah dapat mengakibatkan komplikasi.

VII Prosedur Perkutan yang Dianjurkan untuk Implantasi Filter
Pilih tmkakses venayeng sesuai.

Catatan: pendekatan sisi-k k filter dn sulit dimajukan d dek
pembuluh sisi-kiri tortuous.

2. Keluarkank duksi darik gan teknik steril

3. Keluarkan udara dari Introducer d i larutan salin heparin atau larutan isotonik
yang sesua.

4. melaluik h is Introducer Selubung, kancingkan di tempatnya pada hub
(Gambar3). Berslhkan dengan larutan salin hepann atau Iamtan \so(onlkyang sesuai.

5. Kawat pemandu EMERALD® 0,89 mm (0,035") ujung J Cordi untuk Introducer Sheath dan Dilatc
PemhuluhAng\ograﬁk Panjang d m—umnduyangdlanjurkan(enerapadaTabel\

6. Masukkan i hj; jiografik ke dal: bul teknik aseptik.

7. kawat pemandu ke atas ujung J kawat untuk penyisipan. Dengan menahan
jarum ditempatnya, sisipkan kawat im dan ke dal buluh. kawat

lahan ke lokasi yang diinginkan.

8. Dengan menahan kawat pemandu di tempatnya, tarik jarum dan henkan tekanan ke titik punktur| hmgga Introdu(er Selubung
dengan Dilator Pembuluh Angiografik masuk ke dalam vaskulatur. L
pemandu, de Introducer Selubung dek dengan kulit untuk men(egah tekukan. Dengan gerakan memutar
dorong masuk i dank buluh (Gambar

9. Posisikan ujung radlopak Introducer Selubung dan pn.a penanda Dilator Pembuluh Anglograﬁk pada vena kava inferior di bawah
vena renal untuk umum angiografik IVC.

10. Keluarkan kawat pemandu.

n. vena kava inferior di nnk It 4. yang dimaksud di bawah vena renal e d

di Jarak antara kedua

pita penanda, ujung ke ujung, adalah 30 mm.

Perhatian: Jangan gunakan dengan media kontras Ethiodol atau Lipiodol*, atau media kontras sejens lainnya yang
menggunakan komponen bahan ini.
Perhatian:

12. Masukkan kembali kawat pemandu, Selubung ke lokasi yang diinginkan di IVC.

13, Keluarkan kawat pemandu. Pisahkan Dilator Pembuluh Angi i Introducer d melepas ri
hub (Gambar 5).Tarik Dilator Pembuluh Angiografik.
Perhatian: Untuk menghindari kerusakan pada ujung Introducer Selubung, jangan tarik dilator sebelum ujung Introducer
Selubung sampai di lokasi yang diinginkan di IVC.
Perhatian: Jangan tinggalkan Introducer Selubung di
menopang dinding kanula.

14, Keluarkan udara yang mungkin ada dari ekstensi port isi.

15, Berdasarkan titk akses vena yang dipilih, tentukan ujung tabung penylmpanan mana (yang berisi filter) yang akan ditempatkan
ke dalam ip h ‘M'M” r Selubun \ah dan t yang tercetak (femoral:

i hun i o chanzxpana Can i o

katup hemostasis Introducer Se/ubung (Gam bar 6A/ B)

16.  Tempatkan ujung tabung penyimpanan yang sesuai (beris Filter Retrievable OPTEASE®), sejauh mungkin ke dalam katup
hemostasis Introducer Selubung (Gambar 6A/B).

17.  Masukkan perlahan-lahan filter ke dalam Introducer Selubung dengan mendorong masuk obturator melalui ujung tabung
penyimpanan| hlnggaﬁ\(er berada di posisiyang tepat di dalam kanula Introducer Selubung.

waktulama tanpa dilator untuk

18. Untuk tarik keluar tabung penyi dari katup h Introducer Selubung. Tabung

dapat dipasang di dariatas penahan (Gambar 7A/B).

19. Teru: masuk filer i da pada obturator da kat Selubung. I
mengindikasikan bahwa filter berada di ujung distal Introducer Selubung namun masih sepenuhnya di dalam Introducer
Selubung (Gambar 7A/B).

Catatan: Jika filter sulit di dengan pendek buluh tortuous, berhentilah filter sebelum
3 s

Introducer Selubung sedem melewati lengkungan, kemudian
lanjutkan dorong masuk filter.
Pelepasan filter dilakukan dal i kontinu (Gambar 8A/B). Sebelum melepaskan Filter

i ® ari elubung, pastikan bahwa:

a. lokasifilter yang dimaksud pada vena kava inferior sudah benar. Jika lokasi filter belum benar, atur ulang posisi Introducer

20.

Selubung; dan
b. kait i i iorientasikan ke arah uj vena kava. Bila orientasi flter tidak tepat, keluarkan
Introducer Selubung (dengan filter di dalamnya) dari pasien dan b i ji Introdt

Selubung baru yang steril dan tabung penyimpanan dengan filter.
Catatan: Panjang Filter Retrievable OPTEASE® yang terkekang dan tidak terkembang 67 mm. Selama pelepasan
Introducer Selubung, panjang filter akan menjadi pendek saat filter mengembang. Ujung-ujung filter akan memendek
secara seimbang saat mendekati pusat aksial filter. Pemendekan filter digambarkan dalam Gambar 2. Panjang filter
yang dibentangkan ditentukan oleh diameter dalam IVC.P dekan di setiap ujung filter
dan panjang filter yang terkait disajikan pada Tabel Il.
Posisi filter terkembang dalam IVC dapat ditentukan dengan memilih titik tengah (yakni, garis tengah aksial) atau salah satu
ujung filter terkekang sebagai titik acuan. Bila filter dit dengan titik tengah filter terkekang sebagai acuannya,
maka posisi titik tengah filter terkembang tidak akan berubah. Bila filter ditempatkan dengan memilih salah satu ujung filter
terkekang sebagai acuannya, ujung filter yang terkembang tidak akan bergerak (yakni, filter memendek) ke arah pusat aksial.
Tabel Il. Panjang Filter per Diameter IVC
Panjang Filter Tidak Terkembang = 67 mm

Diameter IVC Filter Terkembang Panjang Pemendekan Filter pada setiap
(mm) (mm) ujung (mm)
10 66 05
2 65 1
4 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
2% 59 4
26 57 5
28 56 55
30 54 65

(atatan Nilai panjang dan pemendekan filter yang diberikan adalah perkiraan.
1. Untuk melepaskan filter, pertahankan posisi obturator, lalu tarik kembali Introducer Selubung melalui obturator (Gambar 8A/B).
22. Pastikan filter telah sepenuhnya terlepas dan terbentang.
23, Setelah Filter Retrievable OPTEASE® dibentangkan, keluarkan obturator dari Introducer Selubung.
24, Jalankan kavogram kontrol sebelum menghentikan pmsedur
25. Keluarkan Introducer Selubung bila diindil d i pada pembuluh di atas titik
punktur, lalu tarik Introducer Selubung perlahan-lahan.
26. Buang perlengkapan \n(roduksl danbahan kemasan
(atatan: S i dan bahan k ki liki bahaya hayati. Tangani dan
i dan perundang-undangan lokal, provinsi, dan nasional

13

yang benaku
VIII. Perangkat yang Di ilan Kembali Filter Retri OPTEASE® Cordis
OPTEASE® Retrievable Filter belum dlpelalan untukimplantasi jangka panjang dan harus diambil dalam 12 hari setelah
pemasangan.

Perangkat yang dianjurkan untuk pengambilan kembali Filter Retrievable OPTEASE® tercantum dalam Tabel Il di bawah ini.
Panduan Penggunaan untuk pengambilan kembali ilter Retrievable OPTEASE® disertakan dalam kemasan Kateter
Pengambilan Kembali OPTEASE® Cordis.

* Ethiodol dan Lipiodol adalah merek dagang dari Guerbet S.A.
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Tabel Ill. Perangkat yang Dianj untuk P ilan Kembali Filter Retri PTEASE®
Perangkat Rekomendasi Dimensi No. Kat.
Kateter Retrieval OPTEASE® dengan 10F, panjang 80 cm 466-C210F
ujung radiopak
Ujung J EMERALD® Cordis 0,89 mm Panjang 260 cm 502-455
(0,035") Kawat Pemandu
Kateter AVANTI®-+ Cordis Introducer 10F (3,3 mm), panjang 11cm 504-610X
Selubung
Perlengkapan Snare Leher Angsa Diameter loop 10 mm, kateter 4F GN1000

Diameter loop 15 mm, kateter 6F GN1500
Diameter loop 20 mm, kateter 6F GN2000
Diameter loop 25 mm, kateter 6F GN2500
Diameter loop 30 mm, kateter 6F GN3000

Semua panjang snare 120 cm dan panjang kateter 102 cm

IX. Penafian Jaminan dan Batasan Tindakan Perbaikan

Tidak ada jaminan tersurat atau tersirat, termasuk tetapi tidak terbatas pada jaminan tersirat mengenai

kelayakan untuk diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu, untuk produk yang diuraikan dalam

publikasi ini. Bagaimanapun juga Cordis tidak bertanggung jawab atas segala kerugian yang bersifat langsung,

tidak disengaja, atau merupakan akibat, kecuali sehagaimana dinyatakan secara tegas oleh undang-undang

tertentu. Tidak seorang pun memiliki wewenang untuk mengikat Cordis pada pernyataan atau jaminan apa pun

kecuali yang diterangkan secara jelas

Deskripsi atau spesifikasi dalam materi cetak Cordis, termasuk publikasi ini, di ta-mata untuk

produk secara umum pada saat pembuatan dan bukan merupakan jaminan tersurat.

Cordis Corporation tidak bertanggung jawab atas kerugian yang bersifat langsung, tidak disengaja, atau merupakan akibat dari
ulang produk ini.

Hrvatski
STERILNO. Sterilizirano etilen-oksidom. Apirogeno. Nepropusno za rendgensko zracenje.
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.

I.  Opis uredaja

lzvladivifiltar za supUu venu Cordis OPTEASE® (izvlacivi filtar) namijenjen je za perkutano uvodenje izvlaivog filtra za Suplju
venu u donju Suplju venu (IVC).

[zvlacivi filtar sa samostalnim centriranjem OPTEASE® laserski je odrezan od cijevi sitine nikla  titanija (nitinola). Proksimalna
idistalna kosara izvlacivog filtra OPTEASE®, koje se sastoje od Sest potporanja u konfiguradiji oblika dijamanta, osmisljene su
za optimalno zadrZavanje ugrusaka. Kosare su povezane s pomocu Sest ravnih potporanja. Jedan red kukica za ucvricenje nalazi
se na kranijalnom zavrsetku potporanja. Ove kukice, koje su namijenjene za ucvrscenje na stijenke krvnih Zila, produzeci su
paralelnih potporanja. Kuka se nalazi na sredini ekstremiteta kaudalne ko3are i omogucuje izvlacenje filtra s omcom (slika 1).
Stegnuti filtar fleksibilan je i postize svoj nestegnuti promjer nakon ugradnje u donju Suplju venu (IVC). Nakon ugradnje filtar
djeluje radijalnom silom prema van na luminalnu povrSinu Suplje vene kako bi osigurao ispravno postavljanje i stabilnost.
Izvlacivi filtar OPTEASE® osmisljen je za sprjecavanje plucne embolije odrzavajuci prohodnost Suplje vene.

Komplet za uvodenje sastoji se od spremnika filtra, uvodaca uvodnice katetera velicine 6F (2,0 mm unutamjeg promjera) Cordis
BRITE TIP® (uvodata uvodnice) dilatatora zile s oty zavretkom, boénim otvorima i dvjema trakama
‘markera na udaljenosti od 30 mm (od kraja do kraja) te opturatora s markerom i izbocine za osiguranje spremnika.

Angiografski dilatator Zile namijenjen je i za pruzanje angiografske wzuahzacuel linearnog mjerenja donje Suplje vene u
kombinaciji s uvodenjem kontrastnog sredstva nepropusnog za rendgensko zracenje.

Opturator sluzi za potiskivanje filtra iz spremnika u uvodac uvodnice i za potiskivanje filtra kroz uvodac uvodnice do mjesta
implantacije. Stegnuti filtar isporucuje se u plasticnom spremniku koji se kao sustav mora smjestiti u hemostatski ventil uvodaca
uvodnice. Spremnik je oznacen strelicama u boji i tekstom (femoralno: zelena; jugularno/antekubitalno: plava) kako bi se
oznacilo ispravno usmijerenje. Strelica Zeljenog mjesta pristupa bit ce usmjerena u hemostatski ventil uvodaca uvodnice.
Duljina kompleta za uvodenje, preporucena duljina i promjer Zice vodilice te preporucena mjesta venskog pristupa navedeni
suuTablicil.

Tablical.
Kataloski broj Upotrebljiva duljina uvodaca Duljina angiografskog
uvodnice BRITETIP® (cm) dilatatora Zile (cm)
466-F210A 55 66
466-F2108 920 101
Preporucena Zica vodilica Preporucena mjesta
Kataloski broj Duljina (cm) Promjer (in.) venskog pristupa
466-F210A 150 0,89 mm (0,035") Femoralni i jugularni pristup
Kataloski broj 502-521
466-F2108 260 0,89 mm (0,035") Femoralnl jugulamni
Kataloski broj 502-455 i pristup.

Izvlacenje izvlacivog filtra OPTEASE® izvodi se iskljucivo femoralnim venskim pristupom (pog\edaj(e Odjeljak VI, Tablica lIl.).
1. Indikadje

Izvlacivi filtar OPTEASE® indiciran je za spriecavanje plucne embolije (PE) perkutanim janjem u donju Suplju venu u
pacijenata s visokim rizikom od plucne embolije.
i dilatator Z ijenjen je za pruzanje angi vizualizacije i linearnog mjerenja vaskulature u kombinaciji s

uvodenjem kontrastnog sredstva nepropusnog za rendgensko zracenje u Suplju venu.

Il Kontraindikadije

Filtri za Suplju venu ne smiju se ugraditi u:
«  padijentes rizikom od septicke embolije;
padijente s’ nekontrollrancm zaraznom bolest; B

« padjentesp 30mm;

©pad indicirane za posmpke,m i

* padjentes ok etvost najedanod sastojaka e OPTEASE®.

Nema poznatih indikacija za upotrebu angi dilatatora zile.

V. Upozorenja

= Ovaje provod dizgnraninamienen; Nje djiranza R,

trebe. Ponovna upctmha ovg pmlzvoda ukljucujuu uponebu k brade i/ili e uzrokovati
tak Jintegritetal kojim (e d k
ija o koristenju, asve to lja potendijalni rmkzaslgumm{balexnlka

«  Filtar OPTEASE® koji ze doh ispitan za dugot dohvatiti u roku od 12 dana nakon
postavljanja.

«  lzvlatenjeizviacivog filtra OPTEASE® muguéeje iskljuiivu pnstupum kmzfemoralnu venu \zvla(eme se |zvod| komtemem
kate(erazalzvlatenje(ordls OPTEASE 0F)i pogledaj k VI, Tablica
111). Ovi uredaji kojise k denjei .auP-’[ASEm Uputeza
upotrebuza \zv\acenje izvlacivog filtra 0PTEASE® nalaze seu paklranju kateteraza |zv|acen|e (md\sOPTEASE®

«  Prilikom ko vrijednost tlaka od 800
psi. Obavezno koristite visokotlacni vod za spajanje.

« Nakonimplantacij ije za koji je potreban prolazak uredaja kroz fltar moZe biti oteZan.

« Izvlacivi filtar OPTEASE® isporucuje se stegnut u plasticnom spremniku koji ima oznaceno pravilno usmjerenje za
femoralni pristup i za jugularne/antekubitalne pristupe. Nikad nemojte ponovno umetati potpuno izbaceni
filtar u spremnik jer to moze dovesti do netoénog usmjerenja odahranog mijesta pristupa. Nikad
nemojte ponovno umetati (djelomicno) izbaceni filtar u spremnik jer to moze utjecati na njegov oblik i funkdiju.
Sukladno s tim, tvrtka Cordis nije odgovorna ni za kakve izravne, slucajne ili posljedicne Stete nastale uslijed
vra:ama |zv|at|vog ﬁllra OPTEASE@ u plasticni spremnik.

«  lom filtara za Suplju venu. ke lokadije koj ji i e naprezanj
zbugdeformacueﬁl(ra(na primjer, ugradnja na K dnog od bubrezng ili janj
linad porpamjaﬁltra Stetnim Klinicki bog
Iumuvaﬁma su njetkl
. OPTEASE® trebali bi
|ntervencuske 1ehmke, na pnmjerza postavl}anjeﬁltara n Suplju venu. U skdadus tim, (DldIS nece biti adgavoranza izravneili
ljed up ) lie.
. i nikal titanij (nitinol jivjet alergi ku reakciju nak dnje ovog implantata.
. Izvlatenje\zv\a(wcgﬁIlmOP‘lEASE isutni ze dovesti d ikadi
« Osobes alergijskim reakcij nikal mogu dobiti

V. Mjereopreza
«+ (Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.
. Ao, amrom L e

Upotrijebite prije datﬁmra istek.; 1 valjanosti.

dom. Nemojte izlagati iznad 54°C (130°°F), cak ni nakratko.

Nemojte izlagati organskim otapalima.
lzvlacivi filtar OPTEASE® testiran je i kvalificiran s pratecim priborom. Upotreba bilo kojeg drugog pribora moze dovestido
komplikadia i/ili neuspjesnog postupka.

«  Akotijekom bilo koj ka naide zZan otpor, prije no St i utvrdite njegov uzrok.
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je 0 snimanju ijom (MR)

Pacient sﬁltmm a supl}u venu OPTEASP moze se sigumo snimati pod sljedecim uvjetima.
”

ljede pacijenta.
Naziv/identifikacija proizvoda Filtri za $uplju venu Cordis OPTEASE®
Nazivne vrijednosti statickog magnetskog | 1,5Ti3,0T
polja(T)
Maksimalni prostorni gradijent polja (T/m) | 25 T/m (2500 gauss/cm)
i (gauss/cm)
RF-pobuda Cirkularno izirana (engl. circularly polarized, CP)
Vrsta predajne RF-zavojnice Predajna zavojnica za cijelo tijelo

Predajno-prijemna RF-zavojnica za glavu

Vrsta prijemne RF-zavojnice Moize se up: i bilo koja prijemna zavojnica

Maksimalna specifina stopa apsorpcije 4,0W/kg
(SAR) za cijelo tijelo (W/kg)
Ogranicenja trajanja snimanja 15 minuta neprekinutog protoka radijske frekvencije (sekvencijaili
ponovljena serija/snimanje bez pauza) nakon kojeg slijedi vrijeme
cekanja od 10 minuta ako je dosegnuto ovo ogranicenje

Artefakt na MR-slici Prisutnost ovog implantata proizvela je artefakt na slici od otprilike
9mm prilikom snimanja impulsnom sekvencijom gradijentnog eha i
sustavom za snimanje MR-om od 3,0 T

parametru nisu ukljuceni, nema uvjeta povezanih s tim parametrom

Ako podaci

VI.  Komplikadije
Lijecnici koji nisu upoznati s mogucim komplikacijama perkutanih intervencijskih tehnika ne smiju pokusavati izvoditi takve
postupke. Do komplikadija moze doci bilo kada tijekom postupka.
Magu(e kompllkacue postupka izmedu ostalih obuhvacaju sljedece:
zracnu emboliju,
« hematom namjestu uboda,
«  neispravno postavljanje filtra,
« neispravno usmjerenjefiltra,
«  perforaciju stijenke krvne zile,

ogranicenje protoka krvi,
okluziju malih krvnih ila,
distalnu embolizaciju,
infekiju,
«  kidanjeintime,
«  lomfiltra,
«  stvaranje ugruska.
Ako sefiltar ne ukloni u roku od 12 dana od implantacije, moguce dugotrajne komplikacije povezane s implantacijom filtra
ukljucuju, ali nisu ogranicene na sljedece:
zacepljenjefiltra,
perforadiju stijenke Suplje vene filtrom,
pomicanje filtra,
lomfiltra,
ponavijanu plucnu emboliju.
Lom filtra potencijalna je komplikacija filtara za Suplju venu. Anatomske lokacije koje stvaraju koncentrirane tocke naprezanja
zhog deformacije filtra (na primjer, ugradnja na vrhu skolioze, preklapanje ijednog od otvora bubrezne vene ili postavljanje uz
kraljeznicni osteofit) mogu doprinijeti lomu pojedinacnog potpornja filtra. No izvjeStaji o Stetnim klinickim posljedicama zbog
lomova filtra su rijetki.
lzvlacenje izvlacivog filtra Cordis OPTEASE® s prisutnim lomom filtra moze dovesti do komplikacija.

. Preporudeni perkutani postupak za implantaciju filtra
Odaberite prikladno mjesto venskog pnstupa

Pozeljno je koristiti kim pristupom jer potiskivanje filtra moze biti ino kad se koristi
zavojiti ljevoruki venski pristup.

2. Uklonite dijelove kompleta <} uvodenje iz pakiranja stenlnom tehmkcm

3. Uklonite zrakiz di topinom ili prikladnom i

4. Umetnite angiografski dllatam hemustatskl ventil uvodaca uvodnice takn da sjedne na mjesto na sredlsn]em
dijelu (Slika 3). Isperite hepariniziranom fizoloskom otopinom ili prikladnom izotonicnom otopinom.

5. Zicavodilica Cordis 0,89 mm (0,035") EMERALD® s vrhom u obliku slova J preporucuje se za uvodenje uvodaca
uvodnice i angiografskog dilatatora Zile. Duljina i maksimalni promjer preporucene Zice vodilice nalaze se u Tablici l

6. Uvedite kanilu angiografske igle u krvnu Zilu primjenom asepticne tehnike.

7. Navudite uvodac zice vodilice preko vrha u obliku slova  Zice vodilice kako biste je izravnali za umetanje. Drzeci iglu na mjestu
umetnite Zicu vodilicu kroz iglu u krvnu Zilu. Pazljivo qurnite Zicu vodilicu do Zeljene lokaje.

8. Drzeci Zicu vodilicu na mjestu, izvucite iglu i pritiscite mjesto punkcije dok ne umetnete uvoda uvodnice s

Zileu Povucite sustav uvodaca uvodnice preko Zice vodilice, pri emu uvodac
uvodnice uhvatite blizu koze da se ne bi savinuo. Rotirajucim pokretom uvedite sklop kroz tkivo i u krvnu Zilu (Slika 4).
9. Postavite vrh uvodaca uvodnice koji je nepropustan za rendgensko zracenje i trake markera angiografskog dilatatora ile
u donju Suplju venu ispod bubreznih vena kao pripremu za angiografski pregled donje Suplje vene.
10.  Uklonite zicu vodilicu.
11. Odredite promjer donje supIJe vene na planuanom mjestu ugradnje ispod najnize bubrezne vene ubrizgavanjem
sredstva kro: Zileik traka markera kao referenci. Udaljenost izmedu dvije trake
markera od kraja do kraja je 30 mm.
Oprez: Nemojte upotrijebiti kontrastno sredstvo Ethiodol ili Lipiodol* ni neko slicno kontrastno sredstvo koje sadrzi
sastojke tih tvari.
Oprez: Nemojte premasiti tlak od 800 psi prilikom ubrizgavanja kroz tlacni injektor. Obavezno koristite visokotlacni
vod za spajanje.
12. Ponovno uvedite Zicu vodilicu. Potisnite vrh uvodaca uvodnice na zeljenu lokaciju u donjoj Supljoj veni.
13. Uklonite Zicu vodilicu. Odvojite angiografski dilatator Zile od uvodaca uvodnice tako da otpustite utisni prsten na
sredisnjem dijelu (Slika 5). Izvucite angiografski dilatator Zile.
Oprez: Kako biste izbjegli oStecenje vrha uvodaca uvodnice, nemojte izvuci dilatator dok se vrh uvodaca uvodnice ne
nade na Zeljenoj lokaciji u donjoj Supljoj veni.
Oprez: Ne ostavljajte uvodac uvodnice na mjestu dulje vrijeme bez dilatatora ili opturatora koji podupiru stijenku kanile.

14. Aspirirajte iz nastavka bocnog prikljucka da biste uklonili zrak, ako ga ima.

15. Uskladu s odabranim mjestom venskog pristupa odredite koji se kraj spremnika (koji sadrZi filtar) treba staviti u
hemostatski ventil uvodaca uvodnice. Ovo je oznaceno otisnutim strelicama u bojii tekstom (femoralni pristup:
zelena; jugularni/antekubitalni pristup: plava) na spremniku. Strelica Zeljenog mjesta pristupa bit ce usmjerena
prema hemostatskom ventilu uvodaca uvodnice. (Slika 6A/B).

. Postavite prikladni zavrsetak spremnika (koji sadr izvlacivi filtar OPTEASE®) sto je dalje moguce u hemostatski ventil
uvodaca uvodnice (Slika 6A/B).

. Polako potisnite filtar u uvodat uvodnice potiskivanjem opturatora kroz zavrsetak spremnika dok se filtar ne nade daleko
ukanili uvodaca uvodnice.

. Za vracanje hemostaze izvucite spremnik iz hemostatskog ventila uvodaca uvodnice. Spremnik se moze ucvrstiti na
zavrSetku sredisnjeg dijela opturatora tako da se pomakne preko izboine (Slika 7A/B).

. Nastavite potiskivati filtar dok se marker na opturatoru ne bude nalazio na hemostatskom ventilu uvodaca uvodnice.

Ovime se oznacava da se filtar nalazi na distalnom vrhu uvodaca uvodnice, ali i dalje u potpunosti unutar uvodaca

uvodnice (Slika 7A/B).

Ako je potiskivanje filtra icno prilikom upotrebe zavojitog venskog pristupa, zaustavite
potiskivanje filtra prije zavoja. Potisnite uvodac uvodnice kojim Cete olak3ati prolazak kroz zavoj i zatim nastavite
potiskivati filtar.

Otpustanje (ili ugradnja) filtra izvodi se pod neprekidnom fluoroskopijom (Slika 8A/B). Prije otpustanja izvlacivog filtra

OPTEASE® s uvodaca uvodnice pobrinite se da je:

a. planirana lokacija filtra u donjoj Supljoj veni tocna. Ako lokacija filtra nije tona, ponovno postavite uvodac uvodnice; i

b. kuka za izvlacenje filtra usmjerena prema kaudalnom zavrSetku Suplje vene. Ako usmjerenje filtra nije tocno,

uklonite uvodac uvodnice (s filtrom unutra) iz pacijenta i bacite sustav. Nastavite postupak s novim sterilnim
uvodacem uvodnice i spremnlknm sfiltrom.

Napomena: Stegnuta, neprosirena duljina izvlacivog filtra OPTEASE® je 67 mm. Tijekom otpustanja s uvodaca
uvodnice duljina ce se fltra skratiti dok se on proSiruje. ZavrSec filtra skratit ce se jednako dok se pomicu prema
aksua\nom sredistu filtra. Kracenje filtra prikazano je na Slici 2. Duljina ugraﬂenog filtra odredena je njegovim
prosirenim promjerom u donjoj Supljoj veni. Kracenje sa svakog zavrietka prosirenog filtra i odgovarajuca duljina
filtra nalaze se u Tablici Il.

Polozaj proirenog filtra unutar donje Suplje vene moze se odrediti odabirom srednje tocke (tj. aksijalnog sredista)
ili jednog zavrsetka stegnutog filtra kao referentne tocke. Kad se filtar postavi upotrebom srednje tocke stegnutog
filtra kao referentne tocke, polozaj srednje tocke prosirenog filtra nece se promijeniti. Kad se filtar postavi odabirom
jednog zavr3etka stegnutog filtra kao referentne tocke, zavrsetak prosirenog filtra pomicat ce se (t]. fltar se krati)
prema aksijalnom sredistu.

e ® I =

20.

* Ethiodol i Lipiodol trgovacki su znakovi tvrtke Guerbet S.A.
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Tablica l. Duljina filtra prema promjeru donje Suplje vene
Duljina neprosirenog filtra = 67 mm
Promjer donje Suplje vene Duljina prosirenog filtra Kracenje filtra na svakom zavrietku
(mm) (mm) (mm)
10 66 05
12 65 1
14 64 15
16 64 15
18 63 2
20 62 25
2 61 3
24 59 4
2 57 5
28 56 55
30 54 65

Napomena Navedene su duljine filtra i vruednusn kracenja priblizne.
1. %;I(;((puitlaé; je filtra drZite opturator ucvricen na polozaju, a zatim povucite uvodac uvodnice natrag preko opturatora
ika 8

22. Pobrinite se da je filtar do kraja otpusten i ugraden.

23. Kad se izvlacivi filtar OPTEASE® ugradi, uklonite opturator iz uvodaca uvodnice.

24. Izvedite kontrolni angiogram Suplje vene prije zavrSetka postupka.

25. Uklonite uvodac uvodnice kada je to klinicki indicirano tako da stavite kompresu na krvnu Zilu iznad mjesta uboda i
polagano izvucete uvodac uvodnice.

26. Odlozite komplet za uvodenje i materijale pakiranja.
Napomena: Komplet za uvodenje i materijali pakiranja mogu nakon upotrebe predstavljati potencijalnu biolosku
opasnost. Rukujte njima i odloZite ih na otpad sukladno s prihvacenom medicinskom praksom i mjerodavnim lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

VIII. Preporuceni uredaji potrebni za izvlacenje izvlativog filtra Cordis OPTEASE®

Filtar OPTEASE® koji se moze dohvatiti nije ispitan za dugotrajnu implantaciju i mora se dohvatiti u roku od 12 dana nakon
postavljanja.

Preporuceni uredaji potrebni za izvlacenje izvlacivog filtra OPTEASE® navedeni su u Tablici Ill. u nastavku.

Upute za uporabu za izvlacenje izvlacivog filtra OPTEASE® nalaze se u pakiranju katetera za izvlacenje filtra Cordis OPTEASE®.

Tablica lll. Preporudeni uredaji za izvlacenje izvlacivog filtra OPTEASE®

Preporuceni uredaji Dimenzija Kataloski broj

OPTEASE® kateter za izvlacenje s vihom 0F, 80 cm duljine 466-C210F

nepropusnim za rendgensko zracenje

Tica vodilica Cordis EMERALD® s vhom 260 cm duljine 502-455

u obliku slova J velicine 0,89 mm (0,035)

Cordis AVANTI®-+ uvodac uvodnice 10F (3,3 mm), 11 cm duljine 504-610X

Uvodat uvodnice

Komplet omce Goose Neck 10 mm promjer petlje, 4F kateter GN1000
15 mm promjer petlje, 6F kateter GN1500
20 mm promjer petlje, 6F kateter GN2000
25 mm promjer petlje, 6F kateter GN2500
30 mm promjer petlje, 6F kateter GN3000

Svi 120 cm duljine omde i 102 cm duljine katetera
IX. Odricanje od jamstva i |ogram:en|e pravnog

Zaproizvode tvrtke Cordis opisane u ovoj j icito ni presutno jamstv jucujudii bez
jamstvoza j imj odredenoj svrsi. Cordis ni u kojem sluéaju
mje ndgovoran niza kakve i |zravne, slu:ajne ili posljediéne Stete, osim u mjeri u kojoj j jeto 0 propisano
zakonom. Nijed pravo od tvrtke Cordis traziti bilo kakve izjave ili jamstva osim kako

jeovdj Cito navedeno.

Opm ili specifikacije u tiskanom materijalu tvrtke Cordis, ukljucujuci ovu publikaciju, sluze iskljucivo za opceniti opis proizvoda u
vrijeme proizvodnje te ne predstaanJu nikakva izriita jamstva.

Turtka Cordis Corporati ni lucajneili posledicne
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