Gianturco-Roehm Bird’s Nest®
Vena Cava Filter for Jugular Placement
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Release should be confirmed fluoroscopically
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Frigerelse bor bekraeftes under gennemlysning

>

Die Abtrennung sollte fluoroskopisch bestatigt werden
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La liberacion debe confirmarse mediante fluoroscopia
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Vérifier sa libération sous radioscopie
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Il rilascio deve essere confermato sotto osservazione
fluoroscopica
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Loskoppeling moet fluoroscopisch worden bevestigd

>

A libertagéo deve ser confirmada por fluoroscopia

>

Frigéring bor bekraftas fluoroskopiskt
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GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST® VENA CAVA
FILTER FOR JUGULAR PLACEMENT

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li pr ).

DEVICE DESCRIPTION
The Gianturco-Roehm Bird's Nest Vena Cava Filter set consists of:
« 12 French introducer sheath assembly, appropriate length
« 11 French filter catheter, 75 cm long, with preloaded stainless steel filter and
wire guide pusher
The stainless steel filter is introduced and placed in the inferior vena cava
utilizing standard percutaneous entry (Seldinger) technique.

. Safety Lock (Red)
Mark

. Tuohy-Borst Valve
. Wire Guide Pusher
. Stopcock

s WwN =

Cross Section of Filter Cath with Preloaded Filter

Filter Wires

Hook Wire Struts

Junction Point of Hook Wires
Hooks

Hook Stops

Wire Guide Pusher

Wire Guide Pusher Attachment Site
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Bird’s Nest® Filter

Proximal @ ® Distal
1. Filter Wires
2. Hook Wire Struts
3. Junction Point of Hook Wires
4. Hooks
5. Hook Stops
6. Wire Guide Pusher (not shown)
7. Wire Guide Pusher Attachment Site



INTENDED USE

The Gianturco-Roehm Bird’s Nest Vena Cava Filter is intended for the
prevention of recurrent pulmonary embolism via placement in the vena cava
in the following situations:

. Pulmonary thromboembolism when anticoagulants are contraindicated;

. Failure of anticoagulant therapy in thromboembolic diseases;

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

Prophylactically in patients with chronic, recurrent pulmonary embolism
where anticoagulant therapy has failed or is contraindicated.

The product is intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for placement
of vascular access sheaths, angiographic catheters, and wire guides should
be employed.

CONTRAINDICATIONS
Vena cava filters should not be implanted in patients with risk of septic
embolism.

WARNINGS

« Be certain junction point of distal pair of hooks is in catheter tip when
positioning these hooks into caval wall. If there is uncertainty regarding
hook fixation, the catheter may be advanced up over the hook wires to the
edge of the hooks. The catheter may then be repositioned and the filter
placement re-initiated in a slightly different caval orientation or level.

« No technique will completely eliminate the possibility of recurrent PTE. (With
the Bird's Nest Vena Cava Filter, the observed incidence of recurrent PTE is
clinically acceptable.)

The Bird’s Nest Vena Cava Filter is non-thrombogenic, but may occlude if it

traps a large volume of embolic material in a short time period. Thrombolytic

agents administered via femoral venipunctures have been successful in re-
establishing filter and caval patency.

If filter migration occurs, transcatheter retrieval of the filter is not

recommended.

- Caval measurement should be performed prior to filter insertion. Care
should be taken when using the filter in a vena cava measuring larger than
40 mm in width.

« Retroperitoneal hematomas or hemorrhage may occur when filter is used in
patients receiving thrombolytic therapy.

PRECAUTIONS

« Insertion requires the use of fl py. Only those physicians skilled
in the use of fluoroscopic images should attempt filter insertion. Read and
follow the enclosed instructions carefully.

« Do not remove the preloaded filter from the catheter. Attempts to
reload may damage the catheter or the filter.

« An effort should be made prior to filter placement to determine if emboli
are coming from the lower extremities. The filter is not effective in filtering
emboli from a superior or cardiac source if placed in the inferior vena cava.
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MAGNETIC RESONANCE IMAGING

MRI-Safe: No additional risk to the patient, but may affect the quality of the
diagnostic information if scanning in the area of the filter. MRI diagnostic
procedures should be postponed for 6 weeks following filter implantation to
assure device incorporation into the vessel wall.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Filter migration (may occur if proper anchoring techniques are not utilized)
« Inferior vena cava thrombosis
« Perforation of vena cava wall
- Hematoma at puncture site

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations

. Prep and drape the access site.

. After infiltration of local anesthesia, make a 3-4 mm skin nick at the access
site, and perform a standard venipuncture using an 18 gage access needle.
(Fig. 1)

. Introduce a .038 inch (0.97 mm) diameter wire guide and advance it into

the inferior vena cava. (Fig. 2)

Leaving the wire guide in place, withdraw the needle. (Fig. 3)

. Introduce a standard diagnostic catheter and perform an inferior vena

cavogram to localize the renal veins, typically located at the L1-L2

intervertebral space. Once localized, a lead marker taped to the skin at that
level will help to serve as a radiographic landmark to assist precise filter
placement.

Over the wire guide, exchange the diagnostic catheter for the filter

introducer sheath assembly. Advance the introducer sheath assembly over

the wire guide to its hub. (Fig. 4)

CAUTION: Do not advance distal end of introducer sheath assembly

beyond distal tip of wire guide.

. Prepare the filter catheter for introduction by priming its lumen with

contrast medium via its sidearm. Use of a contrast-filled syringe and flexible

connecting tube attached to the stopcock on the filter catheter sidearm is
recommended.

Remove the introducer and wire guide from the sheath. (Fig. 5)
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. Insert the filter catheter into the introducer sheath and Luer lock it into

position. The tip of the filter catheter will then extend approximately 1.5 cm
beyond the tip of the sheath. (Fig. 6) While performing hand injections of
contrast medium through the filter catheter sidearm, the filter catheter/
introducer sheath assembly can be properly positioned to initiate filter
placement. When utilizing an internal jugular vein approach, position
the filter catheter tip in the distal inferior vena cava, most commonly
at the inferior border of the third lumbar vertebral body, below the
renal veins. (Fig. 7)

. Loosen the Tuohy-Borst valve (Fig. 8) and while holding the wire guide

pusher stationary, withdraw the filter catheter/introducer sheath assembly
to the mark on the wire guide pusher. (Fig. 9) This movement will expose
the distal anchoring hooks. (Fig. 10) Fluoroscopically, this corresponds

to the position of the junction point of the hook wires remaining just
within the tip of the filter catheter. If this can be clearly visualized with
fluoroscopy, the mark can be ignored.

NOTE: At the end of the filter, the “V” shaped hook wire struts are readily
visible, but filter wires are too fine to be identified fluoroscopically.

. Gently advance the filter catheter/introducer sheath assembly one time,

1-3 mm, to secure the hooks to the vena cava wall. (Fig. 11)

Be certain junction point of distal pair of hooks is in catheter tip
when positioning these hooks into caval wall. If there is uncertainty
regarding hook fixation, the catheter may be advanced up over

the hook wires to the edge of the hooks. The catheter may then

be repositioned and the filter placement re-initiated in a slightly
different caval orientation or level.

CAUTION: Overly forceful or multiple jabs with the filter catheter/
introducer sheath assembly could result in perforation of the wall of
the inferior vena cava by the exposed hooks and struts of the filter.

. Again, hold the wire guide pusher stationary and withdraw the filter

catheter/introducer sheath assembly 1-3 cm. (Fig. 12) This will facilitate
subsequent passage of the filter wires through the tip of the filter catheter
and provide room for filter formation within vena cava.

. Holding the filter catheter/introducer sheath assembly stationary and

with fluoroscopic control, advance the wire guide pusher with a steady,
smooth motion until the junction point of the proximal hook wires is seen
fluoroscopically at the filter catheter tip. (Fig. 13)

CAUTION: Do not advance too quickly or forcefully as wire kinking
within filter catheter may occur, making advancement difficult.

. Advance the filter catheter/introducer sheath assembly so that proximal

junction point is in close proximity to or overlaps the junction point of
previously positioned hook wires. (Fig. 14)

NOTE: The approximation or slight overlap of the junction points ensures
adequate compression and formation of the filter wires and places the
second pair of hooks in the inferior vena cava. Placement of a hook in a
renal vein or passage of filter wires distal to the first hook position (wire
prolapse) may occasionally occur and is of no consequence.

. While maintaining slight forward pressure on the wire guide pusher,

slowly withdraw the filter catheter/introducer sheath assembly. (Fig. 15)
This will permit the proximal hook wires to exit the catheter, springing
open to engage with the caval wall. This is readily seen fluoroscopically.
To be sure the hooks are completely free from the filter catheter tip,
the filter catheter/introducer sheath bly should be withd

to within approximately 1 cm of the Bird’s Nest Filter handle attached
to the wire guide pusher.

CAUTION: Do not advance the wire guide pusher after the proximal
hook wires have exited the filter catheter tip. Forceful advancement
of wire guide pusher may alter the orientation of the filter attachment
site, making disengagement difficult.

. Gently tug or use a slight to-and-fro motion on the wire guide pusher to

secure the second pair of hooks to the vena cava wall before disengaging
the filter. (Fig. 16)

. To release filter:

o

Maintaining wire guide pusher position, remove red safety lock from
handle by grasping both sides and pulling up and away from the handle.
(Fig. 17)

Holding the wire guide pusher steady, use the handle to fully depress
the thumb grip of the wire guide pusher forward into the cannula.
Maintaining this position will release the filter. (Fig. 18) Separation can
be seen fluoroscopically.

Release pressure on the thumb grip of the handle. (Fig. 19)

Pull the wire guide pusher’s distal end back into the filter catheter.

(Fig. 20)

o

an

. Remove the wire guide pusher and filter catheter, leaving the introducing

sheath in place. Reposition the sheath for a final vena cavogram.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.



GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST® VENA CAVA
FILTER TIL ANLAGGELSE VIA V. JUGULARIS

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena cava filtersaet bestar af:
« 12 French indferingssheath, relevant leengde
« 11 French filterkateter, 75 cm lang, med forladet filter af rustfrit stal og
kateterlederskubber

Filteret af rustfrit stal indferes og anleegges i vena cava inferior med standard
perkutan adgangsteknik (Seldinger).

"0 0
0 ¢
. Sikkerhedslas (red)
. Maerke
. Tuohy-Borst ventil

. Kateterlederskubber
Hane
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Tvaersnit af filterkateter med forladet filter

®

Filtertrad

Krogtradestivere

Samlingspunkt for krogtrade

Kroge

Krogstoppere

Kateterlederskubber

Fastgorelsessted for kateterlederskubber
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Bird’s Nest® filter

Proksimal @ ® Distal
1. Filtertrad
2. Krogtradestivere
3. Samlingspunkt for krogtrade
4. Kroge
5. Krogstoppere
6. Kateterlederskubber (ikke vist)
7. Fastgorelsessted for kateterlederskubber



TILSIGTET ANVENDELSE

Gianturco-Roehm Bird'’s Nest vena cava filter er beregnet til forebyggelse

af recidiverende pulmonal embolisme via anlaeggelse i vena cava i falgende
situationer:
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. Pulmonal tromboembolisme, nar antikoagulanter er kontraindiceret;
. Mislykket antikoagulationsbehandling ved tromboemboliske sygdomme;
. Nodbehandling efter massiv pulmonal embolisme, nér de forventede

fordele ved konventionel behandling er reduceret;

. Profylaktisk hos patienter med kronisk, recidiverende pulmonal embolisme,

hvor antikoagulationsbehandling er mislykket eller er kontraindiceret.

Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og erfaring

i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker for
anlaeggelse af sheaths til vaskuleer adgang, angiografikatetre og kateterledere.
KONTRAINDIKATIONER

Vena cava filtre ber ikke implanteres i patienter med risiko for septisk
embolisme.

ADVARSLER

« Sorg for, at samlingspunktet for det distale krogpar er i kateterspidsen, nar
disse kroge placeres i vena cava vaeggen. Hvis der er usikkerhed vedrarende
krogfiksering, kan kateteret fores frem op over krogtradene til kanten af
krogene. Kateteret kan dernaest omplaceres, og filteranleeggelsen kan startes
igen i en smule anderledes orientering eller niveau i vena cava.

Ingen teknik kan fuldstaendig eliminere muligheden for recidiverende

PTE. (Med Bird’s Nest vena cava filter, er den observerede incidens for
recidiverende PTE klinisk acceptabel.)

Bird’s Nest vena cava filter er non-trombogen, men kan okkludere, hvis

det indfanger en stor maengde embolisk materiale over et kort tidsrum.
Trombolytiske midler, der indgives via venepunkturer i v. femoralis, har

med succes reetableret abenhed i filteret og i vena cava.

Hvis der sker filtervandring, anbefales det ikke at genindhente filteret
gennem kateteret.

« Vena cava bar males, inden filteret indferes. Udvis forsigtighed, nér filteret
anvendes i en vena cava, der er bredere end 40 mm.

Retroperitoneale haematomer eller haemoragi kan opstd, nar filteret
anvendes i patienter, der far trombolytisk behandling.

FORHOLDSREGLER

« Indforing skal f ges under ing. Kun leger, der er dygtige
til at anvende gennemlysningsbilleder, ber forsage at indfore filteret. Laes og
folg de vedlagte instruktioner noje.

- Det forladede filter ma ikke fjernes fra kateteret. Forsgg pa at satte
filteret tilbage igen kan beskadige kateteret eller filteret.

« Der skal geres en indsats for at afgere, om embolien kommer fra
underekstremiteterne, inden filteret anlaegges. Filteret er ikke effektivt til at
filtrere embolier fra en superior eller kardiel kilde, hvis det anleegges i vena
cava inferior.

MAGNETISK RESONANS BILLEDOPTAGELSE

MRI-sikker: Der er ingen yderligere risiko for patienten, men det kan pavirke
kvaliteten af den diagnostiske information, hvis scanningen foregér i omradet,
hvor filteret er anlagt. MRI diagnostiske procedurer ber udsattes i 6 uger efter
implantation af filteret for at sikre, at filteret er inkorporeret i karvaeggen.

MULIGE USNSKEDE HANDELSER

« Filtervandring (kan forekomme, hvis der ikke anvendes korrekte
forankringsteknikker)

« Trombose i vena cava inferior

« Perforation af vena cava veeggen

« Heematom pa punkturstedet

BRUGSANVISNING lllustrationer
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. Klarger og afdaek indferingsstedet.
. Efter infiltrering af lokalbedgvelse laves et 3-4 mm snit i huden ved

indferingsstedet, og der udferes en standard venepunktur med en
18 gage indferingskanyle. (Fig. 1)

. Indfer en kateterleder med en diameter pa 0,038 tommer (0,97 mm) og

for den frem i vena cava inferior. (Fig. 2)
Fjern kanylen, og lad kateterlederen blive siddende. (Fig. 3)

. Indfer et diagnostisk standardkateter og foretag et cavogram af vena cava

inferior for at lokalisere nyrevenerne, der saedvanligvis sidder ved L1-L2
intervertebralrummet. Nar de er lokaliseret, vil en blymarker, der er tapet
til huden pa dette niveau, hjaelpe med at fungere som et radiografisk
landemazerke for at assistere med precis filteranleeggelse.

Udskift det diagnostiske kateter over kateterlederen med
filterindferingssheathen. For indferingssheathsamlingen over
kateterlederen til dens muffe. (Fig. 4)

FORSIGTIG: For ikke den distale ende af indferingssheathsamlingen
forbi kateterlederens distale spids.

. Klarger filterkateteret til indfaringen ved at prime dets lumen med

kontraststof via kateterets sidearm. Det anbefales at bruge en sprgjte fyldt
med kontrast og en fleksibel forbindelsesslange fastgjort pa hanen pa
filterkateterets sidearm.

Fjern indfereren og kateterlederen fra sheathen. (Fig. 5)
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. For filterkateteret ind i indferingssheathen og las den pé plads med Luer-

lasen. Spidsen af filterkateteret raekker nu ca. 1,5 cm forbi sheathens spids.

(Fig. 6) Samtidig med at der foretages manuelle injektioner af kontraststof

gennem filterkateterets sidearm, kan filterkateteret/indferingssheathen

placeres korrekt for at indlede filteranlaeggelsen. Nar der anvendes

adgang via v. jugularis interna, placeres filterkateterspidsen i distale

vena cava inferior, sadvanligvis ved den inferiore graense til vertebra
balis 3, under ny e. (Fig. 7)

. Lesn Tuohy-Borst ventilen (Fig. 8), og samtidig med at

kateterlederskubberen holdes ubevaegelig, traekkes filterkateteret/
indferingssheathsamlingen tilbage til maerket pa kateterlederskubberen.
(Fig. 9) Denne bevaegelse vil eksponere de distale forankringskroge.

(Fig. 10) Under gennemlysning svarer det til positionen for krogtradenes
samlingspunkt, der stadig er lige inden for spidsen af filterkateteret.

Huvis dette kan visualiseres tydeligt under gennemlysning, kan maerket
ignoreres.

BEMARK: For enden af filteret kan de V-formede krogtradestivere
tydeligt ses, men filtertrédene er for tynde til at kunne identificeres under
gennemlysning.

. For forsigtigt filterkateteret/indfgringssheathsamlingen frem en gang,

1-3 mm, for at fastgere krogene til vena cava vaeggen. (Fig. 11)

Serg for, at samlingspunktet for det distale krogpar er i kateterspidsen,
nér disse kroge placeres i vena cava vaeggen. Hvis der er usikkerhed
vedregrende krogfiksering, kan kateteret fores frem op over
krogtradene til kanten af krogene. Kateteret kan dernzest omplaceres,
og filteranlaeggelsen kan startes igen i en smule anderledes
orientering eller niveau i vena cava.

FORSIGTIG: For kraftlge eller for mange stod med fllterkateteretl
indfori an perfe ggeni
vena cava inferior med filterets eksponerede kroge og stlvere

. Hold igen kateterlederskubberen ubevaegelig og treek filterkateteret/

indferingssheathsamlingen 1-3 cm tilbage. (Fig. 12) Dette vil lette
filtertradenes efterfalgende passage gennem filterkateterets spids og
give plads til filterdannelse i vena cava.

. |det filterkateteret/indferingssheathsamlingen holdes ubevaegelig og

under gennemlysningskontrol, fores kateterlederskubberen frem med en
jaevn, rolig bevaegelse, indtil samlingspunktet for de proksimale krogtrade
kan ses under gennemlysning ved filterkateterspidsen. (Fig. 13)
FORSIGTIG: For ikke frem for hurtigt eller med for megen kraft, da
der kan ske knaek pa kateterlederen i filterkateteret, hvilket kan
vanskeliggore fremfaringen.

. For filterkateteret/indfgringssheathsamlingen frem, sa det proksimale

samlingspunkt er teet pa eller overlapper samlingspunktet for de tidligere
placerede krogtrade. (Fig. 14)

BEMARK: Samlingspunkternes approksimering eller lette overlapning
sikrer adeekvat kompression og dannelse af filtertradene, og placerer det
andet krogpar i vena cava inferior. Placering af en krog i en nyrevene eller
passage af filtertrade distalt for den farste krogposition (trddprolaps) kan
nogle gange forekomme og har ingen betydning.

. Samtidig med at der opretholdes et let fremadrettet tryk pa

kateterlederskubberen, traekkes filterkateteret/indferingssheathsamlingen
langsomt tilbage. (Fig. 15) Dette vil tillade, at de proksimale krogtrade gar
ud af kateteret, springer aben og griber fast i vena cava vaggen. Dette ses
let under gennemlysning.

For at sikre at krogene er fuldstaendlg fri af filterkateterspidsen, bor
filterkateteret/indfor kkes tilbage ca. 1 cm
fra Bird’s Nest filterhandtaget, der sidder pa kateterlederskubberen.
FORSIGTIG: For ikke kateterlederskubberen frem, efter de proksimale
krogtrade er gaet ud af filterkateterspidsen. Kraftig fremforing

af kateterlederskubberen kan aendre filterfastgoringsstedets
orientering og gere frigorelse vanskeligt.

. Traek forsigtigt eller bevaeg kateterlederskubberen let frem og tilbage for

at fastgere det andet krogpar til vena cava vaeggen, inden filteret frigores.
(Fig. 16)

. Sadan frigores filteret:

a. Oprethold kateterlederskubberens position og fjern den rade

sikkerhedslas fra handtaget ved at tage fat om begge sider og traekke

op og vaek fra handtaget. (Fig. 17)

Hold kateterlederskubberen ubevaegelig og tryk vha. handtaget

tommelgrebet pé kateterlederskubberen ned og frem ind i kanylen.

Nér denne position opretholdes, frigares filteret. (Fig. 18) Adskillelsen

kan ses under gennemlysning.

Slip trykket pa handtagets tommelgreb. (Fig. 19)

. Treek kateterlederskubberens distale ende tilbage ind i filterkateteret.
(Fig. 20)

o

an

. Fjern kateterlederskubberen og filterkateteret, og lad indferingssheathen

blive siddende. Omplacér sheathen for et endeligt vena cavogram.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) legers

publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.
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DEUTSCH

GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST® VENA
CAVA FILTER ZUR PLATZIERUNG UBER DIE
V. JUGULARIS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Gianturco-Roehm Bird’s Nest Vena Cava Filter-Set besteht aus:
« 12 French Einfiihrschleuse in der passenden Lénge
« 11 French Filterkatheter, 75 cm lang, mit vorgeladenem Edelstahlfilter
und Vorschubdraht
Der Edelstahlfilter wird unter Verwendung eines perkutanen Standardzugangs
(Seldinger-Technik) eingefiihrt und in der V. cava inferior platziert.

"0 0

. Sicherheitssperre (rot)
. Markierung

. Tuohy-Borst-Ventil

. Vorschubdraht

. Absperrhahn

GAWN =

Querschnitt durch den Filterkatt lad Filter

®
Filterdréhte
Hakendrahtstreben
Verzweigungspunkt der Hakendréhte
Haken
Hakenstopper
Vorschubdraht
Anschlussstelle des Vorschubdrahts

NowhAWN =

Bird’s Nest® Filter

Proximal @ ® Distal

Filterdréhte

Hakendrahtstreben
Verzweigungspunkt der Hakendréhte
Haken

Hakenstopper

Vorschubdraht (nicht abgebildet)
Anschlussstelle des Vorschubdrahts

NOowvAWN =

VERWENDUNGSZWECK

Der Gianturco-Roehm Bird’s Nest Vena Cava Filter ist unter folgenden
Umsténden zur Pravention rezidivierender Lungenembolien durch
Filterplatzierung in der Vena cava bestimmt:
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. Pulmonale Thromboembolie im Falle der Kontraindikation von
Antikoagulanzien.

. Nichtanschlagen der Antikoagulanzientherapie bei thromboembolischen
Erkrankungen.

. NotfallmaBnahme bei massiver Lungenembolie im Falle verminderter

Erfolgsaussichten einer herkdmmlichen Therapie.

Zur Prophylaxe bei Patienten mit chronisch rezidivierender Lungenembolie,

bei denen eine Antikoagulanzientherapie nicht angeschlagen hat oder

kontraindiziert ist.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-

und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung

von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind

Standardtechniken anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Bei Gefahr einer septischen Embolie sollten Vena-Cava-Filter nicht implantiert
werden.

WARNHINWEISE

« Darauf achten, dass sich der Verzweigungspunkt des distalen Hakenpaars in
der Katheterspitze befindet, wenn diese Haken in der Cavawand positioniert
werden. Lassen sich die Haken nicht sicher fixieren, kann der Katheter tiber
die Hakendréhte bis zur Hakenkante vorgeschoben werden. Dann kann der
Katheter neu positioniert und die Filterplatzierung innerhalb der V. cava
mit einer leicht anderen Ausrichtung bzw. auf einer anderen Héhe erneut
eingeleitet werden.
Die Maglichkeit einer rezidivierenden pulmonalen Thromboembolie
lasst sich durch kein Verfahren véllig ausschlieBen. (Die beim Bird's
Nest Vena Cava Filter beobachtete Inzidenz rezidivierender pulmonaler
Thromboembolien ist klinisch akzeptabel.)
Der Bird’s Nest Vena Cava Filter ist zwar nicht thrombogen, kann aber
verstopfen, wenn er innerhalb kurzer Zeit groBe Mengen an embolischem
Material einfangt. Die Durchgéngigkeit von Filter und V. cava konnte
durch die Verabreichung thrombolytischer Wirkstoffe tiber die V. femoralis
erfolgreich wiederhergestellt werden.
Falls es zur Filtermigration kommt, ist eine Transkatheter-Riickholung des
Filters nicht zu empfehlen.
Vor Einfiihrung des Filters sollte der Cavadurchmesser gemessen werden.
Bei Implantation des Filters in eine V. cava mit einem Durchmesser von tiber
40 mm ist Vorsicht geboten.
« Bei Implantation des Filters in Patienten, die eine Thrombolysetherapie

erhalten, kénnen retroperitoneale Himatome oder Blutungen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die ion muss unter fl pischer erfolgen.
Nur in der Auswertung fluoroskopischer Bilder geibte Arzte sollten die
Filterimplantation vornehmen. Die beiliegende Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durchlesen und befolgen.

« Den vorgeladenen Filter nicht aus dem Katheter entfernen. Beim
Versuch, den Filter wieder in den Katheter zu laden, kénnten beide
beschidigt werden.

« Vor der Filterplatzierung ist umfassend abzuklaren, ob aus den unteren
Extremitdten Emboli aufsteigen. Wird der Filter in der V. cava inferior
platziert, kann er von superior oder vom Herzen kommende Emboli nicht
effektiv ausfiltern.

N

w

»

MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE

MRT-sicher: Der Filter bildet kein zusatzliches Risiko fiir den Patienten, kann
aber bei Scans im Filterbereich die Qualitat der diagnostischen Informationen
beeintrachtigen. Nach Implantation des Filters sollten MRT-Untersuchungen
6 Wochen lang aufgeschoben werden, um sicherzugehen, dass sich der Filter
fest in der GefaBwand verankert hat.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Filtermigration (kann vorkommen, wenn unsachgemaBe Verankerungs-
techniken angewandt werden)
« Thrombose in der V. cava inferior
« Perforation der Cavawand
« Hamatom an der Punktionsstelle

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildunaen

. Punktionsstelle vorbereiten und abdecken.

. Nach Infiltration des Lokalanasthetikums an der Punktionsstelle einen
3-4 mm langen Hautschnitt vornehmen und mit einer 18 Gauge
Punktionskantile eine Standard-Venenpunktion ausfihren. (Abb. 1)

. Einen Flihrungsdraht mit 0,038 Inch (0,97 mm) Durchmesser einfiihren

und in die V. cava inferior vorschieben. (Abb. 2)

Die Kaniile entfernen; den Fiihrungsdraht dabei in situ belassen. (Abb. 3)

. Einen Standard-Diagnosekatheter einfiihren und zur Lokalisierung der
normalerweise auf Hohe des Zwischenwirbelspalts L1-L2 gelegenen
Vv. renales ein Kavogramm der V. cava inferior erstellen. Nach erfolgter
Lokalisation auf dieser Hohe einen Bleimarker auf der Haut anbringen,
der dann als Réntgenmesspunkt zur prazisen Filterplatzierung beitragt.

. Uber den Fiihrungsdraht den Diagnosekatheter gegen die
Filtereinfuihrschleuse austauschen. Die Einfiihrschleuse tiber den
Fiihrungsdraht bis zu dessen Ansatz vorschieben. (Abb. 4)

VORSICHT: Das distale Ende der Einfiihrschleuse nicht iiber die distale
Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus vorschieben.
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. Den Filterkatheter liber seinen Seitenarm mit Kontrastmittel vorfiillen

und so zur Einfiihrung vorbereiten. Es empfiehlt sich, zu diesem Zweck
eine mit Kontrastmittel gefiillte Spritze und einen am Absperrhahn des
Seitenarms angebrachten flexiblen Verbindungsschlauch zu verwenden.

. Einfiihrhilfe und Fiihrungsdraht von der Schleuse entfernen. (Abb. 5)
. Den Filterkatheter in die Einfiihrschleuse einfiihren und mit dem Luer-

Lock-Anschluss fixieren. Die Spitze des Filterkatheters ragt jetzt ca. 1,5 cm
tiber die Schleusenspitze hinaus. (Abb. 6) Wéhrend tiber den Seitenarm
des Filterkatheters manuell Kontrastmittel eingespritzt wird, kann der
mit der Einfiihrschleuse verbundene Filterkatheter zur Einleitung der
Filterplatzierung richtig positioniert werden. Bei einem Zugang iiber
die V. jugularis interna die Spitze des Filterkatheters in der distalen
V. cava inferior positionieren, iiblicherweise am unteren Rand des
dritten Lendenwirbelkorpers unterhalb der Vv. renales. (Abb. 7)

. Das Tuohy-Borst-Ventil I6sen. (Abb. 8) Dann den Vorschubdraht festhalten

und den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter bis zur
Markierung auf dem Vorschubdraht zurtickziehen. (Abb. 9) Durch diese
Bewegung werden die distalen Verankerungshaken freigelegt. (Abb. 10)
Unter fluoroskopischer Kontrolle wird jetzt erkennbar, dass sich der
Verzweigungspunkt der Hakendréhte gerade noch innerhalb der Spitze
des Filterkatheters befindet. Lasst sich dies fluoroskopisch eindeutig
erkennen, kann man die Markierung ignorieren.

HINWEIS: Die V-férmigen Hakendrahtstreben am Ende des Filters sind
zwar gut zu erkennen, aber die Filterdréhte sind fiir eine fluoroskopische
Identifikation zu diinn.

. Den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter sanft einmal

1-3 mm vorschieben, um die Haken in der Cavawand zu verankern.
(Abb. 11)

Darauf achten, dass sich der Ve des
Hak s in der Kath spitze b wenn diese Haken in

der Cavawand verankert werden. Lassen 5|ch die Haken nicht slcher
fixieren, kann der Katheter iiber die Hakendrahte bis zur Hak
vorgeschoben werden. Dann kann der Katheter neu positioniert und
die Filterplatzierung innerhalb der V. cava mit einer leicht anderen
Ausrichtung bzw. auf einer anderen Hohe erneut eingeleitet werden.
VORSICHT: Ubertrieben hefhge bzw wuederholte StoBbewegungen
des mit der Einfiihrschleuse verb Filterk

zur Perforation der Wand der V. cava inferior durch die freullegenden
Haken und Streben des Filters fiihren.

find.

. Erneut den Vorschubdraht festhalten und den mit der Einfiihrschleuse

verbundenen Filterkatheter 1-3 cm zuriickziehen. (Abb. 12) Dies
erleichtert in der Folge das Austreten der Filterdréhte aus der
Filterkatheterspitze und schafft Raum fiir die Entfaltung des Filters
innerhalb der V. cava.

. Den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter festhalten.

Nun den Vorschubdraht unter fluoroskopischer Kontrolle mit

einer gleichméBigen, zligigen Bewegung vorschieben, bis der
Verzweigungspunkt der proximalen Hakendrahte auf dem Bildschirm an
der Filterkatheterspitze erscheint. (Abb. 13)

VORSICHT: Nicht zu schnell oder mit zuviel Kraftaufwand vorschieben,
da sonst Dréhte noch im Filterkatheter knicken konnten, was das
Vorschieben erschweren wiirde.

. Den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter vorschieben, bis

der proximale Verzweigungspunkt ganz nahe am Verzweigungspunkt
der zuvor positionierten Hakendrahte liegt oder diesen sogar tiberlappt.
(Abb. 14)

HINWEIS: Die Anniherung bzw. leichte Uberlappung der Verzweigungs-
punkte stellt nicht nur eine angemessene Kompression und Anordnung
der Filterdrahte sicher, sondern platziert auch das zweite Hakenpaar in
der V. cava inferior. Gelegentlich kann es zur Platzierung eines Hakens in
einer V. renalis oder zum Vordringen von Filterdrahten tber die Position
des ersten Hakenpaars hinaus (Drahtvorfall) kommen, was jedoch keine
Rolle spielt.

. Einen leichten Vorwartsdruck auf den Vorschubdraht ausiiben und

gleichzeitig den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter
langsam zuriickziehen. (Abb. 15) Dadurch kénnen die proximalen
Hakendréhte aus dem Katheter austreten, wobei sie aufspringen und sich
in der Cavawand festsetzen. Dieser Vorgang ist unter fluoroskopischer
Kontrolle gut sichtbar.

Um sicherzustellen, dass die Haken vollstandig aus der
Fulterkatheterspme ausgetreten smd den mit der Einfiihrschleuse
verbund zuriickziehen, bis er noch ca. 1cm

von dem am Vors:hubdraht befestigten Griff des Bird’s Nest Filters
entfernt ist.

VORSICHT: Den Vorschubdraht nicht mehrvorschleben, nachdem die
proximalen Hakendrihte aus der Filter
sind. Durch heftiges Vorschieben des Vorsct
Ausri der Fil a
des Filters erschwert.

kann sich die
n, was das Abwerfen

. Sanft am Vorschubdraht ziehen oder diesen leicht hin und her bewegen,

um das zweite Hakenpaar in der Cavawand zu fixieren, ehe der Filter
abgeworfen wird. (Abb. 16)

. Zum Abwerfen des Filters:

a. Die Position des Vorschubdrahts halten. Nun die rote Sicherheitssperre
vom Griff entfernen, indem man sie auf beiden Seiten festhalt und nach
oben vom Griff wegzieht. (Abb. 17)

b. Den Vorschubdraht ruhig halten und den Daumengriff des Vorschubdrahts
vollstandig nach vorne in den Griff hineindriicken. Durch Halten dieser
Position wird der Filter abgeworfen. (Abb. 18) Die Abtrennung ist unter
fluoroskopischer Kontrolle sichtbar.
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c. Den Daumengriff des Vorschubdrahts loslassen. (Abb. 19)
d. Das distale Ende des Vorschubdrahts in den Filterkatheter hinein
zurlickziehen. (Abb. 20)
18. Vorschubdraht und Filterkatheter entfernen, aber die Einfiihrschleuse in
situ belassen. Die Einfiihrschleuse fiir ein abschlieBendes Kavogramm neu
positionieren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

OIATPO KOINHXZ OAEBAXZ GIANTURCO-ROEHM
BIRD’S NEST® I'A TOMOGETHXH AIA THZ
ZOATITIAAZ OI\EBAZ

NMPOZOXH: H op 8 Becia twv H.M.A. ertnv
TWANGN TG CUGKEVNG uumc ané 1atpPo 1\ KATOMY EVTD}\“( 1atpov
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AdBet TNV KatdAAnAn adeta).

MEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ
To oet @idtpou KoiAng pAéBag Gianturco-Roehm Bird’s Nest amoteheitat amd:
« Matagn Onkaplov eloaywyéa 12 French, katdAAnAou prkoug
« KaBetrpag pe @itpo 11 French, prikoug 75 cm, pe mpotomoBetnpévo @iAtpo
and avoeidwto xdAuBa kat wbnTrpa cuppdTivou 0dnyou
To @iktpo and avoeidwto xdAuBa elodyetal Kat TOMOBETEITAl GTNY KATW KOIAN
@AEBa pe Xprion TUTTIKAG TEXVIKAC Sladeppikn¢ el0d8ou (Seldinger).

W%%Wé *

. Acgaheia (KOKKvn)

ZAuavon

. BaABiSa Tuohy-Borst

. QBnTpag cuppdtivou odnyou
. ZTPOQIyya

uAwWN

®

SOppata giktpou

Avtepeiopata oOppaTog aykiotpou

Znueio oupBoArig oupudTwy aykioctpou

Aykiotpa

ZTom aykioTpwv

06ntripag cuppdativou odnyou

©£0n MPocAPTNONG WONTAPA CUPHATIVOU 08NYOU

NOowvAWN =



®Diltpo Bird’s Nest®

Eyyic @ ® Neprpepiki

SUppata eiktpou

AvTepeiopata GUPHATOG AYKIOTPOU

Snueio oupBoAG cupHATWY ayKioTpou

AyKiotpa

Ztom aykiotpwv

QOnTpag cuppdtivou 0dnyou (Sev epgpaviletal oTnv 1KOVa)
©éon mpooaptnong wlNnTpa oupUATIVou 0dnyou

NowAWN =

XPHZH A THN ONOIA NMPOOPIZETAI

To @iktpo Koilng AéPRag Gianturco-Roehm Bird’s Nest mpoopietat yia tnv
TPOANYN TG uMoTpomAalouaag MVEUHOVIKAG EMPBOARG HEow TG TomoBEéTnong
oTnV KoiAn @AéPa oTIG akOAOUBEG KATAOTACEIG:

. Mveupovikr BpopBogpBoli 6Tav avtevdeikvuvTal AVTINKTIKA.

. Anotuyia g Bepaneiag pe avumnkTikd og OpopBoeuBoAikég vOooUG.

. Eneiyouoa Oepareia petd amd padikr) mveupovikn pBolr, 6mou ta
QVaPEVOHEVA OQENN TNG CUPBATIKNG Bepaneiag eival pelwpéva.
MPo@UAAKTIKG O€ ACBEVEIG e XpOVIaQ, UTTOTPOTIA{OUGA TIVEUHOVIKN EMBOA,
610U N BepaTeia UE QVTITNKTIKA €XEL AMOTUXEL 1} avTevSeikvuTal.

To mpoidv mpoopileTal yia Xprion amo 1[atpoug EKMAGEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUC OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Mpémel va
XPNOIHOTTOoUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON BNKapIwv ayyelaknig
TIPOOTIENACNG, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kol CUPHATIVWV 08NYWV.

ANTENAEIZEIZ
Ta @iktpa koikng PAEPag Sev mpémel va epguTelovTal o€ acBeVeic pe kivbuvo
ONMTIKAG EUPOAAG.

NPOEIAONOIHZEIZ

« BeBaiwbeite 6T1 To onpeio CUPPBOANG TOU TIEPIPEPIKOU {EVYOUG TWV
ayKioTpwV givat 0To AKPo Tou KaBeTpa, 6Tav TOMOBETEITE Ta dyKioTpa
QUTA OTO TOiXWHA TNG KOIANG PAERag. Eav umdpxel afeBaidtnta oxeTika pe
NV KaBrAwon Twv aykiotpwy, o KaBeTpag umopei va mpowOnOei mpog Ta
TIAVW, TTAVW amé Ta CUPHATA TWV AYKIOTPWV TIPOG TNV AKPN TWV ayKICTPWV.
O kaBetrpag pmopei Katomv va emavatomoBetnOei Kat n TomobETnon Tou
@iNTpoU va ekkIvnBel AL 08 ENAPPWG SIAPOPETIKS TPOCAVATOMOHO 1y
eninedo TG koiAng PAEBac.

« Kapia texvikr 8 Ba e€aleipel eviehwg tnv mbavotnta umotpomaloucag
PTE. (M 10 @iktpo koiAng eAéBag Bird's Nest, n mapatnpoupevn emimwon
g umotpomalouoag PTE gival KAMVIKWG amoSexTr).)

« To @iktpo koilng eAéRag Bird’s Nest eivat pn Bpopoyodvo, ala evdéxetat
va ano@paxBei edv mayISeVoel Eva ueyaAo 6YKo eBONMKOU UNKOU OE
GUVTOUN XPOVIKN TEPI050. OPOpBONUTIKOI TTAPAYOVTEC TTOU XOpnyouvTal
HéOow pnpiaiwy GAEBOMAPAKEVTHCEWY TV EMITUXEIC OTNV EMQVENITELEN TNG
BatétnTag Tou @IATpou Kat TG KoiAng PAEBaG.

« E4v oupPei petavdoteuon tou @iktpou, 8& GUVICTATAL QVEKTNGON Tou QIATpou
S1a Tou kaBeTrpa.

« H pétpnon g koiAng @AEBag mpémel va eKTEAEITaL TIPWY QMO TV El0aywyn
Tou QiATpou. MpEMel va TPOCEXETE OTAV XPNOILOTIOIETE TO YINTPO OF pia
KOiAn @A£Ba MdToug peyaluTepou arméd 40 mm.

EvSéxetal va mapousiacTolv aipatwpaTa 1 aigoppayia otov
omoBomepITovaiko Xwpo dtav xpnaipomoleital To giktpo o acBeveig mou
unoBaMovtat oe OpouBoAuTikr Bepaneia.

NPO®YAAZEIZ
« H seicaywyn amaitsi tn Xprion aktivookonmaeng. Movov ekeivol ol latpoi
IOV €ival TTEMEIPAUEVOL OTN XPHON AKTIVOOKOTTIKWY EIKOVWV TIPETTEL VAl
ETTXEIPOLV TNV £l0aywyn Tou QiATpou. AlaBAcTe Kat akoAOUBAGTE TIG 08nyieg
IOV ECWKAEIOVTAL TIPOCEKTIKA.
« Mnv agaipeite To potomoBeTnpévo @iktpo amé Tov kabetrpa. Ot
a £Tnong evééxeTal va mpokahé {nma otov

wN =

>

ka@etipa i oTo Yiktpo.
Mpémel va yivel pa mpoomddela mptv and v TomoB£tnon Tou GiATpou yia
Tov Tpoadloplopd edv Ta épBola mpoépxovTal amd Ta KAtw akpa. To @iktpo
Sev gival amoteAeopatiko otn S1Bnon epBolwv amd avwtepn 1 KapSiakn
TNyn, €&v TomoBeTNOei oTNV KATW KOIAN PAERa.
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MATFNHTIKH TOMOIPA®IA

Ac@alég O€ payvnTIKr Topoypagia: Agv UTdpxel emMméov Kivouvog yia

Tov aoBevr}, aANG evEEXETAL VA EMNPEACEL TNV TTOIOTNTA TWV SIAYVWOTIKWYV
TANPOPOPIWY, EAV N CAPWON YIiVETAL OTNV TIEPLOXT TOU piktpou. Ot
SlayvwoTikEG Sladikaoieg payvnTIKRG Topoypagiag mpémet va avaBaiovtat
yla 6 EBEOUASEG META TNV EPPUTEVON TOU PIATPOU, £TOL WOTE Va SIacPaNIoTE]
N EVOWPATWON TNG CUOKEUNG OTO AYYEIOKO TOlXWHA.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
« MeTavdoTeuon tou @iATpou (evEéxeTal va TapousiacTei dv e
XPNOtOToINB0UV CWOTEG TEXVIKEG AYKUPWONG)
« Opoppwon KaTw KoiAng PAERAg
« AlGTPNON TOL TOIXWHATOG TNG KOIANG PAERaAG
« Adtwpa otn Béon mapakévinong

OAHTIEZ XPHZHZ Ameikovioeig
1. NopackeudoTe Kat KAAOYTE He 006vIo Tn B€on mpoomélaonc.

2. Meta m drbnon tomkric avaiodnoiag, KavTe pa topr oto Sépua 3-4 mm
o1 640N PoOTEAAONG KA EKTENEDTE TUTTIKY) PAEBOTapaKEVTNON e XPrioN
Belovag mpooméhaong 18 gauge. (Ek. 1)

. Eloaydyete éva ouppdativo odnyé Siapétpou 0,038" (0,97 mm) kat

TIPOWBHOTE TOV EVTOE TNG KATW KOIANG @AEBac. (Ek. 2)

A@rvVovVTag ToV CUPPATIVO 08NYo 0Tn BE0N Tou, aMoCUPETE TN BeAdva.

(E. 3)

. Eloaydyete évav Turmiko S1ayvwoTiKO KABETpa Kal EKTENEDTE
PAePoypa@nua KATw KoiANG GAEBAG YIa TOV EVTOTIOHO TWV VEQPPIKWY
PAeBWV, oL BpiokovTal TUTIKG 0TO HEGOOTIOVEUMO XWPo O1-02. MoAig
£vVTOTOTEI, évag SeikTng amd uoAUBSO eMKOANNUEVOC 0TO S€ppa 0TO
enimedo auté Ba PonBroel WG akTvoypapikd odnyo onueio yia Ty
urioBorBnon otnv akpiBr TomoBETNon Tou @iktpou.

. Mavw amd tov cuppdtivo 08nyo, evalagte Tov SlayvwoTiko kabetipa
pe ™ Siataén Onkaplov elcaywyéa @iktpou. Mpowbriote ™ Sidtagn
BnKaplov El0aywYEa TTAVW ATTO TOV GUPHATIVO 08NYO £WE TOV OUPAAS TOU.
(Ek. 4)

MPOXOXH: Mnv mpowOsite To Mep1PePIKO AKPO TNE Statagng Onkapilov
£10AYWYEQ TTEPA ATTO TO EPIPEPIKO AKPO TOU GUPUATIVOU 05Nnyou.

. pogToiudoTe Tov KABeTAPa He To GIATPO yla el0aywyr} He TApwaon
TOU AUAOU TOU HE OKIAYPAPIKO PECO PECW TOU TMAEUPIKOU Bpayiovd Tou.
ZuvioTdtal n xprion ouplyyag mou £xel MANPwOE( pe oKlaypa@ikd HEco
Kat E0KAUTTOU OWAVA GOVEEGNG TTPOCAPTNHEVOU 0T CTPOPIYYA OTOV
TAEUPIKO Bpayiova Tou kaBetpa pe piktpo.

. AQQIPECTE TOV EI0AYWYEA Kal TOV CUPHATIVO 08nyo6 armd To Bnkdpt. (ElK. 5)

. Eloaydyete Tov KaBetripa pe @IATpo oTo Onkdpl el0aywyéa Kat aoparioTte
T0 HE To oUvSeopo ao@ahiong Luer otn B£on tou. To dkpo Tou KabeTrpa
He @iNtpo katomv Ba mpoekTabei mepimou 1,5 cm mépa amd To AKPo Tou
OnKapiov. (Elk. 6) Evw eKTEAEITE EYXUOEIG OKIAYPAPIKOU PETOU HE TO
XEPL HéOw TOU TMAEUPIKOU Bpaxiova Tou KABeTpa HE PiATPo, n Siataén
Tou KaBeTrpa pe QIATPO/Onkaplol gloaywyéa Pmopei va TomoBeTnOsi
OWOTA YIa TNV KKivnon TG TomoBETnong Tou giktpou. Katd tn xprion
mnpoamnéhaong Sia TG éow ocpayinidag PAERag, TomMoOeTHOTE TO AKpO
Tou KaBeTipa pe PIATPO OTNV MEPIPEPIKT KATW KOIAN PAéBa, mAéov
GUVBWE GTO KATW GPIO TOU TPITOU 0GPUIKOU GTIOVSUNIKOU OWHATOG,
KATW and Tig VEPPIKES PAEBeC. (Ek. 7)

10. Zeogi€te Tn PaABida Tuohy-Borst (Eik. 8) kal eV KPATATE AKIVNTO TOV
wONTAPa cUPPATIVOU 08NYOU, ATOCUPETE TN Stdtagn Kabetrpa pe
@iATPo/Onkaplov el0aywyéa 0T CAKAVON TTOU UTIAPXEL OTOV WONTrpa
cuppativou onyou. (Etk. 9) Me v kivnon aut Ba amokahugBouv
Ta MEPIPEPIKA AYKIOTPa ayKUpwong. (EiK. 10) AKTIVOOKOTTIKE, autd
QVTIOTOIXEl 0Tn B€0N Tou ONUEIOU CUPBOARG TWV CUPHATWY TWV
QAYKIOTPWV TTOU TTAPAHEVOLY AKPIBWG EVTOG TOU AKPOU TOU KABETHpa
He @iktpo. Eav auto pmopei va anelkovioTei kabBapd He akTivooKomnon,
UTTOPEITE Va ayVONOETE TN GAAvVON.

THMEIQXH: v dkpn Tou QINTPOU, Ta AVTEPEICHATA TWV CUPHATWY
ayKioTpwv axApatog V ival dpeca opatd, aAd Ta CUPHATA TOU PIATPOU
gival TApa OO AETTTA yia VA avayvwploTOUV AKTIVOOKOTTIKA.

11. NpowBrioTe amaAd T Siatagn kabetrpa pe PIATpo/Bnkapiov elcaywyéa
pia @opd, 1-3 mm, £T01 WOTE va ACPANCETE TA AYKIOTPA OTO TOIXWHA TNG
koiAng @A€Bag. (Ek. 11)

BEBquO:ha étito unpaio GupBoAr¢ Tou m:pupapu(ol’; {evyoug
TWV (IVKIG'IPUJV givai oto GKPO TOoU K(leE'lI’]p(l, 6tav tomoBeteite
Ta avmo‘rpa autd oto ToiXwpa TG KoiAng (pAEBuc Eav unapyet

1Ta o) i pe TV KabRAwon Twv avKlu‘rpwv, o KaBetnpag
pnopal va npomeneel mpog Ta mlvu, néve amné Ta cuppara Twv
uvKl(n'pwv TIPOG TNV GKPN Twv ayKiotpwv. O KaBeTrpag pmopei

w

Eal

[

o

~

© ®

va 10€i Kau n 101 Tov @ik va
18i néiM OE ENaPUC BIAPOPETIKS TP 16 1 emined
NG KoiAng @AéBac.
MPOXOXH: H dokn BoAIkr ¢ SUvaung rj ot MoAAamAéG VUEEIC pe
™m 6uﬂ'a£r| Kaea'rnpa pzv po/Onkapiov ywyéa 6a pmopov
va £X0uV wg £ ™ Siarpnon tou n'r TOG TNG KATW

KOI}\I‘|C @AéBag amd Ta ﬂvKIG'lpﬂ Kai ta avtepsiopata Tou @iAtpou mov
£xouv amokaAugOsi.

12. TaN, KPATHOTE TOV WONTAPA TOU CUPHATIVOU 08NYOU aKivnTo Kat
amooVpeTe TN Sidtagn kabetrpa e PiNTpo/BnKaplov eloaywyEa Katd
1-3 cm. (Exk. 12) Autd Ba SieukohOvel Tnv emakoloudn diodo Twv
OUPHATWY TOU PINTPOU PECW TOU AKPOU Tou KABETAPpa HE QiNTpo Kat Ba
TIAPEXEL XWPO YA TO OXNHATIOHO Tou GINTPOU eVToG TNG KOIANG @AEBaC.
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13. Kpatwvtag akivntn tn Sidtagn kabetripa pe @iktpo/Bnkapiot elcaywyéa
Kal € AKTIVOOKOTIIKO €AEYX0, TPowBnRoTe Tov wlntripa cuppdativou
0dnyou pe otabepr), opaln Kivnon éwg 6Tou To ONUEI0 GUMBOAAG TwV
OUPHATWY TWV £YYUG ayKIOTPWY mapatnendei aKTIVOOKOTIKA OTO AKPO
Tou Kabetrpa pe @iktpo. (Eik. 13)

NPOXOXH: Mnv npoweane Tapa Moy vpnvopa 1} pe Svvapn, Si6tt
gvdéxetal va map 1€l OTPEPA 0V CUPH EVTOG TOU
KkaBetipa pe @iktpo, KabioTwvrag 6uoxo)\n Vv npowlnon.

14. TMpowBrote T Siatagn kabeTripa pe QiNTpo/Bnkapiol eloaywyia,
£T01 WOTE TO ONUEIO TNG EYYUS GUBOAAG Va givat TOND KOVTA 1 val
EMKANUTTTETAL UE TO ONUEIO GUHBOAG TWV TTPONYOUHEVWG TOTTOBETNHEVWY
OUPHATWY TwV ayKioTpwv. (EtK. 14)

IHMEIQZH: H oupmAnoiacn fj n eha@pd emKkAAuyn Twv onpeiwv
oupBolrig Slaopalilel EMapKr CUPTTIECT Kal OXNUATIOHO TwV CUPHATWY
Tou QiATpOU Kal TOMoBETEl To SeUTEPO (EUYOC TWV AYKIOTPWY OTNV KATW
koiAn @AéBa. H TomoBétnon evog aykioTpou o€ pia ve@pikr AEBa i n
8i060¢ TWV CUPHATWY TOU PIATPOL TIEPIPEPIKA TTPOC TN BECN TOU TTPWTOU
aykioTpou (MPOmTwon cUPUATOC) EVEEXETAl VA CUNBET TEPIOTACIOKA Kal
Sev éxel kapia cuvémela.

15. Evw Siatnpeite ehappd mieon mpog Ta eUmPog oTov whnTripa CUPUATIVOU
odnyou, amocupete apyd Tn Sidtagn kabetripa pe @iNtpo/Bnkapiol
eloaywyéa. (Eik. 15) AuTo Ba emtpéel TNV 6060 TwWV CUPHATWY
TWV £yyLG AYKIOTPWV armd Tov KaBEeTPa, avoiyovTdag Ta, £T01 WOTE Va
EUMAAKOUV UE TO TOiXWHA TNG KOIANG AEPRag. Autd umopei va mapatnenOei
£UKOAQ AKTIVOOKOTTIKGL.

Na va BefaiwBeite 4TI Ta dyKioTpa gival evteAwg eEAeVBepa amod

T0 GKPO TOU Kaestnpu ue @iktpo, n Siatagn Kuestnpu [1t3 q)l)\tpol
Onkapiov ewoaywyéa npéne va VpETal £VTOC 1 cm Tiep

amné ™ AaP Tou @iktpou Bird’s Nest mou givat mpocaptnpévn otov
wOnTtiipa Tou cuppdativou odnyou.

MPOXOXH: Mnv npow®site Tov wOntripa cuppdtivov odnyod

HEeTA TV £080 TWV CUPHATWV TWV EYYUE AYKIGTPWV Ao To AKpo
Tou KaBetiipa pe @iktpo. H mpowBnon pe Suvapn tov wbnThHpa

GUPHATIVOU 08NyOoU eVEEXETAL VA e AAAeL TOV TP
NG B£ong MpoodpTNONG Tou Piktpou, KabioTwvTtag SUCKOAN TV
anmepmAoKN.

16. TpaPn&te amald ri xpnotpomotoTe eEAagpd Kivnon ePmpoc-miow oTtov
wlNTApa cuppdativou odnyou, €10t WOTe va ac@alicete To Sevtepo (evyog
QYKIOTPWY OTO TOIXWHA TNG KOIANG GAEBAC, TPV ATTO TNV ATTEUITAOKT| TOU
@iktpou. (Ewk. 16)

17. Na va ane\euBepWoeTe To PiNTpo:

a. AlatnpwvTag T B£on Tou WBNTPA CUPPATIVOU 08NYOU, APaIPECTE

TNV KOKKIVI ao@Alela amd T Aapr, KpatwvTag Kat Tig U0 MAEUPEG Kat

£AKovTag TTPOG Ta TTAVW Kal Hakpld amd T Aafn. (Ek. 17)

Kpatwvtag otabepd Tov wbntripa cuppdtivou 08nyou, XpNnoIHomon|oTe

™ AaBn yia Ty mifen mieon g AaPnig avtixelpa Tou wlntipa

OUPUATIVOU 08NYoU TIPOC TA EPTTPOG, EVTOE TNG KAVOUAAG. AlATNPWVTAG

T 6¢on auth, Ba aneheuBepwOei To @iktpo. (Etk. 18) Mmopeite va

TIaPATNPAOETE TO SIAXWPIOHO AKTIVOOKOTTIKA.

AneheuBepwoTe TNV mieon ot Aapn avtixelpa T Aapng. (E. 19)

. TpaPnri&te To mePIPEPIKO GKPO TOL WBNTHPA TOU GUPHATIVOU 08NYOU

TIPOG Ta TToW, EVTOG TOL KaBeTApa pe @iktpo. (Eik. 20)

18. Agaipéote Tov whntripa cuppdativou odnyou Kai tov kabetripa pe giktpo,
agrivovtag To Bnkapt elcaywyéa otn B£on tou. EnavatonoBetriote 1o
BnKapt yia éva TeNKo PAeBoypanua koilng eAEBag.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetat amooTelpwévo pe aéplo 0&eiSio Tou alBuleviou Ge AMOKONOUHEVEG
ouokevaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion pévo. XTeipo, epdoov n cuokevasia
Sev éxel avolytei i) Sev €xel umooTei {nuid. Mn XpnoIHOTTOLETE TO TPOTOV EGvV
undpxet ap@IBolia yia T oTelpdTNTd Tou. DUAAGCETE GE OKOTEWVO, ENPO

Kat 5pooePd XWwpPo. AMOYEVYETE TV TTapATETApEVN €kBEON 0TO Pwe. Katd

™V agaipeon and tn cuokevacia, EMBEWPEITE TO TIPOIOV, £T0L WOTE va
Slaopahioete 61 Sev €xel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyieg xpriong BaciCovtat oty gpmelpia amoé 1atpoug Kat ()

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite GTov TOTIKO Gag
avTmpéowo mwAroewv g Cook yia mMnpogopieg OXETIKA pe Tn Stabéotun
BiBMoypagia.

FILTRO DE VENA CAVA GIANTURCO-ROEHM
BIRD’S NEST® PARA COLOCACION POR VIA
YUGULAR

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

o

an

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de filtro de vena cava Gianturco-Roehm Bird’s Nest consta de:
« Conjunto de vaina introductora de 12 Fry la longitud apropiada
« Catéter filtro de 11 Fry 75 cm de longitud, con filtro de acero inoxidable
precargado y guia empujadora
El filtro de acero inoxidable se introduce y se coloca en la vena cava inferior
empleando la técnica de acceso percutaneo (de Seldinger) habitual.
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0 ¢
. Seguro (rojo)
. Marca
. Valvula Tuohy-Borst

. Guia empujadora
. Llave de paso

uAWN =

Seccion transversal del catéter filtro con el filtro precargado

®

Alambres del filtro

Filamentos de los alambres en gancho

Punto de unién de los alambres en gancho
Ganchos

Topes de los ganchos

Guia empujadora

Lugar de acoplamiento de la guia empujadora

NownAcWN =

Filtro Bird’s Nest®

Proximal @ ® Distal
1. Alambres del filtro
2. Filamentos de los alambres en gancho
3. Punto de unién de los alambres en gancho
4. Ganchos
5. Topes de los ganchos
6. Guia empujadora (no se muestra)
7. Lugar de acoplamiento de la guia empujadora
INDICACIONES

El filtro de vena cava Gianturco-Roehm Bird'’s Nest esta indicado para la

prevencion de la embolia pulmonar recurrente mediante la colocacion en la

vena cava en las siguientes situaciones:

. Tromboembolia pulmonar, cuando estén contraindicados los
anticoagulantes;

. Fracaso del tratamiento anticoagulante en enfermedades tromboembdlicas;

. Tratamiento de urgencia tras embolia pulmonar masiva cuando las ventajas
previstas del tratamiento convencional sean limitadas;

. Profilacticamente en pacientes con embolia pulmonar recurrente crénica en
los que el tratamiento anticoagulante haya fracasado o esté contraindicado.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y

experiencia en técnicas diagnosticas e intervencionistas. Deben emplearse

las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres

angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES

Los filtros de vena cava no deben implantarse en pacientes con riesgo de
embolia séptica.

w N
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ADVERTENCIAS

« Asegurese de que el punto de union del par distal de ganchos esté en la
punta del catéter al colocar dichos ganchos en la pared de la vena cava.
Si no se sabe con seguridad si los ganchos estan fijados, el catéter puede
hacerse avanzar hacia arriba sobre los alambres en gancho hasta el borde de
los ganchos. Entonces puede cambiarse la posicion del catéter y reiniciarse
la colocacion del filtro en una orientacién o un nivel de la vena cava
ligeramente diferentes.

« Ninguna técnica eliminara por completo la posibilidad de tromboembolia
pulmonar recurrente. (Con el filtro de vena cava Bird’s Nest, la incidencia
observada de tromboembolia pulmonar recurrente es clinicamente
aceptable.)

« Elfiltro de vena cava Bird's Nest es atrombogénico, pero puede obstruirse
si acumula mucho material emboélico en un corto periodo de tiempo. Los
tromboliticos administrados a través de venopunciones femorales han
restablecido con éxito la permeabilidad del filtro y de la vena cava.

En caso de migracion del filtro, no se recomienda intentar recuperarlo a

través del catéter.

« La medicién de la vena cava debe realizarse antes de la introduccion del
filtro. Debe tenerse cuidado al utilizar el filtro en una vena cava de mas de
40 mm de ancho.

« Sielfiltro se utiliza en pacientes que estén recibiendo tratamiento
trombolitico, pueden producirse hematomas o hemorragias
retroperitoneales.

PRECAUCIONES

- Lai duccién requiere el uso de fl pia. La introduccion del
filtro sélo deben intentarla médicos con experiencia en el uso de imagenes
fluoroscopicas. Lea y siga atentamente las instrucciones adjuntas.

« No extraiga el filtro precargado del catéter. Si se intenta volver a cargar
el filtro, éste y el catéter pueden resultar dafiados.

« Antes de la colocacion del filtro se debe intentar determinar si vienen
émbolos de las extremidades inferiores. Si el filtro se coloca en la vena cava
inferior, no sera eficaz para filtrar émbolos de origen superior o cardiaco.

RESONANCIA MAGNETICA

Seguro con MRI: No supone un riesgo adicional para el paciente, pero puede
afectar a la calidad de la informacion diagnéstica al escanear la zona donde
esta colocado el filtro. Para asegurar la incorporacion del dispositivo en la
pared vascular, los procedimientos diagndsticos de MRI deben aplazarse seis
semanas tras la implantacion del filtro.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Migracion del filtro (puede ocurrir si no se utiliza una técnica de fijacion
adecuada)
« Trombosis de la vena cava inferior
« Perforacion de la pared de la vena cava
« Hematoma en el lugar de la puncién

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

. Prepare el lugar de acceso y aplique pafios quirdrgicos en él.

. Tras la infiltracion de anestesia local, haga una incision cutanea de 3-4 mm
en el lugar de acceso y realice una venopuncién de la forma habitual
empleando una aguja introductora de calibre 18 G. (Fig. 1)

. Introduzca una guia de 0,038 pulgadas (0,97 mm) de didmetro y hagala

avanzar al interior de la vena cava inferior. (Fig. 2)

Retire la aguja y deje la guia en posicion. (Fig. 3)

. Introduzca un catéter diagnéstico estandar y haga una cavografia inferior
para localizar las venas renales, que suelen encontrarse en el espacio
intervertebral L1-L2. Una vez localizadas dichas venas, un marcador de
plomo fijado a la piel con esparadrapo a ese nivel servird como marca de
referencia radiogréfica para facilitar la colocacion precisa del filtro.

. Sobre la guia, sustituya el catéter diagnéstico por el conjunto de vaina
introductora del filtro. Haga avanzar el conjunto de vaina introductora
sobre la guia hasta su conector. (Fig. 4)

AVISO: No haga el distal del j de vaina
introductora mas alla de la punta distal de la guia.

. Prepare el catéter filtro para la introduccion cebando su luz con medio de
contraste a través de su brazo lateral. Se recomienda utilizar una jeringa
cargada con contraste y un tubo conector flexible acoplados a la llave de
paso del brazo lateral del catéter filtro.

. Extraiga el introductor y la guia de la vaina. (Fig. 5)

. Introduzca el catéter filtro en la vaina introductora y fijelo en posicion
mediante la conexion Luer Lock. La punta del catéter filtro se extendera
entonces aproximadamente 1,5 cm mas alla de la punta de la vaina.

(Fig. 6) Cuando se estén aplicando inyecciones manuales de medio de
contraste a través del brazo lateral del catéter filtro, el conjunto de catéter
filtro y vaina introductora puede colocarse correctamente para iniciar la
colocacion del filtro. Al emplear un acceso por la vena yugular interna,
coloque la punta del catéter filtro en la vena cava inferior distal,
generalmente en el borde inferior del tercer cuerpo vertebral lumbar,
por debajo de las venas renales. (Fig. 7)

10. Afloje la valvula Tuohy-Borst (Fig. 8) y, mientras mantiene inmévil la guia
empujadora, retire el conjunto de catéter filtro y vaina introductora hasta
la marca que hay sobre la guia empujadora. (Fig. 9) Este movimiento
dejara al descubierto los ganchos de fijacion distales. (Fig. 10)
Fluoroscépicamente, esto corresponde a la posicion del punto de unién
de los alambres en gancho, que queda justo dentro de la punta del catéter
filtro. Si esto puede visualizarse claramente con fluoroscopia, la marca
puede ignorarse.
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NOTA: En el extremo del filtro, los filamentos con forma de V de los
alambres en gancho son claramente visibles, pero los alambres del filtro
son demasiado finos para poderse identificar mediante fluoroscopia.

. Haga avanzar con cuidado 1-3 mm el conjunto de catéter filtro y vaina
introductora una vez, para fijar los ganchos a la pared de la vena cava.
(Fig. 11)

Asegiirese de que el punto de unién del par distal de ganchos esté
en la punta del catéter al colocar dichos ganchos en la pared de la
vena cava. Si no se sabe con seguridad si los ganchos estan fijados,
el catéter puede hacerse avanzar hacia arriba sobre los alambres en
gancho hasta el borde de los ganchos. Entonces puede cambiarse
la posicion del catéter y reiniciarse la colocacion del filtro en una
orientacién o un nivel de la vena cava ligeramente diferentes.
AVISO: Si el (onjunto de cateter filtro y vaina introductora se hace
incidir repetid ocond iada fuerza en la pared de la vena
cava inferior, los ganchos y los filamentos del filtro que estén al
descubierto podrian perforar la pared.

12. Vuelva a mantener inmovil la guia empujadora y retire 1-3 cm el conjunto
de catéter filtro y vaina introductora. (Fig. 12) Esto facilitara el paso
posterior de los alambres del filtro a través de la punta del catéter filtro y
dejara espacio para la formacion del filtro en el interior de la vena cava.

13. Mantenga inmovil el conjunto de catéter filtro y vaina introductora y,
empleando control fluoroscdpico, haga avanzar la guia empujadora con
un movimiento suave y continuo hasta que el punto de union de los
alambres en gancho proximales se vea fluoroscopicamente en la punta
del catéter filtro. (Fig. 13)

AVISO: No lleve a cabo el avance demasiado rapido ni con demasiada
fuerza, ya que los alambres podrian retorcerse en el interior del
catéter filtro, lo que dificultaria el avance.

14. Haga avanzar el conjunto de catéter filtro y vaina introductora de forma
que el punto de unién proximal esté muy cerca del punto de unién de los
alambres en gancho colocados previamente o se solape con dicho punto.
(Fig. 14)

NOTA: La aproximacion o el ligero solapamiento de los puntos de union
aseguran la compresion y la formacién adecuadas de los alambres del
filtro, y colocan el segundo par de ganchos en la vena cava inferior. A
veces puede ocurrir que se coloque un gancho en una vena renal o que se
hagan pasar los alambres del filtro hasta un lugar distal a la posicion del
primer gancho (prolapso del alambre); esto no tiene ninguna importancia.

15. Mientras mantiene una ligera presion hacia delante sobre la guia
empujadora, retire lentamente el conjunto de catéter filtro y vaina
introductora. (Fig. 15) Esto permitira que los alambres en gancho
proximales salgan del catéter y se abran para prenderse a la pared de la
vena cava. Esto puede verse facilmente mediante fluoroscopia.

Para asegurarse de que los ganchos se hayan liberado por
completo de la punta del catéter filtro, el conjunto de catéter
filtro y vaina introductora debe retirarse hasta que se encuentre a
aproximadamente 1 cm del mango del filtro Bird’s Nest acoplado a la
guia empujadora.
AVISO No haga la guia empujad: és de que los

k en gancho proximal: hayan salido por Ia punta del catéter
filtro. Si se fuerza el avance de la guia empujadora, puede alterarse
la orientacion del lugar de fijacién del filtro, lo que dificultaria su
desprendimiento.

16. Tire con suavidad de la guia empujadora o muévala ligeramente hacia
delante y hacia detras para fijar el sequndo par de ganchos a la pared de
la vena cava antes de desprender el filtro. (Fig. 16)

17. Para liberar el filtro:

. Mientras mantiene la posicion de la guia empujadora, extraiga del

mango el seguro rojo sujetandolo por ambos lados y tirando de él hacia

arriba y en direccion opuesta al mango. (Fig. 17)

Mientras mantiene la guia empujadora inmovil, utilice el mango para

hacer descender por completo el asa de pulgar de la guia empujadora

hacia delante y al interior de la cdnula. Manteniendo esta posicion

se liberara el filtro. (Fig. 18) La separacion puede verse mediante

fluoroscopia.

Deje de presionar el asa de pulgar del mango. (Fig. 19)

. Tire de la guia empujadora hacia atras para introducir su extremo distal

en el catéter filtro. (Fig. 20)

18. Retire la guia empujadora y el catéter filtro, y deje la vaina introductora en

posicion. Cambie la posicion de la vaina para realizar una cavografia final.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en
un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no
haya sufrido ninguin dario.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FILTRE VEINE CAVE BIRD’S NEST® DE
GIANTURCO-ROEHM POUR POSE PAR VOIE
JUGULAIRE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de filtre veine cave Bird’s Nest de Gianturco-Roehm comprend :
« Gaine d'introduction 12 Fr, de longueur adaptée
« Cathéter pour filtre 11 Fr,, 75 cm de long, avec filtre en acier inoxydable
préchargé et guide pousseur
Introduire et poser le filtre en acier inoxydable dans la veine cave inférieure
par voie percutanée de la maniére habituelle (technique de Seldinger).

"0 0

L S

. Verrou de sécurité (rouge)
. Repére

. Valve Tuohy-Borst

. Guide pousseur

. Robinet
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Section transversale du cathéter pour filtre avec filtre préchargé

Fils filtres

Mailles des fils & crochet

Point de jonction des fils a crochet
Crochets

Butées de crochet

Guide pousseur

Site de fixation du guide pousseur
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Filtre Bird’s Nest®

Extrémité proximale @ ® Extrémité distale

Fils filtres

Mailles des fils & crochet

Point de jonction des fils & crochet
Crochets

Butées de crochet

Guide pousseur (non illustré)

Site de fixation du guide pousseur
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UTILISATION

Le filtre veine cave Bird’s Nest de Gianturco-Roehm est destiné a la prévention

d’une embolie pulmonaire récidivante lorsqu'il est posé dans la veine cave

dans les cas suivants :

. Thromboembolie pulmonaire lorsque des anticoagulants sont contre-
indiqués ;

. Echec d'un traitement anticoagulant pour une maladie thromboembolique ;

. Traitement d’urgence suivant une embolie pulmonaire massive ot les

avantages attendus d’un traitement classique sont réduits ;

Traitement prophylactique chez des patients présentant une embolie

pulmonaire récidivante chronique ot un traitement anticoagulant a échoué

ou est contre-indiqué.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et rompus aux

techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon

les méthodes classiques de pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters

d'angiographie et de guides.
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CONTRE-INDICATIONS
Ne pas implanter de filtre veine cave chez des patients présentant un risque
d'embolie septique.

AVERTISSEMENTS
« S'assurer que le point de jonction de la paire de crochets distaux se trouve

dans l'extrémité du cathéter lors du positionnement de ces crochets dans la

paroi cave. En cas de doute sur la fixation des crochets, on peut pousser le
cathéter jusquau-dessus des fils a crochet et jusqu'au bord des crochets. Le
cathéter peut étre alors repositionné et le filtre reposé dans une orientation
ou a un niveau légérement différent dans la veine cave.

Aucune technique ne peut complétement éliminer la possibilité d'une

thromboembolie pulmonaire récidivante. (Lorsque le filtre veine cave Bird’s

Nest est utilisé, I'incidence de thromboembolie pulmonaire récidivante

observée est cliniquement acceptable.)

Le filtre veine cave Bird’s Nest est non thrombogéne mais peut s'obstruer

s'il piege un volume important de matériel embolique en peu de temps.

L'administration de thrombolytiques par ponction veineuse fémorale a réussi

a rétablir la perméabilité du filtre et de la veine cave.

« En cas de migration du filtre, il n'est pas recommandé de le retirer par
cathéter.

« Mesurer le diamétre de la veine cave avant l'insertion du filtre. Une grande
prudence simpose lorsque le filtre est utilisé dans une veine cave mesurant
plus de 40 mm de diamétre.

« Des hématomes rétropéritonéaux ou une hémorragie peuvent se produire si
le filtre est utilisé chez des patients recevant un traitement thrombolytique.

MISES EN GARDE

« Li duction doit étre réalisée sous radi pie. Seuls les praticiens
compétents en radioscopie doivent tenter lintroduction d'un filtre. Lire et
suivre attentivement le mode d'emploi ci-dessous.

« Ne pas retirer le filtre préchargé du cathéter. Une tentative de
rechari risque d'end le cathéter ou le filtre.

« Essayer de déterminer avant la pose du filtre si les emboles proviennent
des membres inférieurs. Si le filtre est posé dans la veine cave inférieure, il
n'est pas approprié pour filtrer des emboles dont l'origine est supérieure ou
cardiaque.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE

Sans danger a I'lRM : Ne présente pas de risque supplémentaire pour le
patient, mais peut affecter la qualité des informations diagnostiques si

un balayage est exécuté dans la zone du filtre. Reporter les procédures
diagnostiques IRM a 6 semaines apreés l'implantation du filtre pour assurer son
incorporation dans la paroi vasculaire.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Migration du filtre (peut se produire si les techniques d’ancrage adaptées
ne sont pas utilisées)
« Thrombose de la veine cave inférieure
« Perforation de la paroi de la veine cave
« Hématome au niveau du site de ponction

MODE D’EMPLOI Illustrations

. Désinfecter et disposer des champs stériles sur le site d'acces.

. Aprés avoir injecté un anesthésique local, pratiquer une incision cutanée
de 3 a4 mm au niveau du site d'acces et procéder a une ponction veineuse
standard a I'aide d’une aiguille d'introduction de calibre 18. (Fig. 1)

. Introduire un guide de 0,038 inch (0,97 mm) et 'avancer dans la veine cave

inférieure. (Fig. 2)

Retirer l'aiguille en laissant le guide en place. (Fig. 3)

. Introduire un cathéter diagnostique standard et réaliser une cavographie
de la veine cave inférieure pour repérer les veines rénales ; celles-ci sont
généralement situées au niveau de l'espace intervertébral L1-L2. Lorsque
ces veines sont repérées, fixer un repére en plomb a la peau avec du ruban
adhésif pour servir de repére radiographique facilitant la pose précise du
filtre.

. Echanger sur le guide le cathéter diagnostique contre la gaine d'introduction
du filtre. Pousser la gaine d'introduction sur le guide jusqu’a son embase.
(Fig. 4)

MISE EN GARDE : Ne pas pousser l'extrémité distale de la gaine
d'introduction au-dela de celle du guide.
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. Retirer l'introducteur et le guide de la gaine.
. Insérer le cathéter pour filtre dans la gaine d'introduction et verrouiller

. Préparer le cathéter pour filtre a l'introduction en amorgant sa lumiére

avec du produit de contraste par son raccord latéral. Il est recommandé
d'utiliser une seringue remplie de produit de contraste et un tube
connecteur souple raccordé au robinet sur le raccord latéral du cathéter
pour filtre.

ig. 5)

le raccord Luer lock en position. Lextrémité du cathéter pour filtre s'étend
alors sur environ 1,5 cm au-dela de I'extrémité de la gaine. (Fig. 6) Tout
en injectant du produit de contraste a la main par le raccord latéral du
cathéter pour filtre, positionner correctement I'ensemble cathéter pour
filtre/gaine d' |mroduct|on pour commencer la pose du flltre Pour un
abord vei ire interne, posi I é é du cathéter
pour filtre dans la veine cave inférieure distale, généralement au
niveau du bord inférieur du corps vertébral de la troisiéme lombaire,
sous les veines rénales. (Fig. 7)

. Desserrer la valve Tuohy-Borst (Fig. 8) et tout en maintenant I'immobilité du

guide pousseur, retirer I'ensemble cathéter pour filtre/gaine d'introduction
jusqu'au repeére sur le guide pousseur. (Fig. 9) Ce déplacement expose les
crochets d'ancrage distaux. (Fig. 10) Sous radioscopie, ceci correspond a la
position du point de jonction des fils a crochet demeurant juste a l'intérieur
de I'extrémité du cathéter pour filtre. Si cette position est clairement
observée sous radioscopie, ignorer le repére.

REMARQUE : Les mailles en V des fils a crochet sont facilement visibles a
I'extrémité du filtre, mais les fils filtres sont trop fins pour étre repérés sous
radioscopie.

. Pousser doucement |'ensemble cathéter pour filtre/gaine d'introduction

une fois sur 1 a 3 mm pour fixer les crochets a la paroi de la veine cave.
(Fig. 11)

S’assurer que le point de jonction de la paire de crochets distaux
se trouve dans I'extrémité du cathéter lors du positionnement de
ces crochets dans la paroi cave. En cas de doute sur la fixation des
crochets, on peut pousser le cathéter jusqu’au-dessus des fils a
crochet et jusqu‘au bord des crochets. Le cathéter peut étre alors
repositionné et le filtre reposé dans une orientation ou a un niveau
légérement différent dans la veine cave.

MISE EN GARDE : Une force ive ou pl é
vigoureuses avec | ensemble cathéter pour flltre/game d'introduction
entrainer la perf ion de la paroi de la veine cave

mfeneure par les crochets et les mailles exposés du filtre.

. Maintenir a nouveau I'immobilité du guide pousseur et retirer I'ensemble

cathéter pour filtre/gaine d'introduction sur 1 a 3 cm. (Fig. 12) Ceci facilite
le passage ultérieur des fils filtres par 'extrémité du cathéter pour filtre et
crée l'espace suffisant pour la formation du filtre dans la veine cave.

. Maintenir limmobilité de I'ensemble cathéter pour filtre/gaine

d'introduction et, sous controle radioscopique, avancer le guide pousseur
d’un mouvement continu, sans a-coups jusqu‘a ce que le point de jonction
des fils & crochet proximaux soit visible sous radioscopie au niveau de
I'extrémité du cathéter pour filtre. (Fig. 13)

MISE EN GARDE : Ne pas p I ble trop rapid ou avec
trop de force sous rlsque de couder les fils dans le cathéter pour filtre,
rendant sa progression difficile.

. Avancer I'ensemble cathéter pour filtre/gaine d'introduction jusqu‘a ce que

le point de jonction proximal soit a proximité immédiate ou chevauche le
point de jonction des fils & crochet précédemment positionnés. (Fig. 14)
REMARQUE : La proximité immédiate ou un léger chevauchement des
points de jonction assure la compression adéquate et la formation des fils
filtres, et pose la seconde paire de crochets dans la veine cave inférieure.
La pose d'un crochet dans une veine rénale ou le passage des fils filtres en
aval de la position des premiers crochets (descente des fils) peut parfois
survenir, mais n'a pas de conséquences négatives.

. Tout en maintenant une légére pression vers l'avant sur le guide pousseur,

retirer lentement I'ensemble cathéter pour filtre/gaine d'introduction.
(Fig. 15) Ceci permet aux fils a crochet proximaux de sortir du cathéter
et de souvrir par ressort pour s'engager dans la paroi cave. Cette action
s'observe facilement sous radioscopie.

Pour s’assurer que les crochets sont complétement dégagés de
I'extrémité du cathéter pour filtre, retirer 'ensemble cathéter pour
filtre/g d'i duction jusqu’a iron 1 cm de la poignée du
filtre Bird’s Nest fixée au guide pousseur.

MISE EN GARDE : Ne pas pousser le guide pousseur une fois que
les fils a crochet proximaux sont sortis de I'extrémité du cathéter
pour filtre. Une forte pression sur le guide pousseur peut modifier
ion du site de du filtre, d son d

. Tirer légérement ou exercer un léger mouvement de va-et-vient sur le

guide pousseur pour fixer la seconde paire de crochets a la paroi de la
veine cave avant de dégager le filtre. (Fig. 16)

. Pour libérer le filtre :

a. En maintenant la position du guide pousseur, déverrouiller le verrou

de sécurité rouge de la poignée en le saisissant des deux cotés et en le

tirant vers le haut et en direction opposée a la poignée. (Fig. 17)

En maintenant 'immobilité du guide pousseur, utiliser la poignée pour

enfoncer complétement le repose-pouce du guide pousseur vers |'avant

dans la canule. Maintenir cette position pour libérer le filtre. (Fig. 18) On

peut observer son dégagement sous radioscopie.

Libérer la pression sur le repose-pouce de la poignée. (Fig. 19)

. Tirer vers l'arriére I'extrémité distale du guide pousseur dans le cathéter
pour filtre. (Fig. 20)
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18. Retirer le guide pousseur et le cathéter pour filtre et laisser la gaine
d'introduction en place. Repositionner la gaine pour une derniére
cavographie.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
meédecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

FILTRO PER VENA CAVA GIANTURCO-ROEHM
BIRD’S NEST® PER IL POSIZIONAMENTO
ATTRAVERSO LA VENA GIUGULARE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzatoo a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set di filtri per vena cava Gianturco-Roehm Bird’s Nest & costituito da:
« Gruppo guaina di introduzione da 12 French, della lunghezza appropriata
« Catetere per filtro da 11 French, lungo 75 cm, con filtro in acciaio inossidabile
precaricato e guida di spinta
Il filtro in acciaio inossidabile viene inserito e posizionato nella vena cava
inferiore utilizzando la tecnica standard di inserimento percutaneo (tecnica
di Seldinger).
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. Meccanismo di sicurezza (rosso)
Marker

. Valvola Tuohy-Borst

. Guida di spinta

. Rubinetto
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Sezione del catetere per filtro con il filtro precaricato

Fili del filtro

Supporti dei fili degli uncini

Punto di giunzione dei fili degli uncini
Uncini

Fermi degli uncini

Guida di spinta

Sito di collegamento della guida di spinta
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Filtro Bird’s Nest®

Prossimale @ ® Distale

Fili del filtro

Supporti dei fili degli uncini

Punto di giunzione dei fili degli uncini
Uncini

Fermi degli uncini

Guida di spinta (non mostrata)

Sito di collegamento della guida di spinta
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USO PREVISTO

Il filtro per vena cava Gianturco-Roehm Bird'’s Nest & previsto per la
prevenzione di embolia polmonare ricorrente mediante il posizionamento
nella vena cava nelle seguenti situazioni:

. Tromboembolia polmonare quando sono controindicati gli anticoagulanti;
. Insuccesso della terapia anticoagulante in patologie tromboembolitiche;

. Trattamento di emergenza successivo a embolia polmonare massiva, in
cui i benefici attesi della terapia convenzionale sono ridotti;

A scopo profilattico in pazienti affetti da embolia polmonare cronica

e ricorrente in cui la terapia anticoagulante non ha avuto successo o &
controindicata.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede I'impiego di
tecniche standard.

CONTROINDICAZIONI
I filtri per vena cava non devono essere impiantati in pazienti a rischio di
embolia settica.

AVVERTENZE
« Verificare che, durante il posizionamento di questi uncini nella parete della

vena cava, il punto di giunzione della coppia distale di uncini si trovi nella

punta del catetere. In caso di dubbi sul fissaggio degli uncini, il catetere puo
essere fatto avanzare sui fili degli uncini fino al bordo dei uncini. Il catetere

puo essere quindi riposizionato e il filtro reinserito con una orientazione o

livello all'interno della vena cava leggermente differenti.

Nessuna tecnica eliminera del tutto la possibilita di tromboembolia

polmonare ricorrente. (Con il filtro per vena cava Bird’s Nest, l'incidenza

osservata di tromboembolia polmonare ricorrente & accettabile dal punto

di vista clinico.)

Il filtro per vena cava Bird’s Nest non & trombogenico, ma puo occludersi se

al suo interno si raccoglie una grande quantita di materiale embolitico in

un breve periodo di tempo. Gli agenti trombolitici somministrati mediante
venipuntura femorale sono riusciti a ristabilire la pervieta del filtro e della
vena cava.

« In caso di migrazione del filtro, non se ne consiglia il recupero attraverso
il catetere.

« La misurazione della vena cava deve essere eseguita prima dell'inserimento
del filtro. Agire con cautela nell'usare il filtro in una vena cava con diametro
maggiore di 40 mm.

« Seiil filtro viene utilizzato in pazienti sottoposti a terapia tromboembolitica,
puo verificarsi la formazione di ematomi e l'insorgenza di emorragia
retroperitoneali.

PRECAUZIONI

« Inserire il filtro sotto osservazione fluoroscopica. Linserimento del filtro
deve essere eseguito esclusivamente da medici esperti nell'uso di imaging
fluoroscopico. Leggere attentamente le istruzioni allegate.

« Non estrarre dal catetere il filtro precaricato. Tentativi di ricaricamento
p d iare il ol filtro.

« Prima di posizionare il filtro, occorre stabilire con esattezza se gli emboli
provengono dalle estremita inferiori. Il filtro, se posizionato nella vena cava
inferiore, non filtra efficientemente gli emboli provenienti da una sorgente
superiore o cardiaca.
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IMAGING MEDIANTE RISONANZA MAGNETICA

Compatibile con le procedure MRI: Nessun ulteriore rischio per il paziente, ma
potrebbe influenzare la qualita delle informazioni diagnostiche se si esegue
la scansione dellarea in cui si trova il filtro. Le procedure diagnostiche MRI
devono essere rinviate a 6 settimane dopo l'impianto del filtro per garantire
che il dispositivo sia stato incorporato nella parete vasale.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Migrazione del filtro (puo verificarsi se non si utilizzano le adeguate
tecniche di ancoraggio)
« Trombosi della vena cava inferiore
« Perforazione della vena cava
« Ematoma in corrispondenza del sito di puntura

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni

1. Preparare e coprire il sito di accesso.

2. Dopo la somministrazione dell'anestesia locale, praticare sulla pelle
un’incisione di 3 - 4 mm in corrispondenza del sito di accesso ed eseguire
una normale venipuntura usando un ago introduttore da 18 G. (Fig. 1)

. Inserire una guida con diametro di 0,038 pollici (0,97 mm) e farla avanzare

nella vena cava inferiore. (Fig. 2)

Lasciando invariata la posizione della guida, ritirare I'ago. (Fig. 3)

. Inserire un catetere diagnostico standard ed eseguire un cavogramma
della vena cava inferiore al fine di individuare le vene renal, situate
in genere in corrispondenza dello spazio intervertebrale L1-L2. Una
volta individuate, un marker in piombo fissato alla pelle con un cerotto
in corrispondenza di quel livello fungera da repere radiografico per il
posizionamento preciso del filtro.

. Sulla guida, sostituire il catetere diagnostico con la guaina di introduzione.
Fare avanzare la guaina di introduzione sulla guida fino al connettore.
(Fig. 4)

ATTENZIONE - Non fare avanzare l'estremita distale della guaina di
introduzione oltre la punta distale della guida.

. Preparare per l'inserimento il catetere per filtro eseguendo il priming del
lume con mezzo di contrasto attraverso la via laterale. Si consiglia I'uso di
una siringa piena di mezzo di contrasto e di una cannula di collegamento
fissata al rubinetto sulla via laterale del catetere per filtro.

. Rimuovere l'introduttore e la guida dalla guaina. (Fig. 5)

. Inserire il catetere per filtro nella guaina di introduzione e fissarlo in
posizione con un connettore Luer Lock. La punta del catetere per filtro
sporgera di circa 1,5 cm oltre la punta della guaina. (Fig. 6) Durante le
iniezioni manuali del mezzo di contrasto attraverso la via laterale del
catetere per filtro, il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione puo
essere inserito correttamente in modo da poter avviare il posizionamento
del filtro. Quando si utilizza I'approccio attraverso la vena giugulare
interna, posmonare la punta del catetere per flltro nella vena cava
inferiore distale, piu c in corrisp del gi
inferiore del terzo corpo vertebrale lombare, al di sotto delle vene
renali. (Fig. 7)

. Allentare la valvola Tuohy-Borst (Fig. 8) e mantenendo ferma la guida
di spinta, ritirare il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione fino
al marker sulla guida di spinta. (Fig. 9) Con questo movimento verranno
esposti gli uncini di ancoraggio. (Fig. 10) Dal punto di vista fluoroscopico,
cio corrisponde alla posizione del punto di giunzione dei fili degli uncini
che rimane appena all'interno della punta del catetere per filtro. Se cid
puo essere chiaramente visualizzato sotto osservazione fluoroscopica, il
marker puo essere ignorato.

NOTA - All'estremita del filtro, i supporti a V dei fili degli uncini sono
ben visibili ma i fili del filtro sono troppo sottili per essere identificati in
fluoroscopia.

11. Fare avanzare delicatamente il gruppo catetere per filtro/guaina di
introduzione una volta, di 1 - 3 mm, per fissare gli uncini alla parete della
vena cava. (Fig. 11)

Verificare che il punto di giunzione della coppia distale di uncini si
trow nella punta del catetere durante il posizionamento di questl
ella parete della vena cava. In caso di dubhl sul fssag
atetere pud essere fatto avanzare s

bordo dei uncini. Il catetere puo essere quindi riposizionato e
reinserito con una orientazione o livello all'interno della vena cava
leggermente differenti.

ATTENZIONE Colpl rlpetuh o troppo decisi con il gruppo catetere per
filtro/g dii provocare la perforazione
della vena cava inferiore da parte degli uncini e dei supporti
sporgenti del filtro.

12. Mantenere sempre ferma la guida di spinta e ritirare il gruppo catetere per
filtro/guaina di introduzione di 1 - 3 cm. (Fig. 12) In tal modo si agevolera
il successivo passaggio dei fili del filtro attraverso la punta del catetere per
filtro e si fornira spazio per lo spiegamento del filtro all'interno della vena
cava.

13. Mantenendo fermo il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione
e sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare la guida di spinta con
un movimento dolce e regolare fino a quando & possibile visualizzare
in fluoroscopia il punto di giunzione dei fili degli uncini prossimali in
corrispondenza della punta del catetere per filtro. (Fig. 13)
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ATTENZIONE - Non fare troppo rapid o esercitando
una forza eccessiva, in quanto il filo puo attorcigliarsi all'interno del
catetere per filtro, d difficile |
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14. Fare avanzare il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione in
modo che il punto di giunzione prossimale si trovi molto vicino al
punto di giunzione dei fili degli uncini precedentemente posizionati o si
sovrapponga ad esso. (Fig. 14)
NOTA - La vicinanza o la leggera sovrapposizione dei punti di giunzione
garantisce una compressione adeguata e lo spiegamento dei fili del filtro e
consente di collocare la seconda coppia di uncini nella vena cava inferiore.
Il posizionamento di un uncino in una vena renale o il passaggio dei fili del
filtro distalmente alla posizione del primo uncino (prolasso del filo) puo
verificarsi di tanto in tanto senza provocare alcuna conseguenza.
15. Mantenendo una leggera pressione in avanti sulla guida di spinta, ritirare
lentamente il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione. (Fig. 15)
Cio permettera ai fili degli uncini prossimali di fuoriuscire dal catetere e
di aprirsi a scatto per poi innestarsi alla parete della vena cava. Cio puo
essere ben visualizzato in fluoroscopia.
Per accertarsi che gli uncini siano fuoriusciti completamente dalla
punta del catetere per filtro, il gruppo catetere per filtro/guaina di
introduzione deve essere ritirato fino a circa 1 cm dallimpugnatura
del filtro Bird’s Nest collegata alla guida di spinta.
ATTENZIONE - Non fare avanzare la guida di spinta dopo che i fili
degli uncini prossimali sono fuoriusciti dalla punta del catetere
per filtro. Se si appllta una forza eccessiva durante I'avanzamento
della gulda di spinta ép I i del sito di
ancoraggio del filtro, r
16. Tirare delicatamente o usare un leggero movimento in avanti e indietro
della guida di spinta in modo da fissare la seconda coppia di uncini alla
parete della vena cava prima di disinnestare il filtro. (Fig. 16)
. Perrilasciare il filtro, procedere nel seguente modo:
. Mantenendo in posizione la guida di spinta, rimuovere dallimpugnatura
il meccanismo di sicurezza rosso afferrandone entrambi i lati e tirando
verso |'alto, allontanandolo dallimpugnatura. (Fig. 17)
Mantenendo ferma la guida di spinta, utilizzare l'impugnatura per
spingere completamente |'elemento di presa della guida di spinta in
avanti nella cannula. Se si mantiene questa posizione, il filtro viene
rilasciato. (Fig. 18) E possibile visualizzare la separazione in fluoroscopia.
Rilasciare la pressione sullelemento di presa dellimpugnatura. (Fig. 19)
. Tirare indietro I'estremita distale della guida di spinta nel catetere per
filtro. (Fig. 20)
18. Rimuovere la guida di spinta e il catetere per filtro, lasciando in posizione la
guaina di introduzione. Riposizionare la guaina per eseguire il cavogramma
finale della vena.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLANDS

GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST® VENA
CAVA-FILTER VOOR PLAATSING VIA DE VENA
JUGULARIS

LET OP: Krach de federal ing van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Gianturco-Roehm Bird's Nest vena cava-filterset bestaat uit:

« 12 French introducer sheath van de juiste lengte

« 11 French filterkatheter, 75 cm lang, met voorgeladen roestvrijstalen filter

en voerdraadpusher

Het roestvrijstalen filter wordt in de vena cava inferior ingebracht en
geplaatst met behulp van de standaard percutane toegangstechniek
(Seldinger-techniek).

Hﬁ%%

1. Veiligheidsvergrendelmg (rood)
2. Markering
3. Tuohy-Borst-klep
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4. Voerdraadpusher
5. Afsluitkraan

Dwarsdoorsnede van filterkatt met voorgeladen filter

® ® O ® @ 6}

Filterdraden

Haakdraadstrutjes

Verbindingspunt van haakdraden
Haakjes

Haakaanslagen

Voerdraadpusher

Bevestigingspunt voor voerdraadpusher

NowAWN =

Bird’s Nest® filter

Proximaal @ ® Distaal
1. Filterdraden
2. Haakdraadstrutjes
3. Verbindingspunt van haakdraden
4. Haakjes
5. Haakaanslagen
6. Voerdraadpusher (niet afgebeeld)
7. Bevestigingspunt voor voerdraadpusher

BEOOGD GEBRUIK

Het Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena cava-filter dient als recidiefprofylaxe

van longembolieén via plaatsing in de vena cava in de volgende situaties:

. Pulmonale trombo-embolisatie wanneer anticoagulantia gecontra-
indiceerd zijn

. Mislukte therapie met anticoagulantia bij trombo-embolische
aandoeningen

. Spoedbehandeling na een massieve longembolie waarbij minder voordelen

van een conventionele behandeling worden verwacht

Profylactisch bij patiénten met chronische, recidiverende longembolieén

bij wie therapie met anticoagulantia mislukt of gecontra-indiceerd is

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en

ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen

standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,

angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.
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CONTRA-INDICATIES
Vena cava-filters mogen niet worden geimplanteerd bij patiénten met risico
van een septische embolie.

WAARSCHUWINGEN

« Controleer of het verbindingspunt van het distale paar haakjes zich in de
kathetertip bevindt tijdens het positioneren van deze haakjes in de wand
van de vena cava. Indien er onzekerheid bestaat omtrent de fixatie van
de haakjes, dan kan de katheter over de haakdraden worden opgevoerd
naar de rand van de haakjes. De katheter kan vervolgens opnieuw worden
gepositioneerd en de filterplaatsing kan opnieuw worden gestart met een
enigszins andere oriéntatie, of op een enigszins ander niveau in de vena
cava.
Geen enkele techniek sluit de kans op een recidiverende pulmonale trombo-
embolie volledig uit. (Bij het Bird’s Nest vena cava-filter is de waargenomen
incidentie van recidiverende pulmonale trombo-embolieén klinisch
acceptabel)
Het Bird’s Nest vena cava-filter is niet-trombogeen, maar kan verstopt
raken indien het in een kort tijdsbestek een grote hoeveelheid embolisch
materiaal opvangt. Met via venapuncties in de vena femoralis toegediende
trombolytica zijn het filter en de vena cava met succes opnieuw
doorgankelijk gemaakt.
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« Indien er sprake is van migratie van het filter is het niet raadzaam het filter
via de katheter te bergen.

« Voordat het filter wordt ingebracht, dient meting van de vena cava plaats te
vinden. Er dient voorzichtig te worden gewerkt bij gebruik van het filter in
een vena cava die meer dan 40 mm breed is.

« Er kunnen retroperitoneale hematomen of hemorragieén optreden wanneer
het filter wordt gebruikt bij patiénten die met trombolytica worden
behandeld.

VOORZORGSMAATREGELEN

« De inbrenging dient onder fluoroscopische controle te worden
verricht. Alleen artsen die bekwaam zijn in het gebruik van fluoroscopische
beeldvorming mogen het filter inbrengen. Lees de bijgesloten
gebruiksaanwijzing nauwgezet en volg de instructies op.

« Verwijder het voorgeladen filter niet van de katheter. Pogingen het
filter i te laden k de katk of het filter beschadigen.

« Voorafgaand aan plaatsing van het filter moet getracht worden vast te
stellen of er emboli uit de onderste extremiteiten afkomstig zijn. Indien het
filter in de vena cava inferior wordt geplaatst, vangt het geen emboli op uit
een hoger gelegen bron of uit het hart.

MRI (KERNSPINTOMOGRAFIE)

MRI-veilig: Geen extra risico voor de patiént, maar kan de kwaliteit van de
diagnostische informatie beinvloeden indien er beelden worden gemaakt in
de nabijheid van het filter. Na implantatie van het filter moet MRI-diagnostiek
zes weken worden uitgesteld om er zeker van te zijn dat het filter in de
vaatwand is opgenomen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Migratie van het filter (kan zich voordoen indien de juiste
verankeringstechnieken niet worden toegepast)
« Trombose van de vena cava inferior
« Perforatie van de wand van de vena cava
« Hematoom op de insteekplaats

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Prepareer de introductieplaats en dek de patiént af.

2. Maak na infiltratie van een lokaal anestheticum een huidincisie van
3-4 mm op de introductieplaats en voer een standaard venapunctie uit
met een 18 gauge introductienaald. (Afb. 1)

. Breng een voerdraad met een diameter van 0,038 inch (0,97 mm) in en

voer deze op in de vena cava inferior. (Afb. 2)

Trek de naald terug, maar houd de voerdraad op zijn plaats. (Afb. 3)

. Breng een standaard diagnostische katheter in en maak een cavogram
van de vena cava inferior om de nieraderen te lokaliseren; deze bevinden
zich normaliter ter hoogte van de tussenwervelruimte tussen L1 en
L2. Wanneer de nieraderen zijn gelokaliseerd, helpt een op dat niveau
op de huid geplakte loodmarker als radiografisch oriéntatiepunt om
nauwkeurige plaatsing van het filter te vergemakkelijken.

. Vervang de diagnostische katheter over de voerdraad door de
filterintroducer sheath. Voer de introducer sheath over de voerdraad
op naar zijn aanzetstuk. (Afb. 4)

LET OP: Voer het distale uiteinde van de introducer sheath niet op tot
voorbij de distale tip van de voerdraad.

. Prepareer de filterkatheter voor introductie door het lumen van de
filterkatheter via de zijarm met contrastmiddel voor te vullen. Het verdient
aanbeveling een met contrastmiddel gevulde spuit en een flexibele
verbindingsslang aangesloten op de afsluitkraan van de zijarm van de
filterkatheter te gebruiken.

. Verwijder de introducer en de voerdraad uit de sheath. (Afb. 5)

. Breng de filterkatheter in de introducer sheath in en vergrendel de
filterkatheter op zijn plaats met behulp van de Luerlock-fitting. De tip van
de filterkatheter steekt nu ongeveer 1,5 cm uit de tip van de sheath. (Afb. 6)
Injecteer handmatig contrastmiddel via de zijarm van de filterkatheter
en breng tegelijkertijd de combinatie van filterkatheter en introducer
sheath in de juiste positie om de plaatsing van het filter te starten. Bij een
benadering via de vena jugularis interna moet de filterkathetertip
in de distale vena cava inferior worden gepositioneerd, doorgaans
bij de onderste rand van het derde lumbale wervellichaam, onder de
nieraderen. (Afb. 7)

10. Draai de Tuohy-Borst-klep (Afb. 8) los, houd de voerdraadpusher stationair
en trek de combinatie van filterkatheter en introducer sheath terug tot de
markering op de voerdraadpusher. (Afb. 9) Hierdoor worden de distale
verankeringshaakjes blootgelegd. (Afb. 10) Onder fluoroscopie komt dit
overeen met de positie van het verbindingspunt van de haakdraden dat
net binnen de tip van de filterkatheter blijft. Indien dit fluoroscopisch
duidelijk in beeld kan worden gebracht kan de markering worden
genegeerd.

NB: Aan het uiteinde van het filter zijn de V-vormige haakdraadstrutjes
duidelijk zichtbaar, maar zijn de filterdraden te klein om onder
fluoroscopie te worden geidentificeerd.

11. Voer de combinatie van filterkatheter en introducer sheath éénmaal
voorzichtig 1-3 mm op om de haakjes in de wand van de vena cava vast
te zetten. (Afb. 11)

C leer of het verbindi van het distale paar haakjes zich in
de katk tip bevind deze haakjes in de wand van de vena
cava worden gepositi d. Indien er heid bestaat

de fixatie van de haakjes, dan kan de katheter over de haakdraden
worden opgevoerd naar de rand van de haakjes. De katheter kan

ver i worden gepositi d en de filterpl. ing kan
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opnieuw worden gestart met een enigszins andere oriéntatie, of op
een enigszins ander niveau in de vena cava.

LET OP: Indien er te krachtig of te vaak met de combinatie van
filterkatheter en introducer sheath tegen de wand van de vena cava
inferior wordt gestoten, kan deze wand worden geperforeerd door de
blootliggende haakjes en strutjes van het filter.

12. Houd de voerdraadpusher opnieuw stationair en trek de combinatie
van filterkatheter en introducer sheath 1-3 cm terug. (Afb. 12) Dit
vergemakkelijkt de daaropvolgende passage van de filterdraden door
de tip van de filterkatheter en maakt ruimte voor de filtervorming binnen
de vena cava.

13. Houd de combinatie van filterkatheter en introducer sheath stationair
en voer de voerdraadpusher onder fluoroscopische controle met een
gestadige, vloeiende beweging op totdat het verbindingspunt van de
proximale haakdraden fluoroscopisch bij de filterkathetertip te zien is.
(Afb. 13)

LET OP: Voer de combinatie niet te snel of te krachtlg op omdat er
dan knikken in de draden binnen de filterk
waardoor het opvoeren moeilijker verloopt.

14. Voer de combinatie van filterkatheter en introducer sheath zodanig op dat
het proximale verbindingspunt zich vlakbij het verbindingspunt van de
reeds gepositioneerde haakdraden bevindt of dit overlapt. (Afb. 14)

NB: De approximatie of geringe overlapping van de verbindingspunten
zorgt voor de nodige compressie en vorming van de filterdraden en
plaatst het tweede paar haakjes in de vena cava inferior. Plaatsing van
een haakje in een nierader of passage van filterdraden distaal van de
positie van het eerste haakje (draadprolaps) komt soms voor en is van
geen belang.

15. Houd de voerdraadpusher onder enige voorwaartse druk en trek de
combinatie van filterkatheter en introducer sheath langzaam terug.

(Afb. 15) Hierdoor komen de proximale haakdraden uit de katheter,
waarbij ze openspringen en zich in de wand van de vena cava vastzetten.
Onder fluoroscopische controle is dit gemakkelijk te zien.
Om te zorgen dat de haakjes helemaal vrij zijn van de
filterkath tip moet de combinatie van filterkath eni ducer
sheath tot binnen ongeveer 1 cm van de aan de voerdraadpusher
bevestigde Bird’s Nest filterhandgreep worden teruggetrokken.
LET OP: Voer de voerdraadpusher niet op nadat de proximale

den uit de filterkatt tip te voorschijn zijn gekomen.
Krachtig op van de voerd| pusher kan de oriéntatie van
de fil k gplaats wijzigen, wat het los} bemoeilijkt.

16. Trek voorzichtig aan de voerdraadpusher of beweeg deze iets voor- en
achteruit om het tweede paar haakjes aan de wand van de vena cava vast
te zetten alvorens het filter los te koppelen. (Afb. 16)

17. Hetfilter loskoppelen:

Handhaaf de positie van de voerdraadpusher en verwijder

de rode veiligheidsvergrendeling van de handgreep door de

veiligheidsvergrendeling aan weerszijden vast te pakken en

omhoog te trekken, van de handgreep af. (Afb. 17)

Houd de voerdraadpusher stevig vast en gebruik de handgreep om de

duimgreep van de voerdraadpusher naar voren te drukken de canule in.

Door deze positie te handhaven wordt het filter losgekoppeld. (Afb. 18)

Het loskomen is onder fluoroscopische controle te zien.

Hef de druk op de duimgreep van de handgreep op. (Afb. 19)

Trek het distale uiteinde van de voerdraadpusher terug in de

filterkatheter. (Afb. 20)

18. Verwijder de voerdraadpusher en de filterkatheter, maar laat de introducer
sheath op zijn plaats. Positioneer de sheath opnieuw voor een uiteindelijk
cavogram van de vena cava.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het
niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen
en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke
Cook vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

FILTRO DA VEIA CAVA BIRD’S NEST®
GIANTURCO-ROEHM PARA COLOCAGAO
ATRAVES DA VEIA JUGULAR

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de filtro da veia cava Bird’s Nest Gianturco-Roehm é constituido por:
« Bainha introdutora de 12 Fr e comprimento adequado
« Cateter do filtro de 11 Fr e 75 cm de comprimento com filtro em aco
inoxidavel pré-carregado e fio guia propulsor
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O filtro em ago inoxidavel é introduzido e colocado na veia cava inferior
empregando a técnica de introdugao percutanea padronizada (Seldinger).

"0 0

0 ¢
. Dispositivo de seguranga (vermelho)
. Marca
. Valvula Tuohy-Borst

. Fio guia propulsor
. Torneira de passagem

OAWN =

Seccao cruzada do cateter do filtro com filtro pré-carregado

Fios do filtro

Esticadores dos fios com gancho
Ponto de jungéo dos fios com gancho
Ganchos

Batentes dos ganchos

Fio guia propulsor

Local de fixagao do fio guia propulsor

NOoO Vv AWN =

Filtro Bird’s Nest®

Proximal @ ® Distal

Fios do filtro

Esticadores dos fios com gancho
Ponto de jungéo dos fios com gancho
Ganchos

Batentes dos ganchos

Fio guia propulsor (nao mostrado)
Local de fixagéo do fio guia propulsor

NowAWN =

UTILIZAGAO PREVISTA

O filtro da veia cava Bird’s Nest Gianturco-Roehm esta indicado para

prevengao de embolia pulmonar recorrente, através da colocacao na veia

cava, nas seguintes situagoes:

. Tromboembolia pulmonar em que os anticoagulantes estejam contra-
indicados;

. Falha da terapia anticoagulante em doencas tromboembodlicas;

. Tratamento de emergéncia apés embolia pulmonar macica quando os

beneficios esperados da terapia convencional sejam reduzidos;

Profilacticamente em doentes com embolia pulmonar recorrente crénica

em que a terapia anticoagulante tenha falhado ou esteja contra-indicada.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados

em técnicas de diagnoéstico e intervengao. Devem empregar-se técnicas

padronizadas de colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres de

angiografia e fios guia.
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CONTRA-INDICAGOES
Os filtros da veia cava nao devem ser implantados em doentes para os quais
haja risco de embolia séptica.

ADVERTENCIAS
« Deve assegurar-se de que o ponto de jun¢do do par de ganchos distais se

encontra na ponta do cateter ao posicionar estes ganchos na parede da veia

cava. Se houver alguma incerteza relativamente a fixacao dos ganchos, o

cateter podera ser avangado sobre os fios com gancho até a extremidade

dos ganchos. O cateter podera, entao, ser reposicionado e a colocagao do
filtro podera ser reiniciada numa orientagao ou nivel ligeiramente diferentes
em relagao a parede da veia cava.

Nenhuma técnica eliminara totalmente a possibilidade de tromboembolia

pulmonar recorrente. (Com o filtro da veia cava Bird’s Nest, a incidéncia de

tromboembolia pulmonar recorrente observada é clinicamente aceitavel.)

« Ofiltro da veia cava Bird’s Nest é nao trombogénico, mas podera ficar
ocluido se capturar um grande volume de material embélico num curto
periodo de tempo. A administragao de agentes tromboliticos através
de puncbes venosas da veia femoral demonstrou ser bem sucedida no
restabelecimento da permeabilidade do filtro e da veia cava.

« Se ocorrer migragéo do filtro, nao se recomenda a recuperacéo do filtro
através de cateter.

« Antes da inser¢do do filtro devem ser feitas as medi¢6es da veia cava. Deve
ter-se cuidado quando se utilizar o filtro numa veia cava que tenha mais de
40 mm de largura.

« Podem ocorrer hematomas ou hemorragias retroperitoneais quando o filtro
for usado em doentes medicados com terapia trombolitica.

PRECAUGCOES

« Alinsercgao requer a utilizacao de fluoroscopia. Apenas os médicos que
estejam qualificados no uso de imagens de fluoroscopia devem tentar inserir
ofiltro. Leia e siga cuidadosamente as instrugdes anexas.

« Nao retire o filtro pré-carregado do cateter. O cateter ou o filtro podem
ficar danificados com tentativas para voltar a colocar o filtro no cateter.

« Deve ser feito um esforco antes da colocagéo do filtro para determinar se os
émbolos tém origem nas extremidades inferiores. O filtro, quando colocado
na veia cava inferior, nao é eficaz na filtracdo de émbolos provenientes de
uma origem cardiaca ou superior.

EXAMES IMAGIOLOGICOS DE RESSONANCIA MAGNETICA

Seguro para RMN: N&o existem riscos adicionais para o doente, mas podera
influenciar a qualidade dos dados de diagnéstico se o exame for feito na area
do filtro. Os procedimentos de diagnéstico por RMN devem ser adiados por
um periodo de 6 semanas ap6s a implantacao do filtro de modo a garantir
que o dispositivo é incorporado na parede vascular.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Migragéo do filtro (pode ocorrer se ndo forem utilizadas técnicas de
ancoragem adequadas)
« Trombose da veia cava inferior
« Perfuracao da parede da veia cava
« Hematoma no local de puncao

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes

. Desinfectar e cobrir o local de acesso.

2. Apos infiltracdo de um anestésico local, faga uma pequena incisao de
3 a4 mm na pele do local de acesso e puncione a veia da forma habitual
com uma agulha de acesso de calibre 18. (fig. 1)

. Introduza um fio guia de 0,038 polegadas (0,97 mm) de didmetro e

avance-o até a veia cava inferior. (fig. 2)

Deixando o fio guia colocado, retire a agulha. (fig. 3)

. Introduza um cateter de diagnéstico padrao e faga uma angiografia da
veia cava inferior para localizar as veias renais, habitualmente situadas ao
nivel do espaco intervertebral L1-L2. Depois de localizadas, é colado a pele
um marcador de chumbo que servira como referéncia radiografica para
ajudar na colocagao precisa do filtro.

. Troque, sobre o fio guia, o cateter de diagnéstico pela bainha introdutora
do filtro. Avance a bainha introdutora sobre o fio guia até ao conector.
(fig. 4)

ATENGAO: Nao avance a extremidade distal da bainha introdutora
para além da ponta distal do fio guia.

. Prepare o cateter do filtro para introducao irrigando o respectivo limen
com meio de contraste através do ramo lateral. Recomenda-se a utilizagao
de uma seringa cheia de contraste e tubo de ligagao flexivel ligado a
torneira de passagem no ramo lateral do cateter do filtro.

. Retire o introdutor e o fio guia da bainha. (fig. 5)

. Introduza o cateter do filtro na bainha introdutora e fixe-o na devida
posicao com o Luer-Lock. A ponta do cateter do filtro ficara entdo
aproximadamente 1,5 cm fora da ponta da bainha. (fig. 6) Enquanto
injecta manualmente o meio de contraste através do ramo lateral
do cateter do filtro, o cateter do filtro/bainha introdutora podem ser
devidamente posicionados de forma a dar inicio a colocagao do filtro.
Quando utilizar a abordagem pela veia jugular interna, posicione
a ponta do cateter do filtro na veia cava inferior distal, mais
frequentemente no limite inferior do terceiro corpo vertebral lombar,
abaixo das veias renais. (fig. 7)
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. Desaperte a valvula Tuohy-Borst (fig. 8) e, enquanto mantém o fio guia

propulsor imével, recue o cateter do filtro/bainha introdutora até a marca
do fio guia propulsor. (fig. 9) Este movimento ira expor os ganchos

de ancoragem distais. (fig. 10) Sob visualizagao fluoroscépica, isto
corresponde a posi¢ao do ponto de jungdo dos fios com gancho que fica
dentro da ponta do cateter do filtro, mesmo a saida. Se isto puder ser
claramente visualizado com fluoroscopia, a marca podera ser ignorada.
NOTA: Sao prontamente visiveis na extremidade do filtro, os esticadores
dos fios com gancho em forma de V, embora os fios do filtro sejam
demasiado finos para serem identificados por fluoroscopia.

. Avance cuidadosamente o cateter do filtro/bainha introdutora uma vez,

1 a 3 mm, para fixar os ganchos & parede da veia cava. (Fig. 11)
Assegure-se de que o ponto de jungao do par de ganchos distais
se encontra na ponta do cateter q d estes h
na parede da veia cava. Se houver alguma incerteza relativamente

a fixagao dos gam:hos, o cateter podera ser avangado sobre os fios
com gancho até a extremidade dos ganchos. O cateter podera, entéo,
ionadoea (oloca;ao do filtro podera ser reiniciada numa
ou nivel li diferentes em relagao a parede da

veia cava.
ATENGAO: Movi dei Isdo excessi! enérgicos ou

multiplos sobre o cateter do filtro/bainha introdutora podem resultar
na perfuragao da parede da veia cava inferior pelos ganchos e
esticadores expostos do filtro.

. Mantenha, novamente, o fio guia propulsor imobilizado e recue 1a 3 cm

o cateter do filtro/bainha introdutora. (fig. 12) Isto iré facilitar a passagem
subsequente dos fios do filtro através da ponta do cateter do filtro e
arranjar espaco para a armacao do filtro no interior da veia cava.

. Mantendo o cateter do filtro/bainha introdutora imével, avance, sob

controlo fluoroscépico, o fio guia propulsor com um movimento continuo
e suave até que o ponto de jun¢do dos fios com gancho proximais seja
observado, por fluoroscopia, na ponta do cateter do filtro. (Fig. 13)
ATENQI\O: Nao avance muito id nem energic uma
vez que os fios dentro do cateter do filtro se podem dobrar, o que
dificultara a progressao.

. Avance o cateter do filtro/bainha introdutora de forma que o ponto de

jungéo proximal fique encostado ou se sobreponha ao ponto de jungao
dos fios com gancho previamente posicionados. (Fig. 14)

NOTA: A aproximagéo ou a ligeira sobreposicao dos pontos de juncao
garante a compressao e armacao adequadas dos fios do filtro e coloca o
segundo par de ganchos na veia cava inferior. A colocagao de um gancho
numa veia renal ou a passagem dos fios do filtro distalmente a posi¢ao do
primeiro gancho (prolapso dos fios) pode ocorrer por vezes, mas nao tem
qualquer consequéncia.

. Enquanto mantém uma ligeira pressao para a frente sobre o fio guia

propulsor, recue o cateter do filtro/bainha introdutora devagar. (fig. 15)
Isto permitird que os fios dos ganchos proximais saiam do cateter e

se abram para se prender a parede da veia cava. Isto é prontamente
visualizado por fluoroscopia.

Para se certificar de que os ganchos se soltaram completamente da
ponta do cateter do filtro, o cateter do filtro/bainha introdutora deve
ser recuado aproximadamente 1 cm para dentro do punho do filtro
Bird’s Nest ligado ao fio guia propulsor.

ATENGAO: Néo avance o fio guia propulsor depois de os fios dos
ganchos proximais terem saido pela ponta do cateter do filtro. O
avanco forcado do fio guia propulsor podera alterar a orientagao do
local de fixagao do filtro, dificultando a libertagao.

. Puxe suavemente ou avance e recue ligeiramente o fio guia propulsor

para fixar o segundo par de ganchos a parede da veia cava antes de soltar
ofiltro. (fig. 16)

. Para soltar o filtro:

a. Mantendo a posicéo do fio guia propulsor, retire o dispositivo de
seguranga vermelho do punho segurando ambos os lados e puxando-o,
para o afastar do punho. (fig. 17)

. Mantendo o fio guia propulsor imével, utilize o punho para pressionar

totalmente o apoio do polegar do fio guia propulsor para a frente na

canula. Mantendo esta posicao, soltara o filtro. (fig. 18) A separacao
pode ser observada por via fluoroscépica.

Solte a pressao aplicada no apoio do polegar do punho. (fig. 19)

Puxe a extremidade distal do fio guia propulsor para trés, para dentro do

cateter do filtro. (fig. 20)

o

an

. Retire o fio guia propulsor e o cateter do filtro, deixando a bainha

introdutora colocada. Reposicione a bainha para uma angiografia final
da veia cava.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST® VENA
CAVA-FILTER FOR JUGULAR PLACERING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensierad

praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Gianturco-Roehm Bird's Nest vena cava-filtersats bestar av:
« 12 Fr.inférarhylsenhet av lamplig langd
« 11 Fr. filterkateter, 75 cm lang, med férladdat filter av rostfritt stél och

ledarinskjutare

Filtret av rostfritt stal fors in och placeras i vena cava inferior med perkutan
&tkomstteknik (Seldinger) av standardtyp.

e

. Séakerhetslas (rott)
. Mérke

. Tuohy-Borst-ventil
. Ledarinskjutare
Kran

uAwN =

Tviérsnitt av filterkateter med forladdat filter

Y
® ® @
Filtertradar
Haktradsstod
Haktradarnas anslutningspunkt
Hakar
Hakstopp
Ledarinskjutare
Faststlle for ledarinskjutare

NownAWN =

Bird’s Nest®-filter

Proximal @ ® Distal

Filtertradar

Haktradsstod

Haktradarnas anslutningspunkt
Hakar

Hakstopp

Ledarinskjutare (visas €j)
Faststalle for ledarinskjutare

NowAWN -

AVSEDD ANVANDNING

Gianturco-Roehm Bird's Nest vena cava-filtret ar avsett for forebyggandet av
aterkommande lungemboli via placering i vena cava i foljande fall:
1. Lungtromboembolism nér antikoagulanter &r kontraindicerade.
2. Misslyckad antikoagulationsbehandling vid tromboemboliska sjukdomar.
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3. Akutvard efter massiv lungemboli dar férvantade fordelar med
konventionell behandling har reducerats.

4. Profylaktiskt i patienter med kronisk, dterkommande lungemboli dér
antikoagulationsbehandling har misslyckats eller kontraindicerats.

Produkten &r avsedd for anvdndning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik fér
placering av hylsor for vaskular d&tkomst, angiografiska katetrar och ledare
bor anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Vena cava-filter bér inte implanteras i patienter med risk for septisk emboli.

VARNINGAR

Se till att det distala hakparets anslutningspunkt ar i kateterspetsen

nér dessa hakar placeras i vena cava-vaggen. Om du ar oséker pa
hakférankringen, kan katetern foras upp éver haktradarna till kanten pa
hakarna. Katetern kan sedan omplaceras och filterplaceringen éterinitieras i
en nagot annorlunda cava-inriktning eller -niva.

Ingen teknik kan helt eliminera risken for &terkommande
lungtromboembolism. (Med Bird’s Nest vena cava-filtret ar den observerade
incidensen av aterkommande lungtromboembolism kliniskt acceptabel.)
Bird’s Nest vena cava-filtret &r icke-trombogent, men kan ockludera om

det fangar in en stor volym embolimaterial under en kort tidsperiod.
Trombolytiska medel som tillférs via femorala venpunktioner har lyckats
ateretablera filter- och cavadppenhet.

Om filtermigration intraffar, rekommenderas inte kateterhamtning av filtret.
Cavamatning ska utféras innan filtret fors in. Var forsiktig vid anvéandning av
filtret i vena cava som ar storre an 40 mm i bredd.

Retroperitonealt hematom eller blédning kan intréffa nér filtret anvands i
patienter som far trombolytisk behandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid inforing kréavs anvéndning av fluoroskopi. Endast ldkare som

ar kvalificerade att anvanda fluoroskopiska bilder ska férsoka utfora
filterinféring. Las och folj de medféljande instruktionerna noggrant.

Ta inte bort det forladdade filtret fran katetern. Forsok att ladda om
det kan skada katetern eller filtret.

Det &r viktigt att fore filterplacering vidta atgérd for att faststalla om emboli
kommer fran de nedre extremiteterna. Filtret &r inte effektivt vid filtrering
av emboli fran en dverliggande eller hjértkalla om det placeras i vena cava
inferior.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI

MRT-séker: Ingen ytterligare risk fér patienten, men kan paverka den
diagnostiska informationens kvalitet om omradet vid filtret skannas. MRT-
diagnosbehandlingar bér skjutas upp i 6 veckor efter filterimplantationen
for att sakerstélla att anordningen inkorporerats i kdrlvaggen.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Filtermigration (kan intréffa om korrekt forankringsteknik inte utnyttjas)
Trombos i vena cava inferior

Perforering av vena cava-vidggen

Hematom vid punktionsstallet

BRUKSANVISNING Illustrationer
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. Forbered och ldgg operationsdukar vid punktionsstallet.
. Efter infiltrering av lokalbedévning gérs ett snitt p& 3-4 mm i huden vid

punktionsstéllet, och en vanlig venpunktion utférs med en introducernél
av storlek 18 G. (Fig. 1)

. Forin en ledare med 0,038 tums (0,97 mm) diameter i vena cava inferior.

(Fig. 2)
Ldamna ledaren pa plats, och dra tillbaka nalen. (Fig. 3)

. Forin en diagnoskateter av standardtyp och utfér cavogram av vena

cava inferior for att lokalisera njurvenerna, som typiskt aterfinns vid
intervertebralrummet L1-L2. Nar venerna har lokaliserats kan det
hjalpa att tejpa en ledmarkér pa huden i den nivan som radiografiskt
kannemdrke, for att underlatta exakt filterplacering.

. Byt ut diagnoskatetern mot filterinférarhylsenheten 6ver ledaren. For fram

inférarhylsenheten 6ver ledaren till dess fattning. (Fig. 4)
VAR FORSIKTIG: For inte fram inforarhylsenhetens distala @nde
bortom ledarens distala spets.

. Forbered filterkatetern fér inféring genom att prima dess lumen med

kontrastmedel via dess sidoarm. Vi rekommenderar anvandning av en
spruta fylld med kontrastmedel och en béjlig anslutningsslang fast vid
kranen pa filterkateterns sidoarm.

. Avlagsna inforaren och ledaren fran hylsan. (Fig. 5)
. Forin filterkatetern i inforarhylsan och las den pa plats med Luer-

lasanslutningen. Spetsen pa filterkatetern kommer stracka sig ungefar
1,5 cm bortom spetsen pa hylsan. (Fig. 6) Medan kontrastmedel
handinjiceras genom filterkateterns sidoarm kan enheten med
filterkatetern/inforarhylsan placeras korrekt for att initiera filterplacering.
Vid anvidndning av vena jugularis interna-metoden placeras
filterkateterspetsen i distala vena cava inferior, vanligtvis vid nedre
kanten av tredje landkotkroppen, under njurvenerna. (Fig. 7)

. Lossa Tuohy-Borst-ventilen (Fig. 8) och dra enheten med filterkatetern/

inférarhylsan till mérket pa ledarinskjutaren medan ledarinskjutaren
halls stilla. (Fig. 9) Denna mandver kommer att exponera de distala
forankringshakarna. (Fig. 10) Fluoroskopiskt motsvarar detta lage
haktrddarnas anslutningspunkt, som aterstar alldeles inne i spetsen pa
filterkatetern. Om detta klart kan visualiseras med fluoroskopi, kan
maérket ignoreras.
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OBS! | slutet av filtret syns de V-formade haktradsstoden tydligt, men
filtertradarna ar for fina for att identifieras fluoroskopiskt.

. For forsiktigt fram enheten med filterkatetern/inforarhylsan en gang

1-3 mm, for att fasta hakarna i vena cava-vaggen. (Fig. 11)

Se till att det distala hakparets anslutningspunkt ér i kateterspetsen
nér dessa hakar placeras i vena cava-viggen. Om du &r oséker pa
hakférankringen, kan katetern féras upp 6ver haktradarna till kanten
pa hakarna. Katetern kan sedan omplaceras och filterplaceringen
aterinitieras i en nagot annorlunda cava-inriktning eller -niva.

VAR FORSIKTIG: Alltfor starka eller manga stotar framat med enheten
med filterkatetern/inforarhylsan kan resultera i att viggen i vena
cava inferior perforeras av filtrets exponerade hakar och stod.

12. Hall aterigen ledarinskjutaren stilla och dra tillbaka enheten med
filterkatetern/inforarhylsan 1-3 cm. (Fig. 12) Detta kommer att underlatta
efterféljande passage av filtertradarna genom filterkateterns spets och ge
rum for filterbildning inne i vena cava.

13. Medan enheten med filterkatetern/inférarhylsan halls stilla och Gvervakas
fluoroskopiskt, fors ledarinskjutaren fram med en stadig, jamn rorelse
tills de proximala haktradarnas anslutningspunkt syns fluoroskopiskt vid
filterkateterspetsen. (Fig. 13)

VAR FORSIKTIG: Fér inte fram den for snabbt eller for kraftigt,

eftersom tradarna kan veckas inne i filterkatetern och géra det svart

att fora fram den.

14. For fram enheten med filterkatetern/inforarhylsan sé att den proximala
anslutningspunkten ar i omedelbar nérhet av eller 6verlappar de tidigare
placerade haktradarnas anslutningspunkt. (Fig. 14)

OBS! Approximationen eller det latta 6verlappandet av anslutnings-

punkterna garanterar adekvat kompression och bildning av filtertradar,

och placerar det andra hakparet i vena cava inferior. Placering av en hake

i en njurven eller passage av filtertradar distalt om den férsta hakens lage

(ledarprolaps) kan intraffa emellanat, men &r utan betydelse.

15. Dra langsamt tillbaka enheten med filterkatetern/inférarhylsan medan
du bibehaller latt framéattryck pa ledarinskjutaren. (Fig. 15) Detta gor det
majligt for de proximala haktradarna att Iamna katetern, och 6ppnas for
att fastas i cavavaggen. Detta kan latt iakttas fluoroskopiskt.

For att vara saker pa att hakarna &r helt fria fran filterkateterspetsen

bor enheten med filterkatetern/inférarhylsan dras tillbaka till inom

ungefar 1 cm fran det Bird’s Nest-filterhandtag som &r fast vid

ledarinskjutaren.

VAR FORSIKTIG: For inte fram ledarinskjutaren efter det att de

proximala haktradarna it ut ur filterk Oom

ledarinskjutaren trycks kraftigt framat kan det @ndra inriktningen
pa filterfastsattningsstallet och forsvara frigérandet.

16. Dra forsiktigt i eller tillimpa en latt fram och tillbaka-rérelse pa
ledarinskjutaren for att sékra det andra hakparet vid vena cava-vaggen
innan filtret frigérs. (Fig. 16)

17. Sa har frigors filtret:

a. Bibehall ledarinskjutarens Idge och ta bort det réda sékerhetslaset fran
handtaget genom att ta tag i bada sidor och dra uppét och bort fran
handtaget. (Fig. 17)

b. Hall ledarinskjutaren stadigt och anvénd handtaget for att helt trycka
tumgreppet pa ledarinskjutaren framat i kanylen. Om du bibehaller
detta lage kommer filtret att frigoras. (Fig. 18) Avskiljandet kan ses
fluoroskopiskt.

c. Latta pa trycket pa handtagets tumgrepp. (Fig. 19)

d. Dra tillbaka ledarinskjutarens distala ande i filterkatetern. (Fig. 20)

18. Ta bort ledarinskjutaren och filterkatetern, och lamna inférarhylsan pa
plats. Omplacera hylsan for ett slutligt cavogram av vena cava.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-forpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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B HREZRPIRIZER — — HRPIR A BR

AR RERPEANETBRMORHERT (NRMFSEARNEST
fFE) HERRERNE,

BRI
Gianturco-Roehm Bird's Nest2 # a5 kB8 ER B

< A2Fr S ABAN, EYHKE

- M FrigsgS®, K75cm, METENIERNSLIMEXR
%’:Eé%iﬁ%%%%ﬁﬁﬁ)&ﬁ%é&ﬁﬂ (Seldinger) SEFRANEF TRa#

39



“0 0
D‘%Vgg?g

1. ZEEERL (A8)
2. #rig

3. Tuohy-Borst .- (&
4. S fEXES

5. JFxki|@

HARBBRNERSERRE

1084

2. EER

3. EERERE

4. 154

5. Bl #Izh R

6. SuiEixag (AHARET)
7. SLHEXBFEER

ERER

Gianturco-Roehm Bird's Nest &z 8 plEss i BB KA, AIBFIER

EMFHRE, BATTIER:

1. USRI E FERER T MR E;

2. HURRINFT 7 R MY M4 IR

3. RERERNIEEEBHIT EZTRERST 6 AN R 20877,

4. fi;@nﬂlﬁi%)ﬂ&iﬁ%F%E%FRTE@EH&ET&%&E%%E@&FE%
Ja¥7.

AF@ARTEZSFVHEFL WD AEBRIELROEINER.

NEAMBEMESAH, NEEXSENSLORERE,

RSE
ERSMHRERRNDE TEAEALRBIERS.

S

o X AT BN KA A, BERIEIRE —IHEAERELTS
EARRA, MEENBERANEEER, TUESEREERN
HEERRIDG, RERIUERENSE, FHRBENHETRHH
WA TR 5 A F
ORBEHARAREBYMRERM MR ES ROATREM, (EABIds
%e§%$F§$kiiE¥ZE, NEZF M ER R XRET EZHIE

KE.

40



- Bird's NestD #i gk T i mmie, B2, MREIEER ENE

BARREY, WAL EHAE, BORBHKSAE M EEA T
BRERIERFAEF K.

- MREBREBM, FRURAZLSERYUEE.
C ERARE A, RERHEREEHIKNE. £EEART40 mmEgREE ik K

BiRBNEO.

. zgg%m&ﬁﬂ@ﬁiﬂ@%%ﬁﬁﬁ%%ﬂ RIBE S K A MR A I b = i
AR,

ERER
- FBANRRELEMETAR. AERLEBAKEAENRGHE

U, A EEERMEIRBRET N, B AR EEMH A

-;iM%ElmTﬁEmnﬁo#ﬁiﬁﬁﬂﬁﬁ?ﬁ‘bﬂ%ﬁ&
CERERESN, SN ERERERERETH, BRBHRET

PEEBRA, MIFREA R IER B LR AR E

[:£:3:924-
Mleﬁ NBELFFINNG, B2, WRAMIERAAIDN, T

ﬁ,

FMPHESNRE. EEANREZE, NEF6EBIHEMRIZHITE
DR B EMERERN .,

BENTRREEH
CREBA WRXANEERATEY, TRELKEXMER)
- THE#pmAE
- BEEBpKEESR A,
- SFRIERALLO AT

EHMHH ooo

=

o s

.°’

.\‘

© ®

. SFRIBMI AR RS,

TENET B ESAEE 2, TES RIEBRL A0 Bk EHIFF — 13-4 mme a9/
0, f18 GSAHTIBHANSBESH. (1)
ﬁA?ﬁggwﬁ#(Qan)E@m%ﬁ,%%Eﬁﬁﬂ?@%ﬁ
Rinerk, BSLBERL. (E3)
BAADHIES S, FTETEBREY, WATEBREE, —R
KR T E—NE—TERE 2. BB, EZAEMR L
WRIE, ERXSIRBIRTS, UERRRERE.
BEBSABARRSLEL HRVHIESE. HIAMARRGL
gagiEnL, (B4
R EHSARASN, FELLSNEESLNEN,
ZEBSENEUETNTEEISENRE, MPEAEE, BNEE
FREAG BN i R EE S BB R L,
MSABHMESAENSL, (H5)
BEESEBAGAY, HEBERNEELEENEIL. BES
Fik BRI RS A RRLY 15cm.  (H6) ERiTAETEN
WULF 5 g EEANRER, TM@émﬂF%&“@A%@#
B, WEARRELE. ERASABKEEN, S8B5SE
ﬁﬁgﬁ;ﬁnﬁmhm,—uﬁmzug ZIERE TS, ko
7 Tuohy-Borsti] (EI8) , 1ERISSLIERXBAETENEN, &
HESEIGARAMEHESLIELE FFONE. (B9 KR
BHmBEEEN. (E10) HEINET, X MLE SEEEE
BEENLRANE, XNECREEENFATAESEOREA. 0
R B A ERMEAX MR, b ZRIRC.
Bz GEBORR TUEENEN V' REER, @4k

SEMMERE,

SRS /S ABME—R, 1-3mm, BEAETERRRE

ERZLEEHEEIRHRENN, ERFER0—IHENEEEDT

SEXREN. MRELUREEHHEERL TURSELEERRL

HHEEANLE, REUUEHEMNSE, FRRBENHEERW

BRABRT RS K E,

AR MRS ANUSRAFERBSE/SAMEAN, BHOBBEE

BN FAESER TERRSL.

BRARFSLERBRVERE, BRFSE/SABAMEHI-3 cm,

&ggﬁg?ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬂﬁ%%%*ﬁ,#ﬁﬁﬁ&ﬁﬁﬁm
5

- RERBFSESABAMUERE, EEUNRT, RETEMbIEHR

zi}&(%ﬁ) BEEEENT RBERESERINE DILHEERER
R HEEEREAR, NEFEAK, BATHSERBLERSE
SERTRELE, SREEEM.,

CERRBRSE/SABAN, EERERERLFREMNEERER

Eg5rE8E. (E14)

#&iF: ERECANRERONHRESRTRRIELEST) EHEN
FRE, AT RERE XA, Ar, ATRESHNEHAKRE
#ﬁiiﬁéﬁmfxiﬁﬁiﬁﬂ%—ﬁﬁﬁﬁﬁ (BIFEZRBE) HiER, X%

TEHME AR S LR, S8 EIRIERSE/ S ARALT,
(B15) xBELIREEREB RN S BRI, UESEEHKER
BE—E, XA LUBLENER AT,
AHRFREATLRERBBSERRE, FRRESE/SABAGDHE
5S4 #iXRiERMBird's NestS SRR FHMLY1 cm,

EE: EEREEREHRRSERRZIG, TERRESLEXS,
BT SUEXBTRSUTRBEESNS M, EXREEM,
BRI HHHREN ) S LR, LERE X HE T 2R Ebk
Br REBERREEE. (E16)

41


rkoontz
Text Box
示意图 


17. BHUIERR:
a ARIGSULIERBOUETEHE, WEQ@;Q%E&%%W
B EREFR, MNFREMTIeZe8ERL. (E17
b. ERIF S LAV E T RIEIET, ﬁ?ﬁ@%ﬁﬁﬁ%%ﬂhﬁu
ARRE, EHEAEE. REMVESEIRE. (B18) &d
BA AMEEE 9 B AR
c. FILREFRAOEER. (EB19)
d. B S LERBOTHAEZRB[SEN. (H20)
18 MHSLEARFERSE, ESABEBERN. ENRESABNNT
B, ERH#TRENESKES.

#ELAX

RATBZIESHRE, BRANBRIRMK., HEER. IR
BEBRITTHARRE, FREONEE, NRTEEE-RELEN, U
TAEA, ERE. TR, BREE, BRKRERETARZT. A
BRIREFRE, NOEHBINIERR.

B2

U EEARARREEMASSGEZRA () HAROXMREN. B6
A Cook 2t RIHE A R HA X A AN E S

42






Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite paKkpLa amd To NAOKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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