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Release should be confirmed fluoroscopically
Uvolnéni je tieba potvrdit skiaskopicky

Frigerelse bor bekraeftes under gennemlysning

Die Abtrennung sollte fluoroskopisch bestétigt werden
H ameheubépwon mpémel va eMPBERBAWVETAL AKTIVOOKOTIIKA
La liberacion debe confirmarse mediante fluoroscopia.
Vérifier sa libération sous radioscopie

Il rilascio deve essere confermato in fluoroscopia
Loskoppeling moet fluoroscopisch worden bevestigd
Uwolnienie nalezy potwierdzi¢ fluoroskopowo

A libertagao deve ser confirmada por fluoroscopia

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

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or a properly licensed practitioner).

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, 45 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.
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1. Safety Lock (Red)
2. Mark
3. Tuohy-Borst Valve

4. Wire Guide Pusher
5. Stopcock

Cross Section of Filter Catheter 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.

CONTRAINDICATIONS
« Vena cava filters should not be implanted in patients with risk of septic
embolism.
« The Bird’s Nest Filter should not be used in patients with a vena cava larger
than 40 mm diameter.

WARNINGS

« If severe resistance is met when advancing the wire guide, then retract the

wire guide and choose a different approach.
« Do not rotate the expanded filter hooks inside the vena cava. Doing so may
compromise the performance of the filter.

« Excessive force should not be exerted during placement of the filter.
Be certain the junction point of the distal pair of hooks is in the catheter
tip when positioning these hooks into the 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 PE. (With
the Bird’s Nest Vena Cava Filter, the observed incidence of recurrent PE 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
reestablishing 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. Additional
attention may be required to ensure adequate fixation of the filter hooks in
venae cavae measuring larger than 40 mm.
Retroperitoneal hematomas or hemorrhage may occur when the filter is
used in patients receiving thrombolytic therapy.

PRECAUTIONS

« This 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.

« Product (filter or introducer system) modification or alteration is not
recommended, as the product’s safety and effectiveness have not been
established following any modifications.

Manipulation of products (e.g., placement) requires imaging control.
Possible allergic reactions (e.g., to nickel and/or chromium) should be
considered.
The use of vena cava filters in pregnant patients and/or placement in the
suprarenal position have been reported. The safety and effectiveness of the
filter have not been established in these patients.
Filter migration is a known potential complication of vena cava filters.
Cranial (including to the heart and lungs) and caudal migrations have been
reported. Among other causes, migration may be associated with improper
deployment, deployment into clots, dislodgement due to large clot burdens,
and (or) procedures that involve other devices being passed through an in
situ filter.
« Vena cava wall penetration/perforation is a known potential complication
of vena cava filters. Both symptomatic and asymptomatic events have been
reported. Among other causes, vena cava wall penetration/perforation
may inadvertently be initiated by improper deployment, excessive force
or manipulations near an implanted filter (e.g., a surgical procedure in the
vicinity of a filter), and (or) procedures that involve other devices being
passed through an in situ filter.
Filter fracture is a known potential complication of vena cava filters. Both
symptomatic and asymptomatic events have been reported. Fracture of a
filter hook/hook wire strut can be due to repetitive motion on a filter hook/
hook wire strut in an unusual stressed position. Among other causes, filter
fracture may be associated with a filter hook penetrating/perforating the
IVC, afilter hook being caught in a side branch (e.g,, renal vein), excessive
force or manipulations near an implanted filter (e.g., a surgical procedure
in the vicinity of a filter) and (or) procedures that involve other devices
being passed through an in situ filter. It has been reported that retrieval of a
fractured filter or filter fragments using endovascular techniques is possible.
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.
« For placement of the filter, the right femoral vein is usually preferred due to
its straighter route to the vena cava. The left femoral vein can be used, but is
more tortuous. Prior to choosing an approach, assess the patient’s size and
anatomy, and the location of the venous thrombosis.
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MRI SAFETY INFORMATION

AN

Nonclinical testing has demonstrated that the Gianturco-Roehm Bird’s Nest
Vena Cava Filter is MR Conditional according to ASTM F2503. A patient
with this device can be safely scanned after placement under the following
conditions.
« Static magnetic field of 3.0 Tesla or 1.5 Tesla only
« Maximum magnetic field spatial gradient of 1600 gauss/cm (16.0 T/m) or less
« Maximum MR system reported, whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of < 4.0 W/kg (First Level Controlled Operating Mode) for 15
minutes of scanning or less
Under the scan conditions provided above, the Gianturco-Roehm Bird’s Nest
Vena Cava Filter is not expected to result in a temperature rise of more than
3.6 °C after 15 minutes of continuous scanning.
The image artifact extends approximately 75 mm from the Gianturco-Roehm
Bird's Nest Vena Cava Filter as found during nonclinical testing when imaged
with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Access site thrombosis/occlusion
« Air embolism
« Arrhythmia
« Back or abdominal pain
« Blood loss
« Branch vessel occlusion
« Cardiac damage
- Cardiac tamponade
« Coagulopathy
« Damage to the vena cava
« Death
« Deep vein thrombosis
« Extravasation of contrast material
« Failure to adequately deploy
« Filter fracture
« Filter migration
« Filter or filter fragment embolization
« Filter malpositioning
« Hemorrhage
« Hematoma at vascular access site
« Infection at vascular access site
« Intimal tear
« Obstruction of blood flow
« Pneumothorax
« Postphlebitic syndrome
« Pulmonary embolism
« Trauma to adjacent structures
« Vascular trauma
« Vena cava perforation
« Vena cava penetration
« Vena cava occlusion or thrombosis
« Vena cava stenosis

INSTRUCTIONS FOR USE

. 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)

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 a femoral approach, position

the filter catheter tip just below (caudad to) the renal veins. (Fig. 7)
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10. 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. Fluoroscopically, this corresponds to the
position of the junction point of the hook wires remaining just within
the tip of the filter catheter. (Fig. 10) 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 the junction point of the distal pair of hooks is in the
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.

12. 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 the vena cava.

CAUTION: Do not withd the filter catt i ducer sheath

assembly into the iliac vein. Repositioning into the inferior vena cava

may prove difficult.

13. 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.

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

15. 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 cath /i ducer sheath y 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 the wire guide pusher may alter the orientation of the filter
attachment site, making disengagement difficult.

16. 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)

17. To release filter:

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

b. 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.

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

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

(Fig. 20)

18. 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.




FILTR PRO DUTOU ZiLU GIANTURCO-ROEHM
BIRD’S NEST® PRO FEMORALNI UMISTENI

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POPIS PROSTREDKU
Souprava filtru pro dutou zilu Gianturco-Roehm Bird's Nest sestava z téchto
soucasti:

- sestava zavadéciho sheathu 12 Fr vhodné délky

« katetr s filtrem 11 Fr, délka 45 cm, s predem nasazenym filtrem z nerezové

oceli a tlacnym vodicim dratem

Filtr z nerezové oceli se zavede a umisti v dolni duté Zile s pouzitim standardni
techniky perkutanniho vstupu (Seldingerovy).
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1. Bezpecnostni zépadka (Cervena)

2. Znacka

3. Ventil Tuohy-Borst

4. Tla¢ny vodici drat
5. Uzaviraci kohout

Prifez katetru s filtrem s pfedem nasazenym filtrem

Draty filtru

Dréténé vyztuze s hacky

Bod kfizeni dratt s hacky

Haeky

Zarazky hacka

Tla¢ny vodici drat

Misto pfipojeni tla¢ného vodiciho dratu

NowupwN =

Filtr Bird’s Nest®

Proximalni @ 6 Distalni

1. Draty filtru

2. Dréténé vyztuze s hacky

3. Bod kiizeni dratd s hacky

4. Hacky

5. Zarazky hacka

6. Tlacny vodici drat (neni vyobrazen)

7. Misto pfipojeni tla¢ného vodiciho dratu

URCENE POUZITI
Filtr pro dutou Zilu Gianturco-Roehm Bird’s Nest je ur¢en k prevenci rekurentni
plicni embolie prosttednictvim umisténi v duté Zile v nize uvedenych
situacich:

1. plicni tromboembolie, pokud jsou kontraindikovény antikoagulanty;

2. selhani antikoagula¢ni terapie u tromboembolickych onemocnéni;

3. naléhavé osetteni po masivni plicni embolii, pokud jsou snizeny

ocekévané vyhody konvencni terapie;
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4. profylakticky u pacientti s chronickou, rekurentni plicni embolii, pokud
antikoagula¢ni 1écba selhala nebo je kontraindikovana.

KONTRAINDIKACE
« Filtry pro dutou zilu se nesméji implantovat u pacient( s rizikem septické
embolie.
« Filtr Bird's Nest se nesmi pouzivat u pacientt s primérem duté zily vétsim
nez 40 mm.

VAROVANI
« Pokud se pfi posunovani vodiciho dréatu vpred setkate s velkym odporem,
vodici drat stahnéte zpét a zvolte jiny pfistup.
« Expandované hacky filtru uvnitt duté Zily neotacejte. Mohlo by to zhorsit
vykon filtru.

Pfi umistovani filtru nevynakladejte nadmérnou silu.

Pfi umistovani distalniho paru ha¢ka do stény duté Zily se ujistéte, ze bod

kiizeni téchto hacku je v hrotu katetru. Pokud si nejste jisti fixaci hacku,

katetr je mozné posunout nahoru po drétech s hacky k okraji hacku. Katetr
se poté muize pfemistit a miize se znovu zahajit umistovani filtru v mirné
odlidné orientaci nebo na jiné trovni duté Zzily.

« Z4dn4 technika zcela nevylou¢i moznost rekurentni plicni embolie. (S filtrem
pro dutou zilu Bird’s Nest je sledovany vyskyt rekurentni plicni embolie
klinicky pfijatelny.)

« Filtr pro dutou Zilu Bird's Nest je netrombogenni, ale muiZe se ucpat, pokud

v kratké dobé zachyti velky objem embolického materidlu. Podavanim

trombolytickych latek femoralni venepunkci se podafilo obnovit

prachodnost filtru a duté Zily.

Pokud dojde k migraci filtru, transkatetralni extrakce filtru se nedoporucuje.

Pred zavedenim filtru je nutné provést méfeni duté zily. Dale mize byt nutné

vénovat pozornost zajisténi adekvatni fixace hacka filtru v dutych Zilach s

pramérem vétsim nez 40 mm.

« Pokud se filtr pouzije u pacientl na trombolytické terapii, mize dojit k
vyskytu retroperitoneélnich hematomu nebo krvaceni.

UPOZORNENI
« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti

diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti.

« Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich piistupovych sheathd,

angiografickych katetr( a vodicich dratd.

« Nedoporu¢ujeme provadét Upravy nebo pozméovani vyrobku (filtru nebo
zavadéciho systému), protoze nebyla stanovena bezpecnost ani Gicinnost
vyrobku po jakychkoli tpravéch.

Manipulace s vyrobky (napf. umisténi) vyzaduje kontrolu zobrazovacim

zafizenim.

« Je tfeba zvazit mozné alergické reakce (napt. na nikl a/nebo chrém).

Bylo hlaseno pouziti filtrd pro dutou zilu u téhotnych pacientek a/nebo

umisténi v suprarenalni poloze. Bezpecnost a Gcinnost filtru u téchto

pacient(i nebyla stanovena.

Migrace filtru je zndmou potencialni komplikaci u filtri pro dutou Zilu.

Byly hlaseny kranialni migrace (v¢etné do srdce a plic) a kaudalni migrace.

Migrace mGze byt kromé jinych pficin spojena s nespravnym rozvinutim,

rozvinutim do srazenin, uvolnénim zptisobenym velkym zatizenim

srazeninami a (nebo) zakroky zahrnujicimi priichod jinych zafizeni filtrem

in situ.

« Penetrace/perforace stény duté Zily je znamou potencialni komplikaci filtri
pro dutou Zilu. Byly hldseny symptomatické a asymptomatické piihody.
Penetrace/perforace stény duté zily mGze byt kromé jinych pficin nechténé
zpUsobena nespravnym rozvinutim, vyvinutim nadmérné sily nebo
manipulaci v blizkosti implantovaného filtru (napt. chirurgicky zakrok v
blizkosti filtru) a (nebo) zakroky zahrnujicimi prichod jinych zafizeni filtrem
in situ.

« Rozlomeni filtru je zndmou potencialni komplikaci filtri pro dutou Zilu. Byly
hladeny symptomatické a asymptomatické piihody. Rozlomeni hacku filtru/
draténé vyztuze s hackem muze byt zptsobeno opakovanym pohybem
hacku filtru/draténé vyztuze s hackem v neobvykle namahané poloze.
Rozlomeni filtru maze byt kromé jinych pficin spojeno s penetraci/perforaci
dolni duté Zily ha¢kem filtru, zachycenim hécku filtru v postranni vétvi
(napf. rendlni zila), vyvinutim nadmémé sily nebo manipulaci v blizkosti
implantovaného filtru (napf. chirurgicky zékrok v blizkosti filtru) a (nebo)
z&kroky zahrnujicimi prachod jinych zafizeni filtrem in situ. Bylo hldseno,

Ze je mozna extrakce rozlomeného filtru nebo fragmentd filtru pomoci

endovaskularnich technik.

« Nevyjimejte pfedem nasazeny filtr z katetru. Pokusy o znovunasazeni mohou

poskodit katetr nebo filtr.

Pred zavedenim filtru je vhodné ur¢it, zda emboly prichazeji z dolnich

koncetin. Filtr umistény v dolni duté Zile neni tcinny pro filtrovani embolti z

vyse ulozeného nebo srdecniho zdroje.

Pro umisténi filtru se obvykle upfednostriuje prava femoralni zila z diivodu

jeji priméjsi cesty k duté Zile. Leva femoralni zila se miize poutzit, je ale vice

vinuta. Pfed vybérem pfistupu vyhodnotte velikost a anatomické poméry
pacienta a umisténi zilni trombozy.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

/AN

Neklinické testy prokazaly, Ze filtr pro dutou Zilu Gianturco-Roehm Bird’s Nest
je podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional) podle definice
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ASTM F2503. Pacient s timto zafizenim muze byt bezpe¢né snimkovén po jeho
umisténi za téchto podminek:

« Statické magnetické pole pouze o sile 3,0 tesla nebo 1,5 tesla.

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gaussd/cm
(16,0 T/m) nebo méné.

« Maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé
télo (SAR) <4,0 W/kg (v fizeném provoznim rezimu prvni irovné) oznamena
MRI systémem za 15 minut snimkovani nebo méné.

Za vy3e uvedenych podminek snimkovani se o¢ekava, ze filtr pro dutou Zilu
Gianturco-Roehm Bird’s Nest zptisobi maximalni zvyseni teploty o 3,6 °C po
15 minutach nepretrzitého snimkovani.

Pfi neklinickém testu ve snimku pofizeném MRI systémem o 3,0 tesla s pulzni
sekvenci gradient echo artefakt obrazu zasahoval pfiblizné 75 mm od filtru
pro dutou zilu Gianturco-Roehm Bird’s Nest.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
- arytmie
« bolest bicha nebo zad
embolizace filtru nebo fragmentu filtru
extravazace kontrastni latky
« hematom v misté vstupu do cévy
hluboka Zilni trombéza
infekce v misté vstupu do cévy
koagulopatie
krevni ztrata
krvaceni
migrace filtru
« natrzeni intimy
« nedostatecné rozvinuti
nespravné umisténi filtru
okluze bocni cévni vétve
okluze nebo trombdza duté zily
penetrace duté Zily
perforace duté zily
plicni embolie
- pneumotorax
« poranéni sousednich struktur
poskozeni duté zily
poskozeni srdce
postflebiticky syndrom
rozlomeni filtru
srde¢ni tamponéda
stendza duté zily
trauma cévy
tromboza/okluze pfistupového mista
« ucpani krevniho pritoku
- umrti
« vzduchova embolie

NAVOD K POUZITI

. Pfipravte a zarouskujte pfistupové misto.

Po infiltraci mistni anestézie provedte drobnou incizi kiize velikosti

3-4 mm v piistupovém misté a provedte standardni venepunkci s

pouzitim pfistupové jehly velikosti 18 gauge. (Obr. 1)

. Zavedte vodici drat o priméru 0,038 inch (0,97 mm) a posunuijte jej vpied

do dolni duté Zily. (Obr. 2)

Ponechte vodici drat na misté a vytahnéte jehlu. (Obr. 3)

. Zavedte standardni diagnosticky katetr a provedte angiogram dolni

duté Zily za ticelem lokalizace rendlnich Zil, které jsou obvykle umistény

v meziobratlovém prostoru L1-L2. Jakmile budou lokalizovany,

olovéna znacka pfilepena paskou ke kizi na této trovni poslouzi jako

radiograficky orienta¢ni bod na pomoc pii pfesném umisténi filtru.

Po vodicim dratu vyménte diagnosticky katetr za sestavu zavadéciho

sheathu filtru. Posunujte sestavu zavadéciho sheathu po vodicim dréatu

k jeho usti. (Obr. 4)

POZOR: Neposunujte distalni konec sestavy zavadéciho sheathu za

distalni hrot vodiciho dratu.

Pfipravte katetr s filtrem k zavedeni napInénim jeho lumenu kontrastni

latkou skrz jeho postranni vétev. Doporucujeme pouzit stiikacku

naplnénou kontrastni latkou a ohebnou spojovaci hadi¢ku pfipojenou

k uzaviracimu kohoutu na postranni vétvi katetru s filtrem.

. Vyjméte zavadéci sheath a vodici drat ze sheathu. (Obr. 5)

Zavedte katetr s filtrem do zavadéciho sheathu a uzamknéte jeho polohu

spojkou Luer. Hrot katetru s filtrem bude poté zasahovat pfiblizné 1,5 cm

za hrot sheathu. (Obr. 6) Zatimco ru¢né vstiikujete kontrastni latku

postranni vétvi katetru s filtrem, muzete spravné umistit sestavu katetru s

filtrem/zavadéciho sheathu a zahéjit umistovani filtru. Pokud pouzivate

femoralni pfistup, umistéte hrot katetru s filtrem tésné pod renalni

zily (kaudalné k nim). (Obr. 7)

10. Uvolnéte ventil Tuohy-Borst (Obr. 8) a zatimco pfidrzujete tla¢ny vodici
drét bez pohybu, stahnéte sestavu katetru s filtrem/zavadéciho sheathu
ke znacce na tla¢ném vodicim drétu. (Obr. 9) Tento pohyb odhali distalni
kotvici hacky. Skiaskopicky to odpovida poloze, kdy bod kfizeni dratt s
hacky je jesté tésné uvniti hrotu katetru s filtrem. (Obr. 10) Pokud je to
zietelné skiaskopicky viditelné, znacku miizete ignorovat.
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POZNAMKA: Na konci filtru jsou dobfe viditelné draténé vyztuhy ve
tvaru V s hacky, ale draty filtru jsou pfilis jemné na to, aby byly viditelné
skiaskopicky.

. Jemné jednou posunte sestavu katetru s filtrem/zavadéciho sheathu o

1-3 mm, aby se hacky zaJlstlIy ve stene duté zily. (Obr. 11)

Zajistéte, aby pfi umi Jistalniho paru hacki do steny

duté zily byl bod jejich kfizeni v hrotu katetru. Pokud si nejste
xaci hacku, katetr je mozné posunout nahoru po dratech

s hacky k okraji hacku. Katetr se poté miize pfemistit a muze se

znovu zahajit umistovani filtru v mirné odlisné orientaci nebo

na jiné trovni duté zily.

POZOR: Pilis silné nebo nékolikanasobné skubnuti sestavou katetru

s filtrem/zavadéciho sheathu by mohlo vést k perforaci stény dolni

duté zily obnazenymi hacky a vyztuhami filtru.

12. Opét drzte tlacny vodici drét bez pohybu na misté a sestavu katetru s
filtrem/zavadéciho sheathu povytdhnéte o 1-3 cm. (Obr. 12) To usnadni
nasledny prichod dratd filtru hrotem katetru s filtrem a poskytne prostor
pro formovani filtru uvniti duté Zily.

POZOR: Nevy j katetru s filt /zavadéciho sheathu do

v. iliaca. Premlstenl do dolni duté zily mize byt obtizné.

13. Pridrzujte sestavu katetru s filtrem/zavadéciho sheathu bez pohybu a pod
skiaskopickou kontrolou posunujte tla¢ny vodici drét stabilnim hladkym
pohybem, az bod kfizeni proximalnich dratd s hacky uvidite skiaskopicky
na hrotu katetru s filtrem. (Obr. 13)

POZOR: Neposunujte pfili$ rychle ani nasilng, protoze by mohlo

dojit k zauzleni drétu v katetru s filtrem a posouvani vpied by bylo

obtizné.

14. Posouvejte sestavu katetru s filtrem/zavadéciho sheathu tak, aby
proximalni bod kfizeni byl v tésné blizkosti bodu kiizeni dfive umisténych
dratd s hacky, nebo aby jej prekryval. (Obr. 14)

POZNAMKA: Piiblizeni nebo mirné prekryti bod(i kfizeni zajisti adekvatni

kompresi a formovani dratd filtru a umisti druhy par hacka do dolni duté

Zily. Obcas muze dojit k umisténi hacku v rendlni Zile nebo k priichodu

dratd filtru distalné k poloze prvniho hacku (prolaps dratu). Nejsou s tim

spojeny zadné dusledky.

15. Udrzujte mirny tlak na tla¢ny vodici drat a pfitom pomalu vytahujte
sestavu katetru s filtrem/zavadéciho sheathu. (Obr. 15) To umozni vystup
proximalnich dratt s hacky z katetru, jejich otevieni a zachyceni ve sténé
duté zily. To je okamzité viditelné skiaskopicky.

Abyste se uji ze hacky jsou zcela uvolnény z hrotu katetru s

filtrem, je nutné vytah katetru s filtrem/zavadéciho

sheathu do vzdalenosti asi 1 cm od rukojeti filtru Bird’s Nest
pripojené k tlacnému vodicimu dratu.

POZOR: Neposunuijte tlaény vodici drat poté, co proximalni draty s

hacky vystoupily z hrotu katetru s filtrem. Nasilné posouvani tlaéného

vodiciho dratu vpied mize pozménit orientaci mista pfipojeni filtru a

tim zobtiznit odpojeni.

16. Jemné cuknéte za tla¢ny vodici drat nebo jim lehce pohybujte vpred a
vzad, aby doslo k zajisténi druhého paru hackl ke sténé duté zily, a poté
odpojte filtr. (Obr. 16)

17. Uvolnéni filtru:

a. Udrzuijte polohu tlaéného vodiciho drétu a sejméte ¢ervenou
bezpecnostni zapadku z rukojeti tak, Ze ji uchopite z obou stran a
zatahnete nahoru smérem od rukojeti. (Obr. 17)

b. Tla¢ny vodici drat pfidrzujte ve stabilni poloze a pomoci rukojeti
zcela stlacte tchop pro palec tlacného vodiciho dratu dopredu do
kanyly. Udrzujte polohu a filtr se uvolni. (Obr. 18) Oddéleni je viditelné
skiaskopicky.

c. Uvolnéte tlak na tichop pro palec na rukojeti. (Obr. 19)

d. Distalni konec tla¢ného vodiciho dratu zatahnéte zpét do katetru s
filtrem. (Obr. 20)

18. Vyjméte tlacny vodici drat a katetr s filtrem; zavadéci sheath ponechte na
misté. Pfemistéte sheath pro zavére¢ny angiogram duté zily.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafi a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

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

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena cava-filtersat bestar af:
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« 12 Frindferingssheathsamling, relevant lzengde

« 11 Frfilterkateter, 45 cm langt, med forladet filter af rustfrit stal og
kateterlederskubber.

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

—

migibﬁe \
I | ?
O o
1. Sikkerhedslas (rad)
2. Maerke
3. Tuohy-Borst-ventil

4. Kateterlederskubber
5. Hane

Tvaersnit af filterkateter med forladet filter

1. Filtertrad

2. Krogtradsstivere

3. Samlingspunkt for krogtrade

4. Kroge

5. Krogstoppere

6. Kateterlederskubber

7. Fastgerelsessted for kateterlederskubber

Bird’s Nest® filter

Proksimal @ ® Distal

1. Filtertrad

2. Krogtradsstivere

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 lungeemboli via anleeggelse i vena cava i felgende situationer:
. Pulmonal tromboembolisme, nar antikoagulanter er kontraindiceret;

2. Mislykket antikoagulationsbehandling ved tromboemboliske sygdomme;

3. Nedbehandling efter massiv pulmonal embolisme, nar de forventede
fordele ved konventionel behandling er reduceret;

4. Profylaktisk hos patienter med kronisk, recidiverende pulmonal
embolisme, hvor antikoagulationsbehandling er mislykket eller er
kontraindiceret.

KONTRAINDIKATIONER

« Vena cava-filtre bar ikke implanteres i patienter med risiko for septisk

embolisme.

« Bird’s Nest-filteret ma ikke anvendes til patienter hvis vena cava har en sterre
diameter end 40 mm.

ADVARSLER
« Hvis der mades stor modstand under fremfering af kateterlederen, skal
kateterlederen traekkes tilbage, og der skal vaelges en anden adgang.
« Drej ikke de udvidede filterkroge inden i vena cava. Dette kunne
kompromittere filterets funktion.
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« Der ma ikke anvendes overdreven kraft under anlaeggelse af filteret.

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

« Ingen teknik kan fuldstaendig eliminere muligheden for recidiverende
PE. (Med Bird's Nest vena cava-filter er den observerede incidens for
recidiverende PE klinisk acceptabel.)

« Bird’s Nest vena cava-filter er non-trombogent, 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 ber méles, inden filteret indferes. Yderligere opmaerksomhed kan
veere pékreevet for at sikre adaekvat fiksering af filterkrogene i en vena cava,
der méler mere end 40 mm.

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

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring i
diagnostiske og interventionelle teknikker.
« Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths til vaskuleer indfering,
angiografikatetre og kateterledere.
Modificering eller zendring af produktet (filteret eller indferingssystemet)
frarades, da produktets sikkerhed og effektivitet ikke er pavist efter
eventuelle eendringer.
Manipulation af produkter (f.eks. placering) kreever billedkontrol.
Mulige allergiske reaktioner (f.eks. over for nikkel og/eller krom) skal tages
i betragtning.
« Anvendelse af vena cava-filtre i gravide patienter og/eller placering i
suprarenal position er blevet rapporteret. Sikkerheden og effektiviteten af
filteret er ikke pavist hos disse patienter.
Filtervandring er en kendt, potentiel komplikation ved vena cava-filtre.
Kranielle (herunder til hjertet og lungerne) og kaudale vandringer er blevet
rapporteret. Vandring kan bl.a. skyldes forkert anlaeggelse, anlaeggelse i
tromber, lasrivelse som skyldes et stort antal tromber og (eller) procedurer,
der involverer, at andre produkter fores gennem et in situ-filter.
Penetration/perforation er en kendt, potentiel komplikation ved vena cava-
filtre. Der er blevet rapporteret bade symptomatiske og asymptomatiske
haendelser. Penetration/perforation af vena cava-vaeggen kan bl.a.
intraede utilsigtet ved forkert anlaeggelse, brug af overdreven kraft eller
manipulationer i nzerheden af et implanteret filter (f.eks. en kirurgisk
procedure i neerheden af et filter) og (eller) procedurer, der involver, at andre
produkter feres gennem et in situ-filter.
Filterfraktur er en kendt potentiel komplikation ved vena cava-filtre. Der
er blevet rapporteret bade symptomatiske og asymptomatiske haendelser.
Fraktur af en filterkrog/krogtradsstiver kan skyldes gentagen beveaegelse
af en filterkrog/krogtradsstiver pa et sted med usaedvanlig stor belastning.
Filterfraktur kan bl.a. skyldes at en filterkrog penetrerer/perforerer vena cava
inferior, at en filterkrog seetter sig fast i en sidegren (f.eks. nyrevene), brug
af overdreven kraft eller manipulationer i naerheden af et implanteret filter
(f.eks. en kirurgisk procedure i naerheden af et filter) og (eller) procedurer,
der involver, at andre produkter fores gennem et in situ-filter. Det er blevet
rapporteret, at udtagning af et fraktureret filter eller filterfragmenter ved
brug af endovaskulaer teknik er muligt.
Det forladede filter ma ikke fjernes fra kateteret. Forseg pa at genlade filteret
kan beskadige kateteret eller filteret.
Der skal geres en indsats for at afgere, om embolier 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.
« Ved placering af filteret foretreekkes hgjre vena femoralis almindeligvis,
da denne har en mere lige bane til vena cava. Venstre vena femoralis kan
anvendes, men er mere snoet. Vurdér patientens stgrrelse og anatomi og
venetrombosens placering, inden der vaelges adgangssted.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

AN

Ikke-kliniske tests har pavist, at Gianturco-Roehm Bird's Nest vena cava-filteret
er MR Conditional i henhold til ASTM F2503. Det er sikkert for en patient
med denne anordning at blive scannet, efter at anordningen er blevet anlagt,
under fglgende forhold:
« Statisk magnetfelt p& kun 3,0 Tesla eller 1,5 Tesla
« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« MR-system-rapporteret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate
(SAR) for hele kroppen pa < 4,0 W/kg (farste niveau af kontrolleret tilstand)
ved en scanning pa 15 minutter eller derunder
Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes Gianturco-Roehm
Bird's Nest vena cava-filter ikke at resultere i en temperaturstigning pa mere
end 3,6 °C efter 15 minutters fortsat scanning.



Billedartefakten straekker sig ca. 75 mm fra Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena
cava-filteret, hvilket blev pavist under ikke-klinisk afprgvning ved brug af en
gradient ekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-system.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Aflukning af sidegren
« Arytmi
« Beskadigelse af hjerte
« Beskadigelse af vena cava
« Blodtab
« Ded
« Dyb venetrombose
« Ekstravasation af kontrastmiddel
« Embolisering af filter eller filterfragment
« Fejlplacering af filter
« Filterfraktur
« Filtervandring
« Haematom pa det vaskuleere indferingssted
« Heemoragi
« Hjertetamponade
« Infektion i det vaskulzere indferingssted
« Intimaruptur
« Koagulopati
« Luftemboli
« Lungeemboli
« Obstruktion af blodflow
« Okklusion af eller trombose i vena cava
« Penetration af vena cava
« Perforation af vena cava
« Pneumothorax
« Posttrombotisk syndrom
« Ryg- eller mavesmerter
- Stenose i vena cava
« Traume til omgivende strukturer
« Trombose ved/aflukning af indferingssted
« Utilstraekkelig anleeggelse
« Vaskulzert traume

BRUGSANVISNING
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Klarger og afdaek indferingsstedet.

Efter infiltrering af lokalbedevelse laves et 3-4 mm snit i huden ved
indferingsstedet, og der udferes en standard venepunktur med en 18G
indferingskanyle. (Fig. 1)

Indfor en kateterleder med en diameter pa 0,038 inch (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. Nér de er lokaliseret, vil en blymarker,

der er tapet til huden pé& dette niveau, hjeelpe med at fungere som et
radiografisk landemaerke for at assistere med praecis filteranleeggelse.
Udskift det diagnostiske kateter over kateterlederen med
filterindfaringssheathsamlingen. For indfgringssheathsamlingen over
kateterlederen til dens muffe. (Fig. 4)

FORSIGTIG: For ikke den distale ende af indforingssheathsamlingen
udover kateterlederens distale spids.

Klarger filterkateteret til indferingen 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 indfareren og kateterlederen fra sheathen. (Fig. 5)

For filterkateteret ind i indferingssheathen, og las den pa plads

med Luer-lasen. Spidsen af filterkateteret reekker nu ca. 1,5 cm forbi
sheathens spids. (Fig. 6) Samtidig med at der foretages manuelle
injektioner af kontraststof gennem filterkateterets sidearm, kan
fIterkateteret/mdﬁzsnngssheathsamlmgen placeres korrekt for at indlede
filteranleeggelsen. Nar der d via v. f lis, placeres
filterkateterspidsen lige netop under (kaudalt for) nyrevenerne.
(Fig. 7)

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

kateterlederskubberen holdes ubevaegelig, traekkes filterkateteret/
indfaringssheathsamlingen tilbage til maerket pa kateterlederskubberen.
(Fig. 9) Denne bevagelse vil eksponere de distale forankringskroge. Under
gennemlysning svarer det til positionen for krogtradenes samlingspunkt,
der stadig er lige inden for spidsen af filterkateteret. (Fig. 10) Hvis dette
kan visualiseres tydeligt under gennemlysning, kan maerket ignoreres.
BEMARK: For enden af filteret kan de V-formede krogtradestivere

tydeligt ses, men filtertradene er for tynde til at kunne identificeres under
gennemlysning.

. For forsigtigt filterkateteret/indferingssheathsamlingen frem en gang,

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

Sorg for, at samlingspunktet for det distale krogpar er i
kateterspidsen, nar disse kroge placeres i vena cava-vaeggen.
Hvis der er usikkerhed vedrgrende krogfiksering, kan kateteret
fores frem op over krogtradene til kanten af krogene. Kateteret
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kan dernaest omplaceres, og filteranlaeggelsen kan startes igen i
en smule anderledes retning eller niveau i vena cava.
FORSIGTIG: For kraftige eller for mange stod med filterkateteret/
indfori heathsamli kan medfore perforation af vaggen i
vena cava inferior med filterets eksponerede kroge og stivere.

12. Hold igen kateterlederskubberen ubevaegelig, og traek filterkateteret/
indferingssheathsamlingen 1-3 cm tilbage. (Fig. 12) Dette vil lette
filtertrédenes efterfolgende passage gennem filterkateterets spids og give
plads til filterdannelse i vena cava.

FORSIGTIG: Traek ikke fil /indfori I { li
tilbage ind i v. iliaca. Omplacering i vena cava inferior kan vaere
vanskeligt.

w

. Idet filterkateteret/indferingssheathsamlingen holdes ubevagelig og
under gennemlysningskontrol, feres 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 knak pa kateterlederen i filterkateteret, hvilket kan
vanskeliggere fremfaringen.

14. For filterkateteret/indferingssheathsamlingen frem, sa det proksimale
samlingspunkt er teet pa eller overlapper samlingspunktet for de tidligere
placerede krogtrade. (Fig. 14)

BEMZRK: Samlingspunkternes approksimering eller lette overlapning

sikrer adaekvat kompression og dannelse af filtertrédene, 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 (tradprolaps) kan
nogle gange forekomme og har ingen betydning.

15. 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 &ben og griber fast i vena cava-vaeggen. Dette ses
let under gennemlysning.

For at sikre at krog er dig fri af filterl i bor

filter fori heatt li kkes tilbage til 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 zndre filterfastgeringsstedets retning og
gore frigarelse vanskeligt.

16. Traek forsigtigt, eller bevaeg kateterlederskubberen let frem og tilbage for
at fastgere det andet krogpar til vena cava-vaeggen, inden filteret frigeres.
(Fig. 16)

17. Sadan frigores filteret:

a. Oprethold kateterlederskubberens position, og fjern den rede
sikkerhedslas fra handtaget ved at tage fat om begge sider og traekke op
og vaek fra handtaget. (Fig. 17)

b. Hold kateterlederskubberen ubevagelig, og tryk vha. handtaget
tommelgrebet pa kateterlederskubberen ned og frem ind i kanylen. Nar
denne position opretholdes, frigores filteret. (Fig. 18) Adskillelsen kan
ses under gennemlysning.

c. Slip trykket pa handtagets tommelgreb. (Fig. 19)

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

18. Fjern kateterlederskubberen og filterkateteret, og lad indferingssheathen

blive siddende. Genpositionér sheathen for et afsluttende vena cavogram.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

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

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-Fr-Einfiihrschleuse in der passenden Lange
« 11-Fr-Filterkatheter, 45 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.
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1. Sicherheitssperre (rot)
2. Markierung
3. Tuohy-Borst-Ventil

4. Vorschubdraht
5. Absperrhahn

Querschnitt durch den Filterkat} mit vorgelad Filter

®
LV

1. Filterdréhte

2. Hakendrahtstreben

3. Verzweigungspunkt der Hakendréhte
4. Haken

5. Hakenstopper

6. Vorschubdraht

7. Anschlussstelle des Vorschubdrahts

Bird’s Nest® Filter

Proximal @ ® Distal

1. Filterdrdhte

2. Hakendrahtstreben

3. Verzweigungspunkt der Hakendréhte
4. Haken

5. Hakenstopper

6. Vorschubdraht (nicht abgebildet)

7. Anschlussstelle des Vorschubdrahts

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:

. Pulmonale Thromboembolie im Falle der Kontraindikation von
Antikoagulanzien.

Nichtanschlagen der Antikoagulanzientherapie bei thromboembolischen
Erkrankungen.

. NotfallmaBnahme bei massiver Lungenembolie im Falle verminderter
Erfolgsaussichten einer herkémmlichen Therapie.

Zur Prophylaxe bei Patienten mit chronisch rezidivierender
Lungenembolie, bei denen eine Antikoagulanzientherapie nicht
angeschlagen hat oder kontraindiziert ist.

KONTRAINDIKATIONEN
- Bei Gefahr einer septischen Embolie diirfen Vena Cava Filter nicht
implantiert werden.
« Der Bird’s Nest Filter darf nicht bei Patienten implantiert werden, deren Vena
cava einen Durchmesser von {iber 40 mm hat.

WARNHINWEISE
« Wenn beim Vorschieben des Fiihrungsdrahts ein heftiger Widerstand auftritt,
den Flihrungsdraht zurtickziehen und einen anderen Zugangsweg wahlen.
« Die expandierten Filterhaken nicht innerhalb der Vena cava drehen.
Andernfalls kann die Leistungsfahigkeit des Filters beeintrachtigt werden.
« Die Platzierung des Filters darf nicht mit GibermaBigem Kraftaufwand
erfolgen.

N

w
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« 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 Moglichkeit einer rezidivierenden Lungenembolie lasst sich durch

kein Verfahren véllig ausschlieBen. (Die beim Bird’s Nest Vena Cava

Filter beobachtete Inzidenz rezidivierender Lungenembolien 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 Einfiithrung des Filters sollte der Cavadurchmesser ermittelt werden.

Wenn die Vena cava mehr als 40 mm misst, erfordert die adaquate Fixierung

der Filterhaken eventuell zusatzliche Aufmerksamkeit.

« Bei Implantation des Filters in Patienten, die eine Thrombolysetherapie
erhalten, kdnnen retroperitoneale Himatome oder Blutungen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
« Bei der Platzierung von GeféaBschleusen, Angiographiekathetern und
Fuihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.

- Von Modifikationen oder Anderungen am Produkt (Filter oder
Einfiihrsystem) wird abgeraten, da Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts
nach jeglichen Modifikationen bislang nicht ermittelt wurden.

Die Manipulation der Produkte (z. B. die Platzierung) muss mit einem
bildgebenden Verfahren tiberwacht werden.
« Mogliche allergische Reaktionen, z. B. auf Nickel und/oder Chrom, sind in

Betracht zu ziehen.

« In der Literatur finden sich Berichte zur Verwendung von Vena Cava Filtern
bei Schwangeren und/oder zur Platzierung in der suprarenalen Position.
Sicherheit und Wirksamkeit des Filters bei diesen Patienten wurden bislang
nicht ermittelt.

Filtermigration ist als potenzielle Komplikation bei Vena Cava Filtern
bekannt. In der Literatur finden sich Berichte (iber kraniale (einschlielich
zum Herzen und zur Lunge) und kaudale Migration. Neben anderen
Ursachen kann eine Migration mit unsachgeméaBer Entfaltung, Entfaltung
in Gerinnseln, Verschiebung durch groBes Gerinnselaufkommen und/

oder Eingriffen, bei denen andere Produkte durch einen liegenden Filter
vorgeschoben werden, assoziiert sein.

Penetration/Perforation der Wand der Vena cava ist als potenzielle
Komplikation bei Vena Cava Filtern bekannt. In der Literatur finden sich
Berichte tiber sowohl symptomatische als auch asymptomatische Vorfalle.
Neben anderen Ursachen kann eine Penetration/Perforation der Wand

der Vena cava ungewollt durch unsachgemaBe Entfaltung, iberméBigen
Kraftaufwand oder Manipulationen in der Néhe eines implantierten Filters
(z. B. einen chirurgischen Eingriff in der Néhe eines Filters) und/oder Eingriffe,
bei denen andere Produkte durch einen liegenden Filter vorgeschoben
werden, eingeleitet werden.

Filterfraktur ist als potenzielle Komplikation bei Vena Cava Filtern bekannt.
In der Literatur finden sich Berichte tiber sowohl symptomatische als

auch asymptomatische Vorfalle. Der Bruch eines Filterhakens/einer
Hakendrahtstrebe kann auf repetitive Bewegungen an einem Filterhaken/
einer Hakendrahtstrebe in einer ungewdhnlichen, vorbelasteten Position
zurilickgehen. Neben anderen Ursachen kann eine Filterfraktur mit einem die
VCl penetrierenden/perforierenden Filterhaken, einem in einem Seitenast
(z. B. einer V. renalis) verfangenen Filterhaken, ibermaBigem Kraftaufwand
oder Manipulationen in der Nahe eines implantierten Filters (z. B. einen
chirurgischen Eingriff in der Néhe eines Filters) und/oder Eingriffen, bei
denen andere Produkte durch einen liegenden Filter vorgeschoben
werden, assoziiert sein. Literaturberichten zufolge ist eine Riickholung
eines gebrochenen Filters bzw. von Filterfragmenten mit endovaskularen
Techniken méglich.

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

« Vor der Filterplatzierung ist umfassend abzuklaren, ob die Emboli aus den
unteren Extremitaten stammen. Ein in der V. cava inferior platzierter Filter ist
gegen von superior oder vom Herzen kommende Emboli unwirksam.

Fiir die Platzierung des Filters wird aufgrund ihres geraderen Verlaufs

zur Vena cava normalerweise die rechte V. femoralis bevorzugt. Die linke

V. femoralis kann verwendet werden, ist aber starker gewunden. Vor der
Auswahl eines Zugangswegs sind Groe und Anatomie des Patienten sowie
die Position der Venenthrombose zu beurteilen.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

AN

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der Gianturco-Roehm Bird’s Nest
Vena Cava Filter bedingt MR-sicher gemaR ASTM F2503 ist. Ein Patient mit
diesem Produkt kann sich unter den folgenden Bedingungen im Anschluss an
die Implantation sicher einer MRT-Untersuchung unterziehen:
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« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 3,0 Tesla oder 1,5 Tesla
« Réumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 1600 Gauss/cm (16,0 T/m)
« Maximale, vom MR-System angezeigte und tiber den ganzen Kérper
gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von < 4,0 W/kg (kontrollierte
Betriebsart erster Stufe) bei einer Scandauer von héchstens 15 Minuten
Unter den oben genannten Scanbedingungen ist beim Gianturco-Roehm
Bird’s Nest Vena Cava Filter ein Temperaturanstieg von héchstens 3,6 °C nach
einer kontinuierlichen Scandauer von 15 Minuten zu erwarten.
Wie bei nicht klinischen Tests mit Bilddarstellung mit einer Impulssequenz
mit Gradientenecho und einem MRT-System von 3,0 Tesla festgestellt wurde,
erstreckt sich das Bildartefakt um ca. 75 mm vom Gianturco-Roehm Bird’s Nest
Vena Cava Filter.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Arrhythmie
« Behinderung des Blutflusses
« Blutverlust
« Embolische Verschleppung des Filters oder von Filterfragmenten
- Extravasation von Kontrastmittel
« Falsche Positionierung des Filters
« Filterfraktur
« Filtermigration
« GeféBverletzung
« Hamatom an der Zugangsstelle ins GeféBsystem
« Herztamponade
« Infektion an der Zugangsstelle ins GefaBsystem
« Intimariss
« Koagulopathie
« Luftembolie
« Lungenembolie
« Okklusion eines Zweiggefales
« Penetration der Vena cava
« Perforation der Vena cava
« Pneumothorax
« Postphlebitisches Syndrom
« Riicken- oder Bauchschmerzen
« Stenose der Vena cava
« Thrombose/Okklusion der Zugangsstelle
« Tiefe Venenthrombose
« Tod
- UbermaRige Blutung
« Ungentigende Entfaltung
« Verletzung der Vena cava
« Verletzung des Herzens
« Verletzung umliegender Strukturen
« Verschluss oder Thrombose der Vena cava

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Punktionsstelle vorbereiten und abdecken.

Nach Infiltration des Lokalandsthetikums an der Punktionsstelle

einen 3-4 mm langen Hautschnitt vornehmen und mit einer 18 Gage

Punktionskantile eine Standard-Venenpunktion ausfihren. (Abb. 1)

. Einen Fiihrungsdraht 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 Rontgenmesspunkt zur prazisen Filterplatzierung beitragt.

Uber den Fiihrungsdraht den Diagnosekatheter gegen die

Filtereinfiihrschleuse austauschen. Die Einfihrschleuse tiber den

Fihrungsdraht bis zu dessen Ansatz vorschieben. (Abb. 4)

VORSICHT: Das distale Ende der Einfiihrschleuse nu:ht iiber die

distale Spitze des Fiihrung: hinaus vor

Den Filterkatheter Gber seinen Seitenarm mit Kontrastmlttel 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 einbringen und mit dem Luer-

Lock-Anschluss fixieren. Die Spitze des Filterkatheters ragt jetzt ca. 1,5 cm

tiber die Schleusenspitze hinaus. (Abb. 6) Wahrend liber den Seitenarm

des Filterkatheters manuell Kontrastmittel eingespritzt wird, kann der
mit der Einfihrschleuse verbundene Filterkatheter zur Einleitung der

Filterplatzierung richtig positioniert werden. Bei einem Zugang iiber die

V. femoralis die Spitze des Filterkatheters knapp unterhalb (kaudal)

der Vv. renales positionieren. (Abb. 7)

10. Das Tuohy-Borst-Ventil Iosen. (Abb. 8) Dann den Vorschubdraht festhalten
und den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter bis zur
Markierung auf dem Vorschubdraht zuriickziehen. (Abb. 9) Durch
diese Bewegung werden die distalen Verankerungshaken freigelegt.
Unter fluoroskopischer Kontrolle wird jetzt erkennbar, dass sich der
Verzweigungspunkt der Hakendréhte gerade noch innerhalb der Spitze
des Filterkatheters befindet. (Abb. 10) Lésst sich dies fluoroskopisch
eindeutig erkennen, kann man die Markierung ignorieren.
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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 verankem (Abb. 11)
Darauf achten, dass sich der Ver kt des distal

s in der Kath spitze , wenn diese Haken
m der Cavawand positioniert werden. Lassen sich die Haken
nicht sicher fixieren, kann der Katheter iiber die Hakendrihte
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 Hohe erneut eingeleitet werden.
VORSICHT: Ubertrieben heftlge bzw. wiederholte Stoﬁbewegungen
des mit der Einfiihrschleuse verbund Filterkat}
zur Perforation der Wand der V. cava inferior durch die frelllegenden
Haken und Streben des Filters fiihren.

befind.

. 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.

VORSICHT: Den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter
nicht in die V. iliaca hinein zuriickziehen. Es kdnnte schwierig werden,
ihn wieder in der V. cava inferior zu positionieren.

. Den mit der Einfiihrschleuse verbundenen Filterkatheter festhalten.

Nun den Vorschubdraht unter fluoroskopischer Kontrolle mit

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

VORSICHT: Nicht zu schnell oder mit zu viel Kraftaufwand
vorschieben, da sonst Dréhte noch im Filterkatheter knicken kdnnten,
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 Uberlappt.
(Abb. 14)

HINWEIS: Die Anniherung bzw. leichte Uberlappung der
Verzweigungspunkte 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 Filterdréhten
tber die Position des ersten Hakenpaars hinaus (Drahtvorfall) kommen,
was jedoch keine Rolle spielt.

. Einen leichten Vorwartsdruck auf den Vorschubdraht austiben 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
Fllterkatheterspltze ausgetreten sind, den mit der Einfiihrschleuse
verb Filter zuriickzi bis er noch ca. 1cm

von dem am Vorschubdraht befestigten Griff des Bird’s Nest Filters
entfernt ist.

VORSICHT: Den Vorschubdraht nicht mehr vorschieben, nachdem die
proximalen Hakendrihte aus der Filterkatheterspitze ausgetreten
sind. Durch heftiges Vorschieben des Vorschubdrahts kann sich die
Ausrick der Fils n, was das Abwerfen
des Filters erschwert.

. 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:

@

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)

Den Vorschubdraht ruhig halten und den Daumengriff des
Vorschubdrahts mithilfe des Griffs vollsténdig nach vorne in die Kantile
hineindriicken. Durch Halten dieser Position wird der Filter abgeworfen.
(Abb. 18) Die Abtrennung ist unter fluoroskopischer Kontrolle sichtbar.
Den Daumengriff des Vorschubdrahts loslassen. (Abb. 19)

Das distale Ende des Vorschubdrahts in den Filterkatheter hinein
zurlckziehen. (Abb. 20)

o

an

. Vorschubdraht und Filterkatheter entfernen, aber die Einfiihrschleuse

in situ belassen. Die Schleuse fiir ein abschlieBendes Kavogramm neu
positionieren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

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

®OIATPO KOIAHZ OAEBAZ GIANTURCO-ROEHM
BIRD’S NEST® INA TOMOGETHXH AIA THZ
MHPIAIAXZ OAEBAX

MPOZOXH: H op & jvou iaTwv H.ML.A. pEngL TNV MWANGN
TNG CUCKEVNG QUTHG HOVOV GE 1aTPO 1} KATOMV EVTOANG tatpou (1 amd
enmayyeApatia vyeiag o omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oet @iNtpou KoiAng eAEPag Gianturco-Roehm Bird’s Nest amoteheitat amé:
« Aiatagn Bnkaplov eilcaywyéa 12 Fr, KatdMnAou prikoug
« KaBetrpag pe @itpo 11 Fr, prjkoug 45 cm, pe mpotomoBetnuévo iktpo amd
avogeidwto xahuBa Kat wlntripa cuppdTvou odnyou
To @iktpo and avoeidwto xahuBa el0ayeTal Kat TOMOBETETal 0TV KATw KOiAn
PAEBa pE Xprion TUTTKAG TeXVIKAG Stadeppikig el0odou (Seldinger).
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-
ﬁ‘ é § 1
O ¢
1. Ao@dAhela (KOKKIVN)
2. ZApavon
3. BaABida Tuohy-Borst

4. QBntipag cuppdativou odnyou
5. ZTpoglyya

Eykdpota Siatopn Touv kabetiipa pe @iktpo pe
mpotomoBeTnpévo @iktpo

SUppata @iktpou

AvTepegiopata ayKIoTPoEISoUG OUPHATOG

Znpeio CUPPBOANRG AYKIOTPOEISWV CUPHATWYV
AykioTpa

Ztom aykioTpwv

Q6ntpag cuppdtivou 0dnyol

©éon mpoodptnonc wlntipa cuppdtivou odnyou

Nown,wnN =

®ilkvpo Bird’s Nest®

Eyyug @ ® Nepupepiko

Z0Oppata gidtpou

AVTEPEIONATA AYKIOTPOEISOUG GUPHATOG

Snueio GUPPBOARG AYKIOTPOEISWV CUPHATWY

AykioTpa

Ztom aykioTpwv

QOntrpac ouppativou odnyou (Sev epgaviletal oTnv ekdva)
7. ©éon mpoodpTNoNG wlNTRPa cuPHATIVOL 08Nyou

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To ¢iktpo koikng eAéBag Gianturco-Roehm Bird’s Nest mpoopiletal yia tnv
TPOANYN TNG UTTOTPOTALOVTAG TIVEUHOVIKAG EMPBOANG HEOW TNG TomoBEéTnoNg
0TV KoiAn @AEPa oTig akOAOUBEG KATAOTACEIG:

1. Mvevpovikn BpopBoepPol 6Tav avtevSeiKvUTAL AVTITNKTIKA.

2. Anotuyia Tng Bepareiag pe avTImnKTIKA o OpouBogBONKES vOTOUC.

oA WN =
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3. Emeiyovoa Bepaneia petd and padikr mveupoviki eUBOAN, dmou tTa
avapevopeva o@En Tng oupBatikig Bepaneiag ival pewpéva.

4. TIPO@UAAKTIKG Ot AOBEVEIG PE XPOVIa, UTTOTPOTA{OUTA TIVEUHOVIKY
€UPOAN, 610U N Bepareia pe QVTITNKTIKA €XEL AMOTUXEL 1 avTevSeikvuTal.

ANTENAEIZEIZ
« Ta @iNtpa koiAng AEPag Sev MPETEL va PPUTEVOVTAL OF A0DEVEIG e
kivSuvo onmtikig epBoAnC.
« To @iktpo Bird’s Nest Sev Ba mpémel va xpnotpomoleital o acBeveig pe KoiAn
PAéBa Stapétpou peyahitepng amé 40 mm.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« EQv ouvavtroete cofapr) avTtiotaon Katd Ty mpowdnon Tou CUPHATIVOU
0dnyou, TOTE AMOCUPETE TOV GUPHATIVO 08NY6 Kal EMAEETE SIAPOPETIKA
TIpooTéAaoN.

« Mnv TEPIOTPEPETE TA AYKIOTPA TOU EKTTTUYHEVOU PINTPOU péTA OTNV KOIAN
@AéBa. EQv To kdveTe, pmopei va StakuPeuBei n anddoon tou giktpou.

« Aev Ba mipénel va aokeitat umepBoAikr Suvaun Katd tnv TonobEénon Tou
@iktpou.

« BeBaiwBeite 611 T0 onpgio GUPPBOAIC TOU TEPIPEPIKOL EVYOUC TV
aykioTpwv €ival 0To AKPO Tou KaBETPa, dTav TOMOBETE(TE Ta AYKIoTPA
QuTA 0T ToiXWHA TNG KOIANG PAEPag. Eav undpyet aBeBatdtnTta OXeTIKA He
v kaBrAwWon Twv aykioTpwy, o KaBeTHPaC Propei va mpowBnOsi mpog
Ta MAVW, TAVW Ao Ta AYKIOTPOEIST) CUPHATA TWV AYKICTPWY P0G TV
AKpN Twv aykiotpwv. O KaBeTHpag UMopei Katomy va enavatonofetnOei
Kat n TomoBEtnon Tou QINTPou va ekkIvnOei TAN Oe ENAPPWG SIOPOPETIKO
TIPOCAVATONOHO 1 emimedo Tng KoiAng eAEBag.

« Kapia texvikr 6 Ba e€aleipel eviehwg tnv mBavotnta unotpomalovoag ME.
(Mé 1o piktpo koiAng PAéBag Bird’s Nest, n mapatnpoupevn emimTwon tng
vnotpomadouoag ME givat KAVIKWG amodekTr.)

« To @iNtpo koilng PAéBag Bird’s Nest eivat pn Bpopoydvo, ala evdéxetal
va amo@payOei edv maylSeVoel va peyalo Oyko euBOMKOU UAIKOU O
OUVTOHN XPOVIKH TTEPI0S0. OPOopuBOAUTIKOI TAPAYOVTEG TTOU Xopnyrnonkav
Héow pnplaiwv GAEBOTTAPAKEVTHOEWY KATAPEPAVY VA ATTOKATAGTCOLV TN
BatdtnTa Tou PINTPOU Kat TG KOIANG PAEBaC.

« EGv oupPei petavaoteuon Tou @iNtpou, Sev cuvioTATAL AVAKTNON TOU
piktpou Sia Tou Kabetripa.

« H pétpnon g KoiAng @AERag TPETIEL val EKTENEITAL TIPIV ATTO TV El0AYWYH
Tou @iktpou. Mmopei va givat amapaitntn mpdobeTn POy, yia va
Slao0@aNaTel n emapkig KaBMAWON TwV ayKioTPwv Tou GINTPoU Ot Koikeg
PAEReC peyaluTepeg amd 40 mm.

Evdéxetal va mapouctactouy omoBonepITovaikd aipatuata i
omGBoMEPITOVAIKT atpoppayia 6tav Xpnotpomnoleital To iNTpo ot aoBeveig
miou unoBaN\ovtat oe BpopBolutiki Bepaneia.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoi6v autd mpoopileTal yia Xprion amo 1aTpoUg EKMASEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUC OE SIAYVWOTIKEG KOl EMEUPBOTIKES TEXVIKEC.

« Oa TPEMEL va XPrOIHOTOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia TNV ToroBétnon
OnKapIwV ayYEIaKNG TPOORACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETAPWY Kat
GUPHATIVWY O8NYWV.

H tpomomnoinon A n petatpor Tou mpoidvtog (iktpo | cUoTNUA elcaywyEa)
Sev ouvioTdral, KaBwg n ao@AAEIa KAl ) AMOTEAECUATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG
Sev éxouv SlamOTwOEl PETG amd OTIOIEGSHTTOTE TPOTIOTIOINTELG.

« O XEIPIOPOG TWV TIPOIOVTWVY (T1.X. TOTTOBETNON) AMAITEL ATEIKOVIOTIKO ENEYXO.
Oa mpémel va eEeTaoTel To evEeXOHEVO MOAVWY AANEQYIKWV avTISpAoewV
(T.X. OTO VIKENIO )/Kal GTO XPWHIO).

« Xprion @iNtpwv Koihwv GAEPwV o éyKueg aoBeveig ri/kat TomoB<tnon

TOUG O UTIEPVEPPIKN Béon Sev éxouv avagpepBei. H acpdahea kat n

QMOTENEGHATIKOTNTA TOU QINTPOU Sev €XOUV TEKUNPIWOEL OE AUTOUE TOUG

aoBeveic.

« H petatomon tou @iktpou eivat pia ywwoTr) SuvnTiKr EMMAOKY Twv QiINtpwy
KoiAwv PAeP V. Exouv avapepBei Kpaviakég (cupmephapBavopévng tg
HETATOMONG TPOG TNV KApSIA Kal TOUG TIVEUHOVES) KAl OUPAIEG LETATOTTIOEIG.
MeTag\ GAWVY QITIWV, N HETATOTION EVOEXETAL VO CUOXETICETAL ME EGQOAUEVN
aneAeuBépwon, anehevbépwon péca oe BpodpBoug, andomacn Adyw
HeydAwv @opTiwv BpdpBwy Kai () Stadikacieg mou mepauBdvouy
S1ENeuon AMwv oUoKeLWV Slapéoou evac in situ GINTpou.

H SigioSuon/S1atpnon Tou ToIXWHATOG Twv KoY QALY ivar pia

YvwoTr emmokr Twv iNTpwv KoiAwv eAePwv. Exouv avagepbei 1dco
CUUMTTWHATIKA 600 Kl ACUUMTWHATIKG SUMBAVTA. MeTagy dAMwv armdy,

n Sieioduon/S1aTpnon Tou TOXWHATOG TwV KOAwv QAEBWY propei va
Eekvrioel akouota and ea@ahpévn ameeubépwor, unepBolikr Suvaun i
XELPIOUOUG KOVTA OF £Val EPPUTEVHEVO QINTPO (TT.X. XEIPOUPYIKN EMEPBACN
mnaiov evog giktpou) kat (1) Sadikacieg mou mepthapBdavouv  Siéhevon
AWV CUCKELWV Slapéoou evoc in situ iNtpou.

« HBpavon Tou @iktpou gival i yvwoTr) SuvnTikr EMIMAOKN Twv

@iAtpwv Koihwv PAePwv. Exouv avapepOei TO0O CUMTWHATIKA O00

Kl QOUPITTWHATIKA cupBavTa. H Bpavon evdg aykioTpou @iktpou/

QAVTEPEIOPATOG AYKIOTPOEISOUG CUPHUATOG UTOPET va OPEiNeTal OE

enavahapBavopevn kivnon oto dykioTpo giXtpou/avtépeiopa

ayKIOTPOEISOUG CUPHATOG Ot B 6Tou epapuoleTal aouvriBIoTn Taon.

MeTagy aMwv armwy, n Bpavon Tou @iktpou pmopei va cuoxeTieTatl pe

™ Sieioduon/Siatpnon Tou aykiotpou @iktpou otnv KKO, éva dykiotpo

@iATpou Tou £xel CUNANPOEi O€ KAMoloV MAEUPIKO KAASO (TL.X. VEQPIKN

PAEBa), umePPBONKOUG XEIPIOHOUG (TT.X. XEIPOUPYIKN EMépBaon mAnaiov

&vog @iktpou) kat (1) Stadikacieg mou mephapBavouv T Siéheucn G wv

OuoKeLWV Slapéoou evag in situ giktpou. Exel avapepBei oTt givat Suvatr n

avaktnon evog Gitpou mou £xel umooTei Bpavon 1 Bpavoudtwy eiNtpou pe

XPNON EVE0aYYEIOKWY TEXVIKWV.
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« Mnv agaipeite To mpotomoBeTnpévo piktpo amd Tov kabetripa. Ot
TIPOOTIABELEG EMAVATOTOBETNONG EVEEXETAL VA TTPOKAAETOLV {NId OTOV
kaBetripa iy aTo piktpo.

Mptv amd v Tomob£TNnon Tou PIATpou, PEMeL va yivel TpooTddela va

TPoodIopIoTEl £Gv Ta £UPBola poépxovTal amd Ta Katw akpa. To @iktpo Sev

£lval amoTeAeOHATIKG 0N S11ONon ePPOAwV amd avitepn 1 Kapdiakn myn,

€4V TomoBeTNOEl 0NV KATW KOIAN PAEBa.

« Na v TomoB£tnon Tou @iktpou, mpoTipdtal cuvhBwg N Se81d unplaia GAERa
Aoyw NG Mo ubeiag Sladpopnig Tng mMpog TV koiln @AERa. H aplotepn
pnptaia eAERa pmopei va xpnaotpomotnBei, ald givat mo eNikoeldnig. Mpv
armoé TV MAOYN UL TPOOTTEAAONC, A§IOAOYHOTE TO péyeBog Kat TNV
avatopia Tou acBevoug, Kabwg Kat T Béon TG PAePIKrG BpopPwonc.

NAHPO®OPIEZ AXDANEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

AN

Mn KAWVIKEG SoKIpEG €xouv KaTadei&el Tt To @iATPo koiAng PAEBag
Gianturco-Roehm Bird'’s Nest €ival ac@alég yia payvnTikn Topoypagia
unIé MpoUMoB£aelg cUUPwWVA HE To TPoTUTIo ASTM F2503. Evag aoBeviig pe
QUTH Tr) OUOKEUN PTopEi va uTOPBANBEi O Topoypapia pe ao@Aaela PETd TNV
TomoBétnon, umd Tig e§rg MPoUMoBéaElg.

« TTaTKo6 payvnTiko medio évtaong 3,0 Tesla 1y 1,5 Tesla pévo

« Mayvntiké medio péyioTng Xwpikrg Babuidwong ukpotepng i iong pe
1600 Gauss/cm (16,0 T/m)

« Méyloto¢ pecoTiunpévog puBUOG EISIKIG OMNOCWHATIKAG Amoppo@nong
(SAR), mou avagépetal amd To cUCTNHA HayVNTIKAG Topoypagiag, < 4,0 W/kg
(katdoTaon Aertoupyiag eéyxou mpwtou emmédou) yia 15 1 Aiyotepa Aemtd
odpwong

Y116 TI§ GUVOKEG TAPWONG TTOU TTAPEXOVTAL TAPATTAVW, TO PINTPO KOIANG
PAéBag Gianturco-Roehm Bird's Nest Sev avapévetal va mpokaréoet avénon
¢ BeppoKPAsiag KATd TEPICCOTEPOUE amd 3,6 °C peTd amd 15 Nemtd
OUVEXOUG 0APWONG.

To TéEXVNHA EIKOVAG EKTEIVETAL OE AMOOTACH TEPITTOL 75 mm armd To iATpo
koiAng @AéBag Gianturco-Roehm Bird'’s Nest, omw¢ SiamotwOnke otn Sidpkeia
HN KAVIKWV SOKIHWY KATA TNV AMEIKOVION e TAAUIKE akoAouBia nxoug
Babuidwong, og oUOTNPA PayvNTIKRG ToHoypagiag évtaocng 3,0 Tesla.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
« AYYEIOKOG TPAUUATIOHOG
« Aduvapia emapkolg aneheubépwong
« AIUATWHA TOU GNUEIOL AYYELKIG TIPOOTIEAAONG
« Aoppayia peyalou Babuov
- Aogpaén ayyetakou KAaSou
« Amogpagn 1 BpouBwon koikng PAERag
« Amo@pagn NG Por¢ Tou aipatog
« AmwAela aiparog
« Appubpia
« Aatapayr TnG TKTIKOTNTAG
« Aiatpnon koikng eAERag
« Atgioduon oe Koikn PAERa
« EppoAn aépa
« EpoAiopog giktpou 1 Bpavopatog Tou giktpou
« EvTw BaBel pAePixn Bpoppwon
« E€ayyeiwon Tou oKlaypa@ikol UNIKoU
- Eopalpévn tonobétnon giXtpou
- Odvarog
« ©pavon tou piktpou
« OpouBwon/andepagn onueio mpoomélacng
« Kapdiakn kakwon
« KapSiakog emmwpatiopnog
« Noipwén Tou onueiou ayyelakig mpoomEhacng
« Metatomon Tou @iktpou
« MetagAefitikd ouvSpopo
« Oopualyia fj Kothiakd aAyog
« MvevpoBwpakag
« Mveupovikn euBoin
« Pri€n tou éow xItiva tou ayyeiou
« Ztévwon KoiAng eAEBag
« TPAUUATIOHOG TAPAKEINEVWY SOPWV
« TpauuaTiopdg TG Koilng @AEBag

OAHFIEZ XPHIHZ

1. MPOETOIHAOTE Kal KANUYTE pe 0BGVIO TO ONHEI0 TPOOTIEAACNG.

2. Metd T 8iriBnon Tomikni¢ avaiodnaoiag, Kavte pia Topr oto §éppa 3-4 mm
OTO ONUEIO TPOOTIEAACNG Kall EKTENEDTE TUTTIKA PAEBoTapakévTnon pe
xpnon Behovag eloaywyéa 18 gauge. (Eik. 1)

Elcayayete éva ouppdtivo odnyo Siapétpou 0,038 inch (0,97 mm) kat

TIPOWBNOTE TOV EVTOE TNG KATW KOiANG PAERaC. (EiK. 2)

Agrivovtag Tov cuppdtivo odnyd otn Béon Ttou, anoclpeTe tn Behdva.

(Ek. 3)

. Eloaydyete évav Tumko S1ayvwoTikG KAaBeTrpa Kat EKTENECTE
PAeBoypagnpa KATw KoiAng YA£BAC yia TOV EVIOMOUO TWV VEQPIKWY
@AWV, Tou BpickovTat TuMKd oTo pecoomovduhio Siaotnpa O1-02.
MOA¢ evtomioTei, évag Seiktng and poAuBSo emKkoMnuévog oto Séppa

26

w

Eal

w



o

N

0 ®©

oTo eninedo auto Ba BonBroel w akTivoypagikd odnyo onpeio, yia va
BonBrjoet otV akpiPry TomoBéTnon Tou @iktpou.

. Mavw amo Tov cuppATIvo 08nyo, EVAAAETE Tov S1ayvwoTIkO KaBeThpa

He ™ Sidtagn Onkapiov elcaywyéa eiktpou. Mpowbnate Tn Siatadn
BnKaplou el0aywyéa Mavw amd Tov CUPHATIVO 08Ny, EwG TOV OPPANd
Tou. (Eik. 4)

MPOXZOXH: Mnv npowBeite To MEPIPEPIKO AKPO TNG & )
Bnkaplov elcaywyéa mépa and To MEPIPEPIKO AKPO TOU GUPUATIVOU
odnyou.

MpoeToIpdaTe Tov KABETHPa e To GINTPO yia ElCaywyr, KE TTARPWON

TOU ALAOU TOU HE OKIAYPAPIKO HECO HECW TOU TIAEUPIKOU Ppayiovd Tou.
SuvIoTATal N Xpron cupLyyag Tmou €xel TANPWOEL pe OKIaYPAPIKO péco
Kal EVKAPTTTOU CUVSETIKOU GWAva TPOCAPTNHEVOU OTN OTPO@LYYa GTOV
TAELPIKS Bpaxiova Tou kabetrpa pe @iktpo.

AQaIpECTE TOV El0aywyéa Kal ToV CUPHATIVO 08nyo amd To Bnkdpt. (Elk. 5)
Etoayayete Tov kabetripa pe @iNtpo oTo Bnkdpt el0aywyéa Kat ao@alioTe
TOV HE TO 0UVSEGHO ao@dhion Luer otn B¢on Ttou. To dkpo Tou Kabetrpa
He @iktpo katémy Ba mpoekTabei mepimou 1,5 cm mépa amé To AKPo Tou
Bnkaptov. (Eik. 6) Evi) eKTEAEITE £yXUOEIG OKIAYPAPIKOU PHEGOU HE TO XEPL
HEow Tou MAEUPIKOU Bpaxiova Tou Kaearr']pq He <pi)\1po, n didtagn tou
kaBethpa He @iNTpo/Bnkaplou el0aywyéa Umopei va TonoBetnBei owoTd
yiamy EKKIVT]UI’] me ronoesmonc Tou q)l)\rpou ‘Otav xpnmuonmsnc
10TE TO GKPO TOU KABeTHpa pe Qiltpo
K(IT(D ané (ovpaia mPog) Tig VEPPIKES PAEPEC. (EK. 7)

. Zeo@i&te T ParBida Tuohy-Borst (Eik. 8) kal evw KPATATE aKivnTO TOV

wBNTpa cuppdTivou 0dnyou, amocVpeTe T Sidtagn kabetrpa e
@iATpo/Bnkaplol elcaywyéa 0T CHHAVON TTOU UTIAPXEL 0TOV wONTpa
ouppativou odnyou. (Eik. 9) Me tTnv kivnon autrj 8a amokaAugboivv

T MEPIPEPIKA AYKIOTPA AYKUPWONG. AKTIVOOKOTTIKE, QUTO QVTIOTOIXEL
0T B€on Tou onueiov CUPBOAIG TWV AYKIOTPOEISWY CUPHATWY TTOU
TIapApEVOUV akpIBWE EVTOG TOU AKPou Tou Kabetrpa pe @iktpo. (Eik. 10)
Edv auté pmopei va ameikovioTei KaBapd e AKTIVOOKOTINGT, HTOPEITE va
QYVONOETE TN OHpAvon.

IHMEIQZH: Vv dKkpn Tou QIATPOU, T AVTEPEICHATA AYKIOTPOEISOUG
oUpHaTOC OXAHATOG V gival dpeoa opatd, aAAd Ta oUpHATA TOu GIANTpou
gival Tapa oAU AEMTA yla va avayvwploTOUV OKTIVOOKOTTIKA.

. Mpowbnote, pe nmsc KIVAOELG, TN Siataén Kabetripa pe @iktpo/Onkaplod

ElOCleVEC( ulﬂ (popu 1-3 mm, €101 WOTE va GO(DQ)\IGSTE Ta GYKIOTpCl oT1o
ToixwHa TG KoiAng PAEBag. (Eik. 11)

Bspmwesu‘s OTL TO ONpEi HBOARG Tov Pep O {evyoug
TWV ayKioTpwV &ival 0To GKpo Tou Kﬂeiﬂ]pﬂ, orav tomoBeteite
Ta AyKICTPA AUTA 0TO ToiXwHa TNG KOIANG PAéBac. Eav umapyet
apefaldoTnTa OXETIKA HE TNV KABNAWON TWV AYKICTPpWY, O
KaBeTnpag pmopei va mpowOnOsi mpog ta mavw, mavw and

Ta AYKIGTPOELSH) CUPHATA TWV AYKICTPWV POG TNV AKPN TWwV
ayKioTpwv. O KaBeTrpag pmopei Karomyv va emavatonoBetnOsi
Kain Tonoestnon ToUL (pl)\tpou va eKKIvnOei mat o€ eEAag@pwg

S10pOPETIKG TP MO 1 emimedo TG KoiAng YAéBag.
MPOXOXH: H dokn BoAKRG U i 16 1} ot MOANamAé: vu&lc e
™ Saraén Kaennpu He @iktpo/O yéa 6a p

va £X0uV w¢ amotéAeopa tn Sidtpnon Tou m|xmucnoc meg Kcmo
KoiAn¢ PA£Bag amoé Ta AyKIoTpa Kal Td AVTEPEICHATA TOU PIATpOU TTOU
£xouv amokaAugOsi.

. MéN, KPaTAOTE ToV WONTAHPA TOU CUPHATIVOU 08NYOU aKIVITO Kat

amocUpete T Siatagn kabetipa pe PiNTPo/BnKaplov elcaywyéa Katd
1-3 cm. (Eik. 12) Auto Ba Sieukoluvel Ty emakoAoudn Siodo Twv
oupuurwv TOU QINTPOU PECW TOU AKPOUL TOU qusmpu He @iktpo Kat Ba
TIAPEXEL XWPO YA TO oxnumluuo Tou PiAtpou vac ™me Kot)\nc PAEBac.
MPOXOXH: Mr|v PETETN & td Betiipa pe @iktp

yéa eVToc TG Aayoviag (phsﬂﬂ( H emavar étnon avtéc meg
Kﬂ‘ﬂl.l KoiAng @AéBac pmopsei va amodeixOei SUoKOAN.

. Kpatwvtag akivntn ™ Siatagn kabetrpa pe @iAtpo/Onkaptol eloaywyéa

KAl JE AKTIVOOKOTTIKO €AEYXO, TPOWONROTE Tov wonTripa cupudaTivou
0dnyou pe otabepr), opaln Kivnon £wg 6Tou To oNUE0 GUMBOANG TwV
£YYUG AYKIOTPOEISWY CUPHATWY TIAPATNPNOEl AKTIVOOKOTIIKA 0TO AKpo
Tou Kabetrpa pe @iktpo. (Eik. 13)

MPOXOXH: Mnv npow®site mapa Mol ypriyopa ij pe Suvapn, S16tt
gv8éxeTal va mapouotactei oTpEBAWGN TOU CUPHATOG EVTOC TOU
KaBetnpa pe @iktpo, KabioTwvTag SUCKOAN TNV Mpowdnon.

. NMpowBrjote T diatagn Kabetripa pe Giktpo/Onkapiov elcaywyéa,

£T01 WOTE TO £yYUG ONpEio GUUPBOARG va givat TTOAD KOVTd 1y va
EMKANUTITETAL LE TO GNUEIO GUPPBOANG TWV TIPONYOUHEVWE TOTTOBETNUEVWV
QAYKIOTPOEIS WV GUPHATWY. (EK. 14)

IHMEIQZH: H cupmnciacn f n eha@pd emkaluyn Twv onpeiwv
GUHPONIG Stac@ailel EMOPKT| CUUTTEST KAl GXNHATICHO TwV CUPUATWY
Tou @iktpou Kat TomoBetei To SeUTEPO (EUYOC TWV AYKIOTPWY GTNV KATW
KoiAn @A£Ba. Evoéxetal va GupBEi TEQIOTACIAKA N TOTTOBETNON €VOG
ayKioTpou ot pia veppikn @AERa i n 5iodog Twv cUPPATWY TOU PIATPOU
TIEPIPEPIKA TIPOG TN BECN TOU TTPWTOU AYKICTPOU (MPOTITWoN GUPHATOC)
Kat Sev £xel kapia GuVETELQ.

. Evw Satnpeite eEhagpd migon mpog ta ePmpdc otov wbntripa

GUpPpATIVOU 08NYOU, amocUPETE apyd T Siatagn kabetrpa pe giktpo/

Bnkapiov elcaywyéa. (Eik. 15) Auto Ba emtpéPel Ty £€050 Twv eyyug

QYKIOTPOEISWY CUPHATWY ard Tov KABETHpa, avoiyovTdg Ta, £T0L WOTE va

EUIMAAKOUV HE TO TOIXWHA TNG KOIANG PAEBaC. AuTtd pmopei va mapatnenBei

£0KOAA AKTIVOOKOTTIKL.

Na va BePaiwBdeite 611 Ta dykioTpa givan evieAwg eEAevBepa amd

T akpo Tou KaBetipa He @iktpo, n GlutﬂEn KaOaTnpu HE (plhpo/
ywyéa mpémet va P &vToG 1 cm mep anoé

™m Aupn Tou @iktpou Bird’s Nest mou éxet mpocaptnBei oTov wbntiipa

TOU GUPHATIVOU 05NyoU.
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MPOXOXH: Mnv npow®site Tov wOntiipa cuppdarivov odnyoud
HETA TNV £§080 TWV EYYUG AYKICTPOEISWV GUPUATWY aTI6 TO AKPO
Tou Kueunpu HE tplh'pa H npowenan I5A Guvapn Tou wlnTpa
GUPHATIVOU 08! v

¢ B£ong mpoodptnong 'rou (pu\tpou, Kaelo'rmvtac SUoKoAn tr]v
anepmAoKn.

16. Tpapnri&te amald fj XpnolHOToIoTE ENAPPA KIVNON EUMTPOG-TIoW OTOV
wONTAPa cLPPATIVOU 08NYOU, £T0L WOTE Va AoPaNioeTe To SeiTepo (gvyog
AyKIOTPWV OTO ToiXWHA TNG KOIANG AERAG, TTPIV AT TNV AMETTAOKT TOU
@iktpou. (EIK. 16)

17. Ta va ameheuBepWOETe To PIATPO:

a. Alatnpwvtag T B£on Tou WBNTPa GUPHATIVOL 08NYOU, APAIPECTE

TNV KOKKIVN ac@Aela amd t AP, Kpatwvtag Kat Tig SU0 MAEUPES Kat

£NKOVTag TTPOG Ta TIAVW Kal HaKpPtd and tn Aapn. (Ek. 17)

Kpatwvtag 0taBepod Tov wbntripa cuppdtivou o8nyou, XpnotHomoote

™ AaPry yia v mirjpn migon ¢ AaPric avtixeipa tou wbntripa

OUPHATIVOU 08NYOU TIPOG TA EUMPOG, EVTOE TNG KAvoulag. Eav

Suatnproete tn Béon autr), Ba anelevBepwbei o piktpo. (Eik. 18)

Mropeite va mapatnerioeTe T0 SIaxWPICHO OKTIVOOKOTTIKA.

AneleuBepiote v mieon ot AaBry avtixeipa e AaPnic. (Ek. 19)

. TpaPri&Te To MEPIPEPIKG AKPO TOL WBNTIPA TOU CUPHATIVOU 08NYoU

TIPOG Ta TTiow, EVTOG Tou KaBeTrpa pe @iktpo. (Eik. 20)

18. A@aipéoTe Tov wONTripa cupudativou odnyou Kal Tov KaBetripa pe giNtpo,
agrivovtag To Onkapt elcaywyéa otn B£on Tou. EmavatonoBetiote To
OnKap! yia éva TENKO GAeBoypapnua koilng AERag.

TPOMOX AIAGEXHEZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aibuleviou oe
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£POOOV 1 ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAI YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokeuasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANOETE 0TI Sev £l UTTOOTEL {NpId.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amé 1aTPoUE f/kat

N Snpooteupévn BiBMoypagia Tou. AmeubuvBeite oTov TomKG oag
avTImPOowo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOopPIE; OXETIKA He T Stabéoiun
BiBMoypapia.

FILTRO DE VENA CAVA GIANTURCO-ROEHM
BIRD’S NEST® PARA COLOCACION POR ViA
FEMORAL

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

o
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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 45 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.

—

1. Seguro (rojo)

2. Marca

3. Valvula Tuohy-Borst
4. Guia empujadora
5. Llave de paso

Seccion transversal del catéter filtro con el filtro precargado

1. Alambres del filtro

2. Filamentos de los alambres en gancho

3. Punto de unién de los alambres en gancho
4. Ganchos
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5. Topes de los ganchos
6. Guia empujadora
7. Lugar de acoplamiento de la guia empujadora

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 colocacién en la
vena cava en las siguientes situaciones:

1. 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.

CONTRAINDICACIONES
« Los filtros de vena cava no deben implantarse en pacientes con riesgo de
embolia séptica.
« Elfiltro Bird’s Nest no debe emplearse en pacientes con una vena cava de
més de 40 mm de diametro.

ADVERTENCIAS

« Si nota mucha resistencia al hacer avanzar la guia, retraiga esta y elija un
acceso diferente.
« No haga girar los ganchos del filtro expandido en el interior de la vena cava.

Ello podria afectar al funcionamiento del filtro.

No debe ejercerse una fuerza excesiva durante la colocacion del filtro.

« Asegurese 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 orientacion o un nivel de la vena cava
ligeramente diferentes.

Ninguna técnica eliminara por completo la posibilidad de embolia pulmonar

recurrente. (Con el filtro de vena cava Bird’s Nest, la incidencia observada de

embolia pulmonar recurrente es clinicamente aceptable).

El filtro 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 medicion de la vena cava debe realizarse antes de la introduccion del
filtro. En venas cavas que midan mas de 40 mm puede ser necesario prestar
mas atencion para asegurarse de que los ganchos del filtro queden bien
fijados.

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

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas.

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.

« No se recomienda modificar ni alterar el producto (filtro o sistema
introductor), ya que no se han determinado la seguridad y la eficacia del
filtro después de ser modificado.

N
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« La manipulacién de los productos (p. ej., la colocacién) requiere control

mediante técnicas de visualizacion.

Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas (p. ej, al niquel

o al cromo).

Se ha documentado el uso de filtros de vena cava en pacientes embarazadas

y la colocacion en la posicion suprarrenal. La seguridad y la eficacia del filtro

no se han determinado en esos pacientes.

Se sabe que la migracion del filtro es una posible complicacion de los filtros

de vena cava. Se han documentado migraciones craneales (incluidas las

migraciones al corazén y a los pulmones) y caudales. Entre otras causas, la
migracion puede asociarse al despliegue inadecuado, al despliegue dentro

de coagulos, al desprendimiento debido a grandes cargas de codguloy a

procedimientos que incluyen otros dispositivos que se hacen pasar a través

de un filtro colocado.

- Se sabe que la penetracion o la perforacion de la pared de la vena cava son

posibles complicaciones de los filtros de vena cava. Se han documentado

eventos tanto sintomaticos como asintomaticos. Entre otras causas,

la penetracion o la perforacion de la pared de la vena cava pueden

ser iniciadas inadvertidamente por un despliegue incorrecto, por una

fuerza excesiva o manipulaciones cerca de un filtro implantado (p. €j., un

procedimiento quirdrgico realizado cerca de un filtro) y por procedimientos
que incluyan otros dispositivos que se hacen pasar a través de un filtro
colocado.

Se sabe que la fractura del filtro es una posible complicacion de los filtros

de vena cava. Se han documentado eventos tanto sintoméaticos como

asintométicos. La fractura de un gancho o de un filamento de un alambre en
gancho de un filtro puede deberse al movimiento repetitivo de un alambre
en gancho o de un filamento de un alambre en gancho de un filtro que se
encuentren en una posicion sometida a esfuerzos inusuales. Entre otras
causas, la fractura del filtro puede asociarse a la penetracion o perforacién
de la vena cava inferior por parte de un alambre del filtro, a un alambre de
un filtro que queda atrapado en una rama lateral (p. ej., la vena renal), a una
fuerza excesiva o manipulaciones cerca de un filtro implantado (p. €j., un
procedimiento quirdrgico realizado cerca de un filtro) y por procedimientos
que incluyan otros dispositivos que se hacen pasar a través de un filtro

colocado. Se ha documentado que es posible recuperar filtros fracturados o

fragmentos de filtros utilizando técnicas endovasculares.

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

« 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.

« Para colocar el filtro se suele preferir la vena femoral derecha, debido a que
ofrece una ruta mas recta a la vena cava. También puede utilizarse la vena
femoral izquierda, pero es mas tortuosa. Antes de elegir un acceso, evalte
el tamano del paciente, su configuracion anatémica y la ubicacion de la
trombosis venosa.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA MRI

En las pruebas no clinicas se demostré que el filtro de vena cava Gianturco-
Roehm Bird’s Nest es MR Con nal (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la MRI), seguin la norma ASTM F2503. Un paciente con
este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura después de su
colocacion, con las siguientes condiciones:
« Campo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas solamente
« Gradiente espacial de campo magnético maximo de 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) o menos
« Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés)
de cuerpo entero méximo indicado por el sistema de MRI <4,0 W/kg (modo
de funcionamiento controlado de primer nivel) durante 15 minutos o menos
de MRI
En las condiciones de exploracién indicadas anteriormente, no se espera que
el filtro de vena cava Gianturco-Roehm Bird’s Nest provoque un aumento de
temperatura de mas de 3,6 °C después de 15 minutos de MRI continua.
El artefacto de la imagen se extiende unos 75 mm de la posicion del filtro de
vena cava Gianturco-Roehm Bird’s Nest, como se observé durante pruebas
no clinicas que utilizaron una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un
sistema de MRI de 3,0 teslas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Arritmia
« Coagulopatia
« Colocacion incorrecta del filtro
« Dano cardiaco
« Dafos en la vena cava
« Desgarro en la tunica intima
« Dolor abdominal o de espalda
« Embolia gaseosa
« Embolia pulmonar
« Embolizacion del filtro o de un fragmento del filtro
« Estenosis de la vena cava
« Extravasacion de material de contraste
« Fractura del filtro
« Hematoma en el lugar de acceso vascular
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» Hemorragia

« Incapacidad para realizar un despliegue adecuado
« Infeccion en el lugar de acceso vascular

« Migracion del filtro

« Muerte

« Neumotorax

« Obstruccion del flujo sanguineo

+ Oclusién o trombosis de la vena cava

« Oclusién vascular de rama

« Penetracion de la vena cava

« Pérdida de sangre

« Perforacion de la vena cava

« Sindrome postflebitico

« Taponamiento cardiaco

« Traumatismo vascular

« Traumatismos en estructuras adyacentes

« Trombosis u oclusion del lugar de lugar de acceso
« Trombosis venosa profunda.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare el lugar de acceso y aplique pafios quirtrgicos en él.
2. Tras la infiltracion de anestesia local, haga una incisién cutdnea de
3-4 mm en el lugar de acceso y realice una venopuncion de la forma
habitual empleando una aguja introductora de calibre 18 G. (Fig. 1)

. Introduzca una guia de 0,038 inch (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 diagndstico 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 servira como marca de
referencia radiogréfica para facilitar la colocacion precisa del filtro.

Sobre la guia, sustituya el catéter diagndstico 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 ji 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 posiciéon

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. Si esta utilizando un acceso femoral, sitte la

punta del catéter filtro justo por debajo de las venas renales (en

posicion caudal respecto a éstas). (Fig. 7)

10. Afloje la valvula Tuohy-Borst (Fig. 8) y, mientras mantiene inmovil 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. Fluoroscopicamente, esto
corresponde a la posicion del punto de unién de los alambres en gancho,
que queda justo dentro de la punta del catéter filtro. (Fig. 10) Si esto puede
visualizarse claramente con fluoroscopia, la marca puede ignorarse.

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.

11. 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)

Asegurese 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 eI 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: Siel conjunto de catetev filtro y vaina introductora se hace
incidir rep ocon 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.
AVISO: No retire el conjunto de catéter filtro y vaina introductora al
interior de la vena iliaca. Volverlo a colocar en el interior de la vena
cava inferior puede resultar di

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

filtro, y colocan el segundo par de ganchos en la vena cava inferior. A
veces puede ocurrir que se cologue 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 presién hacia delante sobre la guia
empujadora, retire lentamente el conjunto de catéter filtro y vaina
introductora. (Fig. 15) Esto permitird 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 empujadora después de que los

k en gancho proxi hayan salido por la punta del catéter
filtro. Si se fuerza el avance de la guia empujadora, puede alterarse
la orientacién del lugar de fijacion 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 segundo par de ganchos a la pared de

la vena cava antes de desprender el filtro. (Fig. 16)

17. Para liberar el filtro:

a. 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 canula. 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

posicién. 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 répida. 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 ningtin daro.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

FILTRE VEINE CAVE BIRD’S NEST® DE
GIANTURCO-ROEHM POUR POSE PAR VOIE
FEMORALE

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de filtre veine cave Bird’s Nest de Gianturco-Roehm comprend :
« Ensemble de gaine d'introduction 12 Fr, de longueur adaptée
« Cathéter pour filtre 11 Fr, 45 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).

f—

D@%ﬁ*@g

32



1. Bouton de sécurité (rouge)
2. Repére

3. Valve Tuohy-Borst

4. Guide pousseur

5. Robinet

Section transversale du cathéter pour filtre avec filtre préchargé

Fils filtres

Mailles des fils a crochet

Point de jonction des fils a crochet
Crochets

Butées de crochet

Guide pousseur

Site de fixation du guide pousseur

NOoUvHWN =

Filtre Bird’s Nest®

Proximale @ ® Distale

Fils filtres

Mailles des fils & crochet

Point de jonction des fils a crochet
Crochets

Butées de crochet

Guide pousseur (non illustré)

Site de fixation du guide pousseur

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 :

1. Thromboembolie pulmonaire lorsque des anticoagulants sont contre-
indiqués ;
Echec d'un traitement anticoagulant pour une maladie thrombo-
embolique ;
. Traitement d’urgence suivant une embolie pulmonaire massive ou 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.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas implanter de filtre veine cave chez des patients présentant un risque
d'embolie septique.
- Ne pas utiliser le filtre Bird’s Nest chez les patients dont la veine cave mesure
plus de 40 mm de diamétre.

AVERTISSEMENTS
« En cas de résistance importante pendant I'avancement du guide, rétracter
celui-ci et choisir un abord différent.
« Ne pas faire tourner les crochets de filtre étendus a l'intérieur de la veine
cave. Cela risquerait de compromettre les performances du filtre.

Ne pas exercer de force excessive pendant la mise en place du filtre.

« S'assurer que le point de jonction de la paire de crochets distaux se trouve
dans l'extrémité du cathéter lors du positionnement des 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.

« Aucune technique ne peut complétement éliminer la possibilité d’'une
embolie pulmonaire (EP) récidivante. (Lorsque le filtre veine cave Bird's
Nest est utilisé, Iincidence d’EP 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.
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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. Il peut étre
nécessaire de préter une attention particuliére a la fixation adéquate des
crochets de filtre dans les veines caves d’'un diamétre supérieur a 40 mm.

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

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles.
« Il convient de procéder selon les méthodes classiques de pose de gaines
d’accés vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.

Il n'est pas recommandé de modifier ou transformer le produit (filtre ou

systéme d'introduction), car la sécurité et l'efficacité du produit aprés

d’éventuelles modifications n'ont pas été établies.

La manipulation des produits (p. ex., mise en place) nécessite un contréle

par imagerie.

« Des réactions allergiques (p. ex., au nickel et/ou au chrome) sont

envisageables.

Lutilisation des filtres veine cave chez des patientes enceintes et/ou la mise

en place en position surrénale ont été rapportées. La sécurité et 'efficacité

du filtre n'ont pas été établies chez ces patients.

La migration du filtre est une complication potentielle connue des filtres

veine cave. Des migrations craniales (notamment vers le coeur et les

poumons) et caudales ont été rapportées. Entre autres causes, la migration
peut étre associée a un déploiement incorrect, un déploiement dans

des caillots, un déplacement da a des caillots volumineu, et (ou) des

interventions chirurgicales qui impliquent le passage d'autres dispositifs a

travers un filtre in situ.

« La pénétration/perforation de la paroi de la veine cave est une complication
potentielle connue des filtres veine cave. Des événements symptomatiques
et asymptomatiques ont été rapportés. Entre autres causes, une pénétration
ou une perforation accidentelles de la paroi de la veine cave peuvent étre
dues a un déploiement incorrect, une force excessive ou des manipulations
a proximité d'un filtre implanté (p. ex., une intervention chirurgicale a
proximité du filtre), et (ou) des interventions qui impliquent le passage
d'autres dispositifs a travers un filtre in situ.

« La fracture du filtre est une complication potentielle connue des filtres

veine cave. Des événements symptomatiques et asymptomatiques ont

été rapportés. La fracture d’un crochet de filtre/des mailles des fils &

crochet peut étre due & un mouvement répété sur un crochet de filtre/des

mailles des fils a crochet dans une position de tension inhabituelle. Entre
autres causes, la fracture du filtre peut étre associée a la pénétration ou

la perforation de la VCI par un crochet de filtre, un crochet de filtre coincé

dans une branche latérale (p. ex., veine rénale), une force excessive ou des

manipulations a proximité d'un filtre implanté (p. ex., une intervention
chirurgicale a proximité d'un filtre) et (ou) des interventions qui impliquent
le passage d’autres dispositifs a travers un filtre in situ. Le retrait d'un filtre

fracturé ou de fragments de filtre a I'aide de techniques endovasculaires a

été rapporté comme possible.

Ne pas retirer le filtre préchargé du cathéter. Une tentative de rechargement

risque d'endommager 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.

Pour la mise en place du filtre, la veine fémorale droite est généralement

choisie, car elle constitue une voie plus directe vers la veine cave. La veine

fémorale gauche peut étre utilisée, mais elle est plus tortueuse. Avant

de choisir un abord, évaluer la taille et 'anatomie du patient, ainsi que la

localisation de la thrombose veineuse.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI DE L'IRM

Lors de tests non cliniques, il a été démontré que le filtre veine cave Bird’s Nest
de Gianturco-Roehm est « MR Conditional » (compatible avec I'IRM sous
certaines conditions) selon ASTM F2503. Un patient porteur de ce dispositif
peut subir sans danger un examen par IRM aprés la mise en place dans les
conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 3,0 teslas ou 1,5 tesla uniquement
« Champ magnétique a gradient spatial maximum de 1 600 Gauss/cm
(16,0 T/m) ou moins
« Débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le corps entier,
rapporté par le systéme IRM, de < 4,0 W/kg (en mode de fonctionnement
contrdlé de premier niveau) pendant 15 minutes de scan continu ou moins
Dans les conditions de scan décrites ci-dessus, il est attendu que le filtre
veine cave Bird’s Nest de Gianturco-Roehm produise une élévation de la
température de plus de 3,6 °C aprés 15 minutes de scan continu.
L'artefact d'image se prolonge d'environ 75 mm par rapport au filtre veine
cave Bird’s Nest de Gianturco-Roehm, tel que constaté au cours de tests non
cliniques avec un systéme IRM de 3,0 teslas et d’une séquence d'impulsions
en écho de gradient.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Arythmie
« Coagulopathie
« Déces
« Déchirure intimale
« Douleur dorsale ou abdominale
« Echec du déploiement correct
« Embolie gazeuse
« Embolie pulmonaire
« Embolisation du filtre ou d'un fragment du filtre
« Extravasation du produit de contraste
« Fracture du filtre
+ Hématome au niveau du site d'accés vasculaire
« Hémorragie
« Infection au niveau du site d'accés vasculaire
« Lésion cardiaque
« Lésion de la veine cave
« Mauvais positionnement du filtre
« Migration du filtre
« Obstruction de I'apport sanguin
« Occlusion d'une branche d'un vaisseau
« Occlusion ou thrombose de la veine cave
« Pénétration de la veine cave
« Perforation de la veine cave
« Perte de sang
« Phiébite
« Pneumothorax
- Sténose de la veine cave
« Syndrome post-phlébitique
« Tamponnade cardiaque
« Thrombose ou occlusion du site d'accés
« Traumatisme des structures adjacentes
« Traumatisme vasculaire

MODE D’EMPLOI
1. Désinfecter et disposer des champs stériles sur le site d'acces.

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

. Introduire un guide de 0,038 inch (0,97 mm) et I'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 |'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.

. Préparer le cathéter pour filtre a I'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.

Retirer l'introducteur et le guide de la gaine. (Fig. 5)

Insérer le cathéter pour filtre dans la gaine d'introduction et verrouiller le

raccord Luer lock en position. Lextrémité du cathéter pour filtre sétend

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'introduction pour commencer la pose du filtre. Pour un
abord fémoral, positionner I'extrémité du cathéter pour filtre juste en

dessous (en direction caudale) des veines rénales. (Fig. 7)

10. Desserrer la valve Tuohy-Borst (Fig. 8) et tout en maintenant
Iimmobilité du guide pousseur, retirer 'ensemble cathéter pour filtre/
gaine d'introduction jusqu‘au repére sur le guide pousseur. (Fig. 9) Ce
déplacement expose les crochets d’ancrage distaux. Sous radioscopie, ceci
correspond a la position du point de jonction des fils a crochet demeurant
juste a l'intérieur de l'extrémité du cathéter pour filtre. (Fig. 10) 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 l'extrémité du cathéter lors du
positionnement des 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.
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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 excessive ou plusieurs poussées

vigoureuses avec I'ensemble cathéter pour filtre/gaine d’introduction
iner la perf ion de la paroi de la veine cave

mfeneure par les crochets et les mailles exposés du filtre.

12. 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 I'extrémité du cathéter pour filtre et
crée l'espace suffisant pour la formation du filtre dans la veine cave.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer 'ensemble cathéter pour filtre/gaine
d’introduction par la veine iliaque. Cela pourrait compliquer son
repositionnement dans la veine cave inférieure.

13. Maintenir I'immobilité de I'ensemble cathéter pour filtre/gaine
d'introduction et, sous contréle 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'e ble tro id ou avec
trop de force sous risque de couder les fils dans le cathéter pour filtre,
rendant sa progression difficile.

14. 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 a 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.

15. Tout en maintenant une légére pression vers |'avant sur le guide pousseur,
retirer lentement I'ensemble cathéter pour filtre/gaine d'introduction.
(Fig. 15) Ceci permet aux fils & 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 catheter pour filtre, retirer 'ensemble cathéter pour
filtre/gaine d'ii tion jusqu’a i 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 pressmn sur le guide pousseur peut modifier

ion du site de fixation du filtre, rendant son d

dl .
16. 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)

17. 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)

b. En maintenant I'immobilité du guide pousseur, utiliser la poignée pour
enfoncer complétement le repose-pouce du guide pousseur vers I'avant
dans la canule. Maintenir cette position pour libérer le filtre. (Fig. 18) On
peut observer son dégagement sous radioscopie.

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

d. Tirer vers l'arriére I'extrémité distale du guide pousseur dans le cathéter
pour filtre. (Fig. 20)

18. Retirer le guide pousseur et le cathéter pour filtre et laisser la gaine
d'introduction en place. Repositionner la gaine pour un cavogramme final
de la veine.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la st é 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.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir 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 FEMORALE

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set con filtro per vena cava Gianturco-Roehm Bird’s Nest & composto da:

« una guaina di introduzione da 12 Fr, della lunghezza appropriata

« un catetere per filtro da 11 Fr, lungo 45 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).

o 5‘
ﬁ‘ E % 1
O o
1. Elemento di sicurezza (rosso)
2. Marker
3. Valvola Tuohy-Borst

4. Guida di spinta
5. Rubinetto

Vista in sezione del catetere per filtro con il filtro precaricato

1. Fili del filtro

2. Fili di supporto con uncino

3. Punto di giunzione dei fili con uncino

4. Uncini

5. Fermi degli uncini

6. Guida di spinta

7. Sito di collegamento della guida di spinta

Filtro Bird’s Nest®

Prossimale @ ® Distale
1. Fili del filtro
2. Fili di supporto con uncino
3. Punto di giunzione dei fili con uncino
4. Uncini
5. Fermi degli uncini
6. Guida di spinta (non illustrata)
7. Sito di collegamento della guida di spinta

USO PREVISTO

Il filtro per vena cava Gianturco-Roehm Bird'’s Nest & previsto per essere
posizionato nella vena cava nel quadro della prevenzione dell'embolia
polmonare recidiva nelle seguenti situazioni:

. tromboembolia polmonare, nei casi in cui siano controindicati gli
anticoagulanti;

insuccesso della terapia anticoagulante nel contesto di patologie
tromboemboliche;

trattamento di emergenza successivo a embolia polmonare massiva, nei
casi in cui i benefici attesi della terapia convenzionale siano ridotti;

a scopo profilattico in pazienti affetti da embolia polmonare cronica e
recidiva, nei casi in cui la terapia anticoagulante non abbia avuto successo
o sia controindicata.

CONTROINDICAZIONI
« I filtri per vena cava non devono essere impiantati in pazienti a rischio di
embolia settica.
« Ilfiltro Bird’s Nest non deve essere usato in pazienti con vena cava con
diametro superiore a 40 mm.
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AVVERTENZE

« Se si incontra una forte resistenza durante 'avanzamento della guida,
ritirarla e optare per un approccio differente.
Non fare ruotare gli uncini del filtro spiegato all'interno della vena cava per
evitare di compromettere le prestazioni del filtro.
Non applicare mai forza eccessiva durante il posizionamento del filtro.
Accertarsi che il punto di giunzione della coppia distale di uncini si trovi
all'interno della punta del catetere durante il posizionamento di questi
uncini nella parete della vena cava. In caso di dubbi sul fissaggio degli
uncini, il catetere puo essere fatto avanzare sui fili con uncino fino al bordo
degli uncini stessi. Il catetere puo quindi essere riposizionato e il filtro
reinserito con un orientamento o un livello all'interno della vena cava
leggermente diversi.
Nessuna tecnica € in grado di eliminare completamente la possibilita di
embolia polmonare recidiva (con il filtro per vena cava Bird’s Nest, l'incidenza
osservata di embolia polmonare recidiva & clinicamente accettabile).
Il filtro per vena cava Bird’s Nest non & trombogenico, ma l'accumulo di una
grande quantita di materiale embolico al suo interno in un breve periodo
di tempo puo provocarne l'occlusione. La somministrazione di agenti
trombolitici mediante puntura della vena femorale si & dimostrata in grado
di 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 determinazione della misura della vena cava deve essere eseguita prima
dell'inserimento del filtro. Nelle vene cave con diametro superiore a 40 mm
¢ possibile che sia necessario agire con maggiore cautela per ottenere
I'adeguato fissaggio degli uncini del filtro.
« Se il filtro viene utilizzato in pazienti sottoposti a terapia trombolitica,

possono verificarsi ematomi o emorragie retroperitoneali.

PRECAUZIONI
« 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.

La modifica o I'alterazione del prodotto (filtro o sistema di introduzione)

sono sconsigliate; la sicurezza e l'efficacia del prodotto non sono state

determinate nel caso di eventuali modifiche.

« La manipolazione dei prodotti (ad esempio, il posizionamento) deve essere
effettuata sotto guida per immagini.

« E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche (ad esempio,
al nichel e/o al cromo).

« Sono stati segnalati sia I'impiego di filtri per vena cava in pazienti in stato
di gravidanza sia il collocamento in posizione soprarenale. La sicurezza e
I'efficacia del filtro in queste situazioni non sono state determinale.

« La migrazione del filtro & una potenziale complicanza nota dei filtri per
vena cava. Sono state segnalate migrazioni craniali (incluse migrazioni al
cuore e ai polmoni) e caudali. Tra le altre cause, la migrazione pu¢ essere
associata a un rilascio non corretto, al rilascio all'interno di coaguli, allo
sposizionamento dovuto all'accumulo di grosse masse di coagulo e/o a
procedure che prevedono l'attraversamento del filtro posizionato da parte
di altri dispositivi.

« La penetrazione/perforazione della parete della vena cava é una potenziale

complicanza nota dei filtri per vena cava. Sono stati segnalati sia eventi

sintomatici sia eventi asintomatici. Tra le altre cause, la penetrazione/
perforazione della parete della vena cava puo essere accidentalmente
provocata da un rilascio non corretto, dall'applicazione di una forza eccessiva

o da manipolazioni eccessive in prossimita di un filtro impiantato (ad

esempio, nel corso di una procedura chirurgica nelle vicinanze del filtro)

e/o da procedure che prevedono l'attraversamento del filtro posizionato da

parte di altri dispositivi.

La frattura del filtro & una potenziale complicanza nota dei filtri per vena

cava. Sono stati segnalati sia eventi sintomatici sia eventi asintomatici.

La frattura di un uncino del filtro/filo di supporto con uncino puo essere

causata da sollecitazioni meccaniche ripetitive a carico di questi componenti

impiantati in una posizione inusuale particolarmente soggetta a questo tipo

di sollecitazioni. Tra le altre cause, la frattura del filtro puo essere associata

alla penetrazione/perforazione della parete della vena cava inferiore da

parte di un uncino del filtro, allimpigliamento di un uncino del filtro in un
vaso secondario (ad esempio, una vena renale), all'applicazione di una forza
eccessiva 0 a manipolazioni eccessive in prossimita di un filtro impiantato

(ad esempio, nel corso di una procedura chirurgica nelle vicinanze del filtro)

e/o a procedure che prevedono l'attraversamento del filtro posizionato da

parte di altri dispositivi. E stata segnalata la possibilita di recupero di un filtro

fratturato o di frammenti di filtro mediante tecniche endovascolari.

Non estrarre dal catetere il filtro precaricato. Tentativi di ricaricamento

possono danneggiare il catetere o il 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 & efficace nel filtraggio degli emboli provenienti da una

sorgente superiore o cardiaca.

Per il posizionamento del filtro si predilige generalmente la vena femorale

destra grazie al suo percorso diritto in direzione della vena cava. E possibile

usare la vena femorale sinistra, ma il percorso risulta piti tortuoso. Prima di

scegliere un approccio, valutare la corporatura e I'anatomia del paziente

nonché la posizione della trombosi venosa.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che il filtro per vena cava Gianturco-
Roehm Bird’s Nest puo essere sottop aRMin p dic izioni
specifiche ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo
dispositivo pud essere sottoposto a un esame di RM in modo sicuro dopo
I'impianto in presenza delle seguenti condizioni.
« Campo magnetico statico solo di 3,0 tesla o 1,5 tesla
- Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) o inferiore
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero
e segnalato dal sistema RM, <4,0 W/kg (modalita operativa controllata di
primo livello) per 15 minuti o meno di scansione.
In presenza delle condizioni di scansione sopra indicate, non si prevede che
il filtro per vena cava Gianturco-Roehm Bird’s Nest generi un aumento della
temperatura superiore a 3,6 °C dopo 15 minuti di scansione continua.
Lartefatto d'immagine si estende di circa 75 mm dal filtro per vena cava
Gianturco-Roehm Bird's Nest, come riscontrato durante prove non cliniche,
quando il filtro viene sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi
Gradient Echo su un sistema RM a 3,0 tesla.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Aritmia
« Coagulopatia
« Danni alla vena cava
« Danni cardiaci
« Decesso
« Dolore alladdome o alla schiena
« Ematoma in corrispondenza del sito di accesso vascolare
« Embolia gassosa
« Embolia polmonare
« Embolizzazione del filtro o di un frammento del filtro
- Emorragia
« Frattura del filtro
« Infezione in corrispondenza del sito di accesso vascolare
« Lacerazione dell'intima
« Migrazione del filtro
« Occlusione di vaso secondario
« Occlusione o trombosi della vena cava
« Ostruzione del flusso sanguigno
« Penetrazione della vena cava
« Perdita ematica
« Perforazione della vena cava
« Pneumotorace
« Posizionamento errato del filtro
« Rilascio inadeguato
« Sindrome postflebitica
« Stenosi della vena cava
« Stravaso del materiale di contrasto
« Tamponamento cardiaco
« Trauma alle strutture adiacenti
« Trauma vascolare
« Trombosi venosa profonda
« Trombosi/occlusione del sito di accesso

ISTRUZIONI PER L'USO

. Preparare e coprire con teli chirurgici il sito di accesso.

. Dopo l'infiltrazione di anestesia locale, praticare un‘incisione cutanea 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 inch (0,97 mm) e farla avanzare

nella vena cava inferiore. (Fig. 2)

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

Inserire un catetere diagnostico standard ed eseguire una cavografia della

vena cava inferiore per individuare le vene renali, situate generalmente

al livello dello spazio intervertebrale L1-L2. Una volta individuate

le vene renali, un marker in piombo fissato alla cute con un cerotto

in corrispondenza di tale livello sara di ausilio, in qualita di repere

radiografico, al preciso posizionamento del filtro.

Sulla guida, sostituire il catetere diagnostico con la guaina di introduzione

del filtro. Fare avanzare la guaina di introduzione sulla guida fino al

connettore. (Fig. 4)

ATTENZIONE - Non fare avanzare I'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 sua via laterale. Si consiglia

di usare una siringa piena di mezzo di contrasto e una cannula di

collegamento flessibile fissata al rubinetto della 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 mediante l'attacco Luer Lock. La punta del catetere
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per filtro sporgera di circa 1,5 cm dalla punta della guaina. (Fig. 6)
Durante le iniezioni manuali di mezzo di contrasto attraverso la via
laterale del catetere per filtro, € possibile posizionare correttamente

il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione per avviare poi il
posizionamento del filtro. Quando si utilizza un approccio femorale,
posizionare la punta del catetere per filtro appena sotto le vene
renali (in direzione caudale). (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) Questo movimento espone gli uncini
di ancoraggio distali. Dal punto di vista fluoroscopico, cio corrisponde alla
posizione del punto di giunzione dei fili con uncino, che rimane appena
all'interno della punta del catetere per filtro. (Fig. 10) Se cid pud essere
chiaramente visualizzato sotto osservazione fluoroscopica, il marker pud
essere ignorato.

NOTA - All'estremita del filtro, i fili di supporto a V con uncino sono

ben visibili ma i fili del filtro sono troppo sottili per essere identificati in
fluoroscopia.

. 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)

Accertarsi che il punto di giunzione della coppia distale di

uncini si trovi all’interno della punta del catetere durante il
posizionamento di questi uncini nella parete della vena cava.

In caso di dubbi sul fissaggio degli uncini, il catetere puo essere
fatto avanzare sui fili con uncino fino al bordo degli uncini
stessi. Il catetere puo quindi essere riposizionato e il filtro
reinserito con un orientamento o un livello all'interno della
vena cava leggermente diversi.

ATTENZIONE - Colp rlpetutl o troppo decisi con il gruppo catetere
per filtro/guaina di provocare la perforazmne
della parete della vena cava inferiore ad opera degli uncini e dei fili di
supporto del filtro esposti.

. Mantenere sempre ferma la guida di spinta e ritirare di 1-3 cm il gruppo

catetere per filtro/guaina di introduzione. (Fig. 12) In tal modo si agevola
il successivo passaggio dei fili del filtro attraverso la punta del catetere
per filtro e si fornisce spazio per lo spiegamento del filtro all'interno della
vena cava.

ATTENZIONE - Non ritirare il gruppo catetere per filtro/guaina di
introduzione nella vena iliaca. Il riposizionamento nella vena cava
inferiore potrebbe risultare difficoltoso.

. Mantenendo fermo il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione,

e sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare la guida di spinta con

un movimento uniforme e regolare fino a quando & possibile visualizzare

in fluoroscopia il punto di giunzione dei fili con uncino prossimali in

corrispondenza della punta del catetere per filtro. (Fig. 13)

ATTENZIONE - Per evitare che il filo si attorcigli o si pieghi all'interno

del catetere per filtro rendendo p0| difficile 'avanzamento, non
troppo i

. Fare avanzare il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione in modo

da avvicinare o sovrapporre il punto di giunzione prossimale al punto di
giunzione dei fili con uncino precedentemente posizionati. (Fig. 14)

NOTA - La vicinanza o la leggera sovrapposizione dei punti di giunzione
garantisce la compressione e lo spiegamento adeguati dei fili del filtro
nonché la collocazione della seconda coppia di uncini nella vena cava
inferiore. Il posizionamento di un uncino in una vena renale o il passaggio
dei fili del filtro in direzione distale rispetto alla posizione del primo uncino
(prolasso del filo) pud verificarsi occasionalmente senza provocare alcuna
conseguenza.

. Mantenendo una leggera pressione in avanti sulla guida di spinta, ritirare

lentamente il gruppo catetere per filtro/guaina di introduzione. (Fig. 15)
Cio consente ai fili con uncino prossimali di fuoriuscire dal catetere e di
aprirsi automaticamente per innestarsi alla parete della vena cava. Cio pud
essere chiaramente 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 dall'impugnatura
del filtro Bird’s Nest collegata alla guida di
ATTENZIONE - Non fare avanzare la guida di spinta dopo che i fili

con uncino prossimali sono fuoriusciti dalla punta del catetere per
filtro. L'avanzamento forzato della guida di spinta puo alterare

l'ori del sito di ancoraggio del filtro, rendendone difficile il
rilascio.

. Tirare delicatamente o usare un leggero movimento in avanti e indietro

della guida di spinta per fissare la seconda coppia di uncini alla parete
della vena cava prima di rilasciare il filtro. (Fig. 16)

. Per rilasciare il filtro, procedere come segue.

o

. Mantenendo invariata la posizione della guida di spinta, rimuovere
dallimpugnatura I'elemento di sicurezza rosso afferrandolo ai lati e
tirandolo verso I'alto per allontanarlo dallimpugnatura stessa. (Fig. 17)

b. Tenendo ferma la guida di spinta, spingere fino in fondo nella cannula
I'elemento spingitore della guida di spinta. Mantenendo questa
posizione si provoca il rilascio del filtro. (Fig. 18) E possibile visualizzare
la separazione in fluoroscopia.

Rilasciare la pressione sull'elemento spingitore dell'impugnatura. (Fig. 19)

. Fare rientrare l'estremita distale della guida di spinta nel catetere per
filtro. (Fig. 20)

an

. Rimuovere la guida di spinta e il catetere per filtro, lasciando in posizione

la guaina di introduzione. Riposizionare la guaina per eseguire una
cavografia conclusiva della vena.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é 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
FEMORALIS

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena cava-filterset bestaat uit:

« 12 Frintroducersheath van de juiste lengte

« 11 Frfilterkatheter, 45 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).

—

migibﬁe \
i ?
O o
1. Veiligheidsvergrendeling (rood)
2. Markering
3. Tuohy-Borst klep

4. Voerdraadpusher
5. Afsluitkraan

Dwarsdoorsnede van filterkatheter met voorgeladen filter

o<

Filterdraden

Haakdraadstrutjes

Verbindingspunt van haakdraden
Haakjes

Haakaanslagen

Voerdraadpusher

Bevestigingspunt voor voerdraadpusher

Now,rwN =

Bird’s Nest°-filter

Proximaal @ ® Distaal

1. Filterdraden
2. Haakdraadstrutjes
3. Verbindingspunt van haakdraden
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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

tegen longembolieén via plaatsing in de vena cava in de volgende situaties:
1. Pulmonale trombo-embolisatie bij een contra-indicatie voor

anticoagulantia

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 is of bij wie hier een contra-

indicatie voor geldt

CONTRA-INDICATIES
« Vena cava-filters mogen niet worden geimplanteerd bij patiénten met risico
op een septische embolie.
« Het Bird’s Nest filter mag niet worden gebruikt bij patiénten met een vena
cava met een grotere diameter dan 40 mm.

WAARSCHUWINGEN
« Als bij het opvoeren van de voerdraad ernstige weerstand wordt

ondervonden, trek dan de voerdraad terug en kies een andere benadering.

Draai de ontplooide filterhaakjes niet binnen de vena cava. Hierdoor kan de

werking van het filter worden aangetast.

Tijdens het plaatsen van het filter mag geen overmatige kracht worden

uitgeoefend.

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 tot aan 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 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.

Bij migratie van het filter wordt niet aanbevolen het filter via de katheter

te bergen.

« De vena cava moet worden opgemeten voordat het filter wordt ingebracht.
Er moet extra worden gelet op goede fixatie van de filterhaakjes in een vena
cava met een doorsnede groter dan 40 mm.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit 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.

« Modificatie of wijziging van het product (filter of introductiesysteem) wordt
niet aanbevolen, want de veiligheid en effectiviteit van het product na
modificaties zijn niet vastgesteld.

« Voor het manipuleren van de producten (bijv. plaatsing) is
beeldvormingscontrole vereist.

« Er moet rekening worden gehouden met mogelijke allergische reacties

(bijv. op nikkel en/of chroom).

Er bestaan meldingen van het gebruik van vena cava-filters bij zwangere
patiénten en/of plaatsing in een suprarenale positie. De veiligheid en
effectiviteit van het filter zijn bij deze patiénten niet vastgesteld.
Filtermigratie is een bekende potentiéle complicatie van vena cava-filters.
Craniale (waaronder naar het hart en de longen) en caudale migraties

zijn gemeld. Migratie kan verband houden met verschillende oorzaken;
onder meer met onjuiste ontplooiing, ontplooiing in stolsels, losraken ten
gevolge van zware belasting met stolsels en/of ingrepen waarbij andere
hulpmiddelen door een filter in situ worden gevoerd.

Penetratie/perforatie van de wand van de vena cava is een bekende
potentiéle complicatie van vena cava-filters. Er zijn zowel symptomatische
als asymptomatische voorvallen gemeld. Penetratie/perforatie van de wand
van de vena cava kan ontstaan door verschillende oorzaken; onder meer
door onjuiste ontplooiing, overmatige kracht of manipulaties nabij een
geimplanteerd filter (bijv. een chirurgische ingreep in de nabijheid van een
filter) en/of ingrepen waarbij andere hulpmiddelen door een filter in situ
worden gevoerd.

Filterbreuk is een bekende potentiéle complicatie van vena cava-filters. Er
zijn zowel symptomatische als asymptomatische voorvallen gemeld. Breuk
van een filterhaakje/haakdraadstrutje kan het gevolg zijn van herhaaldelijke
bewegingen aan een filterhaakje/haakdraadstrutje in een ongewoon
zwaar belaste positie. Filterbreuk kan verband houden met verschillende
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oorzaken; onder meer met penetratie/perforatie van de vena cava inferior
door een filterhaakje, een filterhaakje dat aan een zijtak blijft haken (bijv. een
nierader), overmatige kracht of manipulaties nabij een geimplanteerd filter
(bijv. een chirurgische ingreep in de nabijheid van een filter) en/of ingrepen
waarbij andere hulpmiddelen door een filter in situ worden gevoerd. Er is
gemeld dat het mogelijk is om een gebroken filter of filterfragmenten te
bergen door midden van endovasculaire technieken.

Verwijder het voorgeladen filter niet uit de katheter. Pogingen het filter
opnieuw te laden kunnen de katheter of het filter beschadigen.
Voorafgaand aan plaatsing van het filter moet getracht worden vast te
stellen of 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.

Voor plaatsing van het filter geniet de rechter v. femoralis gewoonlijk de
voorkeur, omdat deze een rechtere route naar de vena cava biedt. De linker
v. femoralis kan worden gebruikt, maar is kronkeliger. Beoordeel véor het
kiezen van een benadering de omvang en lichaamsbouw van de patiént en
de locatie van de veneuze trombose.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

/AN

In niet-klinische tests is aangetoond dat het Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena
cava-filter MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden is conform ASTM F2503.
Een patiént met dit hulpmiddel kan na plaatsing veilig worden gescand onder
de volgende omstandigheden.

Statisch magnetisch veld uitsluitend van 3,0 tesla of 1,5 tesla

Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 1600 gauss/cm
(16,0 T/m) of minder

Maximale door het MRI-systeem gemelde over het gehele lichaam
gemiddelde specific absorption rate (SAR) van < 4,0 W/kg (bedrijfsmodus
First Level Controlled) gedurende 15 minuten continu scannen of minder

Onder de hierboven vermelde scanomstandigheden veroorzaakt het

Gia

nturco-Roehm Bird’s Nest vena cava-filter naar verwachting geen

temperatuurstijging van meer dan 3,6 °C na 15 minuten continu scannen.
Het beeldartefact steekt ongeveer 75 mm rondom het Gianturco-Roehm
Bird's Nest vena cava-filter uit, zoals geconstateerd tijdens niet-klinische tests
bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem
van 3,0 tesla.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

aritmie

bloedverlies

coagulopathie

diepveneuze trombose

embolisatie van filter of filterfragmenten
extravasatie van contrastmiddel
filterbreuk

filtermigratie

hartletsel

harttamponnade

hematoom bij vasculaire introductieplaats
hemorragie

infectie bij vasculaire introductieplaats
letsel aan de vena cava

longembolie

luchtembolie

malpositie van filter

obstructie van de bloeddoorstroming
occlusie of trombose van de vena cava
occlusie zijvat

ontoereikende ontplooiing

overlijden

penetratie van de vena cava

perforatie van de vena cava
pneumothorax

postflebitisch syndroom

rug- of buikpijn

scheuren van de intima

stenose van de vena cava

trauma aan omliggende structuren
trombose/occlusie van de introductieplaats
vaattrauma

GEBRUIKSAANWUZING

[
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. Prepareer de introductieplaats en dek de patiént af.
. 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, waarbij u de voerdraad op zijn plaats houdt. (Afb. 3)
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. Breng een standaard diagnostische katheter in en maak een cavogram

van de vena cava inferior om de plaats van de nieraderen te bepalen;
deze bevinden zich normaliter ter hoogte van de tussenwervelruimte
tussen L1 en L2. Nadat de plaats van de nieraderen is bepaalt, helpt

een op dat niveau op de huid geplakte loodmarker als radiografisch
oriéntatiepunt bij nauwkeurige plaatsing van het filter.

Vervang de diagnostische katheter over de voerdraad door de
filterintroducersheath. Voer de introducersheath over de voerdraad op tot
aan het aanzetstuk. (Afb. 4)

LET OP: Voer het distale uiteinde van de introducersheath 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 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 introducersheath in en zet de filterkatheter
op zijn plaats vast met behulp van de Luer Lock-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 introducersheath
in de juiste positie om de plaatsing van het filter te starten. Bij een
femorale benadering moet de filterkath tip net onder (caudaal
van) de nierad worden gepositi d. (Afb. 7)

. Draai de Tuohy-Borst klep (afb. 8) los, houd de voerdraadpusher stationair

en trek de combinatie van filterkatheter en introducersheath terug tot

de markering op de voerdraadpusher. (Afb. 9) Hierdoor worden de
distale verankeringshaakjes blootgelegd. Onder fluoroscopie komt dit
overeen met de positie waarbij het verbindingspunt van de haakdraden
net binnen de tip van de filterkatheter blijft. (Afb. 10) 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 fijn om onder fluoroscopie
te worden geidentificeerd.

. Voer de combinatie van filterkatheter en introducersheath eenmaal

voorzichtig 1-3 mm op om de haakjes in de wand van de vena cava vast
te zetten. (Afb. 11)
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 tot aan de rand van
de haakjes. De katheter kan vervolgens opmeuw worden

d en de filterpl. kan 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 introducersheath tegen de wand van de vena cava
inferior wordt gestoten, kan deze wand worden geperforeerd door de
blootliggende haakjes en strutjes van het filter.

. Houd de voerdraadpusher opnieuw stationair en trek de combinatie

van filterkatheter en introducersheath 1-3 cm terug. (Afb. 12) Dit
vergemakkelijkt de daaropvolgende passage van de filterdraden door de
tip van de filterkatheter en creért ruimte voor het vormen van het filter
binnen de vena cava.

LET OP: Trek de combinatie van filterkatheter en introducersheath
niet terug tot in de vena iliaca. Het kan dan moeilijk zijn om weer in
de vena cava te komen.

. Houd de combinatie van filterkatheter en introducersheath stationair

en voer de voerdraadpusher onder fluoroscopische controle met een
constante, vloeiende beweging op totdat het verbindingspunt van de
proximale haakdraden fluoroscopisch bij de tip van de filterkatheter te
zien is. (Afb. 13)

LET OP: Voer de <omb|nat|e met te snel of te krachtig op omdat
dit kan leiden tot draadk in de filterkath h
opvoeren moeilijker verloopt.

. Voer de combinatie van filterkatheter en introducersheath zodanig op dat

het proximale verbindingspunt zich vlakbij het verbindingspunt van de
reeds gepositioneerde haakdraden bevindt of dit overlapt. (Afb. 14)

NB: Het elkaar benaderen of licht overlappen 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 doorvoeren van filterdraden tot distaal van
de positie van het eerste haakje (draadprolaps) komt soms voor en heeft
geen gevolgen.

. Houd de voerdraadpusher onder enige voorwaartse druk en trek de

combinatie van filterkatheter en introducersheath 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 goed te zien.

Om er zeker van te zijn dat de haakjes hel I vrij zijn gek uit
de tip van de filterkath moet de bi h

ie van filterk en
introducersheath worden teruggetrokken tot een afstand van minder
dan ongeveer 1 cm van de aan de voerdraadpusher bevestigde
handgreep van het Bird’s Nest filter.

LET OP: Voer de voerdraadpusher niet op nadat de proximale
haakdraden uit de tip van de filterkatheter zijn gekomen. Krachtig
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van de kan de oriéntatie van de
il L I ijzigen, wat loskoppelen 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 op zijn plaats en gebruik de handgreep
om de duimgreep van de voerdraadpusher volledig naar voren de
canule in te drukken. 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, waarbij u de
introducersheath op zijn plaats laat zitten. Positioneer de sheath opnieuw
voor een laatste opname van de vena cava.

WUZE 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 als 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 na te gaan of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

FILTRDO ZYLY GLOWNEJ ZAKLADANY PRZEZ
ZYLE UDOWA GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze by¢ p d. wyhczme przez
lekarza lub na zlecenle lekarza (badz up ionej osoby posi jcej
odpowiednie zezwolenie).

@

o
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OPIS URZADZENIA
Zestaw filtra do zyly gtéwnej Gianturco-Roehm Bird’s Nest sktada sie z
nastepujacych elementéw:
« zespot koszulki wprowadzajacej o rozmiarze 12 Fr, odpowiednia diugos¢
« cewnik filtra o rozmiarze 11 Fr, dfugos¢ 45 cm, z wstepnie umieszczonym
filtrem ze stali nierdzewnej oraz popychacz-prowadnik
Filtr ze stali nierdzewnej jest wprowadzany i umieszczany w zyle gtéwnej
dolnej przy uzyciu standardowej techniki wprowadzenia przezskérnego
(Seldingera).

o é‘
ﬁ‘ E % 1
O o
1. Blokada zabezpieczajaca (czerwona)
2. Znacznik
3. Zastawka Tuohy-Borst

4. Popychacz-prowadnik
5. Kranik odcinajacy

Przekréj c ika filtra z ym filtrem

&P

Druty filtra

Rozporki drutéw haczyka

Punkt pofaczenia drutow haczykow

Haczyki

Ograniczniki haczykéw
Popychacz-prowadnik

Miejsce mocowania popychacza-prowadnika
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Filtr Bird’s Nest®

Proksymalny @ ® Dystalny

Druty filtra

Rozporki drutéw haczyka

Punkt pofaczenia drutéw haczykow

Haczyki

Ograniczniki haczykéw
Popychacz-prowadnik (nie pokazany)
Miejsce mocowania popychacza-prowadnika

PRZEZNACZENIE
Filtr do zyly gtéwnej Gianturco-Roehm Bird’s Nest jest przeznaczony do
zapobiegania nawracajacej zatorowosci ptuc poprzez umieszczenie w zyle
gtéwnej w nastepujacych sytuacjach:

1. choroba zakrzepowo-zatorowa ptuc, jesli stosowanie antykoagulantow
jest przeciwwskazane;
niepowodzenie leczenia antykoagulacyjnego w chorobach zakrzepowo-
zatorowych;
. leczenie w nagtych przypadkach po masywnej zatorowosci ptucnej, jesli
przewidywane korzysci z terapii konwencjonalnej sg zredukowane;
profilaktycznie, u pacjentow z przewlekta, nawracajgca zatorowoscia
ptucng, u ktérych leczenie antykoagulantami nie powiodto sie lub jest
przeciwwskazane.

PRZECIWWSKAZANIA
« Filtréw do zyly gtéwnej nie nalezy wszczepiac pacjentom, u ktérych
wystepuje ryzyko zatorowosci septycznej.
« Filtra Bird’s Nest nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktorych srednica zyty
gtéwnej przekracza 40 mm.

OSTRZEZENIA
« Jedli podczas wprowadzania prowadnika wystgpi znaczny opér, nalezy
wycofa¢ prowadnik i zastosowac inne podejscie.
« Nie obracac rozprezonych haczykoéw filtra wewnatrz zyty gtéwnej. Moze to
spowodowac zmniejszenie skutecznosci dziatania filtra.

Nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas umieszczania filtra.

Nalezy sie upewni¢, ze punkt potaczenia dystalnej pary haczykow znajduje

sie w koricowce cewnika podczas umieszczania tych haczykow w $cianie zyty

gtéwnej. Jezeli istnieje niepewnos¢ dotyczaca mocowania haczykoéw, mozna
wsuna¢ cewnik po drutach haczykéw az do krawedzi haczykow. Nastepnie
mozna zmieni¢ potozenie cewnika i ponownie rozpocza¢ umieszczanie filtra,

W nieco innej orientacji w obrebie zyly gtéwnej lub na innym poziomie zyty.

Zadna technika nie spowoduje catkowitego wyeliminowania mozliwosci

nawracajacej zatorowosci ptucnej. (Przy zastosowaniu filtra do zyty gtéwnej

Bird’s Nest stwierdzana czestos¢ wystepowania nawracajacej zatorowosci

ptucnej jest klinicznie akceptowalna.)

« Filtr do zyly gtéwnej Bird’s Nest jest nietrombogeniczny, jednak moze ulec
okluzji, jezeli bedzie wychwytywac duza objetos¢ materiatu zatorowego
w krétkim okresie czasu. Stwierdzono pomysine dziatania czynnikow
trombolitycznych podawanych przez naktucie zyty udowej w przywréceniu
droznosci filtra oraz zyly gtéwnej.

« Jezeli nastapi przemieszczenie filtra, nie jest zalecane przezcewnikowe
odzyskanie filtra.

« Przed wprowadzeniem filtra nalezy przeprowadzi¢ pomiary zyty gtéwnej.
Moze byc¢ konieczne zwrécenie szczegélnej uwagi na zapewnienie
odpowiedniego mocowania haczykéw filtra w zytach gtéwnych o rozmiarze
przekraczajacym 40 mm.

« Moga wystapic krwiaki zaotrzewnowe lub krwotok, jezeli filtr jest uzywany u
pacjentéw poddawanych leczeniu trombolitycznemu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych.

« Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikow angiograficznych i prowadnikow.

« Modyfikowanie lub przerabianie produktu (filtra lub systemu
wprowadzajacego) nie jest zalecane, poniewaz nie ustalono bezpieczerstwa
i skutecznosci produktu po jakichkolwiek modyfikacjach.

« Manipulowanie produktami (np. umieszczanie) wymaga kontroli za pomoca
obrazowania.
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« Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia reakgji alergicznych (np. na
nikiel i/lub chrom).

« Zgtaszano stosowanie filtrow do zyly gtéwnej u pacjentek w ciazy i/lub
umieszczanie filtrow w pozycji nadnerkowej. Bezpieczenistwo i skutecznos¢
filtra u tych pacjentoéw nie zostaty ustalone.

« Przemieszczenie filtra jest znanym mozliwym powikfaniem filtrow do zyty
gtéwnej. Zgtaszano przemieszczenia w kierunku dogtowowym (w tym do
serca i ptuc) oraz odgtowowym. Przemieszczenie moze by¢ powigzane
miedzy innymi z nieprawidtowym rozprezeniem, rozprezeniem w obrebie
skrzepdw, zmiang potozenia ze wzgledu na duze obciazenie skrzepami i (lub)
z zabiegami, w ktérych inne urzadzenia sg przemieszczane przez filtr in situ.

« Penetracja/perforacja $ciany zyty gtéwnej jest znanym mozliwym
powiktaniem filtréw do zyty gtéwnej. Zgtaszano zaréwno zdarzenia
objawowe, jak i bezobjawowe. Penetracja/perforacja $ciany zyty gtéwnej
moze by¢ miedzy innymi nieumysinie zainicjowana przez nieprawidtowe
rozprezenie, zastosowanie nadmiernej sity lub manipulacje w poblizu
wszczepionego filtra (np. zabieg chirurgiczny w sasiedztwie filtra) i (lub)
przez zabiegi, w ktérych inne urzadzenia sg przemieszczane przez filtr in situ.

« Ztamanie filtra jest znanym mozliwym powikfaniem filtrow do zyty
gtéwnej. Zgtaszano zaréwno zdarzenia objawowe, jak i bezobjawowe.
Ztamanie haczyka filtra/rozporki haczyka filtra moze by¢ spowodowane
powtarzajacym sie ruchem haczyka filtra/rozporki haczyka filtra w
potozeniu, w ktérym podlegajg one odbiegajagcym od normy naprezeniom.
Pekniecie filtra moze by¢ miedzy innymi zwigzane z penetracja/perforacja
zyty gtéwnej dolnej przez haczyk filtra, zaczepienie haczyka filtra w
obrebie bocznego odgatezienia (np. zyly nerkowej), zastosowaniem
nadmiernej sity lub manipulacjami w poblizu wszczepionego filtra (np.
zabieg chirurgiczny w sasiedztwie filtra) i (lub) z zabiegami, w ktérych inne
urzadzenia sa przemieszczane przez filtr in situ. Zgtaszano, ze mozliwe
jest odzyskanie peknietego filtra lub fragmentow filtra z uzyciem technik
wewnatrznaczyniowych.

« Nie nalezy wyjmowac wstepnie zatadowanego filtra z cewnika. Proby
ponownego zatadowania moga doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika
lub filtra.

« Przed umieszczeniem filtra nalezy podja¢ prébe ustalenia, czy materiat
zatorowy naptywa z koriczyn dolnych. Filtr umieszczony w zyle gtéwnej
dolnej nie jest skuteczny w filtrowaniu materiatu zatorowego ze zrédta
potozonego wyzej lub w obrebie serca.

« Przy umieszczaniu filtra zazwyczaj preferowana jest prawa zyta udowa, ze
wzgledu na prostsza droge do zyly gtéwnej. Lewa zyta udowa moze zostac
wykorzystana, jednak jest ona bardziej kreta. Przed wybraniem podejscia
nalezy ocenic¢ rozmiary ciata i budowe anatomiczna pacjenta oraz lokalizacje
zakrzepicy zylnej.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA RM

AN

Badania niekliniczne wykazaty, ze flltr do zyfy gtéwnej Gianturco-Roehm Bird'’s
Nest jest war zgodny ze srod iem RM wedtug ASTM F2503.
Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowa¢ po umieszczeniu
urzadzenia, przy zachowaniu podanych ponizej warunkéw.
« Wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 Tlub 1,5T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1600 gauséw/cm
(16,0 T/m) lub mniejszy
« Maksymalny zgtoszony przez system RM wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) uéredniony dla catego ciata < 4,0 W/kg (pierwszy poziom trybu
kontroli) dla 15 lub mniej minut skanowania
W sprecyzowanych wyzej warunkach skanowania filtr do zyty gtéwnej
Gianturco-Roehm Bird’s Nest nie powinien spowodowac wzrostu temperatury
o wiecej niz 3,6 °C po 15 minutach ciggtego skanowania.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 75 mm od filtra do zyty gtéwnej
Gianturco-Roehm Bird'’s Nest, co stwierdzono podczas badania nieklinicznego
przy obrazowaniu sekwencjg impulséw echa gradientowego w systemie RM
oindukcji3,0T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Bol plecow lub brzucha
« Brak wlasciwego rozprezenia
« Embolizacja filtra lub fragmentu filtra
« Koagulopatia
« Krwiak w miejscu dostepu naczyniowego
« Krwotok
« Niedroznos¢ lub zakrzepica zyly gtéwnej
« Nieprawidtowe umieszczenie filtra
« Odma optucnowa
« Penetracja zyty gtéwnej
« Perforacja zyly gtéwnej
« Przemieszczenie filtra
« Rozdarcie btony wewnetrznej naczynia
« Tamponada serca
- Uraz naczynia
« Uraz sasiednich struktur
« Uszkodzenie serca
« Uszkodzenie zyty gtéwnej
« Utrata krwi
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« Utrudnienie przeptywu krwi

« Wynaczynienie materiatu kontrastowego
« Zaburzenia rytmu serca

« Zakazenie w miejscu dostepu naczyniowego
« Zakrzepica zyt gtebokich

« Zakrzepica/okluzja miejsca dostepu

« Zamkniecie odgatezienia naczynia

- Zator powietrzny

« Zatorowos¢ ptucna

« Zespot pozakrzepowy

- Zgon

« Ztamanie filtra

« Zwezenie zyly gtéwnej

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Przygotowac i obtozy¢ miejsce dostepu.

2. Po zastosowaniu nasiekowego znieczulenia miejscowego wykonac 3-4 mm
naciecie skory w miejscu dostepu i przeprowadzi¢ standardowe naktucie
zyly z uzyciem igty dostepowej 18 G. (Rys. 1)

. Wprowadzi¢ prowadnik o $rednicy 0,038 inch (0,97 mm) i wsuna¢ do do

zyly gtéwnej dolnej. (Rys. 2)

Wycofac igte, pozostawiajac prowadnik na miejscu. (Rys. 3)

Wprowadzi¢ standardowy cewnik diagnostyczny i przeprowadzi¢

flebogram zyty gtéwnej dolnej w celu zlokalizowania zyt nerkowych,

zazwyczaj zlokalizowanych na wysokosci przestrzeni miedzyzebrowej

L1-L2. Po zlokalizowaniu ofowiany znacznik przyklejony do skéry na

tym poziomie moze zosta¢ zastosowany jako radiograficzny punkt

orientacyjny, przydatny przy precyzyjnym umieszczaniu filtra.

. Po prowadniku wymieni¢ cewnik diagnostyczny na zespot koszulki

wprowadzajacej filtra. Wsuna¢ zespot koszulki wprowadzajacej po

prowadniku do ztgczki. (Rys. 4)

PRZESTROGA Nle wysuwac d Inej kornicéwki zespotu | Iki

wpr jacej poza dy 3 koncowk dnil

Przygotowac cewnik filtra do wprowadzema przez przeptukanie jego

kanatu srodkiem kontrastowym przez ramie boczne. Zalecane jest uzycie

strzykawki napetnionej srodkiem kontrastowym oraz gietkiej rurki
taczacej podtaczonej do kranika odcinajacego na ramieniu bocznym
cewnika filtra.

Wyjac introduktor i prowadnik z koszulki. (Rys. 5)

Wprowadzi¢ cewnik filtra do koszulki wprowadzajacej i zamocowac go

na miejscu za pomocg ztacza Luer lock. Koricowka cewnika filtra bedzie

wowczas wysunieta na okoto 1,5 cm poza koricowke koszulki. (Rys. 6)

Podczas wykonywania recznego wstrzykniecia srodka kontrastowego

przez ramig boczne cewnika filtra, zespot cewnik filtra/koszulka

wprowadzajgca moze zosta¢ prawidtowo ustawiony w celu rozpoczecia
umieszczania filtra. Jezeli uzywane jest podejsicie przez zyte udowa,
nalezy ustawi¢ koricéwke cewnika filtra tuz ponizej (w kierunku

odgtowowym) zyt nerkowych. (Rys. 7)

10. Poluzowac zastawke Tuohy-Borst (Rys. 8) i utrzymujac nieruchomo
popychacz-prowadnik wycofac zespot cewnik filtra/koszulka
wprowadzajaca do znacznika na popychaczu-prowadniku. (Rys. 9)

Ten ruch spowoduje odstoniecie dystalnych haczykéw mocujacych.
Fluoroskopowo odpowiada to potozeniu punktu potaczenia drutéw
haczykéw doktadnie w obrebie koricowki cewnika filtra. (Rys. 10)

Jezeli jest mozliwos¢ wyraznego zwizualizowania tej pozycji z uzyciem
fluoroskopii, mozna zignorowac ten znacznik.

UWAGA: Na koricu filtra wyraznie widoczne sq rozpérki drutéw haczykéw,
o ksztalcie litery V, jednak druty filtra sa zbyt cienkie, aby mozna je byto
zidentyfikowac na obrazie fluoroskopowym.

. Delikatnie przesunac do przodu zespdt cewnik filtra/koszulka
wprowadzajaca jeden raz, na gtebokos¢ 1-3 mm, aby zamocowac haczyki
do $ciany zyty gtéwnej. (Rys. 11)

Nalezy si¢ upewnic, ze punkt potaczenia dystalnej pary
haczykéw znajduje si¢ w koricéwce cewnika podczas
umieszczania tych haczykéw w Scianie zyty gtéwnej. Jezeli
istnieje niepewnos¢ dotyczaca mocowania haczykéw, mozna
wsunqc cewnik po drutach ha:zykow az do krawgdn haczykéw.
ep mozna zmi [< ip
rozpocza¢ umieszczanie flltra, W nieco innej orientacji w
obrebie zyly gtéwnej lub na innym poziomie zyty.
PRZESTROGA: Wyl ie ruchu zespotem cewnik
wprowadzajaca z nadmierna sita lub powtarzanie go moze
doprowadzi¢ do perforacji sciany zyly gléwnej dolnej przez
odstoniete haczyki i rozporki filtra.

12. Ponownie utrzymujac nieruchomo popychacz-prowadnik wycofa¢ zespot
cewnik filtra/koszulka wprowadzajaca o 1-3 cm. (Rys. 12) Utatwi to
nastepujace pozniej przejscie drutow filtra przez koncowke cewnika filtra
oraz zapewni przestrzen do uformowania filtra w obrebie zyty gtéwnej.
PRZESTROGA~ Nie wycofywa: potu cewnik filtra/k 1

jaca do zyly b j. Pe i zenie go w zyle
glownej dolnej moze sig okazac utrudmone

13. Trzymajac nieruchomo zespét cewnik filtra/koszulka wprowadzajaca oraz
stosujac kontrole fluoroskopowa, wsuna¢ popychacz-prowadnik ciagtym,
ptynnym ruchem, do momentu, az punkt potgczenia proksymalnych
drutéw haczykéw bedzie widoczny na obrazie fluoroskopowym przy
koncéwce cewnika filtra. (Rys. 13)

PRZESTROGA: Nie wsuwac zbyt slybko ani z nadmlernq sita,
poniewaz moze dojs¢ do
filtra, co utrudni wsuwanie.

w

v o

o

~N

0 ©

Pe P! q

48



14. Wsunac zesp6t cewnik filtra/koszulka wprowadzajaca w taki sposéb, aby
proksymalny punkt pofaczenia znajdowat sie w poblizu punktu potaczenia
uprzednio umieszczonych drutéw haczykéw lub nachodzit na ten punkt.
(Rys. 14)

UWAGA: Zblizenie punktéw potaczenia lub ich niewielkie naktadanie sie

zapewnia wystarczajaca kompresje oraz uformowanie drutéw filtra oraz

powoduje umieszczenie drugiej pary haczykéw w zyle gtéwnej dolnej.

Umieszczenie haczyka w zyle nerkowej lub przejscie drutéw filtra dystalnie

poza pozycje pierwszego haczyka (wypadniecie drutu) moze sie czasami

zdarzyc i nie jest istotne.

15. Utrzymujac niewielki nacisk w przéd na popychacz-prowadnik, powoli
wycofac zespot cewnik filtra/koszulka wprowadzajaca. (Rys. 15) Dzieki
temu proksymalne druty haczykéw wydostang sie z cewnika, rozprezajac
sie do potozenia otwartego i zaczepiajac o $ciane zyty gtéwnej. Jest to
wyraznie widoczne na obrazie fluoroskopowym.

Aby sie upewni¢, ze haczyki zostaly catkowicie uwolnione z koncéwki

cewnika filtra, zespét cewnik filtra/koszulka wprowadzajaca nalezy

wycofa¢ do okoto 1 cm od uchwytu filtra Bird’s Nest przymocowanego
do popychacza-prowadnika.

PRZESTROGA: Nie nalezy wsuwac popychacza-prowadnika, jezeli

proksymalne druty haczyka wydostana si¢ juz z koricowki cewnika

filtra. Wsuniecie popychacza-pi dnika na site moze zmienic
orientacje miejsca zamocowania filtra, utrudniajac jego odczepienie.

16. Delikatnie pociggnac za popychacz-prowadnik lub zastosowac delikatny
ruch do przodu i do tytu, aby zamocowac drugg pare haczykéw w scianie
zyly gtéwnej przed odczepieniem filtra. (Rys. 16)

17. Uwalnianie filtra:

a. Utrzymujac potozenie popychacza-prowadnika, usunac¢ czerwong
blokade zabezpieczajaca z uchwytu, chwytajac ja z dwoch stron i
zdejmujac z uchwytu w kierunku do gory. (Rys. 17)

b. Utrzymujac nieruchomo popychacz-prowadnik, uzy¢ uchwytu do
catkowitego wcisniecia zacisku kciukowego popychacza-prowadnika
do kaniuli. Utrzymywanie tego potozenia spowoduje uwolnienie
filtra. (Rys. 18) Oddzielenie moze by¢ obserwowane na obrazie
fluoroskopowym.

c. Zwolni¢ nacisk na zacisk kciukowy na uchwycie. (Rys. 19)

d. Wciagna¢ dystalny koniec popychacza-prowadnika z powrotem do
cewnika filtra. (Rys. 20)

18. Usuna¢ popychacz-prowadnik i cewnik filtra, pozostawiajac na miejscu
koszulke wprowadzajgca. Zmieni¢ potozenie koszulki w celu wykonania
koncowego flebogramu zyty gtéwnej.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do
jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje sterylnos¢, jesli opakowanie
nie jest otwarte ani uszkodzone. Jeéli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

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

ATENGCAO: A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou um profissional de satde licenciado ou mediante prescri¢ao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de filtro da veia cava Bird’s Nest Gianturco-Roehm ¢é constituido por:
« Bainha introdutora de 12 Fr de comprimento adequado
« Cateter do filtro de 11 Fr e 45 cm de comprimento com filtro em ago
inoxidavel pré-carregado e fio guia propulsor
O filtro em ago inoxidavel é introduzido e colocado na veia cava inferior
adotando a técnica de introducao percutidnea padronizada (Seldinger).

—

; i 0"
© o
1. Dispositivo de seguranga (vermelho)
2. Marca
3. Valvula Tuohy-Borst
4. Fio guia propulsor

5. Torneira de passagem
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Secgao cruzada do cateter do filtro com filtro pré-carregado

Fios do filtro

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

Batentes dos ganchos

Fio guia propulsor

Local de fixagao do fio guia propulsor

NoUnHWN =

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 (ndo mostrado)
Local de fixagéo do fio guia propulsor

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
contraindicados;

falha da terapia anticoagulante em doencas tromboembdlicas;
tratamento de emergéncia apds embolia pulmonar macica quando os
beneficios esperados da terapia convencional sejam reduzidos;
profilaticamente em doentes com embolia pulmonar recorrente crénica
em que a terapia anticoagulante tenha falhado ou esteja contraindicada.

CONTRAINDICAGOES
« Os filtros da veia cava ndo devem ser implantados em doentes para os quais
haja risco de embolia sética.
« O filtro Bird’s Nest nao deve ser usado em doentes que tenham uma veia
cava com mais de 40 mm de diametro.

ADVERTENCIAS
« Em caso de resisténcia acentuada ao fazer avangar o fio guia, devera recuar o

fio guia e escolher uma abordagem diferente.

« Nao rode os ganchos do filtro expandidos dentro da veia cava. Se o fizer,

pode comprometer o desempenho do filtro.

« Nunca se devera exercer forca excessiva durante a colocagao do filtro.

« Deve assegurar-se de que o ponto de jun¢ao 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 fixagao dos ganchos, o
cateter podera ser avangado sobre os fios com gancho até a extremidade
dos ganchos. O cateter poderd, entéo, ser reposicionado e a colocagao do
filtro podera ser reiniciada numa orientagéo ou nivel ligeiramente diferentes
em relagao a veia cava.

Nenhuma técnica eliminara totalmente a possibilidade de embolia

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

embolia 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 embolico num curto
periodo de tempo. A administracdo de agentes tromboliticos através
de puncdes venosas da veia femoral demonstrou ser bem-sucedida no
restabelecimento da permeabilidade do filtro e da veia cava.

« Se ocorrer migragdo do filtro, nao se recomenda a recuperacao do filtro
através de cateter.

« Antes da insercao do filtro devem ser feitas as medig6es da veia cava. Podera
ser necessaria atengao adicional para assegurar a fixagao adequada dos
ganchos do filtro em veias cavas que megam mais de 40 mm.
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« Podem ocorrer hematomas ou hemorragias retroperitoneais quando o filtro
for usado em doentes medicados com terapia trombolitica.

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com

formacgao em técnicas de diagnoéstico e intervengéo.

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

« Nao se recomenda a modificagao ou alteragao do produto (filtro ou sistema
de introducdo), uma vez que a seguranca e a eficacia do produto nao foram
estabelecidas ap6s modificagoes.

« A manipulagao dos produtos (p. ex., colocacao) requer controlo

imagioldgico.

Ter em atencéo possiveis reagoes alérgicas (p. ex., ao niquel e/ou ao crémio).

Foi descrita a utilizagao de filtros da veia cava em doentes gravidas e/ou

a colocagao em posicao suprarrenal. A seguranga e a eficacia do filtro nao

foram estabelecidas nestes doentes.

« A migracéo do filtro € uma potencial complicacao conhecida dos filtros da

veia cava. Foram descritas migragdes em sentido craniano (incluindo para

o coragao e pulmoes) e em sentido caudal. Entre outras causas, a migragao

pode estar associada a expansao inadequada, a expansao dentro de

coagulos, ao deslocamento devido a grande quantidade de codgulos e/ou

a procedimentos que envolvem a passagem de outros dispositivos através

de um filtro in situ.

A penetracao/perfuracao da parede da veia cava ¢ uma potencial

complicagéo conhecida dos filtros da veia cava. Foram descritos

acontecimentos sintomaticos e assintomaticos. Entre outras casas, a

penetracao/perfuragao da parede da veia cava pode acidentalmente

ser iniciada por expansao inadequada, forca excessiva ou manipulagoes

proximas de um filtro implantado (p. ex., um procedimento cirtrgico na

vizinhanga de um filtro) e/ou procedimentos que envolvem a passagem de
outros dispositivos através de um filtro in situ.

« A fratura do filtro é uma potencial complicagao conhecida dos filtros da
veia cava. Foram descritos acontecimentos sintomaticos e assintomaticos. A
fratura de um gancho do filtro/esticador do fio com gancho pode dever-se
a movimento repetitivo num gancho do filtro/esticador do fio com gancho
numa posicao invulgar em que fica sujeito a aplicagéo de forgas. Entre outras
causas, a fratura do filtro pode estar associada a penetracao/perfuracao de
um gancho do filtro na VCl, ao aprisionamento de um gancho do filtro num
ramo lateral (p. ex,, veia renal), a forga excessiva ou a manipulagoes proximas
de um filtro implantado (p. ex., um procedimento cirdrgico na vizinhanca
de um filtro) e/ou procedimentos que envolvem a passagem de outros
dispositivos através de um filtro in situ. Foi descrito que a recuperagao de um
filtro fraturado ou de fragmentos do filtro utilizando técnicas endovasculares
é possivel.

« 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 colocacéo do filtro para determinar se os
émbolos tém origem nos membros inferiores. O filtro, quando colocado na
veia cava inferior, nao é eficaz na filtracdo de émbolos provenientes de uma
origem cardiaca ou superior.

« Para colocagao do filtro € normalmente preferida a veia femoral direita
devido ao seu trajeto mais retilineo para a veia cava. E igualmente possivel
utilizar a veia femoral esquerda, mas é mais tortuosa. Antes de escolher
uma abordagem, avalie a estatura e a anatomia do doente, bem como a
localizagao da trombose venosa.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Testes ndo clinicos demonstraram que o filtro da veia cava Bird’s Nest
Gianturco-Roehm é MR Conditional segundo a ASTM F2503. Pode realizar-se
um exame com seguranca num doente com este dispositivo apés colocacao
nas seguintes condigoes.

« campo magnético estatico apenasde 3,0Tou 1,5T;

« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
1600 G/cm (16,0 T/m);

« taxa de absorcao especifica (SAR) média, reportada pelo sistema de RMN,
para o corpo inteiro < 4,0 W/kg no maximo (modo de funcionamento
controlado do primeiro nivel) durante um periodo igual ou inferior a
15 minutos de exame continuo.

Nas condi¢des de exame supramencionadas, ndo se espera que a temperatura
do filtro da veia cava Bird’s Nest Gianturco-Roehm provoque um aumento de
temperatura superior a 3,6 °C ap6s 15 minutos de exame continuo.

Os artefactos de imagem prolongam-se aproximadamente 75 mm do filtro da
veia cava Bird’s Nest Gianturco-Roehm conforme se identificou durante testes
néo clinicos quando examinados com uma sequéncia de pulso echo gradiente
e um sistema de RMN de 3,0T.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Arritmia
« Coagulopatia
« Dor lombar ou abdominal
« Embolia do filtro ou de fragmento do filtro
« Embolia gasosa
« Embolia pulmonar
« Estenose da veia cava
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- Extravasamento do material de contraste
« Falha em expandir adequadamente

« Fratura do filtro

+ Hematoma no local de acesso vascular
« Hemorragia

« Infecdo no local de acesso vascular

« Laceragao da intima

« Lesdes cardiacas

« Lesbes na veia cava

« Migragao do filtro

« Morte

« Obstrugéo do fluxo sanguineo

« Oclusao de uma ramificacao de vaso
+ Ocluséo ou trombose da veia cava

« Penetracao da veia cava

« Perda de sangue

« Perfuracao da veia cava

« Pneumotérax

« Posicao incorreta do filtro

« Sindrome pos-flebitica

« Tamponamento cardiaco

« Traumatismo a estruturas adjacentes
« Traumatismo vascular

« Trombose venosa profunda

« Trombose/oclusdo no local de acesso

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.
2.
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Desinfete e cubra o local de acesso.

Ap6s infiltragdo de um anestésico local, faca uma pequena incisao de

3 mm a 4 mm na pele do local de acesso e efetue uma puncéao venosa da
forma habitual com uma agulha introdutora de calibre 18. (Fig. 1)

. Introduza um fio guia de 0,038 inch (0,97 mm) de diametro e faca-o

avangar até a veia cava inferior. (Fig. 2)
Deixando o fio guia colocado, retire a agulha. (Fig. 3)

. Introduza um cateter de diagnéstico padrao e faca 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 servird como referéncia radiogréfica
para ajudar na colocagao precisa do filtro.

Troque, sobre o fio guia, o cateter de diagndstico pela bainha introdutora
do filtro. Faga avancar a bainha introdutora sobre o fio guia até ao
conector. (Fig. 4)

ATENGAO: Nio faga avancar a extremidade distal da bainha
introdutora para além da ponta distal do fio guia.

Prepare o cateter do filtro para introducao, irrigando o respetivo [imen
com meio de contraste através do ramo lateral. Recomenda-se a utilizagao
de uma seringa cheia de contraste e tubo de ligacao 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 ficard entao
aproximadamente 1,5 cm fora da ponta da bainha. (Fig. 6) Enquanto
injeta manualmente o meio de contraste através do ramo lateral do
cateter do filtro, o conjunto de cateter do filtro/bainha introdutora pode
ser devidamente posicionado de forma a dar inicio a colocacao do filtro.
Quando utilizar uma abordagem femoral, posicione a ponta do
cateter do filtro logo abaixo (no sentido caudal) das veias renais.
(Fig. 7)

. Desaperte a valvula Tuohy-Borst (Fig. 8) e, enquanto mantém o fio guia

propulsor imével, faga recuar o conjunto de cateter do filtro/bainha
introdutora até a marca do fio guia propulsor. (Fig. 9) Este movimento ira
expor os ganchos de ancoragem distais. Sob visualizagao fluoroscépica,
isto corresponde a posicao do ponto de jungao dos fios com gancho que
fica dentro da ponta do cateter do filtro, mesmo a saida. (Fig. 10) 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 identificagdo por fluoroscopia.

. Faga avancar cuidadosamente o conjunto de cateter do filtro/bainha

introdutora uma vez, 1 mm a 3 mm, para fixar os ganchos a parede da
veia cava. (Fig. 11)

Deve assegurar-se de que o ponto de juncao 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 fixagao dos ganchos, o cateter podera ser
avangado sobre os fios com gancho até a extremidade dos
ganchos. O cateter poderd, entéo, ser reposicionado e a
colocacao do filtro podera ser reiniciada numa orientagao ou
nivel ligeiramente diferentes em relagéo a veia cava.
ATENGAO: Movi dei Isao exc enérgicos ou
multiplos sobre o conjunto de cateter do filtro/bainha introdutora
podem resultar na perfuracao da parede da veia cava inferior pelos
ganchos e esticadores expostos do filtro.

. Mantenha, novamente, o fio guia propulsor imobilizado e faga recuar 1 cm

a 3 cm o conjunto de cateter do filtro/bainha introdutora. (Fig. 12) Isto
ira facilitar a passagem subsequente dos fios do filtro através da ponta
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do cateter do filtro e dar espaco para a armacao do filtro no interior da

veia cava.

ATENGAO: Nao fa;a recuar o conjunto de cateter do filtro/bainha

introdutora até a veia iliaca. O reposicionamento na veia cava inferior

podera revelar-se dificil.

13. Mantendo o conjunto de cateter do filtro/bainha introdutora imével,
faca avancar, sob controlo fluoroscépico, o fio guia propulsor com um
movimento continuo e suave até que o ponto de jungao dos fios com
gancho proximais seja observado, por fluoroscopia, na ponta do cateter
do filtro. (Fig. 13)

ATENGAO: Nao faga avangar muito rapid nem energic

uma vez que os fios dentro do cateter do filtro se podem dobrar, o

que dificultara a progressao.

14. Faca avancar o conjunto de cateter do filtro/bainha introdutora de forma
que o ponto de juncao 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 armagao adequadas dos fios do filtro e coloca o
segundo par de ganchos na veia cava inferior. A colocagdo de um gancho
numa veia renal ou a passagem dos fios do filtro distalmente a posi¢éo do
primeiro gancho (prolapso dos fios) pode ocorrer por vezes, mas nao tem
qualquer consequéncia.

15. Enquanto mantém uma ligeira pressao para a frente sobre o fio guia
propulsor, faga recuar o conjunto de cateter do filtro/bainha introdutora
devagar. (Fig. 15) Isto permitira que os fios com gancho 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 conjunto de 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: Nao faca avangar 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 orientacao do

local de fixagao do filtro, dificultando a libertagao.

16. Puxe suavemente ou faca avancar e recuar ligeiramente o fio guia
propulsor para fixar o segundo par de ganchos a parede da veia cava
antes de soltar o filtro. (Fig. 16)

17. Para soltar o filtro:

a. Mantendo a posicao do fio guia propulsor, retire o dispositivo de
seguranga vermelho do punho, segurando em 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 separagao
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 tras, para dentro do

cateter do filtro. (Fig. 20)

18. 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, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeciona-lo para se certificar que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

GIANTURCO-ROEHM BIRD’S NEST® VENA CAVA-
FILTER FOR FEMORAL PLACERING

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

o

an

PRODUKTBESKRIVNING
Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena cava-filterset bestar av:
« 12 Frinférarhylsenhet av ldmplig langd
« 11 Frfilterkateter, 45 cm lang, med forladdat filter av rostfritt stal och
ledarinskjutare
Filtret av rostfritt stal fors in och placeras i vena cava inferior med perkutan
atkomstteknik (Seldinger) av standardtyp.
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1. Sékerhetslas (rbtt)
2. Méarke
3. Tuohy-Borst-ventil

4. Ledarinskjutare
5. Infusionskran

Tviérsnitt av filterkateter med forladdat filter

Filtertradar

Haktradsstod

Haktradarnas anslutningspunkt
Hakar

Hakstopp

Ledarinskjutare

Faststalle for ledarinskjutare
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Bird’s Nest°-filter

Proximal @ ® Distal

Filtertradar

Haktradsstod

Haktradarnas anslutningspunkt
Hakar

Hakstopp

Ledarinskjutare (visas ej)
Faststalle for ledarinskjutare

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
3. Akutvard efter massiv lungemboli dar férvantade fordelar med
konventionell behandling har reducerats
4. Profylaktiskt i patienter med kronisk, aterkommande lungemboli dér
antikoagulationsbehandling har misslyckats eller ar kontraindicerad.

KONTRAINDIKATIONER
- Vena cava-filter bor inte implanteras i patienter med risk fér septisk emboli.

« Bird’s Nest-filtret far inte anvdndas pa patienter med en vena cava som &r
storre an 40 mm i diameter.

VARNINGAR

« Om det uppstar ett kraftigt motstand néar ledaren férs fram ska du dra
tillbaka ledaren och vilja en annan metod.

« Rotera inte de expanderade filterhakarna inuti vena cava. Detta kan &ventyra
filtrets prestanda.

- Overdriven kraft ska inte anvéndas vid placering av filtret.

« Se till att det distala hakparets anslutningspunkt &r i kateterspetsen
nér dessa hakar placeras in i vena cava-vaggen. Om du &r osaker pa
hakférankringen kan katetern féras upp Gver haktradarna till kanten pa
hakarna. Katetern kan sedan omplaceras och filterplaceringen éterinitieras i
en nagot annorlunda cava-inriktning eller -niva.
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« Ingen teknik kan helt eliminera risken for aterkommande lungemboli. (Med
Bird’s Nest vena cava-filter & den observerade incidensen av aterkommande
lungemboli kliniskt acceptabel.)

« Bird’s Nest vena cava-filter ar icke-trombogent, men kan ockluderas om
det fangar upp en stor volym embolimaterial under en kort tidsperiod.
Trombolytiska medel som tillférs via femorala venpunktioner har lyckats
ateretablera filter- och cavadppenhet.

« Om filtermigration intréffar rekommenderas inte kateterhamtning av filtret.

« Cavamétning ska utféras innan filtret fors in. Extra forsiktighet kan krévas for
att sakerstlla tillracklig fixering av filterhakar i en vena cava som ar storre
an 40 mm.

« Retroperitonealt hematom eller blédning kan intraffa nar filtret anvénds i
patienter som far trombolytisk behandling.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker fér placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska
katetrar och ledare ska anvéndas.
Andring eller modifiering av produkten (filtret eller inféringssystemet)
rekommenderas inte, eftersom produktens sakerhet och effektivitet inte har
faststallts efter nagon typ av modifiering.
« Hantering av produkter (t.ex. placering) kréver kontroll med lamplig
bildatergivning.
Eventuella allergiska reaktioner (t.ex. nickel- och/eller kromallergi) bor
beaktas.
« Anvéandning av vena cava-filter hos gravida patienter och/eller placering i
suprarenala laget har rapporterats. Filtrets sakerhet och effektivitet har inte
faststéllts for dessa patienter.
Filtermigration &r en kidnd potentiell komplikation vid anvéandning av vena
cava-filter. Kraniala (inklusive till hjarta och lungor) och kaudala migrationer
har rapporterats. Migration associeras bland annat med olamplig
utplacering, utplacering i koagel, rubbning pa grund av stora koagel och
(eller) ingrepp som innebar att andra anordningar passeras genom ett filter
in situ.
Penetrering/perforation av vena cava-vaggen &r en kind potentiell
komplikation vid anvandning av vena cava-filter. Bade symtomatiska och
asymtomatiska fall har rapporterats. Penetrering/perforation av vena
cava-vaggen kan, bland andra orsaker, oavsiktligt initieras av olamplig
utplacering, dverdriven kraft eller manipulation néra ett implanterat filter
(t.ex. ett kirurgiskt ingrepp i ndrheten av ett filter) och (eller) ingrepp som
innebér att andra anordningar passeras genom ett filter in situ.
Filterfraktur ar en kand potentiell komplikation vid anvéandning av vena
cava-filter. Bade symtomatiska och asymtomatiska fall har rapporterats.
Fraktur i en filterhake/ett haktradsstod kan bero pa en repetitiv rorelse mot
en filterhake/ett haktradsstod i en ovanligt belastad position. Filterfrakturer
kan, bland andra orsaker, uppsta genom att filterhaken penetrerar/perforerar
den nedre hélvenen, att en filterhake fastnar i en sidogren (t.ex. njurvenen),
genom Overdriven kraft eller manipulation néra ett implanterat filter (t.ex.
ett kirurgiskt ingrepp i narheten av ett filter) och (eller) genom ingrepp
som innebdr att andra anordningar passeras genom ett filter in situ. Det
har rapporterats att det ar mojligt att plocka upp ett sprucket filter eller
filterfragment med endovaskulara tekniker.
Ta inte bort det forladdade filtret fran katetern. Forsok att ladda om det kan
skada katetern eller filtret.
Fore filterplacering bor man férsoka faststalla om emboli kommer fran de
nedre extremiteterna. Filtret ar inte effektivt vid filtrering av emboli fran en
overliggande kélla eller hjartkalla om det placeras i vena cava inferior.
Vid placering av filtret foredras oftast hoger vena femoralis p& grund av dess
rakare vag till vena cava. Vanster vena femoralis kan anvandas, men den &r
slingrigare. Innan du véljer en metod ska patientens storlek och anatomi
bedémas, samt ventrombosens position.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

/AN

Icke-kliniska tester har visat att Gianturco-Roehm Bird’s Nest vena cava-filter
ar MR Conditional (godkant for MR pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En
patient med denna anordning kan skannas sédkert efter placering pa féljande
villkor.
« Statiskt magnetfalt p& endast 3,0 tesla eller 1,5 tesla
« Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 1 600 gauss/cm (16,0 T/m)
eller mindre
« Max. av MR-systemet rapporterad specifik medelabsorberingshastighet
(SAR) for hela kroppen pé < 4,0 W/kg (driftsldget vid den férsta kontrollerade
nivan) vid hégst 15 minuters skanning
Under ovan angivna skanningsvillkor, férvéntas inte Gianturco-Roehm
Bird’s Nest vena cava-filter ge en temperaturékning pa mer én 3,6 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning.
Bildartefakten stracker sig cirka 75 mm fran Gianturco-Roehm Bird's Nest
vena cava-filter enligt icke-kliniska tester, vid avbildning med en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system pa 3,0 tesla.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Arytmi
« Blodférlust
« Djup ventrombos
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« Dodsfall

« Extravasering av kontrastmedel

« Felplacering av filtret

« Filter- eller filterfragmentembolisering
« Filterfraktur

« Filtermigration

« Hematom vid den vaskuléra dtkomstplatsen
- Hemorragi

« Hjdrtskada

« Hjarttamponad

« Infektion vid den vaskuldra atkomstplatsen
« Intimabristning

« Kérltrauma

« Koagulopati

« Luftemboli

« Lungemboli

« Misslyckad utplacering

« Obstruktion av blodflédet

« Ocklusion eller trombos i vena cava

« Ocklusion i sidogrenskarl

« Penetrering av vena cava

« Perforation av vena cava

« Pneumotorax

« Postflebitiskt syndrom

« Skador pa vena cava

« Smarta i buk eller rygg

- Stenos i vena cava

« Trauma pa nérliggande strukturer

« Trombos/ocklusion vid atkomstplats

BRUKSANVISNING
1. Férbered och lagg operationsdukar vid atkomstplatsen.
2. Efter infiltration av lokalbeddvning gors ett snitt p& 3-4 mm i huden vid
4tkomstplatsen, och en vanlig venpunktion utférs med en introducernél
av storlek 18 G. (Fig. 1)

. Forin och fram en ledare med 0,038 inch (0,97 mm) diameter i vena cava

inferior. (Fig. 2)

Ldamna kvar ledaren pa plats, avlagsna nalen. (Fig. 3)

. For in en diagnoskateter av standardtyp och ta ett cavogram av vena

cava inferior for att lokalisera njurvenerna, som typiskt aterfinns vid

intervertebralrummet L1-L2. N&r venerna har lokaliserats kan det

underlatta att tejpa fast en blymarkér pa huden i den nivan som
radiografiskt riktmarke, for att underlatta exakt filterplacering.

Byt ut diagnoskatetern mot filterinforarhylsenheten 6ver ledaren. For fram

inforarhylsenheten over ledaren till dess fattning. (Fig. 4)

VAR FORSIKTIG: For inte fram inférarhylsenhetens distala dnde

bortom ledarens distala spets.

Férbered filterkatetern for inférande genom att fylla dess lumen med

kontrastmedel via dess sidoarm. Vi rekommenderar anvéndning av en

spruta fylld med kontrastmedel och en béjlig anslutningsslang fast vid

infusionskranen pé filterkateterns sidoarm.

Avldgsna inféraren och ledaren fran hylsan. (Fig. 5)

. For in filterkatetern i inforarhylsan och las den pa plats med Luer-

lockanslutningen. Spetsen pa filterkatetern kommer strécka sig
ungefér 1,5 cm forbi spetsen pa hylsan. (Fig. 6) Medan kontrastmedel
handinjiceras genom filterkateterns sidoarm kan enheten med
filterkatetern/inférarhylsan placeras korrekt for att initiera filterplacering.
Vid andning av f | insattni d placeras
filterkateter lideles under (kaudalt om) njurvenerna. (Fig. 7)
10. Lossa Tuohy-Borst-ventilen (Fig. 8) och dra enheten med filterkatetern/
inférarhylsan till mérket pa ledarinskjutaren samtidigt som
ledarinskjutaren halls stilla. (Fig. 9) Denna mandver kommer att exponera
de distala férankringshakarna. Fluoroskopiskt motsvarar detta lage
haktrédarnas anslutningspunkt, som aterstar alldeles inne i spetsen pa
filterkatetern. (Fig. 10) Om detta klart kan visualiseras med fluoroskopi,
kan maérket ignoreras.
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 ar i
kateterspetsen, nér dessa hakar placeras in i vena cava-vaggen.
Om du ar osaker pa hakférankringen kan katetern foras upp
over 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 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.

VAR FORSIKTIG: Dra inte tillbaka enheten med filterkatetern/
inforarhylsan in i vena iliaca. Omplacering inne i vena cava inferior
kan visa sig vara svar.
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13. Samtidigt som enheten med filterkatetern/inférarhylsan halls stilla och
overvakas fluoroskopiskt fors ledarinskjutaren fram med en stadig,
jamn rorelse tills de proximala haktradarnas anslutningspunkt syns
fluoroskopiskt vid filterkateterspetsen. (Fig. 13)

VAR FORSIKTIG: For inte fram den for snabbt eller for kraftigt,
eftersom tradarna kan vika ihop sig inne i filterkatetern vilket kan
gora det svart att fora fram den.

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

OBS! Approximationen eller det ltta 6verlappandet av
anslutningspunkterna 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 forsta
hakens lage (ledarprolaps) kan intréffa emellanat, men saknar betydelse.

15. Dralangsamt tillbaka enheten med filterkatetern/inforarhylsan samtidigt
som du bibehaller ett latt framatriktat tryck pa ledarinskjutaren. (Fig. 15)
Detta gor det majligt for de proximala haktradarna att lamna katetern och
Oppnas for att fastas i cavavaggen. Detta kan latt iakttas fluoroskopiskt.
For att vara siker pa att hakarna dr helt fria fran filterkateterspetsen
bor enheten med filterkatetern/inférarhylsan dras tillbaka till inom
ungefir 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 filterkatetersp Om
ledarinskjutaren trycks kraftigt framat kan det dndra inriktningen pa
filterfastsattningsstallet och forsvara frigorandet.

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

17. Sa hér frigors filtret:

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

. Hall ledarinskjutaren stadigt och anvénd handtaget for att trycka
tumgreppet pa ledarinskjutaren s langt det gar framét i kanylen. Om
du bibehéller detta lage kommer filtret att frigoras. (Fig. 18) Avskiljandet
kan ses fluoroskopiskt.

Latta pa trycket p& handtagets tumgrepp. (Fig. 19)
d. Dra tillbaka ledarinskjutarens distala dnde i filterkatetern. (Fig. 20)

18. Ta bort ledarinskjutaren och filterkatetern och lamna kvar inférarhylsan pa
plats. Flytta hylsan for ett slutligt vena cavogram.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. 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 langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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MR Conditional
Podminéné bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional
MR conditional
Bedingt MRT-sicher
Ac@alég yla payvnTIKi Topoypagpia umo 0¢
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condmones

de la MRI)
« MR Conditional » (compatible avec I'IlRM sous certaines
condi ons)

Puo essere p aRMin p di condizi
specifiche

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden
Warunkowe stosowanie RM

MR Conditional

MR Conditional
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