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FilterWire EZ"

Embolic Protection System

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be used in
conjunction with the FilterWire EZ Embolic Protection System for their intended
uses, contraindications, warnings and precautions.

Table 1. Contents

Quantity Description

1 each Protection Wire

1 each EZ Delivery Sheath

1each EZ Retrieval Sheath

1 each Accessory Tool Kit (One Wire Torquer, One Peel-Away

Introducer, One Valve Dilator Tool)

Table 2. Available Sizes

Vessel Diameter |Protection Wire Lengths

190 cm or 300 cm

3.5mm-55mm

WARNING

Contents supplied STERILE using a Radiation process. Do not use if sterile barrier
is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Boston Scientific FilterWire EZ Embolic Protection System is a temporary
intravascular 0.014 in (0.36 mm) guidewire filtration system that is placed distal to
the targetlesion to be treated by interventional procedures. The system consists of
a protection wire, an EZ Delivery Sheath, an EZ Retrieval Sheath and accessories.
When deployed, the protection wire’s filter bag is designed to contain and remove
embolic material that may be liberated during the interventional procedure. The
protection wire is used as a standard 0.014 in (0.36 mm) steerable guidewire. The
spring coil tip of the protection wire and the filter loop are radiopaque to enable
visual guidance during placement. At the completion of the procedure, the filter is
captured using the EZ Retrieval Sheath and then removed from the patient.

Protection Wire exiting

Delivery Sheath Spinner Tube

Filter Bag  Nosecone Spring
Coil Tip

Catheter Stop

Delivery Sheath Filter Loop

Figure 1. Protection Wire
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Note: The 190 cm protection wire is compatible with the Boston Scientific AddWire™
Extension Wire (catalog number 22150-01). The EZ Bent Tip Retrieval Sheath
(catalog number 50100-150), an alternate retrieval sheath, is available separately.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Boston Scientific FilterWire EZ Embolic Protection System is indicated
for use as a guidewire and embolic protection system to contain and remove
embolic material (thrombus/debris) while performing angioplasty and stenting
procedures in the peripheral vascular system, carotid arteries, coronary arteries
and saphenous vein grafts. The diameter of the vessel at the site of filter loop
placement should be between 3.5 mm and 5.5 mm.

CONTRAINDICATIONS

* Patients with severe allergy to heparin.

¢ Patients with bleeding diathesis or other disorders that limit the use of
anticoagulant therapy.

WARNINGS

¢ Only physicians experienced in percutaneous intravascular techniques and
procedures should use the FilterWire EZ Embolic Protection System.

e The appropriate antiplatelet and anticoagulation therapy should be
administered pre- and post-procedure to minimize the risk of embolism
and thrombosis.

* Avoid using power injection in the cerebral circulation.
 Filter safety and effectiveness has not been tested with power injection.

¢ Failure to follow recommended device preparation and delivery instructions
may result in air embolism or other adverse reaction.

¢ |Introduce and advance devices slowly to prevent air embolism or trauma to
the vasculature.

* Do not attempt to move the protection wire without observing the resultant
tip response.

¢ All distal wire tips have the potential to cause vessel injury. Confirm that the
wire tip is free within the vessel.

* Do not use excessive force when attempting to cross the lesion with the
FilterWire EZ System.

¢ Observe all protection wire movement in the vessels under fluoroscopic imaging.



Always keep the open filter loop distal to the deployed stent. Pulling the filter
loop into the stent area may lead to entanglement with the stent and possible
filter loop detachment.

Ensure that the protection wire is stabilized throughout the procedure. Failure
to stabilize the protection wire could lead to inadvertent movement of the filter
resulting in protection wire entanglement and/or delay in the procedure.

Do not pull excessively on the protection wire or the EZ Retrieval Sheath to
avoid filter bag tears, filter loop detachment or other protection wire damage.

PRECAUTIONS

Do not autoclave or expose the FilterWire EZ™ Embolic Protection System to
organic solvents.

Confirm that the interventional devices to be used are compatible with the
0.014in (0.36 mm) diameter protection wire before actual use.

For SVG applications, prior to use, heparinize the patient to achieve an
Activated Clotting Time (ACT) of > 300 seconds (> 200 seconds if using GP Ilb/
Illa inhibitors) or in absence of ACT measurement, administer an appropriate
weight based bolus of heparin (approximately 125 units/kg).

For carotid procedures, administer heparin and monitor ACT to maintain
> 275 seconds throughout the procedure.

Venous access should be available in order to manage bradycardia and/
or hypotension by either pharmaceutical intervention or placement of a
temporary pacemaker, if needed.

Prior to use, inspect the protection wire and sheaths for damage (e.g.
bends, kinks, filter tears). Do not use the FilterWire EZ System if damaged.
Guidewires are delicate instruments and should be handled carefully.

Maintain the sterile contents of the pouch (including the coils and accessory
tool kit) in the sterile field during the procedure. Do not store the accessory
tool kit for future use.

Confirm angiographically that the vessel diameter is appropriate for treatment
with the FilterWire EZ System and ensure that the correct device size is
selected. The reference vessel diameter at the filter loop deployment site
must be at least 3.5 mm but no greater than 5.5 mm for the FilterWire EZ.

To prevent overstretching and potential dissection of the artery, ensure the
device selected matches the reference vessel diameter.

Confirm angiographically that there is sufficient vessel length to place the
filter to allow for and maintain adequate distance between the protection
wire's catheter stop and the stent delivery system or other compatible
interventional devices (see Table 3 and Figure 2).

Minimum inner diameter of a guide catheter or guide sheath must be
0.066 in (1.68 mm).

Minimum inner diameter bore of a rotating hemostasis valve must be
0.075in (1.91 mm) to accommodate use of the peel-away introducer supplied
with the FilterWire EZ Embolic Protection System.

Use of a guide catheter with a rotating hemostasis valve is
recommended when performing a procedure with the FilterWire EZ
Embolic Protection System.

When using a rotating hemostasis valve, ensure that the hemostasis valve is
sufficiently opened prior to insertion of any device.

A stent that is not well apposed to the vessel wall can lead to difficulty
crossing with the retrieval sheath and may increase the risk of filter
entanglement with the stent.

Ensure the stent selected matches the diameter of the vessel being treated to
maximize the potential for adequate stent apposition to the vessel wall.

Ensure adequate guide catheter or guide sheath support and position during
the interventional procedure. Guide catheter or guide sheath movement can
cause the filter to be inadvertently pulled proximally in the vessel.

During the procedure, always attempt to keep the filter loop, lesion site,

and radiopaque tip of the guide catheter or guide sheath in the field of view,
minimizing the likelihood of the guide catheter or guide sheath backing out or
prolapsing into the aortic arch.

Prolapse of the guide catheter or guide sheath can result in movement of an
open filter through an untreated lesion, filter/stent entanglement, filter basket
detachment, proximal movement of the stent, or protection wire damage.

Always advance or retract the FilterWire EZ Embolic Protection System slowly
under fluoroscopic imaging. If resistance is felt and/or observed, determine
the cause and take any necessary remedial action.

Advancing or torquing the FilterWire EZ System against resistance could
resultin vessel trauma.

Always tighten the wire torquer appropriately to the protection wire. Over-
tightening of the wire torquer may cause difficulty/inability to remove the wire
torquer from the protection wire. Under-tightening of the wire torquer may
lead to improper filter deployment.

Always advance/retract the wire torquer carefully along the protection wire to
prevent kinking.

Keep the wire position stable by using the wire torquer while the filter is deployed.

In vitro testing for compatibility of the FilterWire EZ System with coronary
drug-eluting stents (DES) indicates that the DES coating should not be
compromised upon advancing or retracting the FilterWire EZ System;
however, care should still be taken not to disrupt the drug coating if a
coronary DES has been recently placed.

To address lesions in subsequent vessels, use a new FilterWire EZ Embolic
Protection System for each vessel.

Do not use the FilterWire EZ System if the yellow protective housing is not
clipped to the coil and the filter and spring coil tip are exposed.

Do not use the FilterWire EZ System if the retention clip is not clipped onto the
coil with the delivery sheath secured to it.

If a buddy wire is used to facilitate crossing the lesion, ensure that the buddy
wire does not wrap around the protection wire.

If a buddy wire is used, leaving the buddy wire in place during lesion treatment
can lead to vessel trauma or accidental entrapment of the protection wire.

To avoid device damage, do not pre-dilate the lesion with the sheathed
FilterWire EZ System in the vicinity of the lesion.

During deployment, failure to position the wire torquer against the hemostasis
valve and secure it to the protection wire may lead to wire kinking and/or filter
movement during deployment.

If blood flow is slowed during the procedure, the protection wire may be
removed and replaced, if necessary. However, at the operator’s discretion, the
procedure may be completed before removing the protection wire.
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If there is no blood flow, the protection wire should be removed and replaced
(unless the procedure is complete).

During FilterWire EZ™ System retrieval, do not rotate the EZ Retrieval Sheath
more than 90 degrees in either direction; this can cause the protection wire to
wrap around the EZ Retrieval Sheath shaft and prevent capture of the filter.

Always use a FilterWire EZ System compatible retrieval sheath to remove the
protection wire. Pulling an open filter through a stent should be a last resort
for retrieval as it may lead to entanglement with the stent and possible filter
loop detachment.

Use caution when advancing or retracting the FilterWire EZ System through a
deployed stent as this may cause stent/filter entanglement or stent dislocation.
Use of a guide sheath with a fixed hemostasis valve requires use of a valve
dilator tool. The use of a guide sheath with a fixed hemostasis valve may
cause the filter bag to tear at the hemostasis valve upon removal.

ADVERSE EVENTS

Possible adverse events associated with FilterWire EZ Embolic Protection System
use and application procedure include, but are not limited to, the following:

Angina

Bleeding complications

Bradycardia or arrhythmias, including ventricular fibrillation or tachycardia
Congestive heart failure

Damage to or dislocation of the implanted stent(s)

Death

Detachment and/or implantation of a component of the system

Drug reactions, allergic reaction to contrast media, medications,
or device materials

Embolization of air, tissue, thrombus or other embolic debris
Emergent Surgery

End organ ischemia/infarction

Headache

Hypotension/hypertension

Infection (local or systemic)

Myocardial infarction

No-reflow resulting from reduced blood flow through the FilterWire EZ
System filter

Pain

Puncture site complications (i.e., vessel occlusion, hemorrhage, hematoma,
pseudoaneurysm or arteriovenous fistula)

Renal insufficiency, kidney failure, hematuria

Stroke/Cerebrovascular accident (CVA), transient ischemic attack (TIA)
or seizure

Vessel damage, dissection, occlusion, aneurysm, perforation, rupture, injury,
thrombosis, or spasm

The FilterWire EZ Embolic Protection System has been tested for compatibility
with drug eluting stents (DES). The coating of the DES is not compromised when
used in conjunction with this embolic protection system.
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HOW SUPPLIED

¢ Do not use if package is opened or damaged.

* Do not use if labeling is incomplete or illegible.

Handling and Storage

e Storein a cool, dry, dark place.

* Use the device prior to the “Use By” date noted on the box and pouch.

INSTRUCTIONS FOR USE
Preparation of the Protection Wire and EZ Delivery Sheath:

1. Open the pouch using standard sterile handling procedures and place the
packaging coils and accessory tool kit into the sterile field.

2. Unclip and carefully remove the yellow protective housing from the filter.

Note: The protection wire is preloaded into the EZ Delivery Sheath.

Caution: Do not use the FilterWire EZ System if the yellow protective housing
is not clipped to the coil and the filter and spring coil tip are exposed.

3. Remove the preloaded protection wire from the retaining clip; advance the EZ
Delivery Sheath until the clear section is exposed; then, grasp the clear section of
the sheath, and remove the preloaded protection wire from the packaging coil.

Caution: Do not use the FilterWire EZ System if the retention clip is not clipped
onto the coil with the delivery sheath secured to it.

4. Retain the packaging coil on the sterile field to ensure availability of the EZ
Retrieval Sheath when needed.

5. Attach the wire torquer to the protection wire near the exit port. This will
facilitate retraction of the filter into the EZ Delivery Sheath during preparation.

6. Grasp the EZ Delivery Sheath towards the very distal end of the clear section
and submerge the filter and sheath in heparinized saline.

7. While the filter and delivery sheath are submerged in the heparinized saline,
sheath the protection wire by slowly retracting it into the EZ Delivery Sheath
until the nose cone is partially retracted into the sheath.

Note: Do not over-retract the filter.

Note: Do not sheath the filter until immediately prior to use. Make certain that
the filter is thoroughly saturated with saline prior to retracting the filter into
the EZ Delivery Sheath.

Insertion and Positioning of the FilterWire EZ System:

Warning: Introduce and advance devices slowly to prevent air embolism or
trauma to the vasculature.

1. Carefully insert the sheathed protection wire tip into the peel-away introducer. If
desired, shape the spring coil tip of the protection wire. In order to prevent spring
coil tip damage, ensure the tip is retracted inside the peel-away introducer.

2. Advance the FilterWire EZ System and peel-away introducer assembly into
the hemostasis valve attached to a guide catheter or guide sheath.

3. Carefully remove the peel-away introducer.
4. Advance the FilterWire EZ System through the guide catheter or guide sheath.



Note: Carefully advance both the EZ Delivery Sheath and protection wire
together to prevent inadvertent deployment of the filter.

Warning: Do not attempt to move the protection wire without observing the
resultant tip response.

See Table 3 for Minimum Landing Zone Requirements

Lesion

Warning: All distal wire tips have the potential to cause vessel injury. Confirm
that the wire tip is free within the vessel.

. Under fluoroscopic imaging, steer the FilterWire EZ™ System into the target
vessel. Using a two-handed technique, torque the protection wire with one
hand and advance the EZ Delivery Sheath with the other hand.

Guidewire / bare wire Catheter Stop

Figure 2. Minimum Landing Zone

Note: Always advance the protection wire and EZ Delivery Sheath together to
prevent inadvertent deployment.

Note: Do not allow the protection wire to wrap around the EZ Delivery Sheath
shaft to ensure the filter can be deployed smoothly.

Note: Consider using a “buddy wire” or pre-dilate the lesion if it is tight and
difficult to pass.

Caution: If a buddy wire is used, ensure that the buddy wire does not wrap
around the protection wire.

Caution: If a buddy wire is used, leaving the buddy wire in place during
lesion treatment can lead to vessel trauma or accidental entrapment of the
protection wire.

Caution: To avoid device damage, do not pre-dilate the lesion with the
sheathed FilterWire EZ System in the vicinity of the lesion.

. Advance the FilterWire EZ System across the lesion until the apex of the filter
loop can be deployed in the recommended minimum landing zone (see Table 3
and Figure 2). This distance should be maintained throughout the procedure.

Warning: Do not use excessive force when attempting to cross the lesion with
the FilterWire EZ System.

Note: If extra landing zone length is available, placing the filter loop beyond
the minimum distance is desirable.

Table 3. Minimum Landing Zone Requirements

Minimum Landing Zone should be:

FilterWire EZ System (3.5 mm - 5.5 mm) >3.0cm

Note: If an interventional device with a tip-to-shoulder length greater than
10 mm is to be used, a longer vessel length and landing zone may be required
to place the protection wire in order to avoid contact between the protection
wire’s catheter stop and the tip of the interventional device.

7. Once the protection wire is advanced past the lesion, slide the wire torquer
along the protection wire and secure it against the hemostasis valve.
8. Deploy the filter by holding the protection wire in place with the wire torquer

pressed against the hemostasis valve while simultaneously retracting the
EZ Delivery Sheath.

Caution: Failure to position the wire torquer against the hemostasis valve
and secure it to the protection wire may lead to wire kinking and/or filter
movement during deployment.

9. Continue retracting the EZ Delivery Sheath, peeling the sheath away until
the clear section of the EZ Delivery Sheath is encountered. Remove the wire
torquer and carefully remove the remaining distal segment of the EZ Delivery
Sheath from the wire while maintaining protection wire stability.

10. Inject contrast media to verify the protection wire is in the proper position
and that there is adequate flow.

Note: If repositioning is required, refer to “Repositioning the Filter Using the
EZ Retrieval Sheath” section.

During the Procedure:

1. Use the protection wire like a traditional guidewire to track catheters and
stent delivery systems to the target treatment site. Carefully maintain the
position of the filter, particularly during device exchanges.

Warning: Observe all protection wire movement in the vessels under
fluoroscopic imaging.

Warning: Always keep the open filter loop distal to the deployed stent. Pulling
the filter loop into the stent area may lead to entanglement with the stent and
possible filter loop detachment.

Warning: Ensure that the protection wire is stabilized throughout the
procedure. Failure to stabilize the protection wire could lead to inadvertent
movement of the filter, resulting in protection wire entanglement and/or delay
in the procedure.
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Note: Inject contrast after any intervention or exchange. Visually verify that
blood flow is not obstructed and that filter loop/vessel wall apposition is Filter Loop

N IR Internal Stop Retrieval Sheath Marker Band
maintained. Reposition if necessary.

Caution: If blood flow is slowed during the procedure, the protection wire
may be removed and replaced. However, at the operator’s discretion, the
procedure may be completed before removing the protection wire.

Figure 3. Retrieved Filter Position inside the EZ Retrieval Sheath

Caution: If there is no blood flow, the protection wire should be removed and
replaced if further intervention is required.

Note: If the distal edge of the collapsed filter loop is not aligned with, or proximal
to, the EZ Retrieval Sheath marker band, it is possible that the filter is overfilled.
Carefully retract the protection wire and EZ Retrieval Sheath together as a system.

2. Carefully remove all interventional devices, ensuring that the protection wire
is not kinked and its position is maintained during removal.

Preparation of the EZ Retrieval Sheath and Filter Capture:

1. Remove the EZ Retrieval Sheath from its packaging coil by grasping it at the
white proximal handle and pulling it carefully out of the packaging coil, taking
care not to damage the EZ Retrieval Sheath.

2. Flush the EZ Retrieval Sheath with heparinized saline. Be careful not to

Note: If repositioning is required, use the EZ Retrieval Sheath. Refer to
“Repositioning the Filter Using the EZ Retrieval Sheath” section for instructions.

Removal of the Protection Wire Using the EZ Retrieval Sheath:
1. Slowly and carefully retract the entire system as a unit until the tip of the

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, FilterWire EZ, Global, 50607386-01A

damage the EZ Retrieval Sheath tip with the syringe.

Note: If the EZ Retrieval Sheath was used for repositioning, flush it again with
heparinized saline and clean the outer surface before using it for filter retrieval.

Warning: Observe all protection wire movement in the vessels under
fluoroscopic imaging.

. While maintaining the protection wire position distal to the lesion, advance the

EZ Retrieval Sheath over the protection wire past any deployed stent(s) until the
tip of the EZ Retrieval Sheath reaches the protection wire's catheter stop.

Caution: Do not rotate the EZ Retrieval Sheath more than 90 degrees in either
direction; this can cause the protection wire to wrap around the EZ Retrieval
Sheath shaft and prevent capture of the filter.

Caution: Always use a FilterWire EZ™™ System compatible retrieval sheath to
remove the protection wire. Pulling an open filter through a stent should be
a last resort for retrieval as it may lead to entanglement with the stent and
possible filter loop detachment.

Note: If it is difficult to cross a deployed stent or tortuous vessel anatomy
with the EZ Retrieval Sheath, the EZ Bent Tip Retrieval Sheath (available
separately) may be used.

. Slide the wire torquer along the protection wire and secure it against the

hemostasis valve. Gently and slowly retract the protection wire and filter loop
back into the EZ Retrieval Sheath until resistance is felt.

Warning: Do not pull excessively on the protection wire to avoid filter bag
tears, filter loop detachment, or other protection wire damage.

Note: The distal edge of the collapsed filter loop should align with, or be
proximal to, the EZ Retrieval Sheath marker band (see Figure 3).

Black (K) AE <5.0

EZ Retrieval Sheath is adjacent to the tip of the guide catheter or guide sheath.

Caution: Use caution when advancing or retracting the FilterWire EZ System
through a deployed stent as this may cause filter/stent entanglement or
stent dislocation.

Warning: Do not pull excessively on the protection wire or the EZ Retrieval
Sheath to avoid filter membrane tears, filter loop detachment, or other
protection wire damage.

Note: If any resistance is met during retraction of the sheathed protection
wire and filter, slightly advance the sheathed protection wire and rotate the
EZ Retrieval Sheath before continuing to retract.

. Carefully retract the FilterWire EZ System across the guide catheter or guide

sheath up to the hemostasis valve.

Note: If there is any resistance at the guide catheter or guide sheath, retract
the guide catheter or guide sheath and FilterWire EZ System together.

. Remove the FilterWire EZ System from the patient, ensuring that the hemostasis

valve is fully opened prior to FilterWire EZ System removal. If a fixed hemostasis
valve is used, place the valve dilator tool on the shaft of the retrieval sheath and
slide the tool into the valve. Then, remove the FilterWire EZ System from the
patient through the valve dilator tool. Remove the valve dilator tool.

Caution: Use of a guide sheath with a fixed hemostasis valve requires use of a
valve dilator tool. The use of a guide sheath with a fixed hemostasis valve may
cause the filter bag to tear at the hemostasis valve upon removal.

Repositioning the Filter Using the EZ Retrieval Sheath:
1. Prepare the EZ Retrieval Sheath and capture the filter according to the

instructions outlined in the “Preparation of the EZ Retrieval Sheath and Filter
Capture” section.

Note: Observe all protection wire movement in the vessels under
fluoroscopic imaging.




2. Guide the EZ Retrieval Sheath and protection wire assembly to the desired
location. Make sure to advance both the EZ Retrieval Sheath and the
protection wire as a system to ensure that the protection wire does not
prematurely deploy.

3. If needed, the spring coil tip of the protection wire can be steered by turning
the wire torquer previously installed on the protection wire.

Note: Do not allow the protection wire to wrap around the EZ Retrieval Sheath
shaft to ensure that the filter can be deployed smoothly.

Note: If it is difficult to advance or reposition the protection wire, this may be
the result of a full filter. Care must be taken not to damage the filter.

4. Advance the FilterWire EZ™ System until the apex of the filter loop can be
deployed in the recommended minimum landing zone (see Table 3 and
Figure 2). This distance should be maintained throughout the procedure.

Note: Deploy the filter as distal as possible to the lesion.

5. Once the protection wire is in the desired location, slide the wire torquer
along the protection wire and secure it against the hemostasis valve.

6. Deploy the filter by holding the protection wire in place with the wire torquer
pressed against the hemostasis valve while simultaneously retracting the
EZ Retrieval Sheath.

7. Ensure that the filter has been deployed in the desired location. Remove the
wire torquer and the EZ Retrieval Sheath from the patient while holding the
protection wire in place.

8. Inspect the EZ Retrieval Sheath for damage. If no damage is noted, set it aside
for eventual retrieval and removal of the protection wire.

WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been
used in the design and manufacture of this instrument. This warranty is in lieu
of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
express or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited
to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose.
Handling, storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures and
other matters beyond BSC's control directly affect the instrument and the results
obtained from its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair
or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for any incidental
or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the
use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with
this instrument. BSC assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose,
with respect to such instruments.
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FilterWire EZ"

Sistema de proteccion embolica

B, ONLY

Precaucion: |as leyes federales de los Estados Unidos sélo permiten la venta de
este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

Consultar las instrucciones incluidas con cualquiera de los dispositivos de
intervencioén que van a utilizarse conjuntamente con el sistema de proteccion
embolica FilterWire EZ respecto a sus usos indicados, contraindicaciones,
advertencias y precauciones.

Tabla 1. Contenido

Cantidad |Descripcion

1 Guia de proteccion

1 Vaina introductora EZ

1 Vaina de recuperacion EZ

1 Juego de_acceso_rios (un introd_uctor de la guia, un introductor
desprendible, un instrumento dilatador de la valvula)

Tabla 2. Tamaiios disponibles

Diametro del vaso |Longitud de la guia de proteccion
190 cm 6 300 cm

35mm-55mm

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante proceso de radiacion. No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puede resultar en
lesiones al paciente, enfermedad o la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del
dispositivo y/o causar infeccion o infeccién cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la muerte
del paciente.

Después de su uso, desechar el producto y su envase de acuerdo a las normas del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de proteccion embalica FilterWire EZ de Boston Scientific es un sistema
de filtracion mediante una guia intravascular temporal de 0,014 in (0,36 mm)
que se coloca en posicion distal respecto a la lesién que se va a tratar con
procedimientos de intervencion. El sistema consiste en una guia de proteccion,
una vaina introductora EZ, una vaina de recuperacion EZ y los accesorios. Una
vez colocada, la bolsa del filtro de la guia de proteccion esta disefiada para
contener y retirar el material emboélico que se libere durante la intervencion. La
guia de proteccion se utiliza como un alambre guia dirigible estandar de 0,014 in
(0,36 mm). La punta de resorte en espiral de la guia de proteccion y el lazo del
filtro son radiopacos para permitir el control visual durante su colocacion.
Una vez finalizado el procedimiento, el filtro se captura utilizando una vaina de
recuperacion EZ para luego ser extraido del paciente.

Guia de proteccion mientras Tubo ai . b Punta de
sale de la vaina introductora ubo giratorio Bolsa Cabeza resorte
| ) separable en
Tope del catéter delfiltro

espiral

Vaina introductora Lazo del filtro

Figura 1. Guia de proteccion
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Nota: la guia de proteccion de 190 cm es compatible con la guia de extension
AddWire™ de Boston Scientific (nimero de catalogo: 22150-01). La vaina de
recuperacion EZ Bent Tip (nimero de catalogo: 50100-150), la cual es una vaina
de recuperacion alternativa, se encuentra disponible por separado.

USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El sistema de proteccion embdlica FilterWire EZ de Boston Scientific esta indicado
para el uso como un sistema de guia y proteccion embélica que contenga y retire
el material embadlico (trombos o detritos) durante la realizacion de angioplastias y
laimplantacion del stents en el sistema vascular periférico, las arterias carétidas,
las arterias coronarias y los injertos en la vena safena. El didmetro del vaso en la
zona donde se coloca el lazo del filtro debe estar entre 3,5 mmy 5,5 mm.

CONTRAINDICACIONES

¢ Pacientes con alergia aguda a la heparina.

¢ Pacientes con diatesis hemorragica u otros trastornos que limitan el uso de
tratamientos anticoagulantes.

ADVERTENCIAS

¢ Solo los médicos con experiencia en las técnicas y procedimientos
percutaneos e intravasculares deben utilizar el sistema de proteccion
embolica FilterWire EZ.

o Laterapia antiplaquetaria y anticoagulante adecuada se debe administrar antes
y después de la intervencién para minimizar el riesgo de sufrir embolias y
trombosis.

» Evitar el uso de sistemas de inyeccion eléctrica en la circulacién cerebral.

* No se ha probado la seguridad y eficacia de los filtros con inyecciones
eléctricas.

¢ Sino se siguen las instrucciones recomendadas para la preparacion y
colocacion del dispositivo, pueden producirse embolias gaseosas u otras
reacciones adversas.

¢ Introducir y hacer avanzar los dispositivos lentamente para evitar que se
produzcan embolias gaseosas o traumatismos en la vasculatura.

* No intentar mover la guia de proteccion sin observar la respuesta
correspondiente de la punta.



* Todas las puntas distales de las guias pueden ocasionar lesiones en el vaso.
Confirmar que la punta de la guia esté suelta dentro del vaso.

¢ No aplicar fuerza excesiva cuando se intenta atravesar la lesién con el
sistema FilterWire EZ™.

¢ Observar todos los movimientos de la guia de proteccion en los vasos con
fluoroscopia.

* Mantener siempre el lazo del filtro abierto en posicion distal respecto al stent
desplegado. Si se tira del lazo del filtro hacia la zona del stent, se puede
enredar con éste y existe la posibilidad de que el lazo del filtro se desprenda.

e Comprobar que la guia de proteccién se mantenga estabilizada durante el
procedimiento. Si la guia de proteccion no se mantiene estabilizada, podria
producirse un movimiento involuntario del filtro, lo cual provocaria que la guia
de proteccion se enrede o que se retrase el procedimiento.

¢ No tirar en exceso de la guia de proteccion ni de la vaina de recuperacion EZ
para evitar que se rasgue la bolsa del filtro, se desprenda el lazo del filtro o se
produzca cualquier otro dafio en la guia de proteccion.

PRECAUCIONES

* Elsistema de proteccion embolica FilterWire EZ no debe esterilizarse en
autoclave ni exponerse a disolventes organicos.

¢ Antes de usar cualquier dispositivo en una intervencion, comprobar que sea
compatible con la guia de proteccion de 0,014 in (0,36 mm) de diametro.

* Antes de utilizar las aplicaciones SVG, aplicar heparina al paciente para
alcanzar un tiempo de coagulacion activado (ACT) de >300 segundos
(>200 segundos si utiliza inhibidores GP Ilb/Illa). Si no existen mediciones del
ACT, administrar una cantidad apropiada de bolos de heparina proporcional al
peso del paciente (125 unidades/kg aproximadamente).

* Enlos procedimientos en la arteria cardtida, administrar heparina y supervisar
el ACT para mantenerlo >275 segundos durante todo el procedimiento.

* Elacceso venoso debe estar disponible para poder controlar una bradicardia
y/o hipotension mediante una intervencion farmacéutica o la colocacion de
un marcapasos temporal si es necesario.

¢ Antes de usarlo, comprobar que las vainas y la guia de proteccion no
presentan dafos (por ejemplo, que no presente dobleces o acodamientos ni
que el filtro esté rasgado). No utilizar el sistema FilterWire EZ si esta dafiado.
Las guias son instrumentos delicados y deben manipularse con cuidado.

¢ Durante el procedimiento, mantener en el campo estéril el contenido estéril
de la bolsa (incluidas las espirales y el juego de accesorios). No almacenar el
juego de accesorios para su uso futuro.

* Confirmar con angiografia que el didmetro del vaso es adecuado para el
tratamiento con el sistema FilterWire EZ y asegurarse de elegir el tamafio
correcto del dispositivo. Para el sistema FilterWire EZ, el didmetro de
referencia del vaso en la zona de despliegue del lazo del filtro debe ser de
3,5 mm como minimo y de 5,5 mm como maximo.

* Para evitar que la arteria se dilate excesivamente o se pueda diseccionar,
aseglrese de que el dispositivo seleccionado tenga el mismo didametro que el
vaso de referencia.

¢ Confirmar con angiografia que el vaso tenga la suficiente longitud como para
colocar el filtro y que se permita el mantenimiento de una distancia adecuada
entre el tope del catéter de la guia de proteccion y el sistema introductor del
stent u otro dispositivo compatible (ver la tabla 3y la figura 2).

El didmetro minimo del interior del catéter guia o de la vaina guia debe ser de
0,066 in (1,68 mm).

El didmetro interior minimo de la valvula hemostatica giratoria debe ser de
0,075in (1,91 mm) para que sea compatible con el introductor desprendible
suministrado con el sistema de proteccion embdlica FilterWare EZ.

Se recomienda el uso de un catéter guia con una valvula hemostatica
giratoria en los procedimientos con el sistema de proteccion embélica
FilterWire EZ.

Si se utiliza una valvula hemostatica giratoria, es preciso comprobar que esté
lo suficientemente abierta antes de introducir cualquier dispositivo.

Un stent cuya aposicion en la pared del vaso no es correcta puede ocasionar
dificultades al pasar con la vaina de recuperacion, puede también aumentar
el riesgo de que el filtro se enrede con el stent.

Asegurarse de que el stent seleccionado coincida con el didmetro del vaso
que se va a tratar para lograr la aposicion mas adecuada del stent a la pared
del vaso.

Asegurarse de que el catéter guia o la vaina guia tenga el apoyo y la posicion
correctos durante la intervencion. El movimiento del catéter guia o de la
vaina guia puede provocar que, de forma involuntaria, el filtro se acerque
demasiado al vaso.

Durante el procedimiento, tratar siempre de mantener el lazo del filtro, el lugar
de la lesion y la punta radioopaca del catéter guia o la vaina guia dentro del
campo visual para minimizar la posibilidad de que el catéter guia o la vaina
guia retrocedan o caigan hacia el arco adrtico.

La caida del catéter guia o la vaina guia puede provocar el movimiento de
un filtro abierto hacia una lesion no tratada, el enredamiento entre el filtro y
el stent, el desprendimiento de la cesta del filtro, el movimiento proximal del
stent, o dafios en la guia de proteccion.

Siempre se debe hacer avanzar o retraer el sistema de proteccion embélica
FilterWire EZ despacio con fluoroscopia. Si se observa o se siente resistencia,
se deben determinar las causas y tomar las medidas necesarias para
solucionarlo.

Hacer avanzar o apretar el sistema FilterWire EZ cuando se encuentra
resistencia puede ocasionar un traumatismo en el vaso.

Ajustar siempre el introductor de la guia a la guia de manera adecuada. Si el
introductor de la guia se aprieta demasiado, puede resultar dificil quitarlo del
alambre de proteccion. Si el introductor de la guia no esta lo suficientemente
apretado, es posible que el filtro no sea adecuadamente colocado.

Hacer avanzar o retraer siempre el dispositivo de torsion de la guia con
cuidado por la guia de proteccion para evitar su acodamiento.

Mantener la guia en una posicion estable por medio del dispositivo de torsion de
la guia mientras se despliega el filtro.

Las pruebas in vitro para conseguir la compatibilidad del sistema
FilterWire EZ con stents coronarios para la elucion de medicamentos (DES)
indica que el revestimiento del DES no debe ponerse en peligro por hacer
avanzar o retraer el sistema FilterWire EZ; no obstante, se debe seguir
teniendo cuidado para no alterar el revestimiento del farmaco si se ha
implantado un DES coronario recientemente.

Para tratar lesiones en otros vasos, utilizar un nuevo sistema de proteccion
embolica FilterWire EZ para cada vaso.
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No utilizar el sistema FilterWire EZ™ si el envoltorio de proteccion amarillo no
estad abrochado a la espiral y el filtro y la punta del resorte en espiral estan
expuestos.

No utilizar el sistema FilterWire EZ si el clip de retencion no esta sujeto a la
espiral y con la vaina introductora fijada.

Si se utiliza una guia auxiliar para facilitar el cruce de la lesion, asegurarse de
que ésta no se enrosque alrededor de la guia de proteccion.

Si se utiliza una guia auxiliar y la deja en su sitio durante el tratamiento de la
lesion, pueden producirse traumatismos en los vasos o un aprisionamiento
accidental de la guia de proteccion.

Para evitar que el dispositivo sufra dafios, no predilatar la lesion si el sistema
de proteccion embdlica FilterWire EZ envainado se encuentra cercano a la
lesion.

Si el introductor de la guia no puede colocarse contra la valvula hemostatica
ni fijarse a la guia de proteccion, dicha guia se puede torcer y/o el filtro se
puede mover durante el despliegue.

Si el flujo sanguineo se ralentiza durante el procedimiento, la guia de
proteccion debe quitarse vy, si es necesario, volverse a colocar. Sin embargo,
segln criterio médico, el procedimiento puede completarse antes de retirar
la guia de proteccion.

Sino hay flujo sanguineo, hay que retirar la guia de proteccion y cambiarla (a
menos que el procedimiento se haya terminado).

No girar la vaina de recuperacion EZ mas de 90 grados en ninguna direccion
durante la recuperacion del sistema FilterWire EZ. De lo contrario, la guia
de proteccion podria enroscarse alrededor del cuerpo de la vaina de
recuperacion EZ y se impediria, de este modo, la captura del filtro.

Utilizar siempre una vaina de recuperacion compatible con el sistema
FilterWire EZ para retirar la guia de proteccion. Asimismo, se puede tirar

del filtro abierto a través del stent. Sin embargo, esto se debe realizar como
Gltimo recurso ya que puede provocar que se enrede con el stenty que el lazo
del filtro se desprenda.

Tenga cuidado al hacer avanzar o retirar el sistema FilterWire EZ a través
de un stent desplegado, ya que esto puede hacer que el stenty el filtro se
enreden o que se desplace el stent.

La utilizacion de una vaina guia con una valvula hemostética fija hace
necesario el empleo de un instrumento dilatador de la valvula. El uso de una
vaina guia con una valvula hemostatica fija puede provocar que la bolsa del
filtro se rasgue en la valvula hemostatica durante la extraccion.

EPISODIOS ADVERSO0S

Entre los posibles episodios adversos asociados con la utilizacion del sistema
de proteccion embdlica FilterWire EZy con el procedimiento de aplicacion, cabe
mencionar los siguientes:

Angina de pecho

Complicaciones hemorréagicas

Bradicardia o arritmia, incluyendo fibrilacion ventricular o taquicardia
Insuficiencia cardiaca congestiva

Daiio en el(los) stent(s) implantado(s) o dislocacion del(de los) mismo(s)
Muerte

Desprendimiento o implantacién de una pieza del sistema
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¢ Reacciones al farmaco o reaccion alérgica al medio de contraste, a los
medicamentos o a los materiales del dispositivo

¢ Embolizacion de aire, tejido, trombos u otros detritos embolicos
e (Cirugia de emergencia

¢ [squemia/infarto del 6rgano terminal

e (Cefalea

¢ Hipotension o hipertension

¢ |Infeccion (local o sistémica)

e Infarto de miocardio

e Ausencia de reflujo debida a la reduccion del flujo sanguineo a través del
filtro del sistema FilterWire EZ

e Dolor

e Complicaciones en la zona de la puncion (por ejemplo, oclusion del vaso,
hemorragia, hematoma, seudoaneurisma o fistula arteriovenosa)

¢ |Insuficiencia renal, fallo renal, hematuria

¢ Embolia cerebral 0 accidente cerebrovascular, ataque isquémico transitorio o
convulsiones

» Dafios al vaso o diseccion, oclusion, aneurisma, perforacion, ruptura, lesion,
trombosis o espasmo

Se ha probado la compatibilidad del sistema de proteccion embdlica

FilterWire EZ con stents liberadores de farmacos (DES). El revestimiento del DES

no se ve comprometido cuando se utiliza junto con el sistema de proteccion

embdlica.

PRESENTACION

* No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

* No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manejo y Almacenamiento

e Guardar en un lugar fresco, seco y oscuro.

o Utilizar el dispositivo antes de la fecha de caducidad que se indica en la
etiqueta del producto.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion de la guia de proteccion y la vaina introductora EZ:

1. Abrir la bolsa siguiendo los procedimientos de manipulacién convencional
para productos estériles y colocar los envases y el juego de accesorios en el
campo estéril.

2. Abrir el envoltorio de proteccion amarillo y retirarlo con cuidado del filtro.

Nota: la guia de proteccion se encuentra precargada dentro de la vaina
introductora EZ.

Precaucion: no utilizar el sistema FilterWire EZ si el envoltorio de proteccion
amarillo no esta abrochado a la espiral y el filtro y la punta del resorte en
espiral estan expuestos.

3. Retirar del clip de retencion la guia de proteccion precargada; avanzar la
vaina introductora EZ hasta que quede expuesta la seccion transparente,
enseguida sujetar la seccion transparente de la vaina y retirar del envase la
guia de proteccion precargada.



Precaucion: no utilizar el sistema FilterWire EZ™ si el clip de retencién no
esta sujeto a la espiral y con la vaina introductora fijada.

Nota: hacer avanzar siempre la guia de proteccion y la vaina introductora EZ
conjuntamente para evitar un despliegue involuntario.

4. Mantener la espiral de envase en el campo estéril para asegurar la
disponibilidad de la vaina de recuperacion EZ cuando sea necesario.

5. Acoplar el introductor de la guia a la guia de proteccion cerca de la salida.
Esto facilita la retraccion del filtro hacia la vaina introductora EZ durante la
preparacion.

6. Sujetar la vaina introductora EZ hacia el extremo mas distal de la seccion
transparente y sumerja el filtro y la vaina en una solucion salina heparinizada.

7. Mientras el filtro y la vaina introductora estan sumergidos en la solucién
salina heparinizada, cubra la guia de proteccion con la vaina retrayéndola
lentamente dentro de la vaina introductora EZ hasta que el cono de la punta
quede parcialmente retraido dentro de la vaina.

Nota: no retraer el filtro demasiado.

Nota: no envainar el filtro hasta justo antes de utilizarlo. Asegurarse de que el
filtro esté completamente saturado con solucion salina antes de retraerlo en
la vaina introductora EZ.

Insercion y colocacion del sistema de proteccion embélica FilterWire EZ:

Advertencia: introducir y hacer avanzar los dispositivos lentamente para evitar
que se produzcan embolias gaseosas o traumatismos en la vasculatura.

1. Introducir con cuidado la punta de la guia de proteccion envainada en
el introductor desprendible. Si se desea, es posible moldear la punta de
resorte en espiral de la guia de proteccion. Para evitar que se dafie la
punta de resorte en espiral, asegurarse de que ésta se encuentre retraida
dentro del introductor desprendible.

2. Hacer avanzar el sistema de proteccion embdlica FilterWire EZy el conjunto
del introductor desprendible dentro de la valvula hemostatica fijada a un
catéter guia o una vaina guia.

3. Extraer con cuidado el introductor desprendible.

4. Hacer avanzar el sistema de proteccién embdlica FilterWire EZ por el catéter
guia o la vaina guia.

Nota: avanzar cuidadosamente la vaina introductora EZ y la guia de proteccion
de manera conjunta para evitar el despliegue involuntario del filtro.

Nota: no permitir que la guia de proteccion se enrosque alrededor del cuerpo
de la vaina introductora EZ para asegurar que el filtro se pueda desplegar
suavemente.

Nota: si la lesion ésta estd muy cerrada y resulta dificil de pasar, se puede
considerar el empleo de una “guia auxiliar” o la dilatacion previa de la lesion.

Precaucion: si se utiliza una guia auxiliar, asegurarse de que ésta no se
enrosque alrededor de la guia de proteccion.

Precaucion: si se utiliza una guia auxiliar y la deja en su sitio durante el
tratamiento de la lesion, pueden producirse traumatismos en los vasos o un
aprisionamiento accidental de la guia de proteccion.

Precaucion: para evitar que el dispositivo sufra dafios, no predilatar la lesion
si el sistema de proteccion embolica FilterWire EZ envainado se encuentra
cercano a la lesion.

. Hacer avanzar el sistema FilterWire EZ por la lesion hasta que el dpice
del lazo del filtro se pueda desplegar en la zona de colocacién minima
recomendada (ver la tabla 3y la figura 2). Se debe mantener esta distancia
durante todo el procedimiento.

Advertencia: no aplicar fuerza excesiva cuando se intenta atravesar la lesion
con el sistema FilterWire EZ.

Nota: si se dispone de una zona de colocacién de mayor longitud, es
recomendable colocar el lazo del filtro méas alla de la distancia minima.

Tabla 3. Requisitos de zona de colocacion minima

La zona minima de colocacion
deberia ser:

Sistema FilterWire EZ (3,5 mm - 5,5 mm) >3,0cm

Lesion Consultar la tabla 3 para los requisitos de la zona de colocacion minima

——

Advertencia: no intentar mover la guia de proteccion sin observar la
respuesta correspondiente de la punta.

Advertencia: todas las puntas distales de las guias pueden ocasionar lesiones
en el vaso. Confirmar que la punta de la guia esta suelta dentro del vaso.

| — eSS, L

Guia / guia descubierta Tope del catéter

Figura 2. Zona de colocacion minima

5. Con fluoroscopia, dirigir el sistema FilterWire EZ al interior del vaso que se
va a tratar. Utilizar una técnica que emplee las dos manos, girando la guia de
proteccion con una mano y haciendo avanzar la vaina introductora EZ con la
otra.

Nota: en caso de que se emplee un dispositivo de intervencion cuya
longitud desde la punta hasta el borde sea superior a 10 mm, puede que
haga falta colocar la guia de proteccion en un vaso o una zona de colocacion
de mayor longitud para evitar el contacto entre el tope del catéter de la guia
de proteccion y la punta del dispositivo de intervencion.
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. Unavez que la guia de proteccion haya pasado la lesion, deslizar el

dispositivo de torsion a lo largo de la guia de proteccion y fijarlo a la vélvula
hemostatica.

. Desplegar el filtro sujetando la guia de proteccion y manteniendo el

introductor de la guia presionado contra la valvula hemostatica mientras se
retrae al mismo tiempo la vaina introductora EZ.

Precaucion: si el dispositivo de torsién de la guia no puede colocarse contra
la vélvula hemostatica ni fijarse a la guia de proteccion, la guia se puede
torcer y/o el filtro se puede mover durante el despliegue.

. Continuar retrayendo la vaina introductora EZ y pelar la vaina hasta que se

encuentre la seccion libre de la vaina introductora EZ. Retirar el introductor
de la guia y extraer con cuidado de la guia el segmento distal restante de la
vaina introductora EZ al tiempo que se mantiene la estabilidad de la guia de
proteccion.

10. Inyectar un medio de contraste para verificar que la guia de proteccion esté en

la posicion adecuada y que exista suficiente flujo.

Nota: si es necesario cambiar de posicion, consulte la seccion
“Reposicionamiento del filtro con la vaina de recuperacion EZ".

Durante el procedimiento:
1. Utilizar la guia de proteccion como una guia tradicional para realizar un

seguimiento de los catéteres y los sistemas introductores de stents hasta el
sitio objeto del tratamiento. Mantener cuidadosamente la posicion del filtro,
especialmente durante los cambios de dispositivo.

Advertencia: observar todos los movimientos de la guia de proteccion en los
vasos con fluoroscopia.

Precaucion: si no hay flujo sanguineo, la guia de proteccion debe quitarse y
reemplazarse si se necesita realizar mas intervenciones.

. Retirar cuidadosamente todos los dispositivos complementarios y asegurar

que la guia de proteccion no esté torcida y que su posicion se mantenga
durante el proceso de extraccion.

Preparacion de la vaina de recuperacion EZ y captura del filtro:
. Sacar la vaina de recuperacion EZ del envase sujetandola por el mango

proximal de color blanco y tirando despacio de ella hasta sacarla del envase
con cuidado de no dafar la vaina.

. Irrigar la vaina de recuperacion EZ con solucion salina heparinizada. Tener

cuidado de no dafiar la punta de la vaina de recuperacioén EZ con la jeringa.

Nota: si la vaina de recuperacion EZ se us6 para cambiar la posicion,
enjudguela nuevamente con solucién salina heparinizada y limpie la superficie
exterior antes de utilizarla para recuperar el filtro.

Advertencia: observar todos los movimientos de la guia de proteccion en los
vasos con fluoroscopia.

. Mientras mantiene la guia de proteccion en posicion distal con respecto a la

lesion, hacer avanzar la vaina de recuperacion EZ por la guia de proteccion
mas alla del stent o los stents desplegados hasta que la punta de la vaina de
recuperacion EZ alcance el tope del catéter de la guia de proteccion.

Precaucion: no girar la vaina de recuperacion EZ mas de 90 grados en
ninguna direccion. De lo contrario, la guia de proteccion puede enroscarse
alrededor del cuerpo de la vaina de recuperacion EZ, lo que impediria la
captura del filtro.

Advertencia: mantener siempre el lazo del filtro abierto en posicion distal
respecto al stent desplegado. Si se tira del lazo del filtro hacia la zona del
stent, se puede enredar con éste y existe la posibilidad de que el lazo del filtro
se desprenda.

Pr ion: utilizar siempre una vaina de recuperacion compatible con el
sistema FilterWire EZ™ para retirar la guia de proteccion. Asimismo, se puede
tirar del filtro abierto a través del stent. Sin embargo, esto se debe realizar
como Gltimo recurso ya que puede provocar que se enrede con el stenty que
el lazo del filtro se desprenda.

Advertencia: comprobar que la guia de proteccion se mantenga estabilizada
durante el procedimiento. Si la guia de proteccion no se mantiene
estabilizada, podria producirse un movimiento involuntario del filtro, lo

cual provocaria que se enrede la guia de proteccion o que se retrase el
procedimiento.

Nota: inyectar medio de contraste después de cualquier intervencion o
intercambio. Verificar visualmente que el flujo sanguineo no esté obstruido
y que se mantenga la aposicion del lazo del filtro y la pared del vaso.
Reposicionar en caso de ser necesario.

Precaucion: si el flujo sanguineo se ralentiza durante el procedimiento, la
guia de proteccion debe quitarse y volverse a colocar. Sin embargo, seglin
criterio médico, el procedimiento puede completarse antes de quitar la guia
de proteccion.
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Nota: si resulta dificil atravesar un stent desplegado o un vaso de anatomia
sinuosa con la vaina de recuperacion EZ, se puede utilizar la vaina de
recuperacion de EZ Bent Tip (disponible por separado).

. Deslizar el introductor de la guia a lo largo de la guia de protecciony

asegurarlo en la valvula hemostética. Retraer con cuidado y suavidad la guia
de proteccion y el lazo del filtro hacia la vaina de recuperacion EZ hasta que
se sienta resistencia.

Advertencia: no tirar en exceso de la guia de proteccién para evitar que
se rasgue la bolsa del filtro, se desprenda el lazo del filtro o se produzca
cualquier otro dafio en la guia de proteccion.

Nota: el borde distal del lazo del filtro plegado debe alinearse con la banda
marcadora de la vaina de recuperacion EZ o estar en posicion proximal con
respecto a ella (ver la figura 3).




Lazo del filtro Banda marcadora de la vaina

Tope interno de recuperacion

Figura 3. Posicion del filtro recuperado dentro de la vaina de recuperacion EZ

Nota: si el borde distal del lazo del filtro plegado no esta alineado con la
banda marcadora de la vaina de recuperacion EZ ni en posicion proximal
con respecto a ella, es posible que el filtro se inunde. Retraer con cuidado y
conjuntamente la guia de proteccion y la vaina de recuperacion EZ.

Nota: si es necesario cambiar la posicion, utilizar la vaina de recuperacion
EZ. Consultar el apartado “Reposicionamiento del filtro con la vaina de
recuperacion EZ" para obtener instrucciones.

Retirada de la guia de proteccion con la vaina de recuperacion EZ:

1. Retraer despacio y con cuidado el sistema completo como una unidad hasta
que la punta de la vaina de recuperacion EZ esté adyacente a la punta del
catéter guia o la vaina guia.

Reposicionamiento del filtro con la vaina de recuperacion EZ:

1. Preparar la vaina de recuperacion EZ y capturar el filtro siguiendo las
instrucciones detalladas en el apartado “Preparacion de la vaina de
recuperacion EZy captura del filtro”.

Nota: observar todos los movimientos de la guia de proteccion en los vasos
con fluoroscopia.

2. Guiar hasta el sitio deseado la vaina de recuperacion EZ y el conjunto de la
guia de proteccion. Asegurarse de hacer avanzar la vaina de recuperacion
EZ y la guia de proteccién como una unidad para impedir el despliegue
prematuro de la guia de proteccion.

3. Siresulta necesario, la punta en espiral de la guia de proteccién puede

dirigirse haciendo girar el introductor de la guia previamente instalado en la
guia de proteccion.

Nota: no permitir que la guia de proteccion se enrosque alrededor del cuerpo
de la vaina de recuperacion EZ para asegurarse de que el filtro se pueda
desplegar suavemente.

Nota: si resulta dificil hacer avanzar o volver a colocar la guia de proteccion,
puede que el filtro esté lleno. Debe tenerse cuidado de no dafar el filtro.

Precaucion: tener cuidado al hacer avanzar o retirar el sistema
FilterWire EZ™ a través de un stent desplegado, ya que esto puede hacer
que el stenty el filtro se enreden o que se desplace el stent.

Advertencia: para evitar que se desgarre la membrana del filtro, se desacople
el lazo del filtro o se produzca cualquier otro dafio en la guia de proteccion, no
tirar en exceso de la guia de proteccion ni de la vaina de recuperacion EZ.

Nota: si se encuentra resistencia al retraer el filtro y la guia de proteccion
dentro de la vaina, hacer avanzar ligeramente la guia de proteccion y girar
la vaina de recuperacion EZ antes de seguir con la retraccion.

. Retraer con cuidado el sistema FilterWire EZ por el catéter guia o la vaina
guia hasta la véalvula hemostética.

Nota: si se encuentra resistencia en la punta del catéter guia o la vaina
guia, retraer conjuntamente el catéter guia o la vaina guia y el sistema
FilterWire EZ.

. Retirar el sistema FilterWire EZ del paciente asegurandose, antes de hacerlo,
de que la vélvula hemostatica esté completamente abierta. Si se emplea una
vélvula hemostética fija, colocar el instrumento dilatador de la valvula en el
cuerpo de la vaina de recuperacion y deslizar el instrumento en la valvula.

A continuacién, retirar el sistema FilterWire EZ del paciente a través del
instrumento dilatador de la valvula. Extraer el instrumento dilatador de la
vélvula.

Precaucion: |a utilizacion de una vaina guia con una valvula hemostatica fija
hace necesario el empleo de un instrumento dilatador de la vélvula. El uso de
una vaina guia con una valvula hemostatica fija puede provocar que la bolsa
del filtro se rasgue en la valvula hemostética durante la extraccion.

4. Hacer avanzar el sistema FilterWire EZ hasta que el extremo del lazo del filtro

se pueda desplegar en la zona de colocacion minima recomendada (ver
la tabla 3y la figura 2). Se debe mantener esta distancia durante todo el
procedimiento.

Nota: desplegar el filtro en la posicion mas distal posible con respecto a la
lesion.

5. Una vez que la guia de proteccion se encuentre en la posicion deseada,

deslizar el dispositivo de torsién a lo largo de la guia de proteccion y fijarlo a
la véalvula hemostatica.

6. Desplegar el filtro sujetando la guia de proteccién en su sitio mientras el

dispositivo de torsion de la guia presiona la valvula hemostatica y, al mismo
tiempo, se retrae al mismo tiempo la vaina de recuperacion EZ.

7. Asegurarse de que el filtro ha sido desplegado en el lugar deseado. Retirar

el dispositivo de torsion de la guia y la vaina de recuperacion EZ del paciente
mientras se mantiene la guia de proteccion en su sitio.

8. Inspeccionar la vaina de recuperacion EZ por si presenta algin dafio. Si no se

detecta ningln dafio, reservarla para la recuperacion o la extraccion final de
la guia de proteccion.
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GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento. Esta garantia
sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento,
ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin
concreto. La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion
de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente,
el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones quirtrgicas y cualquier otro
aspecto ajeno al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a los
resultados que puedan obtenerse de su uso. La responsabilidad de BSC en virtud
de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumentoy BSC
no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes,
por dafios ni por gastos directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este
instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en
su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos
reutilizados, reprocesados o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece
garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo entre otras la de
comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.

Black (K) AE <5.0



FilterWire EZ"

Systeme de protection embolique

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que sur prescription d'un médecin.

Consulter les instructions fournies avec tout dispositif interventionnel congu
pour une utilisation avec le systeme de protection embolique FilterWire EZ afin
d’en connaitre les instructions, les contre-indications, les mises en garde et les
précautions.

Tableau 1. Contenu

Quantité Description

1 de chaque Fil de protection

1de chaque Gaine de mise en place EZ

1 de chaque Gaine de récupération EZ

1 de chaque Kit d’accessoires (un dispositif de torsion de fil, un

introducteur détachable, un dilatateur de valve)

Tableau 2. Tailles disponibles

Diametre du

- Longueur du fil de protection
vaisseau

35mm-55mm 190 cm ou 300 cm

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE par rayonnement. Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre
son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de
provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. De plus, une telle
action risque d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée
du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou
le décés du patient.

Apreés utilisation, éliminer le produit et 'emballage conformément au reglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de protection embolique FilterWire EZ de Boston Scientific est un
systéme de filtration a guide de 0,014 in (0,36 mm) intravasculaire temporaire
placé en aval de la |ésion cible a traiter lors de la procédure interventionnelle.
Ce systéme consiste en un fil de protection, une gaine de mise en place EZ, une
gaine de récupération EZ et des accessoires. Une fois déployé, le sac a filtre du fil
de protection est congu pour contenir et retirer le matériau embolique susceptible
d'étre libéré durant la procédure interventionnelle. Le fil de protection est utilisé
comme un guide orientable de 0,014 in (0,36 mm) standard. L'extrémité a ressort
du fil de protection et la boucle du filtre sont radio-opaques, permettant ainsi le
guidage visuel durantla mise en place. Une fois la procédure terminée, le filtre est
capturé par la gaine de récupération EZ puis retiré du patient.

Fil de protection sortant de la

. . Extrémité
gaine de mise en place

Sac dufiltre ¢onigue

Tube tournant Extrémité

) 3 aressort
Butée du cathéter

Boucle du filtre

Gaine de mise en place

Figure 1. Fil de protection

Remarque : Le fil de protection de 190 cm est compatible avec le fil d’extension
AddWire™ de Boston Scientific (numéro de catalogue 22150-01). Une gaine

de récupération différente, la gaine de récupération EZ Bent Tip (numéro de
catalogue 50100-150), est disponible séparément.

UTILISATION//INDICATIONS

Le systeme de protection embolique FilterWire EZ de Boston Scientific est
congu pour une utilisation en tant que guide et systeme de protection embolique
permettant de contenir et de retirer les matériaux emboliques (thrombus/débris)
lors de procédures d'angioplastie et de mise en place de stent dans le systéme
vasculaire périphérique, les arteres carotides, les artéres coronaires et les
greffes de la veine saphene. Le diamétre du vaisseau au site de positionnement
de la boucle du filtre doit étre compris entre 3,5 mm et 5,5 mm.

CONTRE-INDICATIONS
» Patients présentant une allergie grave a I'héparine.

¢ Patients présentant une diathése hémorragique ou d'autres troubles limitant
I'utilisation d'une thérapie anticoagulante.

MISES EN GARDE

¢ Le systeme de protection embolique FilterWire EZ doit étre utilisé uniquement
par des médecins expérimentés dans les procédures et techniques
intravasculaires percutanées.

¢ Lathérapie antiplaquettaires et anticoagulation appropriée doit &étre administrée
avant et apres l'intervention pour réduire le risque d’embolie et de thrombose.

o Eviter d'utiliser I'injection sous pression dans la circulation cérébrale.

e La sécurité et I'efficacité du filtre n'ont pas été testées avec l'injection sous
pression.

¢ Le non-respect des instructions recommandées de mise en place et de
préparation du dispositif peut produire une embolie gazeuse ou toute autre
réaction indésirable.

* Introduire et faire progresser lentement les dispositifs afin d'éviter une
embolie gazeuse ou un traumatisme au systeme vasculaire.

¢ Ne pas tenter de déplacer le fil de protection sans observer la réaction de
I'extrémite.
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Toutes les extrémités distales peuvent potentiellement entrainer des Iésions
vasculaires. Vérifier que I'extrémité du fil bouge sans entrave a l'intérieur du
vaisseau.

Lors du franchissement de la Iésion a I'aide du systéme FilterWire EZ™, ne
pas appliquer de force excessive.

Observer sous imagerie fluoroscopique tout mouvement du fil de protection
dans les vaisseaux.

La boucle ouverte du filtre doit &tre toujours maintenue en position distale
par rapport au stent déployé. Le retrait de la boucle du filtre vers la région
du stent peut entrainer un enchevétrement avec le stent et un détachement
potentiel de la boucle du filtre.

S'assurer que le fil de protection reste stable pendant toute la durée de
I'intervention. Le fait de ne pas stabiliser le fil de protection peut entrainer un
mouvement accidentel du filtre pouvant causer un enchevétrement du fil de
protection et/ou retarder I'intervention.

Ne pas tirer excessivement sur le fil de protection ou la gaine de récupération
EZ afin d'éviter de déchirer le sac du filtre ou de provoquer le détachement de
la boucle du filtre ou d'autres dommages au fil de protection.

PRECAUTIONS

Ne pas passer le systéme de protection embolique FilterWire EZ a I'autoclave
ni I'exposer a des solvants organiques.

Vérifier que les dispositifs interventionnels a utiliser sont compatibles avec le
fil de protection de 0,014 in (0,36 mm) avant de les utiliser.

Pour les applications GVS (greffe de veine saphéne), avant |'utilisation,
administrer de I'héparine au patient pour obtenir un temps de coagulation
activé supérieur a 300 secondes (supérieur a 200 secondes en cas d’utilisation
d'inhibiteurs GP IIb/llla) ou, en I'absence de mesure de temps de coagulation
activé, administrer un embol d’héparine adapté au poids du patient (environ
125 unités/kg).

Pour les procédures portant sur la carotide, administrer de I'héparine et
surveiller le temps de coagulation activé pour conserver un temps supérieur a
275 secondes tout au long de la procédure.

L'accés veineux doit étre disponible afin de prendre en charge une
bradycardie et/ou une hypotension par une intervention pharmaceutique ou la
mise en place temporaire d’un stimulateur cardiaque, si nécessaire.

Avant |'utilisation, inspecter le fil de protection et les gaines pour vérifier qu’ils
ne sont pas endommagés (courbures, pliures, déchirement du filtre, etc.). Ne
pas utiliser le systeme FilterWire EZ s'il est endommagé. Les guides sont des
instruments fragiles qui doivent étre manipulés avec précaution.

Lors de I'intervention, maintenir le contenu de la poche stérile (notamment
les coils et le kit d'accessoires) dans le champ stérile. Ne pas remiser le kit
d’accessoires pour un usage ultérieur.

Vérifier par angiographie que le diamétre du vaisseau est adapté au
traitement impliquant le systeme FilterWire EZ et s'assurer que la taille du
dispositif est correcte. Pour le FilterWire EZ, le diamétre du vaisseau de
référence au site de déploiement de la boucle du filtre doit étre compris entre
3,5mm et 5,5 mm.

Pour éviter toute extension excessive et dissection potentielle de I'artére,

s'assurer que le dispositif sélectionné correspond au diamétre du vaisseau de
référence.

Black (K) AE <5.0

Vérifier par angiographie que la longueur du vaisseau est suffisante pour
placer le filtre tout en obtenant et en maintenant une distance adéquate entre
la butée du cathéter du fil de protection et le systeme de mise en place du
stent ou tout autre dispositif interventionnel compatible (voir le tableau 3

etla figure 2).

Le diametre interne minimum du cathéter guide ou de la gaine doit étre de
0,066 in (1,68 mm).

L'alésage du diamétre interne minimum d'une valve hémostatique rotative doit
étre de 0,075 in (1,91 mm) pour pouvoir utiliser I'introducteur détachable fourni
avec le systeme de protection embolique FilterWire EZ.

Il est recommadé d'utiliser un cathéter guide doté d'une valve
hémostatique rotative lors de la réalisation d’une intervention ayant
recours au systéme de protection embolique FilterWire EZ.

Lors de I'utilisation d'une valve hémostatique rotative, s'assurer que cette
derniére est suffisamment ouverte avant d'insérer un dispositif.

Un stent mal apposé contre la paroi vasculaire peut étre a I'origine de
difficultés lors d’un franchissement avec la gaine de récupération et d'une
augmentation des risques d’enchevétrement du filtre dans le stent.

S’assurer que le stent sélectionné correspond au diamétre du vaisseau a
traiter afin d’optimiser le potentiel d’apposition adéquate du stent sur la paroi
du vaisseau.

S'assurer que le positionnement et le support de la gaine ou du cathéter guide
sont corrects durant I'intervention. Le mouvement du cathéter guide ou de la
gaine peut provoquer un déplacement proximal accidentel dans le vaisseau.

Lors de I'intervention, toujours chercher @ maintenir la boucle du filtre, le site
de la lésion et I'extrémité radio-opaque du cathéter-guide ou de la gaine dans
le champ de vision afin de réduire toute possibilité de retrait du cathéter-guide
ou de la gaine ou de dérivation de ceux-ci vers la crosse aortique.

La dérivation du cathéter-guide ou de la gaine peut entrainer le déplacement
d’un filtre ouvert a travers une lésion non traitée, un enchevétrement entre le
stent et le filtre, un détachement du panier du filtre, une migration proximale
du stent ou des dommages au fil de protection.

Toujours avancer ou rétracter lentement le systeme de protection embolique
FilterWire EZ sous imagerie fluoroscopique. En cas de résistance, en
déterminer la cause et prendre toute mesure nécessaire pour y remédier.

Le fait de tourner ou d’appliquer une torsion au systeme FilterWire EZ en cas
de résistance pourrait entrainer un traumatisme vasculaire.

Toujours serrer le dispositif de torsion du fil de fagon adéquate sur le

fil de protection. Un serrage excessif du dispositif de torsion de fil peut
entrainer des difficultés et empécher son retrait du fil de protection. Un
serrage insuffisant du dispositif de torsion de fil peut entrainer un mauvais
déploiement du filtre.

Toujours faire avancer/rétracter le dispositif de torsion de fil avec précaution
le long du fil de protection pour éviter les pliures.

Maintenir la stabilité du fil de protection en utilisant le dispositif de torsion de fil
durant le déploiement du filtre.

Les tests in vitro de compatibilité du systéme FilterWire EZ avec des stents
coronariens a élution médicamenteuse (SEM coronariens) indiquent que

le revétement des SEM ne doit pas &tre compromis lors de I'avance ou du
retrait du systéme FilterWire EZ. Par ailleurs, il faut également veiller a ne pas
endommager le revétement si un SEM coronarien a été placé récemment.



Pour le traitement des Iésions des vaisseaux suivants, utiliser un systéme de
protection embolique FilterWire EZ™ pour chaque vaisseau.

Ne pas utiliser le systeme FilterWire EZ si la gaine de protection jaune n’est
pas fixée au coil et que le filtre et I'extrémité a ressort du coil sont exposés.

Ne pas utiliser le systéme FilterWire EZ si |'attache n’est pas fixée sur le coil
avec la gaine de mise en place attachée.

En cas d’utilisation d'un second fil destiné a faciliter le franchissement de la
lésion, s'assurer qu'il ne s’enroule pas autour du fil de protection.

En cas d’utilisation d'un second fil, le fait de le laisser en place lors du
traitement de la lésion peut entrainer un traumatisme vasculaire ou un
blocage accidentel du fil de protection.

Pour éviter d’'endommager le dispositif, ne pas prédilater la Iésion avec le
systeme FilterWire EZ gainé a proximité de la Iésion.

Lors du déploiement, un mauvais positionnement du dispositif de torsion de
fil contre la valve hémostatique et une mauvaise fixation de ce dernier sur
le fil de protection peuvent entrainer des pliures au niveau du fil et/ou un
déplacement du filtre.

Si le débit sanguin ralentit durant la procédure, le fil de protection peut étre
retiré et remplacé, si nécessaire. Cependant, a la discrétion de I'opérateur,
la procédure peut étre terminée avant le retrait du fil de protection.

S'il n'y a pas de débit sanguin, le fil de protection doit &tre retiré et remplacé
(a moins que la procédure ne soit terminée).

Lors du retrait du systeme FilterWire EZ, ne pas faire tourner la gaine de

récupération EZ de plus de 90° dans I'une ou I'autre direction ; ceci peut

entrainer I'enroulement du fil de protection autour de I'axe de la gaine de
récupération EZ et empécher la capture du filtre.

Toujours avoir recours a une gaine de récupération compatible avec le
systeme FilterWire EZ pour effectuer le retrait du fil de protection. Le retrait
d’un filtre ouvert a travers un stent ne doit avoir lieu qu’en dernier recours
caril risque de causer un enchevétrement avec le stent et le détachement
éventuel de la boucle du filtre.

Faire preuve de prudence lors de I'avance ou du retrait du systeme

FilterWire EZ a travers un stent déployé car ceci peut entrainer un
enchevétrement du stent/filtre ou une dislocation du stent.

L'utilisation d'une gaine de guidage dotée d’une valve hémostatique fixe exige
I'utilisation d"un dilatateur de valve : elle peut provoquer le déchirement du
sac au niveau de la valve hémostatique lors du retrait.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables potentiels liés a I'utilisation et a la mise en place du
systeme de protection embolique FilterWire EZ incluent notamment :

Angor

Complications hémorragiques

Bradycardie et arythmies, y compris tachycardie ou fibrillation ventriculaire
Insuffisance cardiaque congestive

Dommage ou dislocation du ou des stents implantés

Déces

Détachement et/ou implantation d’'un composant du systéme

Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste, aux
médicaments ou aux matériaux constituant ce dispositif

* Embolie gazeuse, tissulaire, thrombus ou autres débris emboliques
e Chirurgie d'urgence

¢ |schémie/infarctus des organes cibles

e Maux de téte

* Hypotension/hypertension

¢ Infection (locale ou systémique)

¢ Infarctus du myocarde

* Absence de reperfusion en raison d'une réduction du débit sanguin par le
filtre du systéme FilterWire EZ

e Douleurs

e Complications au niveau du site de ponction (c’est-a-dire occlusion
vasculaire, hémorragie, hématome, pseudoanévrisme ou fistule
artérioveineuse)

¢ Insuffisance ou défaillance rénale, hématurie

e Attaque/accident vasculaire cérébral (AVC), accident ischémique transitoire
ou crise

¢ Dommage, dissection, occlusion, anévrisme, perforation, rupture, Iésion,
thrombose ou spasme vasculaire

La compatibilit¢ du systéme de protection embolique FilterWire EZ avec les

stents & élution médicamenteuse a été testée. L'utilisation des stents a élution

médicamenteuse avec le systeme de protection embolique ne compromet pas

leur revétement.

PRESENTATION

¢ Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

* Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Manipulation et Stockage

e Conserver dans un endroit frais, sec et sombre.

» Utiliser le dispositif avant la « Date limite d’utilisation » figurant sur la boite et
la poche.

MODE D'EMPLOI

Préparation du fil de protection et de la gaine de mise en place EZ:

1. Ouvrir la poche selon les méthodes de manipulation stérile standard puis
placer les coils de conditionnement et le kit d'accessoires dans le champ
stérile.

2. Détacher et retirer avec précaution le logement de protection jaune du filtre.

Remarque : Le fil de protection est préchargé dans la gaine de mise en
place EZ.

Avertissement : Ne pas utiliser le systéme FilterWire EZ si la gaine de
protection jaune n'est pas fixée au coil et que le filtre et I'extrémité a ressort
du coil sont exposés.

3. Retirer le fil de protection préchargé de I'attache de retenue, faire progresser
la gaine de mise en place EZ jusqu’a ce que la section transparente soit
exposée, puis saisir la section transparente de la gaine et retirer le fil de
protection préchargé du coil de conditionnement.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, FilterWire EZ, Global, 50607386-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, FilterWire EZ, Global, 50607386-01A

Avertissement : Ne pas utiliser le systéme FilterWire EZ™ si |'attache n’est
pas fixée sur le coil avec la gaine de mise en place attachée.

Remarque : Toujours faire progresser le fil de protection et la gaine de mise en
place EZ ensemble pour éviter tout déploiement accidentel.

4. Conserver le coil de conditionnement dans le champ stérile pour garantir la
disponibilité de la gaine de récupération EZ lorsque nécessaire.

5. Fixer le dispositif de torsion de fil sur le fil de protection, pres de l'orifice de
sortie. Cela facilite la rétraction du filtre dans la gaine de mise en place EZ
lors de la préparation.

6. Saisir la gaine de mise en place EZ par I'extrémité distale de la section
transparente et immerger le filtre et la gaine dans du sérum physiologique
hépariné.

7. Pendant que le filtre et la gaine de mise en place sontimmergés dans le
sérum physiologique hépariné, gainer le fil de protection en le rétractant
lentement dans la gaine de mise en place EZ jusqu’a ce que I'extrémité
conigue soit partiellement rétractée dans la gaine.

Remarque : Ne pas rétracter le filtre de fagon excessive.

Remarque : Ne gainer le filtre quimmédiatement avant I'utilisation. S'assurer
que le filtre est completement saturé de solution saline héparinée avant de le
rétracter dans la gaine de mise en place EZ.

Insertion et mise en place du systeme FilterWire EZ :

Mise en garde : Introduire et faire progresser lentement les dispositifs afin
d’éviter une embolie gazeuse ou un traumatisme au systéme vasculaire.

1. Insérer avec précaution I'extrémité du fil de protection gainé dans
I'introducteur détachable. Il est possible de modeler I'extrémité a ressort
du coil du fil de protection. Pour éviter d'endommager I'extrémité,
s'assurer que cette derniére est bien rétractée a I'intérieur de
I'introducteur détachable.

2. Faire progresser le systeme FilterWire EZ et I'introducteur détachable dans la
valve hémostatique fixée au cathéter guide ou a la gaine du guide.

3. Retirer avec précaution l'introducteur détachable.

4. Faire progresser le systeme FilterWire EZ dans le cathéter guide ou la gaine
du guide.

Remarque : Faire progresser simultanément et avec précaution la gaine de
mise en place EZ ainsi que le fil de protection afin d"éviter le déploiement
accidentel du filtre.

Remarque : Ne pas laisser le fil de protection s’enrouler autour de I'arbre de
la gaine de mise en place EZ pour s’assurer que le filtre peut étre déployé en
douceur.

Remarque : Envisager |'utilisation d'un second fil ou prédilater la lésion si elle
est serrée et difficile a franchir.

Avertissement : En cas d'utilisation d’un second fil, s"assurer qu'il ne s’enroule
pas autour du fil de protection.

Avertissement : En cas d'utilisation d’un second fil, le fait de le laisser en
place lors du traitement de la |ésion peut entrainer un traumatisme vasculaire
ou un blocage accidentel du fil de protection.

Avertissement : Pour éviter d’'endommager le dispositif, ne pas prédilater la
|ésion avec le systeme FilterWire EZ gainé a proximité de la lésion.

6. Faire progresser le systéme FilterWire EZ a travers la |ésion jusqu’a ce que
I'ouverture de la boucle du filtre puisse étre déployée dans la zone cible
minimum recommandée (voir le tableau 3 et la figure 2). Cette distance doit
étre maintenue tout au long de la procédure.

Mise en garde : Lors du franchissement de la Iésion a I'aide du systéme
FilterWire EZ, ne pas appliquer de force excessive.

Remarque : Si une zone cible supplémentaire est disponible, il est
recommandé de placer la boucle du filtre au-dela de la distance minimum.

Tableau 3. Exigences de zone cible minimum

La zone cible minimum doit étre de :
Systéme FilterWire EZ (3,5 mm - 5,5 mm) >3,0cm

Voir le tableau 3 pour connaitre les spécifications minimales

Lésion ‘ de la zone cible

Guide / fil nu Butée du cathéter

Mise en garde : Ne pas tenter de déplacer le fil de protection sans observer la

réaction de I'extrémité.

Figure 2. Zone cible minimum

Mise en garde : Toutes les extrémités distales peuvent potentiellement
entrainer des Iésions vasculaires. Vérifier que I'extrémité du fil bouge sans
entrave a l'intérieur du vaisseau.

5. Sous imagerie radioscopique, diriger le systeme FilterWire EZ dans le
vaisseau cible. Procéder a deux mains : I'une appliquant une torsion sur le fil
de protection, I'autre faisant progresser la gaine de mise en place EZ.
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Remarque : Si un dispositif interventionnel présentant une longueur
extrémité-épaule supérieure a 10 mm doit étre utilisé, une longueur de
vaisseau et une zone cible supérieures peuvent étre requises pour placer le
fil de protection de fagon a éviter tout contact entre la butée du cathéter du fil
de protection et I'extrémité du dispositif interventionnel.

7. Une fois le fil de protection avancé au-dela de la Iésion, faire glisser le
dispositif de torsion du fil le long du fil de protection et le fixer contre la valve
hémostatique.



8. Déployer le filtre en maintenant le fil de protection en place avec le dispositif
de torsion de fil pressé contre la valve hémostatique tout en rétractant
simultanément la gaine de mise en place EZ.

Avertissement : Un mauvais positionnement du dispositif de torsion de fil
contre la valve hémostatique et une mauvaise fixation de ce dernier sur

le fil de protection peuvent entrainer des pliures au niveau du fil et/ou un
déplacement du filtre lors du déploiement.

9. Continuer a rétracter la gaine de mise en place EZ, en retirant la gaine jusqu’a
accéder a la section transparente de la gaine de mise en place EZ. Retirer le
dispositif de torsion du fil et extraire avec précaution le segment distal restant
de la gaine de mise en place EZ du fil tout en maintenant la stabilité du fil de
protection.

10. Injecter du produit de contraste pour vérifier que le fil de protection est dans la
bonne position et que le débit est adéquat.

Remarque : Si un repositionnement est requis, consulter la section
« Repositionnement du filtre a I'aide de la gaine de récupération EZ ».

Durant la procédure :

1. Utiliser le fil de protection comme un guide traditionnel pour diriger les
cathéters et les systémes de mise en place de stent vers le site de traitement
cible. Maintenir avec précaution la position du filtre, en particulier durant les
changements de dispositif.

Mise en garde : Observer sous imagerie fluoroscopique tout mouvement du fil
de protection dans les vaisseaux.

Mise en garde : La boucle ouverte du filtre doit étre toujours maintenue en
position distale par rapport au stent déployé. Le retrait de la boucle du filtre
vers la région du stent peut entrainer un enchevétrement avec le stent et un
détachement potentiel de la boucle du filtre.

Mise en garde : S'assurer que le fil de protection reste stable pendant toute
la durée de I'intervention. Le fait de ne pas stabiliser le fil de protection
peut entrainer un mouvement accidentel du filtre pouvant causer un
enchevétrement du fil de protection et/ou retarder I'intervention.

Préparation de la gaine de récupération EZ et capture du filtre :
1. Retirer la gaine de récupération EZ de son coil de conditionnement en la

saisissant au niveau de la poignée proximale blanche et en la retirant avec
précaution hors du coil de conditionnement, tout en prenant soin de ne pas
endommager la gaine de récupération EZ.

. Rincer la gaine de récupération EZ avec du sérum physiologique

hépariné. Prendre soin de ne pas endommager I'extrémité de la gaine de
récupération EZ avec la seringue.

Remarque : Si la gaine de récupération EZ a été utilisée pour le
repositionnement, la rincer une nouvelle fois avec de la solution saline
héparinée et nettoyer sa surface extérieure avant de I'utiliser pour le retrait du
filtre.

Mise en garde : Observer sous imagerie fluoroscopique tout mouvement du fil
de protection dans les vaisseaux.

. Pendant que la position du fil de protection est maintenue en position distale

par rapport a la lésion, faire progresser la gaine de récupération EZ sur le fil
de protection au-dela de tout stent déployé, jusqu’a ce que I'extrémité de la
gaine de récupération EZ parvienne a la butée du cathéter du fil de protection.

Avertissement : Ne pas faire tourner la gaine de récupération EZ de plus de
90° dans I'une ou 'autre direction ; ceci peut entrainer I'enroulement du fil
de protection autour de I'axe de la gaine de récupération EZ et empécher la
capture du filtre.

Avertissement : Toujours utiliser une gaine de récupération compatible avec
le systeme FilterWire EZ™ pour effectuer le retrait du fil de protection. Le
retrait d'un filtre ouvert a travers un stent ne doit avoir lieu qu'en dernier
recours car il risque de causer un enchevétrement avec le stent et le
détachement éventuel de la boucle du filtre.

Remarque : S'il est difficile de franchir un stent déployé ou une anatomie
vasculaire tortueuse avec la gaine de récupération EZ, la gaine de
récupération EZ Bent Tip (disponible séparément) peut étre utilisée.

Remarque : Injecter un produit de contraste aprés toute intervention ou
échange. Vérifier visuellement que le débit sanguin n’est pas obstrué et que
I"apposition boucle du filtre/paroi du vaisseau est maintenue. Repositionner si
nécessaire.

. Faire glisser le dispositif de torsion du fil le long du fil de protection et le fixer

contre la valve hémostatique. Rentrer délicatement et lentement le fil de
protection et la boucle du filtre dans la gaine de récupération EZ, jusqu’a ce
qu’une résistance soit percue.

Avertissement : Si le débit sanguin ralentit durant la procédure, le fil
de protection peut étre retiré et remplacé. Cependant, a la discrétion
de I'opérateur, la procédure peut étre terminée avant le retrait du fil de
protection.

Mise en garde : Ne pas trop tirer sur le fil de protection afin d’éviter de
déchirer le sac du filtre et de causer le détachement de la boucle du filtre ou
d'autres détériorations du fil de protection.

Avertissement : S'il n'y a pas de débit sanguin, le fil de protection doit étre
retiré et remplacé, a moins que la procédure ne soit terminée.

Remarque : Le bord distal de la boucle du filtre non déployée doit s"aligner
avec le repére de la gaine de récupération EZ ou étre proximal a ce dernier
(voir la figure 3).

2. Retirer avec précaution tous les dispositifs interventionnels en s’assurant que
le fil de protection ne présente pas de pliures et qu'il conserve sa position lors
du retrait.
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Repeére de la gaine
de récupération

) Boucle du filtre
Butée interne

Figure 3. Position du filtre récupéré dans la gaine de récupération EZ

Remarque : Si le bord distal de la boucle du filtre non déployée n’est pas
aligné avec le repére de la gaine de récupération EZ ou proximal a ce dernier,
il est possible que le filtre soit trop rempli. Rétracter simultanément, et avec
précaution, le fil de protection et la gaine de récupération EZ en un tout.

Remarque : Si un repositionnement est requis, utiliser la gaine de
récupération EZ. Consulter la section « Repositionnement du filtre a I'aide de
la gaine de récupération EZ » pour les instructions.

Retrait du fil de protection a I'aide de la gaine de récupération EZ :
1. Faire rétracter lentement et avec précaution I'ensemble du systéme en un

tout, jusqu’a ce que I'extrémité de la gaine de récupération EZ soit adjacente
a I'extrémité du cathéter-guide ou de la gaine.

Repositionnement du filtre a Iaide de la gaine de récupération EZ :

1.

Préparer la gaine de récupération EZ et capturer le filtre selon les instructions
de la section « Préparation de la gaine de récupération EZ et capture du
filtre ».

Remarque : Observer sous imagerie fluoroscopique tout mouvement du fil de
protection dans les vaisseaux.

. Guider I'ensemble gaine de récupération EZ et fil de protection vers

'emplacement souhaité. Veiller a faire progresser simultanément la gaine
de récupération EZ et le fil de protection afin de s'assurer que celui-ci ne se
déploie pas prématurément.

. Sinécessaire, I'extrémité a ressort du coil du fil de protection peut étre

dirigée en tournant le dispositif de torsion de fil précédemment installé sur le
fil de protection.

Remarque : Ne pas laisser le fil de protection s’enrouler autour de I'arbre de
la gaine de récupération EZ pour s"assurer que le filtre peut étre déployé en
douceur.

Remarque : Une progression ou un repositionnement difficile du fil de
protection peut étre dii a un filtre plein. Veiller a ne pas endommager le filtre.

Avertissement : Faire preuve de prudence lors de I'avance ou du retrait du
systeme FilterWire EZ™ a travers un stent déployé car ceci peut entrainer un
enchevétrement du stent/filtre ou une dislocation du stent.

Mise en garde : Ne pas tirer excessivement sur le fil de protection ou la
gaine de récupération EZ afin d’éviter de déchirer la membrane du filtre, de
détacher la boucle du filtre ou d’'endommager autrement le fil de protection.

Remarque : Sil'on rencontre une quelconque résistance pendant la
rétractation du fil de protection gainé et du filtre, avancer Iégerement le fil
de protection gainé et faire tourner la gaine de récupération EZ avant de
continuer la rétractation.

. Rétracter avec précaution le systeme FilterWire EZ le long du cathéter-guide

ou de la gaine du guide jusqu’a la valve hémostatique.

Remarque : Si une résistance est pergue au niveau du cathéter guide ou de
la gaine, rétracter simultanément le cathéter guide ou la gaine et le systéeme
FilterWire EZ.

. Retirer le systéme FilterWire EZ du patient aprés s'étre assuré que la valve

hémostatique est entierement ouverte. En cas d’utilisation d'une valve
hémostatique fixe, placer le dilatateur sur I'axe de la gaine de récupération et
glisser I'outil dans la valve. Retirer ensuite le systeme FilterWire EZ du patient
par le dilatateur de valve. Retirer le dilatateur.

Avertissement : L'utilisation d'une gaine de guidage dotée d’une valve
hémostatique fixe exige I'utilisation d’un dilatateur de valve : elle peut
provoquer le déchirement du sac au niveau de la valve hémostatique lors du
retrait.
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20

. Faire progresser le systeme FilterWire EZ jusqu’a ce que |'ouverture de

la boucle du filtre puisse étre déployée dans la zone cible minimum
recommandée (voir le tableau 3 et la figure 2). Cette distance doit étre
maintenue tout au long de la procédure.

Remarque : Déployer le filtre aussi distalement que possible par rapporta la
|ésion.

. Une fois le fil de protection a I'emplacement souhaité, faire glisser le

dispositif de torsion du fil le long du fil de protection et le fixer contre la valve
hémostatique.

. Déployer le filtre tout en maintenant le fil de protection en place avec le

dispositif de torsion du fil pressé contre la valve hémostatique tout en
rétractant simultanément la gaine de récupération EZ.

. S'assurer que le filtre a été déployé a I'emplacement souhaité. Retirer le

dispositif de torsion du fil et la gaine de récupération EZ du patient tout en
maintenant le fil de protection en place.

. Vérifier que la gaine de récupération EZ n’est pas endommagée. Si aucun

dommage n’est constaté, la mettre de c6té pour une éventuelle récupération
et le retrait du fil de protection.



GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et
fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle
de BSC, affectent directement l'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
ala réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de
I'utilisation de cetinstrument. BSC n’assume, ni n'autorise aucune tierce personne
a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire
liée a cet instrument. BSC ne peut &tre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.

21

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, FilterWire EZ, Global, 50607386-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, FilterWire EZ, Global, 50607386-01A

FilterWire EZ"

Embolieschutzsystem

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieflich an
einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Informationen beziiglich Verwendungszweck, Kontraindikationen und Vorsichts-
malnahmen sowie Warnhinweise zu Vorrichtungen, die in Verbindung mit
dem FilterWire EZ Embolieschutzsystem verwendet werden, finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen der betreffenden Vorrichtungen.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde durch Bestrahlung STERILISIERT. Bei beschéadigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit
einem Vertreter von Boston Scientific aufnehmen.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation
kann eine Beeintrachtigung der strukturellen Unversehrtheit der Vorrichtung
und/oder ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation der Vorrichtung
erhoht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung geméaR den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Boston Scientific FilterWire EZ Embolieschutzsystem ist ein temporéres
intravaskulares 0,014 in (0,36 mm) Fiihrungsdraht-Filtersystem, das distal zur
Zielldsion platziert wird, die mithilfe eines Eingriffs behandelt werden soll. Das
System besteht aus einem Schutzdraht, einer EZ Einfiihrungsschleuse, einer
EZ Riickholschleuse sowie Zubehor. Der Filterbeutel des Schutzdrahts ist so
konstruiert, dass er nach der Einfiilhrung embolisches Material zuriickhalt
und entfernt, das sich wahrend des Eingriffs I6sen konnte. Der Schutzdraht
wird als serienméRiger 0,014 in (0,36 mm) steuerbarer Fiihrungsdraht
verwendet. Die hiegsame Spitze des Schutzdrahts und die Filterschlinge sind
strahlenundurchlédssig, um die visuelle Steuerung wahrend der Platzierung
zu ermoglichen. Nach dem erfolgten Eingriff wird der Filter mithilfe der EZ
Riickholschleuse erfasst und aus dem Patienten entfernt.

Black (K) AE <5.0
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Schutzdraht beim Austreten

aus der Einfiihrungsschleuse Rotationsrohr

Filterbeutel Spitzenkonus  Bisgsame

Katheteranschlag

Einfiihrungsschleuse Filterschlinge

Abbildung 1. Schutzdraht

Tabelle 1. Inhalt

Menge Beschreibung

1 Stck. Schutzdraht

1 Stck. EZ Einfiihrungsschleuse

1 Stck. EZ Riickholschleuse

1 Stck. Z_ub?hijrkit_(eine Drat_ltdrehv_orri_chtung, eine abziehbare
Einfiihrvorrichtung, ein Ventil-Dilatator)

Tabelle 2. Lieferbare GroBen

GefaBdurchmesser |Schutzdrahtlangen

190 cm oder 300 cm

3,5mm-55mm

Hinweis: Der 190 cm lange Schutzdraht ist mit dem Boston Scientific AddWire™
Verldngerungsdraht (Katalognummer 22150-01) kompatibel. Die alternative
Riickholschleuse EZ Bent Tip (Katalognummer 50100-150) ist getrennt erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das Boston Scientific FilterWire EZ Embolieschutzsystem ist zur Verwendung
als Fiihrungsdraht und Embolieschutzsystem indiziert, um embolisches Material
(Thromben/Debris) bei Angioplastie- und Stentverfahren im peripheren
GefaBsystem, in der A. carotis, in den Koronararterien und bei Vena saphena-
Transplantaten zuriickzuhalten und zu entfernen. Der GefaBdurchmesser an der
Stelle, wo die Filterschlinge platziert wird, sollte zwischen 3,5 mm und 55 mm
liegen.

KONTRAINDIKATIONEN

* Patienten mit starker Allergie gegen Heparin.

* Patienten mit hdmorrhagischer Diathese oder anderen Erkrankungen, die die
Anwendung einer Antikoagulanztherapie einschrénken.

WARNHINWEISE

* Die FilterWire EZ Embolieschutzvorrichtung sollte nur von Arzten verwendet
werden, die iiber Erfahrung in perkutanen, intravaskuldren Techniken und
Verfahren verfiigen.

e Zur Minimierung von Embolie- und Thromboserisiken muss vor und nach dem
Eingriff eine angemessene Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern
und Antikoagulanzien vorgenommen werden.

e Inderzerebralen Zirkulation sollten Hochleistungsinjektionen vermieden
werden.



Filtersicherheit und -wirksamkeit wurden im Zusammenhang mit
Hochleistungsinjektionen noch nicht getestet.

Eine Nichtbefolgung des empfohlenen Verfahrens zur Vorbereitung der
Vorrichtung sowie der beiliegenden Anweisungen kann zu Luftembolien oder
anderen unerwiinschten Reaktionen fiihren.

Zur Verhinderung von Luftembolien oder einer Traumatisierung des
GefédRsystems muss die Einflihrung sowie das Vorschieben der Vorrichtungen
langsam erfolgen.

Nicht versuchen, den Schutzdraht zu bewegen, ohne die resultierende
Bewegung der Spitze zu beobachten.

Distale Drahtspitzen kdnnen GefaRverletzungen verursachen. Sicherstellen,
dass die Drahtspitze frei im Gefal} liegt.

Bei der Durchquerung der Lasion mit dem FilterWire EZ™ System keine
ibermaRige Kraft anwenden.

Alle Schutzdrahtbewegungen in den GefaRBen unter Rontgendurchleuchtung
beobachten.

Die offene Filterschlinge distal zum freigesetzten Stent halten. Das Ziehen der
Filterschlinge in den Stentbereich kann zur Verwicklung mit dem Stent und
einer mdglichen Abldsung der Filterschlinge fiihren.

Sicherstellen, dass der Schutzdraht wahrend des gesamten Verfahrens
stabilisiert wird. Eine mangelhafte Stabilisierung des Schutzdrahts kann zu
einer unbeabsichtigten Bewegung des Filters und als Folge davon zu einer
Verwicklung des Schutzdrahts und/oder einer Verfahrensverzogerung fiihren.

Nicht zu stark am Schutzdraht und an der EZ Riickholschleuse ziehen, um zu

vermeiden, dass der Filterbeutel reit, die Filterschlinge sich I6st oder andere
Teile des Schutzdrahts beschadigt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das FilterWire EZ Embolieschutzsystem nicht autoklavieren und keinen
organischen Lésungsmitteln aussetzen.

Vor der eigentlichen Verwendung bestétigen, dass die zu verwendenden
Interventionsvorrichtungen mit dem 0,014 in (0,36 mm)-Schutzdraht kompatibel
sind.

Bei SVG-Anwendingen den Patient vor der Verwendung heparinisieren,

um einen ACT (aktivierte Gerinnungszeit)-Wert von > 300 Sekunden

(> 200 Sekunden bei Verwendung von GP-1Ib/llla-Inhibitoren) zu erreichen,
oder, falls kein ACT-Wert vorliegt, einen angemessenen, auf dem Gewicht
des Patienten beruhenden Heparinbolus verabreichen (ca. 125 Einheiten/kg
Kdrpergewicht).

Bei Behandlungen der Halsschlagader Heparin verabreichen und die ACT
iberwachen, um wahrend der Behandlung einen Wert von > 275 Sekunden
beizubehalten.

Der vendse Zugang muss verfiigbar sein, um bei Bedarf eine
pharmakologische Intervention oder den Einsatz eines temporéren
Schrittmachers zur Behandlung von Hypotonie bzw. Bradykardie zu
ermdglichen.

Vor der Verwendung den Schutzdraht und die Schleusen auf Beschadigungen
wie z. B. Verbiegungen, Knicke oder Filterrisse untersuchen. Das FilterWire EZ
System bei Beschadigung nicht verwenden. Fiihrungsdrahte sind empfindliche
Vorrichtungen und miissen entsprechend vorsichtig gehandhabt werden.

23

Den Beutelinhalt (einschlieBlich der Spiralen und des Zubeharkits) wéhrend
des gesamten Verfahrens im sterilen Feld halten. Das Zubehdrkit nicht fiir
spatere Anwendungen aufbewahren.

Angiographisch bestatigen, dass der GefdBdurchmesser fiir die Behandlung
mit dem FilterWire EZ System ausreicht und sicherstellen, dass die korrekte
GroRe fiir die Vorrichtung gewahlt wurde. Der Referenzgefa-Durchmesser
an der Freisetzungsstelle der Filterschlinge muss mindestens 3,5 mm
betragen, jedoch nicht mehr als 5,5 mm fiir den FilterWire EZ.

Zur Verhinderung einer Uberdehnung sowie einer méglichen Dissektion der
Arterie sicherstellen, dass die ausgewahlte Vorrichtung dem Referenzgefal3-
Durchmesser entspricht.

Angiographisch bestétigen, dass eine ausreichende GefaRlénge fiir die
Filterplatzierung vorliegt, damit ein ausreichender Abstand zwischen dem
Katheteranschlag des Schutzdrahts und dem Stent-Applikationssystem
oder anderen kompatiblen Interventionsvorrichtungen besteht und aufrecht
erhalten werden kann (siehe Tabelle 3 und Abbildung 2).

Der Mindest-Innendurchmesser eines Fiihrungskatheters oder einer
Fiihrungsschleuse muss 0,066 in (1,68 mm) betragen.

Der Innendurchmesser der Bohrung eines hamostatischen Drehventils
muss mindestens 0,075 in (1,91 mm) betragen, um die Verwendung der
mit der FilterWire EZ Embolieschutzvorrichtung gelieferten abziehbaren
Einfiihrvorrichtung zu erméglichen.

Die Verwendung eines Fiihrungskatheters mit einem hdamostatischen
Drehventil wird fiir die Durchfiihrung eines Eingriffs mithilfe der
FilterWire EZ Embolieschutzvorrichtung empfohlen.

Bei der Verwendung eines hamostatischen Drehventils darauf achten, dass
das hdamostatische Drehventil vor der Einfiihrung der Vorrichtung ausreichend
gedffnet wird.

Ein nicht ordnungsgemaR an der GefaBwand anliegender Stent kann
Probleme bei der Durchquerung mit der Riickholschleuse verursachen und zu
einem erhdhten Risiko einer Filterverwicklung mit dem Stent fiihren.

Sicherstellen, dass der gewéhlte Stent zum Durchmesser des zu
behandelnden GeféRes passt, um die Anlagerung des Stents an die
GefédBwand zu optimieren.

Wiéhrend des Eingriffs auf eine angemessene Unterstiitzung und Position des
Fiihrungskatheters oder der Fiihrungsschleuse achten. Durch Bewegen des
Fiihrungskatheters oder der Fiihrungsschleuse kann der Filter unbeabsichtigt
nach proximal gezogen werden.

Wahrend des Verfahrens stets die Filterschlinge, die Lasionsstelle und die
strahlenundurchldssige Spitze des Fiihrungskatheters visuell priifen, um somit
die Mdglichkeit eines Riickzugs oder des Prolabierens des Fiihrungskatheters
oder der Fiihrungsschleuse in den Aortenbogen zu reduzieren.

Das Prolabieren des Fiihrungskatheters oder der Fiihrungsschleuse kann
eine Bewegung eines offenen Filters durch die unbehandelte Lésion, eine
Filter- bzw. Stent-Verwicklung, ein Abldsen des Filterkorbs, eine proximale
Bewegung des Stents oder eine Beschédigung des Schutzdrahts zur Folge
haben.

Das FilterWire EZ Embolieschutzsystem stets langsam und unter
Rontgendurchleuchtung vorschieben oder zuriickziehen. Wird Widerstand
spiirbar bzw. sichtbar, muss die Ursache hierfiir festgestellt und das Problem
behoben werden.
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¢ Ein Vorschieben oder Drehen des FilterWire EZ™ Systems bei Widerstand
kann GefaRtraumata verursachen.

* Die Drehvorrichtung stets sicher am Schutzdraht befestigen. Ein zu
starkes Anziehen der Drehvorrichtung kann dazu fiihren, dass sich die
Drehvorrichtung nur schwierig oder {iberhaupt nicht vom Schutzdraht
entfernen ldsst. Ein nicht ausreichendes Anziehen der Drehvorrichtung kann
eine unzureichende Filterplatzierung zur Folge haben.

¢ Die Drehvorrichtung immer vorsichtig am Schutzdraht entlang vorschieben
bzw. zuriickziehen, um ein Knicken des Schutzdrahts zu vermeiden.

* Die Drahtposition beim Einbringen des Filters mithilfe der Drehvorrichtung fiir den
Schutzdraht stabil halten.

* Ein In-vitro-Test zur Uberpriifung der Kompabilitit des FilterWire EZ
Systems mit medikamentenabgebenden Koronalstents (Koronal-DES)
stellt sicher, dass die DES-Beschichtung durch Vorschieben oder
Herausziehen des FilterWire EZ Systems nicht beeintrachtigt wird. Dennoch
ist darauf zu achten, dass nach der Einbringung eines Koronal-DES die
Medikamentenbeschichtung nicht beschédigt wird.

e Zur Behandlung von Lasionen in weiteren GefdRen muss fiir jedes GefaR ein
neues FilterWire EZ Embolieschutzsystem verwendet werden.

* Das FilterWire EZ System nicht verwenden, wenn die gelbe Schutzverpackung
nicht an der Spirale befestigt und die biegsame Spitze freigelegt ist.

¢ Das FilterWire EZ System nicht verwenden, wenn die Halteklammer nicht an
der Spirale und die Einfiihrungsschleuse an derselben befestigt ist.

¢ Beider Verwendung eines ,,Buddy Wire” zur Erleichternung der Passage der
Lasion muss sichergestellt werden, dass sich der ,,Buddy Wire” nicht um den
Schutzdraht wickelt.

* Die Verwendung eines ,,Buddy Wire” wahrend einer Lasionsbehandlung kann
zu einem GeféBtrauma oder einem Einklemmen des Schutzdrahts fiihren.

e Zur Verhinderung von Schaden an der Vorrichtung die Lasion nicht
vordilatieren, wahrend sich das FilterWire EZ Embolieschutzsystem in der
Nahe der Lasion befindet.

e Wenn der Schutzdraht wahrend der Freisetzung nicht mit der an das
hamostatische Ventil gedriickten Drehvorrichtung festgehalten wird, kann der
Draht geknickt und/oder der Filter verschoben werden.

e Wenn sich der Blutfluss wahrend des Eingriffs verlangsamt, kann der
Schutzdraht bei Bedarf entfernt und ersetzt werden. Der Eingriff kann
jedoch nach Ermessen des Arztes vor dem Entfernen des Schutzdrahts
abgeschlossen werden.

e Wenn sich der Blutfluss wahrend des Eingriffs verlangsamt, sollte der
Schutzdraht bei Bedarf entfernt und ersetzt werden (wenn der Eingriff noch
nicht abgeschlossen ist).

* Die EZ Riickholschleuse wéhrend der Entfernung des FilterWire EZ Systems
nicht mehr als 90 Grad nach links oder rechts drehen; der Schutzdraht
kann sich sonst um die EZ Riickholschleuse wickeln und die Filterextraktion
verhindern.

¢ Stets eine mit dem FilterWire EZ System kompatible Riickholschleuse fiir das
Entfernen des Schutzdrahts verwenden. Das Zuriickziehen eines offenen
Filters durch einen Stent sollte als letztes Mittel in Erwdgung gezogen
werden, da hierdurch eine Verwicklung mit dem Stent und eine Ablosung der
Filterschlinge méglich ist.
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e Zur Vermeidung einer Stent- bzw. Filter-Verwicklung sowie einer
Verschiebung des Stents beim Vorschieben oder Herausziehen des
FilterWire EZ Systems durch einen freigesetzten Stent besonders vorsichtig
vorgehen.

¢ Beider Verwendung einer Fiihrungsschleuse mit einem festen
hamostatischen Ventil ist ein Ventil-Dilatator erforderlich. Die Verwendung
einer Fiihrungsschleuse mit einem festen hdmostatischen Ventil kann dazu
fiihren, dass der Filterbeutel beim Entfernen am hdmostatischen Ventil rei3t.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mdglichen unerwiinschten Ereignissen, die im Zusammenhang mit
der Verwendung des FilterWire EZ Embolieschutzsystems auftreten kénnen,
gehdren u. a.:

¢ Angina
¢ Blutungskomplikationen

* Bradykardie oder Arrhythmien, einschlielich Kammerflimmern oder
Tachykardie

¢ Kongestive Herzinsuffizienz

¢ Beschédigung oder Loslosen des (der) implantierten Stents

* Tod

e Abldsen und/oder Implantation einer Komponente des Systems

* Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel,
Arzneimittel oder Material der Vorrichtung

* Embolisation von Luft, Gewebe, Thromben oder embolischem Material
¢ Notfalloperationen

* Endorgan-Ischamie bzw. -Infarkt

¢ Kopfschmerzen

¢ Hypotonie/Hypertonie

o Lokale oder systemische Infektion

¢ Myokardinfarkt

* Kein Riickfluss aufgrund des reduzierten Blutflusses durch den FilterWire EZ
Systemfilter

e Schmerzen

e Komplikationen an der Punktionsstelle (z. B. GefaBverschluss, Blutungen,
Hématome, Pseudoaneurysma oder arteriovendse Fisteln)

* Niereninsuffizienz, Nierenversagen, Hamaturie

¢ Schlaganfall/zerebrovaskularer Insult (CVA), transiente ischdmische Anfille
(TIA) oder Anfalle

e GefdBschaden, -dissektion, -okklusion, -aneurysma, -perforation, -ruptur,
-verletzung, -thrombose oder -spasmus

Das FilterWire EZ Embolieschutzsystem wurde auf Kompatibilitdit mit
medikamentenabgebenden Stents (DES) getestet. Die Beschichtung von
medikamentenabgebenden Stents (DES) wird bei Verwendung dieses
Embolieschutzsystems nicht beeintréachtigt.

LIEFERFORM

¢ Bei gedffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.

¢ Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.



Handhabung und Lagerung

Kiihl, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

Das Geréat vor dem auf dem der Packung oder dem Beutel angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung des Schutzdrahts und EZ Einfiihrungsschleuse:

1.

Den Katheterbeutel unter Anwendung steriler Handhabungsverfahren 6ffnen
und die Verpackungsspirale und das Zubehdrkit in das sterile Feld halten.

. Die Klammer abnehmen und die gelbe Schutzverpackung vorsichtig vom Filter

nehmen.

Hinweis: Der Schutzdraht befindet sich bereits in der EZ Einfiihrungsschleuse.

Vorsicht: Das FilterWire EZ™ System nicht verwenden, wenn die gelbe
Schutzverpackung nicht an der Spirale befestigt und die biegsame Spitze
freigelegt ist.

. Den bereits eingefiihrten Schutzdraht von der Sicherungsklammer entfernen

und die EZ Einfiihrungsschleuse vorschieben, bis der durchsichtige
Abschnitt freigelegt ist. AnschlieBend den durchsichtigen Abschnitt der
Schleuse anfassen und den bereits eingefiihrten Schutzdraht aus der
Verpackungsspirale entfernen.

Vorsicht: Das FilterWire EZ System nicht verwenden, wenn die Halteklammer
nicht an der Spirale und die Einfiihrungsschleuse an derselben befestigt ist.

. Die Spitze des in der Schleuse befindlichen Schutzdrahts vorsichtig in

die abziehbare Einfiihrungsschleuse einfiihren. Die biegsame Spitze des
Schutzdrahts nach Wunsch in die gewiinschte Form biegen. Sicherstellen,
dass die Spitze vollsténdig in die abziehbare Einfiihrungsschleuse
zuriickgezogen ist, um Beschadigungen der biegsamen Spitze zu
vermeiden.

2. Das FilterWire EZ System und die abziehbare Einfiihrungsvorrichtung in

das an einem Fiihrungskatheter oder einer Fiihrungsschleuse befestigte
hé@mostatische Ventil vorschieben.

3. Die abziehbare Einfiihrungsschleuse vorsichtig entfernen.
4. Das FilterWire EZ System durch den Fiihrungskatheter oder die

Fiihrungsschleuse vorschieben.

Hinweis: Die EZ Einfiihrungsschleuse und den Schutzdraht vorsichtig
zusammen vorschieben, um ein unbeabsichtigtes Freisetzen des Filters zu
verhindern.

Warnhinweis: Nicht versuchen, den Schutzdraht zu bewegen, ohne die
resultierende Bewegung der Spitze zu beobachten.

Warnhinweis: Distale Drahtspitzen kénnen GefédRverletzungen verursachen.
Sicherstellen, dass die Drahtspitze frei im GefaR liegt.

. Das FilterWire EZ System unter Rontgendurchleuchtung in das Zielgefal3

vorschieben. Mittels Zweihandtechnik den Schutzdraht mit einer Hand drehen
und die EZ Einfiihrungsschleuse mit der anderen Hand vorschieben.

. Die Verpackungsspirale im sterilen Feld behalten, damit die EZ

Riickholschleuse bei Bedarf verfiighar ist.

. Die Drehvorrichtung am Schutzdraht nahe der Austrittsdffnung befestigen.

Dies erleichtert das Zuriickziehen des Filters in die EZ Einfiihrungsschleuse
wéhrend der Vorbereitung.

. Die EZ Einflihrungsschleuse am dufRersten Ende des durchsichtigen

Abschnitts anfassen und Filter und Schleuse in heparinisierte Kochsalzlésung
eintauchen.

. Wenn Filter und Einfiihrungsschleuse in die heparinisierte Kochsalzlésung

eingetaucht sind, den Schutzdraht wieder langsam in die EZ
Einfiihrungsschleuse zuriickziehen, bis der Spitzenkonus teilweise in die
Schleuse zuriickgezogen ist.

Hinweis: Den Filter nicht zu weit zuriickziehen.

Hinweis: Den Filter erst unmittelbar vor der Verwendung in die Schleuse
zuriickziehen. Vor dem Zuriickziehen des Filters in die EZ Einfiihrungsschleuse
sicherstellen, dass der Filter griindlich mit Kochsalzldsung getrankt ist.

Einfiihrung und Positionierung des FilterWire EZ Systems:

Warnhinweis: Zur Verhinderung von Luftembolien oder einer Traumatisierung
des GefaBsystems miissen die Einfiihrung sowie das Vorschieben der
Vorrichtungen langsam erfolgen.
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Hinweis: Schutzdraht und EZ Einfiihrungsschleuse stets zusammen
vorschieben, um ein unbeabsichtigtes Freisetzen zu vermeiden.

Hinweis: Der Schutzdraht darf sich nicht um die EZ Einfiihrungsschleuse
wickeln, da sich der Filter sonst nicht reibungslos freisetzen lasst.

Hinweis: Bei engen, nur unter Schwierigkeiten zu passierenden Lésionen
ist die Verwendung eines ,Buddy Wire” oder ein Vordilatieren der Lasion in
Betracht zu ziehen.

Vorsicht: Bei der Verwendung eines ,,Buddy Wire” muss sichergestellt
werden, dass sich der ,,Buddy Wire” nicht um den Schutzdraht wickelt.

Vorsicht: Die Verwendung eines ,,Buddy Wire” wéahrend einer
Lasionshehandlung kann zu einem GeféBtrauma oder einem Einklemmen des
Schutzdrahts fiihren.

Vorsicht: Zur Verhinderung von Schéden an der Vorrichtung die L&sion nicht
vordilatieren, wéhrend sich das FilterWire EZ Embolieschutzsystem in der
Néahe der Lésion befindet.

. Das FilterWire EZ Embolieschutzsystem {iber die Lasion schieben, bis der

Apex der Filterschlinge in den empfohlenen Mindestfreisetzungsbereich
eingebracht werden kann (siehe Tabelle 3 und Abbildung 2). Dieser Abstand
ist wahrend des Verfahrens aufrechtzuerhalten.

Warnhinweis: Bei der Durchquerung der Lasion mit dem FilterWire EZ System
keine iiberméaBige Kraft anwenden.
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Hinweis: Wenn ein zusétzlicher Freisetzungsbereich besteht, sollte die
Filterschlinge tiber den Mindestabstand hinaus platziert werden.

Warnhinweis: Alle Schutzdrahtbewegungen in den GefédBen unter
Réntgendurchleuchtung beobachten.

Tabelle 3. Abmessungen des Mindestfreisetzungsbereichs

Mindestfreisetzungsbereich:

Warnhinweis: Die offene Filterschlinge distal zum freigesetzten Stent halten.
Das Ziehen der Filterschlinge in den Stentbereich kann zur Verwicklung mit
dem Stent und einer méglichen Abldsung der Filterschlinge fiihren.

FilterWire EZ™ System (3,5 mm - 5,5 mm) >3,0cm

Die Abmessungen des Mindestfreisetzungsbereichs sind der
Lésion Tabelle 3 zu entnehmen

sl

Fiihrungsdraht / Katheteranschlag
blanker Draht

Warnhinweis: Sicherstellen, dass der Schutzdraht wéhrend des gesamten
Verfahrens stabilisiert ist. Eine mangelhafte Stabilisierung des Schutzdrahts
kann zu einer unbeabsichtigten Bewegung des Filters und als Folge davon zu
einer Verwicklung des Schutzdrahts und/oder einer Verfahrensverzogerung
fiihren.

Hinweis: Haufig Kontrastmittel injizieren, vor allem nach jedem Eingriff
oder Austausch. Durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass der Blutfluss nicht
blockiert ist und dass die Anlagerung der Filterschlinge an die GefdBwand
gewdhrleistet ist. Bei Bedarf neu positionieren.

Abbildung 2. Mindestfreisetzungshereich

Hinweis: Wenn eine Interventionsvorrichtung mit einer Lange von 10 mm
von Spitze zu Schulter verwendet werden soll, miissen Gefélldnge und
Freisetzungsbereich fiir die Platzierung des Schutzdrahts u. U. langer sein,
damit sich der Katheteranschlag des Schutzdrahts und die Spitze der
Interventionsvorrichtung nicht beriihren.

7. Nach dem Vorschieben des Schutzdrahts {iber die Lasion hinaus
die Drehvorrichtung am Schutzdraht neu positionieren und bis zum
hé@mostatischen Ventil vorschieben und anziehen.

8. Den Filter freisetzen, indem der Schutzdraht mit der an das hdmostatische
Ventil gedriickten Drehvorrichtung festgehalten wird. Dabei gleichzeitig die EZ
Einfiihrungsschleuse zuriickziehen.

Vorsicht: Wenn der Schutzdraht nicht mit der an das hdmostatische Ventil
gedriickten Drehvorrichtung festgehalten wird, kann der Draht geknickt und/
oder der Filter wéhrend der Freisetzung verschoben werden.

9. Die EZ Einfiihrungsschleuse weiter zuriickziehen und dabei die Schleuse
abziehen, bis der durchsichtige Abschnitt der EZ Einflihnrungsschleuse
sichtbar ist. Die Drehvorrichtung entfernen und den restlichen distalen Teil
der EZ Einfiihrungsschleuse vorsichtig vom Draht entfernen. Den Schutzdraht
dabei stabil halten.

10. Kontrastmittel injizieren und priifen, ob sich der Schutzdraht in der korrekten
Position befindet und ein ausreichender Blutfluss vorliegt.

Hinweis: Siehe ,Neupositionierung des Filters mithilfe der EZ
Riickholschleuse”, falls eine Neupositionierung erforderlich ist.

Wiéhrend des Verfahrens:

1. Den Schutzdraht wie einen herkémmlichen Fiihrungsdraht zum Einbringen
von Kathetern und Stent-Applikationssystemen an die Behandlungsstelle
verwenden. Die Position des Filters sorgféltig beibehalten — vor allem
wahrend des Austausches von Vorrichtungen.
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Vorsicht: Wenn sich der Blutfluss wéhrend des Eingriffs verlangsamt, kann
der Schutzdraht entfernt und ersetzt werden. Der Eingriff kann jedoch nach
Ermessen des Arztes vor dem Entfernen des Schutzdrahts abgeschlossen
werden.

Vorsicht: Wenn kein Blutfluss vorliegt, sollte der Schutzdraht entfernt und
ersetzt werden, falls ein weiterer Eingriff erforderlich ist.

2. Alle Interventionsvorrichtungen vorsichtig entfernen und sicherstellen, dass

der Schutzdraht nicht geknickt und seine Position wahrend des Entfernens
beibehalten wird.

Vorbereitung der EZ Riickholschleuse und der Filterextraktion:
. Die EZ Riickholschleuse aus ihrer Verpackung entnehmen. Hierzu die

Riickholschleuse am weilRen proximalen Griff anfassen und vorsichtig aus der
Verpackung ziehen, ohne die EZ Riickholschleuse zu beschadigen.

2. Die EZ Riickholschleuse mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Darauf

achten, dass die Spitze der EZ Riickholschleuse nicht durch die Spritze
beschadigt wird.

Hinweis: Wenn die EZ Riickholschleuse fiir die Neupositionierung verwendet
wurde, muss sie vor Verwendung fiir die Filterextraktion erneut mit
heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt und ihre Oberflache gereinigt werden.

Warnhinweis: Alle Schutzdrahtbewegungen in den GefdRen unter
Rontgendurchleuchtung beobachten.

. Wahrend der Schutzdraht distal zur Lasion gehalten wird, die EZ

Riickholschleuse {iber den Schutzdraht an vorhandenen freigegebenen Stents
vorbei vorschieben, bis die Spitze der EZ Riickholschleuse den Katheteransatz
des Schutzdrahts erreicht.

Vorsicht: Die EZ Riickholschleuse nicht mehr als 90 Grad nach links oder
rechts drehen; der Schutzdraht kann sich sonst um die EZ Riickholschleuse
wickeln und die Filterextraktion verhindern.




Vorsicht: Stets eine mit dem FilterWire EZ™ System kompatible
Riickholschleuse fiir das Entfernen des Schutzdrahts verwenden. Das
Zuriickziehen eines offenen Filters durch einen Stent sollte als letztes Mittel in
Erwégung gezogen werden, da hierdurch eine Verwicklung mit dem Stent und
eine Abldsung der Filterschlinge mdglich ist.

Hinweis: Wenn sich ein neu eingebrachter Stent oder eine gewundene
GeféBanatomie nur unter Schwierigkeiten mit der EZ Riickholschleuse
passieren lasst, kann die EZ Bent Tip Riickholschleuse (getrennt erhaltlich)
verwendet werden.

. Die Drahtdrehvorrichtung entlang des Schutzdrahts vorschieben und an dem
héamostatischen Ventil befestigen. Den Schutzdraht und die Filterschlinge
langsam und vorsichtig in die EZ Riickholschleuse zuriickziehen, bis ein
Widerstand spiirbar ist.

Warnhinweis: Nicht zu stark am Schutzdraht ziehen, um ein Reilen des
Filterbeutels zu vermeiden, was zur Ablésung der Filterschlinge oder einer
anderen Beschédigung des Schutzdrahts fiihren kdnnte.

Hinweis: Das distale Ende der gefalteten Filterschlinge sollte mit dem
Markierungsband der EZ Riickholschleuse ausgerichtet oder proximal zu ihr
sein (siehe Abbildung 3).

Filterschlinge Markierungsband fiir Riickholschleuse
Innenanschlag

Abbildung 3. Position des zuriickgeholten Filters in der EZ Riickholschleuse

Hinweis: Wenn das distale Ende der gefalteten Filterschlinge nicht mit dem
Markierungsbhand der EZ Riickholschleuse ausgerichtet und auch nicht
proximal zu ihr ist, kann es sein, dass der Filter {iberfiillt ist. Den Schutzdraht
und die EZ Riickholschleuse vorsichtig zusammen als Einheit zuriickziehen.

Hinweis: Die EZ Riickholschleuse verwenden, falls eine Neupositionierung
erforderlich ist. Anleitungen sind im Abschnitt ,Neupositionierung des Filters
mithilfe der EZ Riickholschleuse” enthalten.

Entfernen des Schutzdrahts mit Hilfe der EZ Riickholschleuse:
1. Die Vorrichtung als Einheit langsam und vorsichtig zuriickziehen, bis sich die

Spitze der EZ Riickholschleuse neben der Spitze des Fiihrungskatheters oder
der Fiihrungsschleuse befindet.

Vorsicht: Zur Vermeidung einer Filter- bzw. Stent-Verwicklung sowie

einer Verschiebung des Stents beim Vorschieben oder Herausziehen des
FilterWire EZ Systems durch einen freigesetzten Stent besonders vorsichtig
vorgehen.

Warnhinweis: Den Schutzdraht und die EZ Riickholschleuse nicht iibermaRig
ziehen, um zu vermeiden, dass die Filtermembran reift, sich die Filterschlinge
|6st oder andere Teile des Schutzdrahts beschadigt werden.
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Hinweis: Wenn beim Zuriickziehen des umhiillten Schutzdrahts und des
Filters ein Widerstand spiirbar ist, den Schutzdraht leicht vorschieben und
die EZ Riickholschleuse drehen, bevor mit dem Zuriickziehen fortgefahren
wird.

. Das FilterWire EZ System vorsichtig tiber den Fiihrungskatheter oder die

Fiihrungsschleuse bis zum hamostatischen Ventil zuriickziehen.

Hinweis: Ist ein Widerstand am Fiihrungskatheter oder an der
Fiihrungsschleuse spiirbar, den Fiihrungskatheter oder die Fiihrungsschleuse
zusammen mit dem FilterWire EZ System zuriickziehen.

. Sicherstellen, dass das hamostatische Drehventil vor dem Entfernen des

FilterWire EZ Systems aus dem Patienten vollstandig gedffnet ist. Bei
Verwendung eines festen hdmostatischen Ventils das Ventil-Dilatator-Werkzeug
am Schaft der Riickholschleuse platzieren und die Vorrichtung in das Ventil
schieben. Danach das FilterWire EZ System aus dem Patienten durch das
Ventil-Dilatator-Werkzeug entfernen. Das Ventil-Dilatator-Werkzeug entfernen.

Vorsicht: Bei Verwendung einer Fiihrungsschleuse mit einem festen
hamostatischen Ventil ist ein Ventil-Dilatator erforderlich. Die Verwendung
einer Fiihrungsschleuse mit einem festen hdmostatischen Ventil kann dazu
fiihren, dass der Filterbeutel beim Entfernen am hdmostatischen Ventil rei3t.

Neupositionierung des Filters mithilfe der EZ Riickholschleuse:
. Die EZ Riickholschleuse vorbereiten und den Filter gemaR den Anleitungen

im Abschnitt ,Vorbereitung der EZ Riickholschleuse und der Filterextraktion”
erfassen.

Hinweis: Alle Schutzdrahtbewegungen in den GefédRen unter
Rontgendurchleuchtung beobachten.

. Die EZ Riickholschleuse und den Fiihrungsdraht an die gewiinschte Stelle

vorschieben. Darauf achten, dass sowohl die EZ Riickholschleuse als
auch der Fiihrungsdraht als eine Einheit vorgeschoben werden, damit der
Schutzdraht nicht vorzeitig freigesetzt wird.

. Falls erforderlich kann die biegsame Spitze des Schutzdrahts durch Drehen

der zuvor am Schutzdraht angebrachten Drehvorrichtung gesteuert werden.

Hinweis: Der Schutzdraht darf sich nicht um die EZ Riickholschleuse wickeln,
da sich der Filter sonst nicht reibungslos freisetzen ldsst.

Hinweis: Wenn sich der Schutzdraht nur schwierig vorschieben oder neu
positionieren lasst, kann dies auf einen vollen Filter zuriickzufiihren sein.
Vorsichtig vorgehen, um den Filter nicht zu beschadigen.

. Das FilterWire EZ System vorschieben, bis der Apex der Filterschlinge in den

empfohlenen Mindestfreisetzungsbereich eingebracht werden kann (siehe
Tabelle 3 und Abbildung 2). Dieser Abstand ist wahrend des Verfahrens
aufrechtzuerhalten.

Hinweis: Den Filter so distal wie mdglich zur L&sion freisetzen.
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5. Nach dem Vorschieben des Schutzdrahts in die gewiinschte Position
die Drehvorrichtung am Schutzdraht neu positionieren und bis zum
h@mostatischen Ventil vorschieben und anziehen.

6. Den Filter freisetzen, indem der Schutzdraht mit der an das hdmostatische
Ventil gedriickten Drehvorrichtung festgehalten wird. Dabei gleichzeitig die
EZ Riickholschleuse zuriickziehen.

7. Sicherstellen, dass der Filter an der gewiinschten Stelle freigesetzt wurde.
Drahtdrehvorrichtung und EZ Riickholschleuse aus dem Patienten entfernen
und dabei den Schutzdraht in seiner Position halten.

8. Die EZ Riickholschleuse auf Beschadigungen untersuchen. Wenn keine
Beschédigungen festzustellen sind, die Schleuse fiir die spéatere Riickholung
und Entfernung des Schutzdrahts beiseite legen.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und
Herstellung dieses Instruments mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde.
Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich
erwahnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéangige Qualitat
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Aufbewahrung,
Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich
auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und
andere Umstande beziehen, die auBerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben
direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus seinem Einsatz. Die
Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht hafthar
fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder
indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC iibernimmt keine
weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument
und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitat oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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FilterWire EZ"

Sistema di protezione embolica

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.
Per le indicazioni per I'uso, le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni,

fare riferimento alle istruzioni allegate ai dispositivi interventistici che verranno
usati insieme al sistema di protezione embolica FilterWire EZ.

Tabella 1. Contenuto

Quantita Descrizione
1 unita Guida di protezione
1 unita Guaina dirilascio EZ
1 unita Guaina di recupero EZ
s Kit di accessori (un dispositivo di torsione per guida, un
1 unita . .
introduttore peel-away, un dilatatore della valvola)

Tabella 2. Dimensioni disponibili

Diametro del vaso |Lunghezze della guida di protezione

35mm-55mm 190 cm 0300 cm

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante radiazioni. Non utilizzare se la barriera
sterile & stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al rappresentante
Boston Scientific.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi
potrebbero compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne
il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o morte del paziente.
Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo puo inoltre provocare lesioni, malattia o la morte del paziente.

Dopo l'uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformita ai protocolli
ospedalieri, alle normative amministrative e/o alle leggi locali vigenti.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di protezione embolica FilterWire EZ Boston Scientific & un sistema
di filtraggio intravascolare temporaneo per filiguida da 0,014 in (0,36 mm) che
viene posizionato distalmente rispetto alla lesione da trattare con procedure
interventistiche. Il sistema & composto da una guida di protezione, una guaina
di rilascio EZ, una guaina di recupero EZ e da altri accessori. La sacca del filtro
della guida di protezione, una volta espansa, svolge un‘azione di contenimento
e di rimozione del materiale embolico che puo essere stato rilasciato durante
la procedura interventistica. La guida di protezione & usata come un filoguida
manovrabile standard da 0,014 in (0,36 mm). La punta a spirale a molla della guida
di protezione e I'ansa del filtro sono radiopache e possono essere visualizzate
durante il posizionamento. Al termine della procedura, il filtro viene catturato
dalla guaina di recupero EZ e quindi rimosso dall’anatomia del paziente.

La guida di protezione fuoriesce
dalla guaina di rilascio

Fermo del catetere

Sacca
delfiltro

Punta a
spirale a

Tubicino girevole Punta

conica

Guaina di rilascio

Ansa del filtro

Figura 1. Guida di protezione

29

Nota: la guida di protezione da 190 cm & compatibile con la guida di prolunga
AddWire™ Boston Scientific (numero di catalogo 22150-01). La guaina di
recupero EZ Bent Tip (numero di catalogo 50100-150), una guaina di recupero
alternativa, e disponibile separatamente.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il sistema di protezione embolica FilterWire EZ Boston Scientific & indicato
per I'uso come filoguida e sistema di protezione embolica per il contenimento
e la rimozione di materiale embolico (trombi/residui) nel corso di procedure di
angioplastica e di stenting nell'albero vascolare periferico, nelle arterie carotidee,
nelle arterie coronarie e negli innesti della vena safena. Il diametro del vaso nel
punto di posizionamento dell’ansa del filtro deve essere compreso tra 3,5 mm e
5,5 mm.

CONTROINDICAZIONI
* Pazienti che presentano gravi reazioni allergiche all’eparina.

* Pazienti affetti da diatesi emorragica o altre patologie che limitino I'uso di
terapie anticoagulanti.

AVVERTENZE

e L'uso del sistema di protezione embolica FilterWire EZ e esclusivamente
riservato a medici esperti in procedure e tecniche percutanee intravascolari.

* Laterapia antipiastrinica e anticoagulante appropriata va somministrata prima
e dopo la procedura per ridurre al minimo il rischio di embolia e di trombosi.

o Evitare di utilizzare I'iniezione motorizzata nella circolazione cerebrale.

* Lasicurezza e I'efficacia del filtro non sono state testate con l'iniezione
motorizzata.

¢ [l mancato rispetto delle istruzioni raccomandate di preparazione e di
posizionamento del dispositivo potrebbe comportare embolia gassosa o altre
reazioni avverse.

o |Introdurre e far avanzare i dispositivi lentamente per evitare embolia gassosa
o trauma alla vascolatura.

¢ Non effettuare movimenti della guida di protezione senza controllare la
risposta della punta.
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¢ Le punte delle guide distali possono tutte potenzialmente provocare lesioni
vascolari. Confermare che la punta della guida sia libera all'interno del vaso.

¢ Non applicare una forza eccessiva durante I'attraversamento della lesione
con il sistema FilterWire EZ™.

* Osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida all'interno del vaso.

* Mantenere sempre |'ansa del filtro aperto in posizione distale rispetto ad uno
stent. Tirando I'ansa del filtro in prossimita dello stent se ne potrebbe causare
I'impigliamento con lo stent e il possibile distacco dell’ansa del filtro.

* Assicurarsi che la guida di protezione sia stabilizzata durante l'intera
procedura. La mancata stabilizzazione della guida di protezione potrebbe
causare spostamenti accidentali del filtro, con conseguenti attorcigliamenti
della guida di protezione e/o ritardi nella procedura.

¢ Nontirare eccessivamente la guida di protezione o la guaina direcupero EZ per
evitare di lacerare la sacca del filtro, causare il distacco dell’ansa del filtro o
altri danni alla guida di protezione.

PRECAUZIONI

* Non sterilizzare in autoclave o esporre il sistema di protezione embolica
FilterWire EZ a solventi organici.

¢ Prima dell’'uso, verificare la compatibilita degli strumenti interventistici
che verranno usati nel corso della procedura con la guida di protezione di
diametro pari a 0,014 in (0,36 mm).

e Per applicazioni di innesto della vena safena (SVG), prima dell’'uso, sottoporre
il paziente a eparinizzazione, in modo da ottenere un tempo di coagulazione
(ACT) > 300 secondi (> 200 se vengono usati inibitori GP Ilb/Illa) o, in mancanza
della misurazione dell’ACT, somministrare un bolo di eparina adeguato al peso
del paziente (circa 125 unita/kg).

e Perle procedure carotidee, somministrare eparina e monitorare I'’ACT per
mantenere > 275 secondi durante tutta la procedura.

* Deve essere disponibile I'accesso venoso per gestire la bradicardia e/o
I'ipotensione sia con intervento farmaceutico sia collocando un pacemaker
temporaneo, se necessario.

¢ Prima dell'uso, controllare che la guida di protezione e le guaine non
presentino danni (piegature, attorcigliamenti, lacerazioni del filtro). Non usare
il sistema FilterWire EZ in caso di danni. | filiguida sono strumenti delicati da
maneggiare con cura.

e Durante la procedura, mantenere il contenuto sterile del sacchetto (incluse

le spirali e il kit degli accessori) nel campo sterile. Non conservare il kit degli
accessori per usi futuri.

¢ Confermare tramite angiografia che il diametro del vaso sia adeguato al

trattamento con il sistema FilterWire EZ e controllare che venga selezionato
un dispositivo delle dimensioni corrette. Il diametro del vaso di riferimento nel
punto di rilascio dell’ansa del filtro deve misurare almeno 3,5 mm ma non deve
superare i 5,5 mm per il dispositivo FilterWire EZ.

* Perevitare I'eccessiva tensione e la potenziale dissezione dell'arteria,

accertarsi che il dispositivo corrisponda al diametro del vaso di riferimento.

¢ Confermare tramite angiografia che la lunghezza del vaso sia sufficiente per

posizionare il filtro in modo che vi sia una distanza adeguata costante tra il
fermo del catetere della guida di protezione e il sistema di rilascio dello stent
o altri dispositivi interventistici compatibili (fare riferimento alla Tabella 3 e
alla Figura 2).
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Il diametro interno minimo di un catetere guida o della guaina guida deve
essere di 0,066 in (1,68 mm).

Il diametro interno minimo di una valvola emostatica girevole deve essere di
0,075in (1,91 mm) per consentire I'uso dell'introduttore peel-away in dotazione
con il sistema di protezione embolica FilterWire EZ.

Si consiglia I'uso di un catetere guida con una valvola emostatica
girevole per eseguire procedure con il sistema di protezione embolica
FilterWire EZ.

Quando viene usata una valvola emostatica girevole, verificare che la
valvola emostatica sia sufficientemente aperta prima dell'inserimento di un
dispositivo.

Uno stent con apposizione alla parete vascolare non corretta puo presentare
difficolta di attraversamento con la guaina di recupero e puo determinare un
aumento del rischio di attorcigliamento tra filtro e stent.

Verificare che lo stent selezionato sia compatibile con il diametro del vaso
target, in modo da garantire la massima apposizione dello stent alle pareti
vascolari.

Durante la procedura interventistica garantire una posizione e un supporto
adeguati della guaina guida o del catetere guida. Il movimento del catetere
guida, o della guaina guida, puo causare I'avanzamento prossimale
accidentale del filtro all'interno del vaso.

Durante la procedura, cercare sempre di mantenere I'ansa del filtro, il sito
della lesione e la punta radiopaca del catetere guida o della guaina guida
all'interno del campo visivo, riducendo al minimo la possibilita di ritiro del
catetere guida o della guaina guida o il prolasso all'interno dell’arco aortico.

Il prolasso del catetere guida o della guaina guida puo causare il movimento
del filtro aperto attraverso una lesione non trattata, |'attorcigliamento filtro/

stent, il distacco del cestello del filtro, il movimento prossimale dello stent e

danni alla guida di protezione.

Fare sempre avanzare o ritirare il sistema di protezione embolica FilterWire EZ
lentamente e in fluoroscopia. Nel caso in cui si noti e/o si rilevi resistenza,
determinarne le cause e intraprendere le adeguate misure correttive.

L'avanzamento o la torsione del sistema FilterWire EZ nonostante la resistenza
potrebbe comportare traumi vascolari.

Serrare sempre in modo adeguato il dispositivo di torsione sulla guida di
protezione. |l serraggio eccessivo del dispositivo di torsione della guida puo
causare difficolta/impossibilita di rimozione del dispositivo di torsione della
guida dalla guida di protezione. Un serraggio non sufficiente del dispositivo di
torsione della guida puo causare il rilascio scorretto del filtro.

Fare avanzare/ritirare sempre il dispositivo di torsione della guida con cautela
lungo la guida di protezione per evitare attorcigliamenti.

Mantenere stabile la posizione della guida utilizzando il dispositivo di torsione
della guida durante il rilascio del filtro.

Test in vitro per la compatibilita del sistema FilterWire EZ con stent coronarici
arilascio di farmaci (DES) indicano che il rivestimento dei DES non dovrebbe
essere compromesso con l'avanzamento o il ritiro del sistema FilterWire EZ;
comunque, usare sempre cautela per non danneggiare il rivestimento di
farmaco se @ stato posizionato di recente un DES coronarico.

Per il trattamento di lesioni in altri vasi, usare un nuovo sistema di protezione
embolica FilterWire EZ per ciascun vaso.



Non usare il sistema FilterWire EZ™ se la custodia protettiva gialla non e
fissata alla spirale e se il filtro e la punta a spirale a molla sono esposte.

Non usare il sistema FilterWire EZ se il fermaglio non é fissato sulla spirale e
alla guaina di rilascio.

Se viene usata una “buddy wire” per facilitare I'attraversamento della lesione,
controllare che non si avvolga attorno al corpo della guida di protezione.

Se viene usata una “buddy wire”, lasciandola in posizione durante il
trattamento si possono verificare traumi vascolari o I'intrappolamento
accidentale della guida protettiva.

Per evitare danni al dispositivo, non predilatare la lesione se il sistema
FilterWire EZ si trova in posizione relativamente vicina a questa.

Durante la fase dirilascio, se il dispositivo di torsione della guida non &
posizionato a contatto con la valvola emostatica e non e fissato alla guida di
protezione, possono verificarsi attorcigliamenti della guida e/o spostamenti
del filtro.

Se durante la procedura il flusso sanguigno dovesse rallentare, se necessario
& possibile rimuovere e riposizionare la guida di protezione. Tuttavia, a
discrezione del medico, la procedura pud essere completata prima di
rimuovere la guida di protezione.

In assenza di flusso sanguigno, la guida di protezione deve essere rimossa e
riposizionata (a meno che la procedura sia terminata).

Durante il recupero del sistema FilterWire EZ non ruotare la guaina di
recupero EZ oltre 90 gradi in qualsiasi direzione, in quanto cio potrebbe
causare I'avvolgimento della guida di protezione attorno al corpo della guaina
di recupero e impedire il recupero del filtro.

Usare sempre una guaina di recupero compatibile con il sistema FilterWire EZ
per rimuovere la guida di protezione. Tirare un filtro aperto attraverso uno
stent dovrebbe essere I'ultima soluzione da adottare per il recupero, in quanto
puo causare I'attorcigliamento con lo stent e il possibile distacco dell'ansa del
filtro.

Usare cautela quando si fa avanzare o si ritira il sistema FilterWire EZ
attraverso uno stent rilasciato in quanto questo potrebbe causare
I'intrappolamento dello stent/filtro o lo spostamento dello stent.

L'uso di una guaina guida con una valvola emostatica fissa richiede I'uso
di un dilatatore della valvola. La guaina guida con valvola emostatica fissa
puo causare la lacerazione della sacca del filtro in prossimita della valvola
emostatica durante la rimozione.

EFFETTI INDESIDERATI

| possibili effetti indesiderati associati all'uso e alla procedura di applicazione del
sistema di protezione embolica FilterWire EZ includono, in modo non limitativo:

Angina

Complicazioni emorragiche

Bradicardia o aritmia, incluse le fibrillazione ventricolare o la tachicardia
Insufficienza cardiaca congestizia

Danni o migrazione dello stent impiantato

Decesso

Distacco e/o impianto di un componente del sistema

Reazioni da farmaco, reazioni allergiche al mezzo di contrasto, farmaci o
materiali del dispositivo
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* Embolizzazione gassosa, tessuti, trombi o altri residui embolici
e Chirurgia d'urgenza

* Ischemia/infarto degli organi terminali

e Mal ditesta

* |potensione o ipertensione

¢ Infezione (locale o sistemica)

* |nfarto miocardico

* Mancanza diriflusso a causa della riduzione del flusso sanguigno attraverso
il filtro del sistema FilterWire EZ

¢ Dolore

e Complicazioni al sito di puntura (ad es., occlusione del vaso, emorragia,
ematoma, pseudoaneurisma o fistola arterovenosa)

¢ Insufficienza renale, ematuria

¢ |Ictus/accidente cerebrovascolare (CVA), attacco ischemico transitorio (TIA) o
convulsioni

¢ Danni, dissezione, occlusione, aneurisma, perforazione, rottura, lesione,
trombosi o0 spasmo del vaso

La compatibilita del sistema di protezione embolica FilterWire EZ con gli stent a
rilascio di farmaco e stata comprovata. Lintegrita del rivestimento degli stent a
rilascio di farmaco non viene compromessa quando tali stent sono utilizzati in
associazione con il sistema di protezione embolica.

MODALITA DI FORNITURA

* Non usare il prodotto se la confezione e danneggiata o aperta.

* Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

e Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

 Utilizzare il dispositivo entro la data di scadenza riportata sull’etichetta.

ISTRUZIONI PER LUSO

Preparazione della guida di protezione e della guaina di rilascio EZ:

1. Aprire la confezione usando tecniche sterili standard e posizionare la spirale
della confezione e il kit di attrezzi accessori nel campo sterile.

2. Rimuovere il fermaglio e rimuovere con cautela la custodia protettiva gialla
dal filtro.

Nota: la guida di protezione & precaricata nella guaina di rilascio EZ.

Attenzione: non usare il sistema FilterWire EZ se la custodia protettiva gialla
non e fissata alla spirale e se il filtro e la punta a spirale a molla sono esposte.

3. Rimuovere la guida di protezione precaricata dal fermaglio, fare avanzare la
guaina di rilascio EZ fino ad esporre la sezione trasparente, quindi afferrare
la sezione trasparente della guaina e rimuovere la guida di protezione
precaricata dalla spirale della confezione.

Attenzione: non usare il sistema FilterWire EZ se il fermaglio non é fissato
sulla spirale e alla guaina di rilascio.

4. Tenere la spirale della confezione nel campo sterile per garantire la

disponibilita della guaina di recupero EZ in caso di necessita.
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5. Collegare il dispositivo di torsione della guida alla guida di protezione presso
il foro di uscita. In questo modo il ritiro del filtro all'interno della guaina di
rilascio EZ durante la preparazione viene facilitata.

6. Afferrare la guaina dirilascio EZ verso I'estremita piu distale della sezione
trasparente e immergere il filtro e la guaina in soluzione fisiologica
eparinizzata.

7. Durante I'immersione del filtro e della guaina di rilascio nella soluzione
fisiologica eparinizzata, inguainare la guida di protezione, ritirando lentamente
la guida di protezione all'interno della guaina di rilascio EZ, finché la punta
conica non e parzialmente ritirata all'interno della guaina.

Nota: non ritirare eccessivamente il filtro.

Nota: se la lesione e stretta e difficile da attraversare, valutare se sia
opportuno utilizzare la tecnica della doppia guida (“buddy wire”) o la
predilatazione.

Attenzione: se viene usata una “buddy wire”, controllare che non si avvolga
attorno al corpo della guida di protezione.

Attenzione: se viene usata una “buddy wire”, lasciandola in posizione durante
il trattamento si possono verificare traumi vascolari o I'intrappolamento
accidentale della guida protettiva.

Attenzione: per evitare danni al dispositivo, non predilatare la lesione se il
sistema FilterWire EZ si trova in posizione relativamente vicina a questa.

Nota: non inguainare il filtro se non immediatamente prima dell’uso. Verificare
che il filtro sia completamente imbevuto di soluzione fisiologica prima di
ritirarlo all'interno della guaina di rilascio EZ.

Introduzione e posizionamento del sistema FilterWire EZ™:

Avvertenza: introdurre e far avanzare i dispositivi lentamente per evitare embolia
gassosa o trauma alla vascolatura.

1. Introdurre con cautela la punta della guida di protezione inguainata
nellintroduttore peel-away. Se si desidera, modellare la punta a spirale
a molla della guida di protezione. Per evitare danni alla punta a spirale a
molla, controllare che la punta sia ritirata all'interno dell’introduttore peel-
away.

2. Fare avanzare il gruppo del sistema FilterWire EZ e del I'introduttore peel-
away nella valvola emostatica collegata a un catetere guida o a una guaina
guida.

3. Rimuovere con cautela I'introduttore peel-away.

4. Fare avanzare il sistema FilterWire EZ attraverso la guaina guida o il catetere
guida.

Nota: fare avanzare con cautela entrambe la guaina di rilascio EZ e la guida di
protezione contemporaneamente per evitare il rilascio accidentale del filtro.

Avvertenza: non effettuare movimenti della guida di protezione senza
controllare la risposta della punta.

Avvertenza: le punte delle guide distali possono tutte potenzialmente
provocare lesioni vascolari. Confermare che la punta della guida sia libera
all'interno del vaso.

5. Influoroscopia, guidare il sistema FilterWire EZ nel vaso target. Impiegando
una tecnica a due mani, imprimere un movimento rotatorio con una mano alla
guida di protezione e fare avanzare la guaina di rilascio EZ con l'altra.

Nota: fare sempre avanzare la guida di protezione e la guaina di rilascio EZ
insieme per evitare il rilascio accidentale del filtro.

Nota: fare in modo che la guida di protezione non si avvolga attorno al corpo
della guaina dirilascio EZ, per garantire il corretto rilascio del filtro.
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. Fare avanzare il sistema di protezione embolica FilterWire EZ attraverso la

lesione finché I'apice dell’ansa del filtro puo essere rilasciato nella superficie
target minima consigliata (Tabella 3 e Figura 2). Questa distanza deve essere
mantenuta nel corso dell'intera procedura.

Avvertenza: non applicare una forza eccessiva durante I'attraversamento
della lesione con il sistema FilterWire EZ.

Nota: se fosse necessaria una superficie target di maggiore lunghezza, si
consiglia di posizionare I'ansa del filtro oltre la distanza minima.

Tabella 3. Requisiti minimi della superficie target

La superficie target minima deve
essere:

Sistema FilterWire EZ (3,5 mm - 5,5 mm) >3,0cm

Per i requisiti minimi della superficie
Lesione target fare riferimento alla Tabella 3
|

Filoguida/guida non rivestita  Fermo del catetere

Figura 2. Superficie target minima

Nota: nel caso in cui debba essere usato un dispositivo interventistico

di lunghezza punta-spallamento superiore a 10 mm, potrebbero essere
necessari una superficie target e una vaso di lunghezza superiori in modo da
poter posizionare la guida di protezione evitando il contatto tra il fermo del
catetere della guida di protezione e la punta del dispositivo interventistico.

. Dopo aver fatto avanzare la guida di protezione oltre la lesione, fare scorrere

il dispositivo di torsione della guida lungo la guida di protezione e serrarlo
sulla valvola emostatica.

. Rilasciare il filtro tenendo la guida di protezione in posizione con il dispositivo

ditorsione della guida premuto contro la valvola emostatica e ritirando
contemporaneamente la guaina di rilascio EZ.



Attenzione: se il dispositivo di torsione della guida non & posizionato a
contatto con la valvola emostatica e non é fissato alla guida di protezione,
durante la fase di rilascio possono verificarsi attorcigliamenti della guida e/o
spostamenti del filtro.

9. Continuare il ritiro della guaina di rilascio EZ, staccando I'introduttore fino
atrovare la sezione trasparente della guaina di rilascio EZ. Rimuovere il
dispositivo di torsione della guida e rimuovere con cautela la rimanente
porzione distale della guaina di rilascio EZ dalla guida, mantenendo la guida di
protezione stabile.

10. Iniettare mezzo di contrasto per verificare che la guida di protezione sia
posizionata correttamente e presenti un flusso adeguato.

Nota: se fosse necessario il riposizionamento, fare riferimento alla sezione
“Riposizionamento del filtro tramite la guaina di recupero EZ".

Durante la procedura:

1. Per seguire il posizionamento del sistema di rilascio di stent e dei cateteri
nell’area target, usare la guida di protezione come se fosse un filoguida
standard. Mantenere la posizione del filtro, soprattutto durante lo scambio di
dispositivi.

Avvertenza: osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida all'interno
del vaso.

Avvertenza: mantenere sempre |'ansa del filtro aperto in posizione distale
rispetto ad uno stent. Tirando I'ansa del filtro in prossimita dello stent se ne
potrebbe causare I'impigliamento con lo stent e il possibile distacco dell’ansa
del filtro.

Avvertenza: assicurarsi che la guida di protezione sia stabilizzata nel corso
della procedura. La mancata stabilizzazione della guida di protezione potrebbe
causare spostamenti accidentali del filtro, con conseguenti attorcigliamenti
della guida di protezione e/o ritardi nella procedura.

Nota: iniettare il mezzo di contrasto al termine di qualsiasi intervento o
scambio. Controllare visivamente che il flusso sanguigno non sia ostruito e
che I'apposizione dell’ansa del filtro alla parete vascolare venga mantenuta.
Se necessario, riposizionare il dispositivo.

Attenzione: se durante la procedura il flusso sanguigno dovesse rallentare,
@ possibile rimuovere e riposizionare la guida di protezione. Tuttavia, a
discrezione del medico, la procedura puo essere completata prima di
rimuovere la guida di protezione.

Attenzione: in assenza di flusso sanguigno, la guida di protezione deve essere
rimossa e riposizionata (a meno che la procedura sia terminata).

2. Rimuovere con cautela tutti i dispositivi interventistici, controllando che la

guida di protezione non presenti attorcigliamenti e che la sua posizione non
sia cambiata durante la rimozione.

Preparazione della guaina di recupero EZ e recupero del filtro:
1. Estrarre la guaina di recupero EZ dalla confezione afferrandola

sull'impugnatura bianca prossimale e tirandola delicatamente fuori
dall'involucro facendo attenzione a non danneggiare la guaina di recupero EZ.

2. Irrigare la guaina di recupero EZ con una soluzione fisiologica eparinizzata,

facendo attenzione a non danneggiare la guaina di recupero EZ con la siringa.

Nota: se la guaina di recupero EZ & stata usata per il riposizionamento,
irrigarla di nuovo con la soluzione fisiologica eparinizzata e pulirne la superficie
esterna prima di usarla per il recupero del filtro.

Avvertenza: osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida all'interno
del vaso.

. Mantenendo la guida di protezione in posizione distale rispetto alla lesione,

fare avanzare la guaina di recupero EZ lungo la guida di protezione oltre lo/
gli stent impiantato/i, fino a quando la punta della guaina di recupero EZ
raggiunge il fermo del catetere della guida di protezione.

Attenzione: non ruotare la guaina di recupero EZ oltre 90 gradi in qualsiasi
direzione, in quanto cio potrebbe causare 'avvolgimento della guida di
protezione attorno al corpo della guaina di recupero e impedire il recupero del
filtro.

Attenzione: usare sempre una guaina di recupero compatibile con il sistema
FilterWire EZ™ per rimuovere la guida di protezione. Tirare un filtro aperto
attraverso uno stent dovrebbe essere I'ultima soluzione da adottare per il
recupero, in quanto puo causare l'attorcigliamento con lo stent e il possibile
distacco dell'ansa del filtro.

Nota: nel caso in cui fosse risultasse difficile attraversare uno stent espanso
0 un’anatomia particolarmente tortuosa con la guaina di recupero EZ, &
possibile usare la guaina di recupero EZ Bent Tip (disponibile separatamente).

. Fare scorrere il dispositivo di torsione della guida lungo la guida di protezione

e fissarlo sulla valvola emostatica. Ritirare lentamente, con cautela, la guida
di protezione e I'ansa del filtro all'interno della guaina di recupero EZ fino a
quando si incontra resistenza.

Avvertenza: non tirare eccessivamente la guida di protezione per evitare la
lacerazione della sacca del filtro, il distacco dell’ansa del filtro o altri danni
alla guida di protezione.

Nota: il bordo distale dell’ansa del filtro collassato deve essere allineato, o
prossimale, alla fascia di marker sulla guaina di recupero EZ (Figura 3).
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Ansa delfiltro  Fascia di marker sulla

Fermo interno guaina di recupero

Figura 3. Posizione del filtro all’interno della guaina di recupero EZ

Nota: se il bordo distale dell'ansa del filtro collassato non risulta allineato, o
prossimale, alla fascia di marker sulla guaina di recupero EZ, & possibile che
il contenuto del filtro ecceda la sua capacita. Ritirare con cautela la guida di
protezione e la guaina di recupero EZ in gruppo.

Nota: se fosse necessario riposizionare il dispositivo, usare la guaina di
recupero EZ. Fare riferimento alla sezione “Riposizionamento del filtro tramite
la guaina di recupero EZ".

Rimozione della guida di protezione utilizzando la guaina di recupero EZ:

1. Ritirare lentamente e con cautela I'intero dispositivo in gruppo, fino a quando
la punta della guaina di recupero EZ si trova vicino alla punta del catetere
guida o della guaina guida.

Riposizionamento del filtro tramite la guaina di recupero EZ:

1. Preparare la guaina di recupero EZ e recuperare il filtro secondo le istruzioni
riportate nella sezione “Preparazione della guaina di recupero EZ e recupero
del filtro”.

Nota: osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida all'interno del
vaso.

2. Guidare il gruppo della guaina di protezione e della guaina di recupero EZ
nella posizione desiderata. Fare avanzare entrambe la guaina di recupero
EZ e la guida di protezione in gruppo in modo da garantire che la guida di
protezione non venga rilasciata prematuramente.

3. Se necessario, la punta con spirale a molla della guida di protezione puo
essere manovrata ruotando il dispositivo di torsione della guida posizionato
precedentemente sulla guida di protezione.

Nota: fare in modo che la guida di protezione non si avvolga attorno al corpo
della guaina di recupero EZ, per garantire il corretto rilascio del filtro.

Nota: I'avanzamento o il riposizionamento della guida di protezione potrebbero
risultare difficili a causa del filtro pieno. Fare attenzione a non danneggiare il
filtro.

Attenzione: usare cautela quando si fa avanzare o siritira il sistema
FilterWire EZ™ attraverso uno stent rilasciato in quanto questo potrebbe
causare l'intrappolamento del filtro/stent o lo spostamento dello stent.

Avvertenza: non tirare eccessivamente la guida di protezione o la guaina di
recupero EZ per evitare di lacerare la membrana del filtro, causare il distacco
dell’ansa del filtro o altri danni alla guida di protezione.

Nota: qualora si incontri resistenza al ritiro della guida di protezione
inguainata e del filtro, fare avanzare lentamente la guida di protezione nella
guaina e fare ruotare la guaina di recupero EZ prima di continuare a ritirarli.

2. Ritirare il sistema FilterWire EZ con cautela attraverso il catetere guida o la
guaina fino alla valvola emostatica.

Nota: qualora si incontri resistenza all’avanzamento del catetere guida o della
guaina, ritirare il catetere guida o la guaina e il sistema FilterWire EZ insieme.

3. Rimuovere il sistema FilterWire EZ dal paziente, controllando che la valvola

emostatica sia completamente aperta prima della rimozione del sistema
FilterWire EZ. Qualora venga usata una valvola emostatica fissa, posizionare

il dilatatore della valvola emostatica sul corpo della guaina di recupero e farlo
scorrere all'interno della valvola. Quindi rimuovere il sistema FilterWire EZ dal
paziente attraverso il dilatatore della valvola emostatica. Rimuovere il dilatatore
della valvola.

Attenzione: |'uso di una guaina guida con una valvola emostatica fissa
richiede un dilatatore della valvola. La guaina guida con valvola emostatica
fissa puo causare la lacerazione della sacca del filtro in prossimita della
valvola emostatica durante la rimozione.
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4. Fare avanzare il sistema FilterWire EZ finché I'apice dell'ansa del filtro pud
essere rilasciato nella superficie target minima consigliata (Tabella 3 e
Figura 2). Questa distanza deve essere mantenuta nel corso dell'intera
procedura.

Nota: rilasciare il filtro nel punto piu distale possibile rispetto alla lesione.

5. Quando la guida di protezione si trova nella posizione desiderata, fare
scorrere il dispositivo di torsione della guida lungo la guida di protezione e
serrarlo sulla valvola emostatica.

6. Rilasciare il filtro tenendo la guida di protezione in posizione con il dispositivo
ditorsione della guida premuto contro la valvola emostatica e ritirando
contemporaneamente la guaina di recupero EZ.

7. Verificare che il filtro sia stato rilasciato nella posizione desiderata. Rimuovere
il dispositivo di torsione della guida e la guaina di recupero EZ dal paziente
tenendo in posizione la guida di protezione.

8. Controllare che la guaina di recupero EZ non presenti alcun danno. Se non
viene rilevato alcun danno, conservare la guaina per I'eventuale recupero e
rimozione della guida di protezione.
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esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non
esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo
particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione
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FilterWire EZ"

Systeem voor de bescherming tegen embolie

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

Raadpleeg de gebruikaanwijzing van alle interventie-instrumenten die in
combinatie met het FilterWire EZ systeem voor de bescherming tegen embolie
worden toegepast voor informatie over beoogd gebruik, contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een bestralingsproces en wordt STERIEL
geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriere is beschadigd. Neem contact
op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar
van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van
het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

Het Boston Scientific FilterWire EZ systeem voor bescherming tegen embolie
is een tijdelijk intravasculair filtratiesysteem met een voerdraad van 0,014 in
(0,36 mm) die distaal van de met behulp van interventieprocedures te behandelen
doellaesie wordt geplaatst. Het systeem bestaat uit een beschermdraad, een
EZ plaatsingshuls, een EZ extractiehuls en accessoires. Na ontplooiing bevat
en verwijdert het filterzakje eventueel embolisch materiaal dat vrijkomt tijdens
de interventieprocedure. De beschermdraad wordt gebruikt als een standaard
stuurbare voerdraad van 0,014 in (0,36 mm). De veergewonden tip van de
beschermdraad en de filterlus zijn radiopaak voor visuele geleiding tijdens de
plaatsing. Na voltooiing van de procedure wordt het filter ingesloten door de EZ
extractiehuls en vervolgens uit de patiént verwijderd.
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Beschermdraad komt uit

de plaatsingshuls Draaibuis

Veerge-

Filterzakje Neuskegel wonden

Katheteraanslag

Plaatsingshuls Filterlus

Afbeelding 1. Beschermdraad

Tabel 1. Inhoud

Aantal Beschrijving

1 stuks Beschermdraad

1 stuks EZ plaatsingshuls

1 stuks EZ extractiehuls

1 stuks Set accessoires (een draadtorsie-instrument, een

afpelbare introducer, een klepdilatator)

Tabel 2. Beschikbare maten

Vatdiameter Lengte beschermdraad

190 cm of 300 cm

3,5mm-55mm

Opmerking: De 190 cm lange beschermdraad is compatibel met de

Boston Scientific AddWire™ verlengdraad (catalogusnummer 22150-01).

De EZ Bent Tip extractiehuls (catalogusnummer 50100-150), een alternatief voor
de extractiehuls, kan apart worden besteld.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het Boston Scientific FilterWire EZ systeem voor de bescherming tegen embolie
is geindiceerd voor gebruik als een voerdraad met systeem voor de bescherming
tegen embolie om embolisch materiaal (trombus/gruis) op te vangen en te
verwijderen tijdens angioplastiek- en stentprocedures in het perifere vaatsysteem,
de halsslagaders, kransslagaders en v. saphenatransplantaten. De diameter van
het vat bij de plek voor plaatsing van de filterlus dient tussen 3,5 mm en 5,5 mm
te liggen.

CONTRA-INDICATIES

* Patiénten met een ernstige allergie voor heparine.

* Patiénten met bloedingsdiathese of andere aandoeningen waardoor
behandeling met antistollingsmiddelen slechts beperkt mogelijk is.

WAARSCHUWINGEN

¢ Alleen artsen met ervaring in percutane intravasculaire technieken en
procedures mogen het FilterWire EZ systeem voor de bescherming tegen
embolie gebruiken.

* Voor en na de ingreep moet een geschikte behandeling met plaatjesremmers
en/of anticoagulantia worden gegeven om het risico op embolie en trombose
tot een minimum terug te brengen.

e Gebruik geen krachtinjectie in de hersenbloedsomloop.



De veiligheid en doeltreffendheid van het filter zijn niet getest bij
krachtinjectie.

Het niet opvolgen van de instructies voor het voorbereiden en inbrengen van
het instrument kan leiden tot luchtembolie of een andere complicaties.

Breng de instrumenten langzaam in en voer deze langzaam op om
luchtembolie en vaattrauma te voorkomen.

Probeer niet om de beschermdraad te verplaatsen zonder de daaruit
voortvloeiende beweging van de tip te observeren.

Alle distale draadtips kunnen vaatletsel veroorzaken. Controleer of de
draadetip zich vrij kan bewegen in het vat.

Oefen geen bovenmatige kracht uit bij pogingen om de laesie te overbruggen
met het FilterWire EZ™ systeem.

Controleer alle bewegingen van de beschermdraad in de bloedvaten
voortdurend onder fluoroscopie.

Houd de open filterlus altijd distaal van de ontplooide stent. Als de filterlus in
het gebied van de stent wordt getrokken, kan de lus in de stent verstrikt raken
en zo misschien loskomen.

Zorg dat de beschermdraad tijdens de hele procedure stabiel wordt
gehouden. Nalatigheid in dit opzicht zou kunnen leiden tot onbedoelde
beweging van het filter, waardoor de beschermdraad verstrikt raakt, en/of tot
vertraging van de procedure.

Trek niet te hard aan de beschermdraad of de EZ extractiehuls om scheuren
van de filterzak, losraken van de filterlus en andere beschadigingen van de
beschermdraad te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Behandel het FilterWire EZ systeem voor de bescherming tegen embolie niet
in de autoclaaf of met organische oplosmiddelen.

Controleer, voordat u aan de procedure begint, of de interventie-instrumenten
die gebruikt zullen worden inderdaad compatibel zijn met de beschermdraad
met een diameter van 0,014 in (0,36 mm).

Voor SVG-toepassingen hepariniseert u de patiént voorafgaand aan

het gebruik om een ACT (Activated Clotting Time) van > 300 seconden

(>200 seconden bij gebruik van GP lIb/llla inhibitoren) te verkrijgen; of dient
u, bij afwezigheid van ACT-meting, een geschikte, op het gewicht gebaseerde
bolus heparine toe (ongeveer 125 eenheden/kg).

Voor ingrepen aan de kransslagaders dient u heparine toe en controleert
u ACT om deze gedurende de ingreep op een waarde > 275 seconden te
houden.

Er dient een veneuze toegang aanwezig te zijn om indien nodig bradycardie
en/of hypotensie door toediening van farmaceutische middelen of via
plaatsing van een tijdelijke pacemaker te behandelen.

Inspecteer de beschermdraad en de hulzen voor gebruik zorgvuldig op
bochten, knikken en scheuren in het filter. Het FilterWire EZ systeem niet
gebruiken indien het beschadigd is. Voerdraden zijn kwetsbare instrumenten
en dienen voorzichtig behandeld te worden.

Zorg dat de steriele inhoud van het etui (inclusief verpakkingsspiralen en

de accessoireset) tijdens de ingreep in het steriele veld blijft. Bewaar de
accessoireset niet voor toekomstig gebruik.
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Controleer met behulp van een angiogram of de vaatdiameter geschikt

is voor behandeling met het FilterWire EZ systeem en zorg dat de juiste
instrumentmaat wordt geselecteerd. De diameter van het referentievat bij
de ontplooiingsplaats van de filterlus dient voor de FilterWire EZ ten minste
3,5 mm en ten hoogste 5,5 mm te zijn.

Zorg ervoor dat het geselecteerde instrument past bij de diameter van het
referentievat om te veel uitrekken en mogelijke dissectie van de slagader te
voorkomen.

Controleer met behulp van een angiogram of het vat lang genoeg is om het
filter zo te plaatsen dat er voldoende afstand is (en behouden blijft) tussen
de katheteraanslag van de beschermdraad en het stentplaatsingssysteem of
andere compatibele interventie-instrumenten (zie tabel 3 en afbeelding 2).

De binnendiameter van een geleidekatheter of geleidehuls dient ten minste
0,066 in (1,68 mm) te bedragen.

De binnendiameter van de boring van een draaibare hemostaseklep dient ten
minste 0,075in (1,91 mm) te bedragen om de afpelbare inbrenger te kunnen
gebruiken die bij het FilterWire EZ systeem voor bescherming tegen embolie
wordt geleverd.

Aanbevolen wordt een geleidekatheter met een draaibare
hemostaseklep te gebruiken bij het uitvoeren van een procedure met
behulp van het FilterWire EZ systeem voor bescherming tegen embolie.

Zorg bij gebruik van een draaibare hemostaseklep dat de hemostaseklep
voldoende is geopend voordat er een instrument wordt ingebracht.

Een stent die niet op de juiste manier tegen de vaatwand is geplaatst kan
problemen geven bij het passeren met de extractiehuls, waardoor er een
hoger risico bestaat dat het filter en de stent in elkaar verstrikt raken.

Zorg ervoor dat de geselecteerde stent past bij de diameter van het vat
dat wordt behandeld, om de stent zo goed mogelijk tegen de vaatwand te
plaatsen.

Zorg ervoor dat de geleidekatheter of -huls voldoende ondersteund wordt en
juist gepositioneerd is tijdens de ingreep. Bewegingen van de geleidkatheter
of -huls kunnen ertoe leiden dat het filter onbedoeld proximaal in het vat
worden getrokken.

Probeer tijdens de ingreep altijd om de filterlus, de laesieplaats en de
radiopake tip van de geleidekatheter of -huls in het zichtveld te houden,
waardoor er slechts een minimale kans bestaat dat de geleidekatheter of
-huls in achterwaartse richting beweegt of verzakt in de aortaboog.

Verzakking van de geleidekatheter of -huls kan leiden tot verplaatsing van een
open filter door een niet-behandelde laesie, verstrikking van filter en stent,
losraken van het filterzakje, proximale beweging van de stent of beschadiging
van de beschermdraad.

Voer het FilterWire EZ systeem voor de bescherming tegen embolie altijd
langzaam op onder fluoroscopie en trek het langzaam terug. Voelt en/of ziet u
dat er sprake is van weerstand, stel dan vast wat de oorzaak is en verhelp het
probleem.

Als u het FilterWire EZ systeem bij weerstand opvoert of tordeert, kan er
vaattrauma optreden.

Haal het instrument altijd precies genoeg aan voor de gebruikte
beschermdraad. Te strak vastzetten van het draadtorsie-instrument kan het
moeilijk/onmogelijk maken om het instrument van de beschermdraad af te
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halen. Als het draadtorsie-instrument niet strak genoeg is vastgezet, wordt het
filter mogelijk niet correct ontplooid.

Voer het draadtorsie-instrument altijd voorzichtig op langs de beschermdraad
en trek het voorzichtig terug, om knikken te voorkomen.

Houd de draad, terwijl het filter is ontplooid, goed in positie met behulp van het
torsie-instrument.

In-vitro tests op compatibiliteit van het FilterWire EZ™ systeem met
medicatie-eluerende coronariastents (DES) wijzen uit dat de DES-deklaag niet
mag worden beschadigd bij het opvoeren of terugtrekken van het FilterWire EZ
systeem; bij recentelijk geplaatste medicatie-eluerende coronariastents

moet echter evenzeer worden opgelet dat de medicatieafdeklaag niet wordt
aangetast.

Gebruik voor elk vat een nieuw FilterWire EZ systeem voor de bescherming
tegen embolie als er nog meer laesies in andere bloedvaten moeten worden
behandeld.

Gebruik het FilterWire EZ systeem niet als de gele beschermhuls niet op
de verpakkingsspiraal is geklemd of als het filter en de veergewonden tip
blootliggen.

Gebruik het FilterWire EZ systeem niet als de borgclip niet op de
verpakkingsspiraal is geklemd met de plaatsingshuls daaraan bevestigd.

Als u een hulpdraad gebruikt om de laesie gemakkelijker te kunnen passeren,
zorg er dan voor dat deze zich niet om de beschermdraad wikkelt.

Als u bij gebruik van een hulpdraad deze op zijn plaats laat tijdens de
behandeling van de laesie, kan dit vaattrauma of klemraken van de
beschermdraad tot gevolg hebben.

Dilateer de laesie niet vooraf met het in de huls gebrachte FilterWire EZ
systeem in de buurt van de laesie om beschadiging van het instrument te
voorkomen.

Als tijdens de ontplooiing wordt nagelaten om het torsie-instrument tegen
de hemostaseklep te plaatsen en te bevestigen aan de beschermdraad, kan
dit leiden tot knikken van de draad en/of verplaatsing van het filter tijdens de
ontplooiing.

Als het bloed tijdens de ingreep trager gaat stromen, kan de beschermdraad
zo nodig worden verwijderd en vervangen. De gebruiker kan echter ook
beslissen de ingreep te beéindigen voordat de beschermdraad wordt
verwijderd.

Als het bloed niet stroomt, moet de beschermdraad worden verwijderd en
vervangen (tenzij de ingreep al voltooid is).

Draai tijdens het terughalen van het FilterWire EZ systeem de EZ extractiehuls
niet meer dan 90 graden in elke richting; anders kan de beschermdraad

zich rond de as van de EZ extractiehuls wikkelen en insluiten van het filter
verhinderen.

Verwijder de beschermdraad uitsluitend met behulp van een extractiehuls
die compatibel is met het FilterWire EZ systeem. Een open filter dient alleen
in uiterste gevallen door de stent te worden getrokken, aangezien de stent
hierdoor verstrikt kan raken en de filterlus mogelijk loskomt.

Wees voorzichtig bij het opvoeren of terugtrekken van het FilterWire EZ
systeem door een ontplooide stent; de stent/het filter kan hierbij verstrikt
raken of de stent kan van zijn plaats komen.
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¢ Bijtoepassing van een geleidehuls met vaste hemostaseklep dient een
klepdilatator te worden gebruikt. Bij toepassing van een geleidehuls met vaste
hemostaseklep kan de filterzak tijdens het verwijderen bij de hemostaseklep
scheuren.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties in verband met gebruik en toepassing van het
FilterWire EZ systeem voor bescherming tegen embolie omvatten, maar zijn niet
beperkt tot:

¢ Angina

¢ Bloedingscomplicaties

¢ Bradycardie of aritmie, waaronder ventrikelfibrillatie of tachycardie
* Congestief hartfalen

¢ Schade aan of dislocatie van de geimplanteerde stent(s)

e Qverlijden

* Losraken en/of implantatie van een onderdeel van het systeem

* Reacties op medicatie, allergische reactie op contrastmiddel, medicatie of
hulpmiddelmateriaal

* Embolisatie door lucht, weefsel, trombus of andere embolische overblijfselen
¢ Noodzaak tot operatieve ingreep

¢ [schemie/infarct eindorgaan

* Hoofdpijn

* Hypotensie/hypertensie

¢ |Infectie (plaatselijk of systemisch)

* Myocardinfarct

¢ Uitblijven van terugstroming vanwege een verminderde bloedstroom door
het filter van het FilterWire EZ-systeem

e Pijn

e Complicaties bij de punctieplaats (bijvoorbeeld vaatocclusie, hemorragie,
hematoom, pseudoaneurysma of arterioveneuze fistel)

¢ Functiestoornis van de nieren, nierfalen, hematurie

* Beroerte/CVA, TIA of convulsieve aanval

¢ Vaatbeschadiging, -dissectie, -occlusie, -aneurysma, -perforatie, -scheuren,
-letsel, -trombose of -spasme

Het FilterWire EZ systeem voor bescherming tegen embolie is getest op
compatibiliteit met medicatie-eluerende stents (drug eluting stents; DES). De
deklaag op de DES wordt niet aangetast bij gebruik in combinatie met dit systeem
voor bescherming tegen embolie.

LEVERING

* Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

¢ Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

Behandeling en opslag

* Koel, droog en donker bewaren.

e Zorg dat het instrument voor het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op
de doos en het etui wordt gebruikt.



INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Voorbereiding van de beschermdraad en EZ plaatsingshuls:

1. Open het etui met behulp van standaard steriele procedures. Plaats de
verpakkingsspiralen en de accessoireset in het steriele veld.

2. Maak de bevestiging van de gele beschermhuls los en haal de huls
voorzichtig van het filter af.

Opmerking: De beschermdraad is al aangebracht op de EZ plaatsingshuls.

Let op: Gebruik het FilterWire EZ™ systeem niet als de gele beschermhuls niet
op de verpakkingsspiraal is geklemd of als het filter en de veergewonden tip
blootliggen.

3. Verwijder de al aangebrachte beschermdraad van de borgclip; voer de EZ
plaatsingshuls op totdat het doorzichtige gedeelte bloot komt te liggen; pak
dit gedeelte daarna vast en haal de aangebrachte beschermdraad van de
verpakkingsspiraal af.

Opmerking: Voer de EZ plaatsingshuls en de beschermdraad zorgvuldig
samen op om onbedoelde ontplooiing van het filter te voorkomen.

Waarschuwing: Probeer niet om de beschermdraad te verplaatsen zonder de
daaruit voortvloeiende beweging van de tip te observeren.

Waarschuwing: Alle distale draadtips kunnen vaatletsel veroorzaken.
Controleer of de draadtip zich vrij kan bewegen in het vat.

5. Voer het FilterWire EZ systeem onder fluoroscopie op in het doelvat. Gebruik
beide handen, zodat u de beschermdraad met één hand kunt torderen en de
EZ plaatsingshuls met de andere hand kunt opvoeren.

Opmerking: Voer de beschermdraad en de EZ plaatsingshuls altijd samen op
om onbedoelde ontplooiing te voorkomen.

Opmerking: Zorg ervoor dat de beschermdraad zich niet om de as van de EZ
plaatsingshuls wikkelt, zodat het filter zich soepel kan ontplooien.

Let op: Gebruik het FilterWire EZ systeem niet als de borgclip niet op de
verpakkingsspiraal is geklemd met de plaatsingshuls daaraan bevestigd.

Opmerking: Overweeg gebruik van een “hulpdraad” of dilateer de laesie van
tevoren als deze nauw is en moeilijk gepasseerd kan worden.

4. Houd de verpakkingsspiraal in het steriele veld zodat u op elk gewenst
moment over de EZ extractiehuls kunt beschikken.

5. Bevestig het draadtorsie-instrument aan de beschermdraad, vlak bij de
uitgangspoort. Hierdoor wordt het tijdens de voorbereiding makkelijker om het
filter terug te trekken in de EZ plaatsingshuls.

6. Pak de EZ plaatsingshuls bij het uiterst distale uiteinde van het doorzichtige
gedeelte vast en dompel het filter en de huls in gehepariniseerde
zoutoplossing.

7. Trek, terwijl het filter en de plaatsingshuls in de gehepariniseerde
zoutoplossing zijn ondergedompeld, de beschermdraad langzaam in de EZ
plaatsingshuls totdat de neuskegel zich gedeeltelijk in de huls bevindt.

Opmerking: Trek het filter niet te ver naar binnen.

Opmerking: Breng het filter pas vlak voor gebruik in de huls. Controleer of
het filter volledig doordrenkt is met de zoutoplossing voordat u het in de EZ
plaatsingshuls trekt.

Inbrengen en positioneren van het FilterWire EZ systeem:

Let op: Zorg als u een hulpdraad gebruikt dat deze zich niet om de
beschermdraad wikkelt.

Let op: Als u bij gebruik van een hulpdraad deze op zijn plaats laat tijdens
de behandeling van de laesie, kan dit vaattrauma of klemraken van de
beschermdraad tot gevolg hebben.

Let op: Dilateer de laesie niet vooraf met het in de huls gebrachte
FilterWire EZ systeem in de buurt van de laesie om beschadiging van het
instrument te voorkomen.

6. Voer het FilterWire EZ systeem op over de laesie totdat het bovenste punt van
de filterlus kan worden ontplooid in de aanbevolen, minimale plaatsingszone
(zie tabel 3 en afbeelding 2). Tijdens de hele ingreep dient deze afstand te
worden aangehouden.

Waarschuwing: Oefen geen bovenmatige kracht uit bij pogingen om de laesie
te overbruggen met het FilterWire EZ systeem.

Opmerking: Als er een extra stuk plaatsingszone beschikbaar is, verdient het
aanbeveling de filterlus verder dan de minimale afstand te plaatsen.

Waarschuwing: Breng de instrumenten langzaam in en voer deze langzaam op
om luchtembolie en vaattrauma te voorkomen.

1. Breng de in de huls gehulde beschermdraadtip voorzichtig in de
afpelbare inbrenger. Desgewenst kunt u de veergewonden tip van de
beschermdraad nog vormen. Om schade aan de veergewonden tip te
voorkomen, dient u te zorgen dat de tip is teruggetrokken in de afpelbare
inbrenger.

2. Voer het FilterWire EZ systeem en de afpelbare inbrenger voorzichtig op in de
hemostaseklep die is bevestigd aan de geleidekatheter of geleidehuls.

3. Verwijder voorzichtig de afpelbare inbrenger.
4. Voer het FilterWire EZ systeem op door de geleidekatheter of geleidehuls.

Tabel 3. Minimale vereisten plaatsingszone

Minimaal vereiste plaatsingszone:

FilterWire EZ systeem (3,5 mm - 5,5 mm) >3,0cm
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Laesie Zie tabel 3 voor de minimale vereisten voor de plaatsingszone
|
W
\ N =
Voerdraad/kale draad Katheteraanslag

Afbeelding 2. Minimaal vereiste plaatsingszone

Opmerking: Als er een interventie-instrument wordt gebruikt dat van de

tip tot de schouder langer is dan 10 mm, kan er een langere vaatlengte

en plaatsingszone nodig zijn voor het plaatsen van de beschermdraad, om
contact tussen de katheteraanslag van de draad en de tip van het interventie-
instrument te voorkomen.

7. Als de beschermdraad eenmaal is opgevoerd tot voorbij de laesie, schuift u
het draadtorsie-instrument langs de beschermdraad en zet u het vast tegen
de hemostaseklep.

8. Ontplooi het filter door de beschermdraad in positie te houden terwijl u
het draadtorsie-instrument tegen de hemostaseklep gedrukt houdt, en
tegelijkertijd de EZ plaatsingshuls terug te trekken.

Opmerking: Injecteer contrastmiddel na elke interventie of uitwisseling.
Controleer visueel of de bloedstroom niet wordt belemmerd en of de
onderlinge positie van de filterlus en de vaatwand wordt gehandhaafd.
Pas deze positie zo nodig aan.

Let op: Als het bloed tijdens de ingreep trager gaat stromen, kan de
beschermdraad worden verwijderd en vervangen. De gebruiker kan echter
ook beslissen de ingreep te beéindigen voordat de beschermdraad wordt
verwijderd.

Let op: Als het bloed niet stroomt, dan moet de beschermdraad worden
verwijderd en vervangen indien verdere interventie nodig is.

2. Verwijder voorzichtig alle interventie-instrumenten en zorg er daarbij voor

dat de beschermdraad niet knikt en in positie wordt gehouden tijdens het
verwijderen.

Voorbereiding op de insluiting van het filter en de EZ extractiehuls:
1. Verwijder de EZ extractiehuls uit de verpakkingsspiraal door de huls vast te

pakken bij het witte, proximale handvat en voorzichtig uit de spiraal te trekken.
Zorg dat u de EZ extractiehuls daarbij niet beschadigt.

2. Spoel de EZ extractiehuls met gehepariniseerde zoutoplossing. Zorg dat u de

tip van de EZ extractiehuls niet beschadigt met de injectiespuit.

Let op: Als wordt nagelaten om het torsie-instrument tegen de hemostaseklep
te plaatsen en te bevestigen aan de beschermdraad, kan dit leiden tot knikken
van de draad en/of verplaatsing van het filter tijdens de ontplooiing.

Opmerking: Als de EZ extractiehuls werd gebruikt voor het aanpassen van de
positie, spoelt u deze opnieuw met gehepariniseerde zoutoplossing en reinigt u
de buitenkant voordat u deze gebruikt om het filter terug te halen.

9. Blijf de EZ plaatsingshuls terugtrekken door de huls af te pellen totdat u bij
het doorzichtige gedeelte van de EZ plaatsingshuls komt. Verwijder het torsie-
instrument en haal voorzichtig het overgebleven distale segment van de EZ
plaatsingshuls van de draad af terwijl u de beschermdraad stabiel houdt.

10. Injecteer contrastmiddel om te controleren of de beschermdraad zich op de
juiste plaats bevindt en of de doorstroming voldoende is.

Opmerking: Als u de plaatsing moet bijstellen, raadpleeg dan de paragraaf
Filter opnieuw plaatsen met behulp van de EZ extractiehuls.

Tijdens de procedure:

1. Gebruik de beschermdraad als een gewone voerdraad om katheters en
stentplaatsingssystemen naar het doelgebied van de behandeling te
volgen. Houd de positie van het filter zorgvuldig in stand, vooral tijdens het
verwisselen van instrumenten.

Waarschuwing: Controleer alle bewegingen van de beschermdraad in de
bloedvaten voortdurend onder fluoroscopie.

Waarschuwing: Houd de open filterlus altijd distaal van de ontplooide stent.
Als de filterlus in het gebied van de stent wordt getrokken, kan de lus in de
stent verstrikt raken en zo misschien loskomen.

Waarschuwing: Zorg dat de beschermdraad niet beweegt tijdens de hele
procedure. Nalatigheid in dit opzicht zou kunnen leiden tot onbedoelde
beweging van het filter, waardoor de beschermdraad verstrikt raakt, en/of tot
vertraging van de procedure.
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Waarschuwing: Controleer alle bewegingen van de beschermdraad in de
bloedvaten voortdurend onder fluoroscopie.

. Terwijl u de beschermdraad distaal van de laesie in positie houdt, voert u de

EZ extractiehuls over de beschermdraad op, voorbij alle eventueel ontplooide
stents, totdat de tip van de huls contact maakt met de katheteraanslag van de
beschermdraad.

Let op: Draai de EZ extractiehuls niet meer dan 90 graden in elke richting;
anders kan de beschermdraad zich rond de as van de EZ extractiehuls
wikkelen en insluiten van het filter verhinderen.

Let op: Verwijder de beschermdraad uitsluitend met behulp van een
extractiehuls die compatibel is met het FilterWire EZ™ systeem. Een open
filter dient alleen in uiterste gevallen door de stent te worden getrokken,
aangezien de stent hierdoor verstrikt kan raken en de filterlus mogelijk
loskomt.

Opmerking: Als het moeilijk is om een ontplooide stent of kronkelige vaten met
de EZ extractiehuls te passeren, kunt u ook de EZ Bent Tip extractiehuls met
gebogen tip gebruiken (apart leverbaar).

. Schuif het torsie-instrument van de draad langs de beschermdraad en zet het

vast tegen de hemostaseklep. Trek de beschermdraad en de filterlus langzaam
en voorzichtig terug in de EZ extractiehuls totdat u weerstand voelt.

Waarschuwing: Trek niet te hard aan de beschermdraad om scheuren van
de filterzak, losraken van de filterlus en andere beschadigingen van de
beschermdraad te voorkomen.




Opmerking: De distale rand van de ingeklapte filterlus hoort zich ter hoogte
van, of proximaal van, de markering op de EZ extractiehuls te bevinden (zie
afbeelding 3).

Let op: Bij toepassing van een geleidehuls met vaste hemostaseklep dient een
klepdilatator te worden gebruikt. Bij toepassing van een geleidehuls met vaste
hemostaseklep kan de filterzak tijdens het verwijderen bij de hemostaseklep
scheuren.

Filterl ) )
Inwendige aanslag Filterlus Markeringsbhand op extractiehuls

Afbeelding 3. Positie teruggehaald filter binnen de EZ extractiehuls

Opmerking: Als de distale rand van de ingeklapte filterlus zich niet ter hoogte
van, of proximaal van, de markering op de EZ extractiehuls bevindt, is het filter
mogelijk te vol. Trek de beschermdraad en de EZ extractiehuls voorzichtig als
één systeem voorzichtig terug.

Opmerking: Als u de plaatsing moet bijstellen, gebruik dan de EZ extractiehuls.
Raadpleeg de paragraaf Filter opnieuw plaatsen met behulp van de EZ Bent
Tip extractiehuls voor aanwijzingen.

Beschermdraad verwijderen met behulp van de EZ extractiehuls:

1. Trek het hele systeem, als één geheel, langzaam en zorgvuldig terug totdat
de tip van de EZ extractiehuls zich naast de tip van de geleidekatheter of
geleidehuls bevindt.

Let op: Wees voorzichtig bij het opvoeren of terugtrekken van het
FilterWire EZ™ systeem door een ontplooide stent; het filter/de stent kan
hierbij verstrikt raken of de stent kan van zijn plaats komen.

Filter opnieuw plaatsen met behulp van de EZ extractiehuls:

1. Prepareer de EZ extractiehuls en sluit het filter in volgens de aanwijzingen in
de paragraaf Voorbereiding op de insluiting van het filter en de EZ Bent Tip
extractiehuls.

Opmerking: Controleer alle bewegingen van de beschermdraad in de
bloedvaten voortdurend onder fluoroscopie.

2. Breng de combinatie van EZ extractiehuls en beschermdraad naar de
gewenste plaats. Voer de EZ extractiehuls en de beschermdraad op als één
systeem om te voorkomen dat de beschermdraad vroegtijdig wordt ontplooid.

3. Zo nodig kan de veergewonden tip van de beschermdraad worden gestuurd
door met het torsie-instrument te draaien dat eerder op de beschermdraad
was gemonteerd.

Opmerking: Zorg ervoor dat de beschermdraad zich niet om de as van de EZ
extractiehuls wikkelt, zodat het filter zich soepel kan ontplooien.

Opmerking: Als het moeilijk is om de beschermdraad op te voeren of te
verplaatsen, is het filter misschien vol. Beschadig het filter niet.

4. Voer het FilterWire EZ systeem op totdat de bovenste punt van de filterlus
ontplooid kan worden in de aanbevolen minimale plaatsingszone (zie
tabel 3 en afbeelding 2). Tijdens de hele ingreep dient deze afstand te worden
aangehouden.

Waarschuwing: Trek niet te hard aan de beschermdraad of de EZ
extractiehuls om scheuren van het filtermembraan, losraken van de filterlus
en andere beschadigingen van de beschermdraad te voorkomen.

Opmerking: Als u ook maar enige weerstand voelt tijdens het terugtrekken
van de ingesloten beschermdraad en het filter, voert u de ingesloten
beschermdraad enigszins op en roteert u de EZ extractiehuls voordat u
verder gaat met terugtrekken.

2. Trek het FilterWire EZ systeem voorzichtig via de geleidekatheter of
geleidehuls terug tot aan de hemostaseklep.

Opmerking: Voelt u weerstand bij de geleidekatheter of -huls, trek dan de
katheter of huls samen met het FilterWire EZ systeem terug.

3. Verwijder het FilterWire EZ systeem uit de patiént en zorg dat de hemostaseklep
volledig is geopend voordat u het FilterWire EZ systeem verwijdert. Plaats, als
er een vaste hemostaseklep wordt gebruikt, de hemostaseklepdilatator op de as
van de extractiehuls en schuif het instrument in de klep. Verwijder vervolgens
het FilterWire EZ systeem uit de patiént via de hemostaseklepdilatator. Verwijder
de hemostaseklepdilatator.

Opmerking: Ontplooi het filter zo ver mogelijk distaal van de laesie.

5. Als de beschermdraad zich op de gewenste plaats bevindt, schuift u het
draadtorsie-instrument langs de beschermdraad en zet u het vast tegen de
hemostaseklep.

6. Ontplooi het filter door de beschermdraad in positie te houden terwijl u het
torsie-instrument tegen de hemostaseklep gedrukt houdt, en tegelijkertijd de
EZ extractiehuls terug te trekken.

7. Controleer of het filter op de gewenste plaats is ontplooid. Verwijder
het torsie-instrument en de EZ extractiehuls uit de patiént terwijl u de
beschermdraad in positie houdt.

8. Inspecteer de EZ extractiehuls op beschadigingen. Ziet u geen beschadiging,
houd de huls dan bij de hand voor later terughalen en verwijderen van de
beschermdraad.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht
bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en
ontkrachtalle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van
dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de machtvan BSC
vallen, zijn direct van invioed op hetinstrument en de resultaten die ermee worden
verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden
is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument, BSC aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en
geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel.
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Sistema de Proteccao Embdlica

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) so permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

Consulte as informagdes sobre as utilizagdes previstas, contra-indicagdes,
adverténcias e precaucdes fornecidas com os dispositivos de intervencdo que
serdo utilizados em conjunto com o Sistema de Protec¢do Embolica FilterWire EZ.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO através de um processo de radiacao. Nao
utilize se o selo de esterilizaga@o estiver danificado. Se verificar a presenca de
quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma unica utilizagdo. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenga ou a morte do paciente. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagcdo tambémacarretam o risco de contaminacéo
do dispositivo e/ou o risco de infeccao no paciente ou infecgdo cruzada incluindo
mas ndo se limitando a transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacé&o do dispositivo pode causar lesdes, doenga ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Protecgao Embadlica FilterWire EZ da Boston Scientific é um sistema
de filtragem de fio-guia de 0,014 in (0,36 mm) intravascular temporario, colocado
distalmente a les@o-alvo a ser tratada através de procedimentos de intervencéao.
0 sistema é composto por um fio de proteccgao, uma Bainha Introdutora EZ, uma
Bainha de Extracgdo EZ e acessorios. Quando desdobrado, o saco do filtro do fio
de proteccao destina-se a conter e a remover o material embolico que possa ser
libertado durante o procedimento de intervencao. O fio de proteccao é utilizado
como um fio-guia orientavel padréo de 0,014 in (0,36 mm). A ponta da espiral
em mola do fio de protecgdo e o aro do filtro séo radiopacos, para permitir a
orientagdo visual durante a colocacdo. Quando o procedimento é concluido, o
filtro é capturado (utilizando a Bainha de Extracc¢ao EZ) e, em seguida, é retirado
do paciente.
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Fio de Proteccao a sair
da Bainha Introdutora

Batente do Cateter

Bolsa
do Filtro

Ponta da
Espiral

Tubo Giratério

Bainha Introdutora

Aro do Filtro

Figura 1. Fio de Proteccao

Quadro 1. Conteddo

Quantidade Descricao

1 unidade Fio de Proteccéo

1 unidade Bainha Introdutora EZ

1 unidade Bainha de Extraccédo EZ

1 unidade Kit de Ferramentas Acessorias (1 Dispositivo de Torgao do

Fio, 1 Introdutor Destacéavel, 1 Dilatador de Valvula)

Quadro 2. Tamanhos Disponiveis

Diametro do Vaso |Comprimentos do Fio de Proteccao

190 cm ou 300 cm

3,5mm-55mm

Nota: O fio de proteccdo de 190 cm é compativel com o Fio de Extensao
AddWire™ da Boston Scientific (referéncia 22150-01). A Bainha de Extraccgéo
EZ Bent Tip (referéncia 50100-150), uma bainha de extraccdo alternativa,

é vendida em separado.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 Sistema de Proteccdo Embdlica FilterWire EZ da Boston Scientific é indicado
para utilizagdo como um fio-guia e sistema de proteccdo embdlica para
conter e retirar material embolico (trombos/detritos) durante a angioplastia e
procedimentos de colocacdo de stents no sistema vascular periférico, artérias
carttidas, artérias coronarias e enxertos de veia safena. 0 didametro do vaso
no local de colocagdo do aro do filtro deve estar compreendido entre 3,5 mm e
55 mm.

CONTRA-INDICAGOES

e Pacientes com alergia grave a heparina.

* Pacientes com didtese hemorragica ou outras desordens que limitem a
utilizag@o de terapéutica anticoagulante.

ADVERTENCIAS

¢ Apenas médicos com experiéncia em técnicas e procedimentos percutaneos e
intravasculares devem utilizar o Sistema de Protec¢do Embdlica FilterWire EZ.

* Deve ser administrada uma terapéutica anticoagulante e antiplaquetéria
apropriada antes e depois do procedimento para minimizar o risco de embolia
e trombose.

» Evite utilizar sistemas de injec¢do mecanicos na circulagdo cerebral.
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A seguranca e a eficacia do filtro ainda ndo foram testadas com sistemas de
injecc@o mecanicos.

0 ndo cumprimento das instrugdes recomendadas relativas a preparacao do
dispositivo e colocac@o pode resultar em embolia gasosa ou outra reacgéo
adversa.

Introduza e faca os dispositivos avangar lentamente para evitar a ocorréncia
de embolia gasosa ou trauma na vasculatura.

Nao tente mover o fio de protecc@o sem observar a resposta produzida na
ponta.

Todas as pontas distais do fio podem provocar lesdes nos vasos. Certifique-se
de que a ponta do fio avanca livremente dentro do vaso.

Nao utilize forga excessiva quando tentar atravessar a lesdo com o Sistema
FilterWire EZ™.

Observe todos os movimentos do fio de protecgao nos vasos sob fluoroscopia.

Mantenha sempre o aro do filtro aberto distal ao stent desdobrado. Puxar o
aro do filtro para a area do stent podera resultar em emaranhamento com o
stent e em possivel destacamento do aro do filtro.

Certifique-se de que o fio de proteccgao se encontra estabilizado durante
todo o procedimento. A nao estabilizag@o do fio de proteccado podera resultar
em movimento acidental do filtro e consequente emaranhamento do fio de
proteccao e/ou atraso no procedimento.

N@o puxe excessivamente o fio de proteccdo nem a Bainha de Extraccédo
EZ para evitar rasgar a bolsa do filtro, destacar o aro do filtro ou provocar
quaisquer outros danos no fio de protecgao.

PRECAUCOES

Nao esterilize em autoclave nem exponha o Sistema de Protec¢ao Embdlica
FilterWire EZ a solventes orgénicos.

Antes da utilizacdo, certifique-se de que os dispositivos de intervencao a
serem utilizados sdo compativeis com o fio de proteccao de 0,014 in (0,36 mm)
de didmetro.

Nas aplicagdes do SVG, antes da utilizac&@o, heparinize o paciente para obter
um Tempo de Coagulagdo Activado (ACT) > 300 segundos (> 200 segundos se
utilizar inibidores GP llb/lIl1a) ou, na auséncia de medi¢do do ACT, administre
um bolo de heparina de peso adequado (aproximadamente 125 unidades/kg).

Em procedimentos carotideos, administre heparina e controle o ACT para que
se mantenha > 275 segundos ao longo do procedimento.

Deve estar disponivel um acesso venoso para tratar eventuais eventos de
bradicardia e/ou hipotens@o por meio de intervencgédo farmacolégica ou da
colocacdo de um pacemaker temporario, se for necessario.

Antes da utilizag@o, inspeccione o fio de proteccéao e as bainhas quanto a
possiveis danos (ex., dobras, tor¢des ou rasgos no filtro). Ndo utilize o Sistema
FilterWire EZ se este estiver danificado. Os fios-guia sdo instrumentos
delicados e devem ser manuseados com cuidado.

Mantenha o contelido esterilizado da bolsa (incluindo as espirais e o kit de
ferramentas acessorias) no campo esterilizado durante o procedimento. Nao
armazene o kit de ferramentas acessorias para uso futuro.

Confirme, sob angiografia, se o didgmetro do vaso é adequado para
o tratamento com o Sistema FilterWire EZ e seleccione um tamanho
de dispositivo correcto. O diametro do vaso de referéncia no local do
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desdobramento do aro do filtro deve ser de, pelo menos, 3,5 mm, mas ndao
superior a 5,5 mm para o FilterWire EZ.

Para evitar uma distensao excessiva e uma potencial disseccéo da artéria,
certifique-se de que o dispositivo seleccionado corresponde ao didmetro do
vaso de referéncia.

Confirme, sob angiografia, se o comprimento do vaso é suficiente para a
colocacdo do filtro, para permitir e manter a distancia adequada entre o
batente do cateter do fio de proteccao e o sistema introdutor de stent ou
outros dispositivos de intervengdo compativeis (consulte o Quadro 3 e a
Figura 2).

0 diametro interno minimo de um cateter-guia ou de uma bainha-guia deve
ser 0,066 in (1,68 mm).

0 didmetro interno minimo de uma vélvula hemostatica rotativa deve ser
de 0,075in (1,91 mm) para acomodar a utilizagdo do introdutor destacéavel
fornecido com o Sistema de Protecgdo Embdlica FilterWire EZ.

Quando efectuar um procedimento com o Sistema de Proteccédo
Embélica FilterWire EZ, recomendamos a utilizagdo de um cateter-guia
com uma vélvula hemostética rotativa.

Quando usar uma vélvula hemostéatica rotativa, certifique-se de que a valvula
hemostatica esta suficientemente aberta antes da inser¢ao de qualquer
dispositivo.

Um stent que ndo esteja bem colocado na parede do vaso pode causar
dificuldades quando atravessar com a bainha de extracg&do e pode aumentar
o risco de emaranhamento do filtro com o stent.

Assegure-se de que o stent seleccionado corresponde ao didmetro do vaso a
ser tratado, para maximizar a aposi¢do adequada do stent na parede do vaso.

Certifique-se de que o cateter-guia ou bainha-guia ficam correctamente
apoiados e posicionados durante a intervengao. Um movimento do
cateter-guia ou da bainha-guia poderéa fazer com que o filtro seja puxado
acidentalmente para uma posig@o proximal no vaso.

Durante o procedimento, tente sempre manter o aro do filtro, o local da
lesdo e a ponta radiopaca do cateter-guia ou bainha-guia no campo de
visualizacao, minimizando a probabilidade de o cateter-guia ou bainha-guia
recuarem ou atravessarem o arco da aorta.

0 prolapso do fio-guia ou bainha-guia pode resultar no movimento de um
filtro aberto através de uma les@o ndo tratada, emaranhamento do filtro com
o stent, destacamento do cesto do filtro, movimento proximal do stent ou
danificagdo do fio de protecgao.

Faca sempre avancar ou retrair o Sistema de Protec¢ao Embdlica
FilterWire EZ lentamente sob fluoroscopia. Se sentir e/ou observar uma
resisténcia, determine a causa e tome as medidas correctivas necessarias.

Fazer avancar ou proceder ao aperto do Sistema FilterWire EZ quando se
depara com resisténcia pode resultar em trauma do vaso.

Aperte sempre o dispositivo de torgdo do fio adequadamente ao fio de
proteccao. Um aperto excessivo do dispositivo de tor¢ao do fio podera
provocar dificuldade/incapacidade de retirar o dispositivo de tor¢ao do fio
de protecgdo. Um aperto insuficiente do dispositivo de torcao do fio poderad
conduzir a um desdobramento inadequado do filtro.

Faca sempre avancar/retrair o dispositivo de tor¢ao do fio cuidadosamente ao
longo do fio de protecgao para evitar a formagao de dobras.



Mantenha a posi¢ao do fio estavel utilizando o dispositivo de tor¢ao do fio
enquanto o filtro é desdobrado.

Os testes in vitro para avaliar a compatibilidade do Sistema FilterWire EZ™
com stents corondrios para eluigdo de farmacos (DES) indicam que o
revestimento do DES ndo deve ser comprometido aquando do avango

ou retraccao do Sistema FilterWire EZ; contudo, deve ter-se um cuidado
acrescido para ndo perfurar o revestimento do farmaco se se tiver colocado
recentemente um DES coronério.

Para tratar lesdes em vasos posteriores, utilize um novo Sistema de
Proteccdo Embolica FilterWire EZ para cada vaso.

Na&o utilize o Sistema FilterWire EZ se a estrutura de protec¢ao amarela
nao estiver ligada a espiral e o filtro e a ponta da espiral em mola estiverem
expostos.

Nao utilize o Sistema FilterWire EZ se o clipe de retengdo nao estiver ligado a
espiral com a bainha introdutora presa ao mesmo.

Se for utilizado um fio auxiliar para que seja mais facil atravessar a lesao,
certifique-se de que este néo fica enrolado em torno do fio de protecgao.

Se for utilizado um fio auxiliar, ao manté-lo imével no lugar durante o
tratamento da lesdo pode conduzir a um trauma do vaso ou ao aprisionamento
acidental do fio de proteccéo.

Para evitar danos no dispositivo, ndo dilate previamente a lesdo com o
Sistema FilterWire EZ revestido nas proximidades da lesdo.

Durante o desdobramento, o ndo posicionamento do dispositivo de tor¢ao

do fio contra a valvula hemostatica e o ndo prendimento do mesmo ao fio de
proteccao pode causar dobramento do fio e/ou 0 movimento do filtro durante
o desdobramento.

Se o fluxo sanguineo for reduzido durante o procedimento, o fio de proteccao
podera ser removido e substituido, se necesséario. No entanto, e segundo
discricdo do médico, o procedimento podera ser completado antes de o fio
de protecg@o ser retirado.

Se nao houver fluxo sanguineo, o fio de protecgao devera ser retirado e
substituido (a ndo ser que o procedimento esteja concluido).

Durante a extracgdo do Sistema FilterWire EZ, ndo rode a Bainha de
Extraccdo EZ mais do que 90 graus em qualquer direccao; isto podera
fazer com que o fio de protecgéo se enrole em volta do corpo da Bainha de
Extraccdo EZ e poderé evitar a captura do filtro.

Utilize sempre uma bainha de extracgdo compativel com o Sistema
FilterWire EZ para retirar o fio de protecg@o. Puxar um filtro aberto através
de um stent deve ser a (ltima alternativa de extracgao, pois pode causar o
emaranhamento com o stent e o possivel destacamento do aro do filtro.

Tenha cuidado quando fizer avancar ou proceder a retraccao do Sistema
FilterWire EZ através de um stent desdobrado, pois pode resultar no
emaranhamento do stent com o filtro ou na deslocacéao do stent.

A utilizag&@o de uma bainha-guia com valvula hemostética fixa requer a
utilizagdo de um dilatador de valvula. A utilizag&o de uma bainha-guia com
uma valvula hemostética fixa podera fazer com que a bolsa do filtro se rasgue
na véalvula hemostética durante a remocao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis possiveis associados ao procedimento de aplicagao e uso

do Sistema de Protec¢ao Embalica FilterWire EZ incluem, mas nao se limitam a:
¢ Angina

e Complicagdes hemorragicas

* Bradicardia ou arritmias, incluindo fibrilhacao ou taquicardica ventricular

* Falha congestiva do coragdo

¢ Danos no(s) stent(s) implantado(s) ou deslocagao do(s) mesmo(s)

* Morte

* Destacamento e/ou implantacdo de um componente do sistema

* Reacgdes medicamentosas, reaccao alérgica ao meio de contraste,
medicagdes ou materiais do dispositivo

* Embolizac@o de ar, tecido, trombos ou outros detritos embélicos
e Cirurgia de emergéncia

¢ [squemia/enfarte do 6rgao final

* Dorde cabeca

¢ Hipotensao/hipertensdo

* Infecgdo (local ou sistémica)

* Enfarte do miocérdio

e Impossibilidade de refluxo resultante de um fluxo sanguineo reduzido
através do filtro do Sistema FilterWire EZ

e Dores

e Complicagdes no local da pung@o (i.e., oclusdo do vaso, hemorragia,
hematoma, pseudoaneurisma ou fistula arteriovenosa)

¢ |nsuficiéncia renal, falha renal, hematria

¢ Derrame/acidente vascular cerebral (AVC), ataque isquémico temporario
(AIT) ou ataque stbito

* Danos, disseccao, oclusao, aneurisma, perfuragao, ruptura, lesdo, trombose
ou espasmo do vaso

0 Sistema de Proteccdo Embolica FilterWire EZ foi testado quanto a
compatibilidade com os stents para a eluicao de farmacos (DES). O revestimento
do DES nédo é comprometido quando utilizado em conjunto com este sistema de
proteccao emboélica.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

* Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

* Nao utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Manuseio e Armazenamento

* Guarde num local fresco, seco e escuro.

» Utilize o dispositivo antes do vencimento do prazo de validade indicado na
caixa e na holsa.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Preparacéao do Fio de Proteccao e Bainha Introdutora EZ:

1. Abra a bolsa utilizando procedimentos de esterilizacao padrédo e coloque
as espirais acondicionadora e o kit de ferramentas acessérias num campo
esterilizado.

2. Retire o clipe e retire cuidadosamente a caixa de protecc@o amarela que
envolve o filtro.

Nota: Faca avancar cuidadosamente a Bainha Introdutora EZ e o fio de
proteccao em conjunto para evitar um desdobramento inadvertido do filtro.

Adverténcia: Ndo tente mover o fio de protecgdo sem observar a resposta
produzida na ponta.

Adverténcia: Todas as pontas distais do fio podem provocar lesdes nos vasos.
Certifique-se de que a ponta do fio avanga livremente dentro do vaso.

Nota: O fio de proteccao é pré-carregado na Bainha Introdutora EZ.

Cuidado: N3o utilize o Sistema FilterWire EZ™ se a estrutura de protecgéo
amarela ndo estiver ligada a espiral e o filtro e a ponta da espiral em mola
estiverem expostos.

3. Retire o fio de protecgdo pré-carregado do clipe de retengao; faga avangar
a Bainha Introdutora EZ até que a secc@o transparente seja exposta. Em
seguida, agarre a secgdo transparente da bainha e retire o fio de protecgédo
pré-carregado da espiral acondicionadora.

Cuidado: N&o utilize o Sistema FilterWire EZ se o clipe de retenc@o néo
estiver ligado a espiral com a bainha introdutora presa ao mesmo.

4. Mantenha a espiral acondicionadora no campo esterilizado para assegurar a
disponibilidade da Bainha de Extracg¢do EZ quando necessario.

5. Ligue o dispositivo de tor¢ao ao fio de proteccao, proximo da abertura de
saida. Isto facilitara a retraccao do filtro até a Bainha Introdutora EZ durante
a preparacao.

6. Agarre a Bainha Introdutora EZ na extremidade mais distal da seccao
transparente e mergulhe o filtro e a bainha em solugéo salina heparinizada.

7. Enquanto o filtro e a bainha introdutora sdo mergulhados na solugao salina
heparinizada, cubra o fio de protecgdo com a bainha fazendo-o retrair
lentamente para dentro da Bainha Introdutora EZ até que a péra seja
parcialmente retraida até a bainha.

. Oriente o Sistema FilterWire EZ, fluoroscopicamente, em direccdo ao

vaso-alvo. Utilizando uma técnica de duas maos, torca o fio de proteccéo
com uma mao e faga avancar a Bainha Introdutora EZ com a outra méao.

Nota: Faca sempre avancar o fio de proteccéao e a Bainha Introdutora EZ em
conjunto, para evitar um desdobramento inadvertido.

Nota: Nao permita que o fio de proteccao envolva o corpo da Bainha
Introdutora EZ para assegurar que o filtro seja desdobrado suavemente.

Nota: Pondere o uso de um “fio auxiliar” ou pré-dilate a lesdo se esta estiver
apertada e for dificil de atravessar.

Cuidado: Se for utilizado um fio auxiliar, certifique-se de que este nao fica
enrolado em torno do fio de proteccéo.

Cuidado: Se for utilizado um fio auxiliar, ao manté-lo imével no lugar
durante o tratamento da lesdo pode conduzir a um trauma do vaso ou ao
aprisionamento acidental do fio de proteccao.

Cuidado: Para evitar danos no dispositivo, ndo dilate previamente a lesdo com
o Sistema FilterWire EZ revestido nas proximidades da lesao.

. Faca avancar o Sistema FilterWire EZ através da les@o, até que o &pice do aro

do filtro possa ser desdobrado na zona de aproximagao minima recomendada
(consulte o Quadro 3 e a Figura 2). Esta distancia deve ser mantida durante
todo o procedimento.

Nota: N3o retraia demasiado o filtro.

Nota: Nao revista o filtro até ao periodo imediatamente anterior a utilizag&o.
Certifique-se de que o filtro se encontra totalmente saturado com solugéo
salina antes de comecar a retrair o filtro até a Bainha Introdutora EZ.

Introducao e Posicionamento do Sistema FilterWire EZ:

Adverténcia: Introduza e faga os dispositivos avancar lentamente para evitar a
ocorréncia de embolia gasosa ou trauma na vasculatura.

1. Introduza cuidadosamente a ponta revestida do fio de proteccéo até ao
introdutor destacével. Se necessario, altere a forma da ponta da espiral
em mola do fio de protecgao. Para prevenir danos na ponta da espiral
em mola, certifique-se de que a ponta se encontra retraida dentro do
introdutor destacéavel.

2. Faca avancar o Sistema FilterWire EZ e o conjunto do introdutor destacavel
até a valvula hemostéatica ligada a um cateter-guia ou bainha-guia.

3. Retire o introdutor destacavel com muito cuidado.

4. Facga avancar o Sistema FilterWire EZ através do cateter-guia ou bainha-guia.
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Adverténcia: Nao utilize forga excessiva quando tentar atravessar a les@o
com o Sistema FilterWire EZ.

Nota: Caso esteja disponivel um comprimento de zona de aproximagao
adicional, é aconselhavel colocar o aro do filtro para além da distancia
minima.

Quadro 3. Requisitos da Zona de Aproximacao Minima

A Zona de Aproximacao Minima
deve ser de:

Sistema FilterWire EZ (3,5 mm - 5,5 mm) >3,0cm




Consulte o Quadro 3 para obter os Requisitos da Zona de

Lesdo Aproximagdo Minima
W/)
\ s =

Fio-guia / fio desprotegido  Batente do Cateter

Figura 2. Zona de Aproximagao Minima

Nota: Se for utilizado um dispositivo de intervengdo com um comprimento
de uma ponta a outra superior a 10 mm, poderao ser necessarios um
comprimento de vaso e uma zona de aproximagao maiores para colocar o
fio de proteccgao, para evitar o contacto entre o batente do cateter do fio de
proteccao e a ponta do dispositivo de intervengao.

7. Assim que o fio de protecg@o tiver sido avancado para além da les@o,
faca deslizar o dispositivo de torgao do fio de protec¢ao e fixe-o a valvula
hemostética.

8. Desdobre o filtro segurando o fio de protecgao no lugar, com o dispositivo de

torgao do filtro comprimido contra a vélvula hemostatica, retraindo ao mesmo
tempo a Bainha Introdutora EZ.

Cuidado: 0 ndo posicionamento do dispositivo de tor¢ao do fio contra a
véalvula hemostética e o ndo prendimento do mesmo ao fio de protecgéo
pode causar dobramento do fio e/ou 0 movimento do filtro durante o
desdobramento.

9. Continue a retrair a Bainha Introdutora EZ, destacando a bainha para fora, até
que a seccao transparente da Bainha Introdutora EZ seja encontrada. Retire
o dispositivo de torgao e retire cuidadosamente o segmento distal restante da
Bainha Introdutora EZ do fio, mantendo ao mesmo tempo o fio de proteccao
estavel.

10. Injecte meio de contraste para verificar se o fio de protecgéo esta na posicao
correcta e se existe um fluxo adequado.

Nota: Se for necessario efectuar o reposicionamento, consulte a sec¢ao
“Reposicionamento do Filtro Utilizando a Bainha de Extrac¢ao EZ".

Durante o Procedimento:

1. Utilize o fio de proteccdo como um fio-guia tradicional para acompanhar os
cateteres e os sistemas introdutores de stent até ao local de tratamento-alvo.
Mantenha a posicao do filtro com cuidado, particularmente durante trocas de
dispositivos.

Adverténcia: Observe todos os movimentos do fio de protec¢ado nos vasos sob
fluoroscopia.

Adverténcia: Mantenha sempre o aro do filtro aberto distal ao stent
desdobrado. Puxar o aro do filtro para a 4rea do stent podera resultar em
emaranhamento com o stent e em possivel destacamento do aro do filtro.
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Adverténcia: Certifique-se de que o fio de protecgao se encontra estabilizado
durante todo o procedimento. A néo estabilizagao do fio de proteccao podera
resultar em movimento acidental do filtro e consequente emaranhamento do
fio e/ou atraso no procedimento.

Nota: Injecte meio de contraste depois de qualquer intervencgao ou troca.
Observe e certifique-se de que o fluxo sanguineo ndo esté obstruido e de que
a aposicao do aro do filtro/parede do vaso é mantida. Volte a posicionar, se
necessario.

Cuidado: Se o fluxo sanguineo for reduzido durante o procedimento, o fio de
proteccao poderd ser removido e substituido. Contudo, e segundo a discri¢ao
do médico, o procedimento podera ser completado antes de retirar o fio de
proteccao.

Cuidado: Se ndo houver fluxo sanguineo, o fio de protecgdo devera ser
retirado e substituido, se for necesséaria uma intervencao posterior.

2. Retire cuidadosamente todos os dispositivos de intervencao, certificando-

se de que o fio de proteccao nado esta dobrado e a sua posig@o é mantida
durante a remocao.

Preparacéo da Bainha de Extraccao EZ e Captura do Filtro:
. Retire a Bainha de Extracgdo EZ da respectiva espiral acondicionadora

segurando-a pelo manipulo proximal branco e puxando-a cuidadosamente
para fora da espiral acondicionadora, tendo cuidado para nao danificar a
Bainha de Extracgédo EZ.

. Irrigue a Bainha de Extracgao EZ com solugao salina heparinizada. Tenha

cuidado para nao danificar a ponta da Bainha de Extracc¢ao EZ com a seringa.

Nota: Se a Bainha de Extraccdo EZ tiver sido utilizada para reposicionamento,
volte a irrigé-la com solucéo salina heparinizada e limpe a superficie externa
antes de utiliza-la para a extraccao do filtro.

Adverténcia: Observe todos os movimentos do fio de protecg@o nos vasos sob
fluoroscopia.

. Mantendo o fio de proteccao distal a lesao, faga avancar a Bainha de

Extraccdo EZ sobre o fio de protecgdo, através de quaisquer stents
desdobrados, até que a ponta da Bainha de Extracgdo EZ atinja o ponto de
paragem do cateter do fio de protec¢ao.

Cuidado: Nao rode a Bainha de Extraccao EZ mais do que 90 graus em
qualquer direc¢@o; isto podera fazer com que o fio de proteccao se enrole em
volta do corpo da Bainha de Extracc@o EZ e podera evitar a captura do filtro.

Cuidado: Utilize sempre uma bainha de extracgdo compativel com o Sistema
FilterWire EZ™ para retirar o fio de proteccao. Puxar um filtro aberto através
de um stent deve ser a (ltima alternativa de extracg&o, pois pode causar o
emaranhamento com o stent e o possivel destacamento do aro do filtro.

Nota: Se for dificil cruzar um stent desdobrado ou uma anatomia de vaso
tortuosa com a Bainha de Extraccdo EZ, a Bainha de Extraccdo EZ Bent Tip
(disponivel em separado) podera ser utilizada.
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4. Empurre o dispositivo de torgdo do fio ao longo do fio de protecgao e fixe-o na

valvula hemostética. Retraia, suave e lentamente, o fio de protecgdo e o aro
do filtro para dentro da Bainha de Extracgado EZ até sentir resisténcia.

Adverténcia: Ndo puxe excessivamente o fio de protecg&o para evitar rasgar
a bolsa do filtro, destacar o aro do filtro ou provocar quaisquer outros danos
no fio de proteccéao.

Nota: A ponta distal do aro do filtro colapsado deve ficar alinhada com, ou em
posicdo proximal a faixa marcadora da Bainha de Extracg&o EZ (consulte a
Figura 3).

Aro do Filtro . : . 5
Batente Interno Faixa Marcadora da Bainha de Extraccdo

Figura 3. Posicao do filtro extraido dentro da Bainha de Extraccao EZ

Nota: Se a ponta distal do aro do filtro colapsado néo ficar alinhada com, ou
em posicdo proximal a faixa marcadora da Bainha de Extraccdo EZ, é possivel
que o filtro esteja excessivamente cheio. Faca retrair cuidadosamente o fio de
proteccao e a Bainha de Extraccao EZ como um s6 sistema.

Nota: Se for necessario efectuar um reposicionamento, volte a utilizar a
Bainha de Extracg&do EZ. Consulte a seccdo “Reposicionamento do Filtro
Utilizando a Bainha de Extraccao EZ" para obter mais instrugdes.

Remocao do Fio de Proteccéo Utilizando a Bainha de Extracgao EZ:
1. Faca retrair, lenta e cuidadosamente, todo o sistema como uma unidade até

que a ponta da Bainha de Extraccao EZ fique adjacente a ponta do cateter-
guia ou da bainha-guia.

3. Retire o Sistema FilterWire EZ do paciente, certificando-se de que a valvula
hemostatica estd completamente aberta antes da remocéao do Sistema
FilterWire EZ. Se for utilizada uma valvula hemostatica fixa, coloque o dilatador
de vélvula no corpo da bainha de extraccao e deslize a ferramenta em direcgao
avalvula. Em seguida, retire o Sistema FilterWire EZ do paciente através do
dilatador de vélvula. Retire o dilatador de valvula.

Cuidado: A utilizacdo de uma bainha-guia com vélvula hemostatica fixa
requer a utilizagcdo de um dilatador de valvula. A utilizac&o de uma bainha-
guia com uma valvula hemostéatica fixa podera fazer com que a bolsa do filtro
se rasgue na valvula hemostatica durante a remocéao.

Reposicionamento do Filtro Utilizando a Bainha de Extraccao EZ:

1. Prepare a Bainha de Extraccéo EZ e capture o filtro de acordo com as
instrugdes descritas na secgao “Preparacao da Bainha de Extraccdo EZ e
Captura do Filtro”.

Nota: Observe todos os movimentos do fio de protec¢ao nos vasos sob
fluoroscopia.

2. Conduza a Bainha de Extracgdo EZ e o conjunto do fio de protecgdo até ao
local desejado. Certifique-se de fazer avancar tanto a Bainha de Extracgdo
EZ como o fio de protecgdo como um sistema, para assegurar que o fio de
proteccao ndo se desdobra prematuramente.

3. Se necessario, a ponta de espiral em mola do fio de protecgéo podera ser

conduzida rodando o dispositivo de tor¢ao do fio previamente instalado no fio
de proteccao.

Nota: Nao permita que o fio de protecgdo envolva o corpo da Bainha de
Extraccdo EZ para assegurar que o filtro seja desdobrado suavemente.

Nota: Se for dificil fazer avancar ou reposicionar o fio de proteccao, isto
podera ser o resultado de um filtro cheio. Tenha cuidado para ndo danificar o
filtro.

Cuidado: Tenha cuidado quando fizer avancgar ou proceder a retraccao do
Sistema FilterWire EZ™ através de um stent desdobrado, pois pode resultar
no emaranhamento filtro com o stent ou na deslocagao do stent.

Adverténcia: Nao puxe excessivamente o fio de protec¢do nem a Bainha de
Extraccdo EZ para evitar rasgar a membrana do filtro, destacar o aro do filtro
ou provocar quaisquer outros danos no fio de protecgéao.

Nota: Se sentir qualquer tipo de resisténcia durante a retraccao do fio de
proteccgdo revestido e do filtro, faca avancar ligeiramente o fio de protecgao
revestido e rode a Bainha de Extraccdo EZ antes de prosseguir com a
retraccao.

. Retraia cuidadosamente o Sistema FilterWire EZ através do cateter-guia ou

da bainha-guia até a valvula hemostética.

Nota: Se sentir qualquer tipo de resisténcia no cateter-guia ou na bainha-
guia, faga retrair o cateter-guia ou a bainha-guia e o Sistema FilterWire EZ
como uma unidade.

Black (K) AE <5.0
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4. Faca avancar o Sistema FilterWire EZ através da lesdo, até que o apice

do aro do filtro possa ser desdobrado na zona de aproximac&@o minima
recomendada (consulte o Quadro 3 e a Figura 2). Esta distancia deve ser
mantida durante todo o procedimento.

Nota: Desdobre o filtro o mais distalmente possivel em relacao a lesao.

5. Assim que o fio de proteccao estiver na localizacao desejada, faca deslizar o

dispositivo de tor¢do do fio de protecgao e fixe-o na valvula hemostatica.

6. Desdobre o filtro segurando o fio de protecg&o no lugar, com o dispositivo de

tor¢do do fio comprimido contra a vélvula hemostéatica, fazendo retrair a
Bainha de Extrac¢éo EZ ao mesmo tempo.

7. Certifique-se de que o filtro foi desdobrado no local desejado. Retire o

dispositivo de torgdo do fio e a Bainha de Extracc¢ao EZ do paciente, enquanto
mantém o fio de protecgdo no lugar.

8. Inspeccione a Bainha de Extracg¢ao EZ quanto a danos. Se nao detectar

quaisquer danos, coloque-a de parte para uma eventual extracgdo e remogao
do fio de protecgao.



GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequacdo para fins especificos. 0 manuseio, 0 armazenamento, a limpeza
e a esterilizagao deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outros assuntos
fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta
garantia, limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a BSC néo
se responsabhiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacdo deste
instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional em relacé@o
a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas néao se limitando
a comercializacdo ou adequacdo para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.
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Catalog Number
Numero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Brazil Local Contact Includes Torque Device
Contacto local en Brasil TV ) Incluye dispositivo de torsion
Contact local au Brésil Inclut un dispositif de torsion

Numero di catalogo Lokaler Kontakt Bra§ilien : MitDrehv_orric_h_tunqA )
Catalogusnummer Contatto locale peril _Bl_'_aswle Include dispositivo di torsione
Referéncia Contactpersoon Brazilig Inclusief torsie-instrument
Contacto local no Brasil Inclui o Dispositivo de Torgao
Consult instructions for use. For single use only. Do not reuse. Includes Introducer Sheath
Consultar las instrucciones de uso. Para un solo uso. No reutilizar. IS ) Incluye vaina introductora
. - A . 5 Y
Consulter le mode d’emploi. A usage unique. Ne pas réutiliser. B Inclut une gaine d'introduction
Gebrauchsanweisung beachten. Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht EinschlieBlich Einfiihrschleuse
Consultare le istruzioni per I'uso. wieder verwenden. Include guaina introduttore
Raadpleeg instructies voor gebruik. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Bevat inbrenghuls
Consulte as Instrucdes de Utilizagao Uitsluitend bestemd voor eenmalig Inclui a Bainha Introdutora
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Contents Apenas para uma dnica utilizagao. Nao Sterilized using irradiation.
}4’) Contenido reutilize. Esterilizado por radiacion.
Contenu Stérilisé par irradiation.
Inhalt Do Not Resterilize Durch Bestrahlung sterilisiert.
Contenuto No reesterilizar Sterilizzato mediante radiazioni.
Inhoud Ne pas restériliser Gesteriliseerd met bestraling.
Contetido Nicht erneut sterilisieren Esterilizado por irradiagao.
Non risterilizzare
EU Authorized Representative Niet opnieuw steriliseren Temperature limitation.
Representante autorizado en la UE Nao reesterilize -I- Limite de temperatura.
Représentant agréé UE Limite de température
Autorisierter Vertreter in der EU Do not use if package is damaged. Temperaturbegrenzung
Rappresentante autorizzato per I'UE No usar si el envase esta dafiado. Limite di temperatura.
Erkend vertegenwoordiger in EU Ne pas utiliser si I'emballage est Temperatuurgrens
Representante Autorizado na U.E. endommagé. Limites de temperatura.
Bei beschadigter Verpackung nicht
Legal Manufacturer verwenden.
“ Fabricante legal Non usare il prodotto se la confezione &
Fabricant légal danneggiata.

Berechtigter Hersteller

Fabbricante legale Niet gebruiken als de verpakking is

Wettelijke fabrikant beschadigd. .

Fabricante Legal Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Lot Includes Valve Dilator

Lote DL} Incluye dilatador de valvula

Lot B inclut un dilatateur de valve

Charge EinschlieBlich Ventil-Dilatator

Lotto Include dilatatore per/della valvola

Partij Inclusief klepdilatator

Lote Inclui o Dilatador de Valvula

Recyclable Package Recommended Guide Catheter

Envase reciclable GC ) Catéter guia recomendado

Emballage recyclable R Cathéter guide recommandé

Wiederverwertbare Verpackung Empfohlener Fiihrungskatheter

Confezione riciclabile Catetere guida consigliato

Recyclebare verpakking Aanbevolen geleidekatheter

Embalagem Reciclavel Cateter-guia Recomendado

Use By Minimum Guide Catheter ID
Fecha de caducidad DI minimo del catéter guia

Date limite d'utilisation Diamétre minimum interne du cathéter

Verwendbar bis guide

Usare entro Min. ID des Fiihrungskatheters

Uiterste gebruiksdatum Diametro interno minimo del catetere

Validade guida

Australian Sponsor Address D.I. Minimo do Cateter-guia
Direccion del patrocinador australiano

Adresse du promoteur australien Recommended Vessel Size

Adresse des australischen Sponsors @ Tamafio de vaso recomendado

Indirizzo sponsor australiano Taille de vaisseau recommandée

Adres Australische sponsor Empfohlene GefaRgroRe

Endereco do Patrocinador Australiano Dimensioni del vaso consigliate

Aanbevolen vaatgrootte

Argentina Local Contact Tamanho Recomendado do Vaso
Contacto local en Argentina

Contact local en Argentine

Lokaler Kontakt Argentinien

Contatto locale per I'Argentina

Contactpersoon Argentinié

Contacto local na Argentina
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m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

EU Authorized
EC .
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package
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«bocton Caiientuduk» (mabnon PI1D ocHoBHOTO Opena 8x8 mroiiMoB, MesxayHapoaHas Bepeus, 90106041AS), PIID, ocHoBroli Openn, FilterWire EZ, mexxayHnapoiHas

Bepeust, 50607386-01A

FilterWire EZ™
CucreMa IpoTHBOIMOOIUIECKAs

ToJIbKO O NpeANnNCcaAHNI0 Bpaya

Buumanue! B coorBercTBUM ¢ deaepanbHbM 3akoHomaTenbcTBOM CIIA mpomaxa JTaHHOTO
W3JIeNUs pa3penieHa ToJIbKO BpayaM WM 10 UX MPEATUCAHUIO.

OOparuTech K MHCTPYKIHUSM, MPUIAraéMbIM K KaKUM-THOO MHTEPBEHIIMOHHBIM YCTPOWCTBAM,
KOTOpBIC OyIyT UCTIOIB30BATHCS BMECTE C CUCTEMOM mpoTtuBodMOonueckoi FilterWire EZ, nnst
noytydeHus: nHdopmaiuu 00 UX Ha3HAYCHHH, TPOTHBOMOKA3aHUSIX, IPEIYIPEKICHUIX U MEpax
MPEA0CTOPOKHOCTH.

NPEAYIPEXJAEHUE

Conepxxumoe mnocrasisgercss CTEPUJIBHBIM nocne 00paboTku u3iryueHHeM. 3arpeniaercs
UCIOJb30BaTh U3JEIUe IpH MOBPEXKIEHUH cTepuibHOro Oapbepa. [lpu oOHapyxeHuu
MOBPEXKICHUM HEOOXOAMMO CBSI3aThCsl € MpezacTaBuTeneM komnanuu «bocton CaileHTHUK»
(Boston Scientific).

Tonmpko st ogHOKpaTHOTO mnpuMeHeHHs. [loBTOpHBIE ucHONB30BaHUE, 00paboTka U
crepuin3aius 3anpenieHsl. [loBTopHoe ucnonb3oBaHue, 00paboTKa UM CTEPUIIN3ALUS MOTYT
HApYyIIUTh KOHCTPYKTHBHYIO IIEJIOCTHOCTh HM3JENUs U (WJIM) MOTYT NPHBECTH K BBIBEACHUIO
U3JeNUsl U3 CTPOs, YTO B CBOIO OUYEPE/b, MOKET HAHECTH BpeJl 3[J0POBbIO IAllMEHTa, CTaTb
NPUYMHON TpaBMbI, OOJIe3HW WM CcMepTH. [IOBTOpHOE WHCHONB30BaHME, O0padOTKA WU
CTepWJIM3allUsl MOTYT TaKXKe CO3JaThb PHUCK 3arpsS3HeHUs U3AEIUs W/WIM TPUBECTH K
WHOUIMPOBAHUIO TMAIMEHTAa WIM TEPEKPEeCTHOH WHQGEKIUH, B YaCTHOCTH, Iieperade
MH(EKIMOHHOTO(-bIX) 3a00JeBaHus(-i) OT OJHOTO MAIlMEeHTa APYyromMy. 3arpsi3HeHUE U3ISIHs
MOXKET NPUBECTH K TpaBMe, OOJIE3HM WM CMepTH nanueHTa. llocie wucmoap30BaHUS
HE00X0/IMMO YTHWJIM3UPOBATh M3JIEJIME U YMAKOBKY B COOTBETCTBHM C HOPMaMHU YUPEKICHUS
3/IPaBOOXPAaHEHHMsI, A/IMUHUCTPAIIMU 1 (WJIM) OPraHOB MECTHOTO CaMOYTIPABJICHUSI.

OIMMCAHUE YCTPOMCTBA

Cucrema npotuBoam6boanueckas FilterWire EZ xomnanun «bocton CaifeHTH)HK» TpeacTaBiser
c000¥ BpeMEHHYIO BHYTPUCOCYIUCTYIO cucteMy pruibTpanuu ¢ mpoBogaukoM 0,014 mroiima (0,36
MM), KOTOpasl pacrojiaraercsi AMCTalbHEe IeJIEBOr0 IMOPAXEHUs, MOJUIEKALIEr0 JICYEHUIO C
MOMOIIbI0 HHTEPBEHIMOHHBIX mpouenyp. CucremMa COCTOMT W3 3alUUTHOIO IPOBOJHHUKA,
UHTpoablocepa nocraBku EZ, uHTpoabrocepa wusBiedeHus EZ u npunamnexsocrein. Ilpu
pa3BepThIBAHUU (UIBTPYIOIIMN MEIIOK 3alllMTHOrO MPOBOJHUKA MpeJHA3HAYEH JJIs 3axBara U
ylajdeHuss SMOOJMYECKOro MaTepuala, KOTOPbIi MOXET BBICBOOOXKIATbCS BO  BpeMs
MHTEPBEHIIMOHHON MpOLEeAyphl. 3alIUTHBIN MPOBOJIHUK HCIONb3YETCA B KAUYECTBE CTAaHJAPTHOTO
ynpasisgeMoro nmpoBojHuka guamerpom 0,014 mroiima (0,36 mm). KoHurK cipanbHOM NPy KUHBI
3alIUTHOTO TMPOBOJHHMKA M TMETIAs (UIbTpa SBISIIOTCS PEHTIT€HOKOHTPACTHBIMH, YTOOBI
o0ecreynTh BU3yaJIbHBIA KOHTPOJIb BO BpeMs pazMeleHus. [1o 3aBepiuenuu npoueaypsl GuibTp
3aXBaTBIBAECTCS HHTPOABIOCEPOM M3BIIeueHUs EZ, a 3aTeM M3BIIEKAeTCS U3 Tejla NalUeHTa.
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! Catheter Stop

Spinner Tube :
p . Fu\te(Bag Nosecone  Spring

_ Coil Tip

Delivery Sheath Filter Loop

Protection Wire exiting Delivery Sheath 3awummnoiii nPOBOOHUK, BbIX00AUUTL us
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Filter Bag Dunempyrowuii Meuox

Nosecone IHepeonuii konyc

Spring Coil Tip Konuux cnupanvnoii npysicunol
Catheter Stop Ocpanuyumens kamemepa
Delivery Sheath Humpoowrocep docmasku
Filter Loop Iemnsa punompa

Pucynok 1. 3amuTHbIN MPOBOAHUK

Tadauua 1. Cogepxxumoe

KoumuectB |Onucanue

0

1 mr. 3alUTHBIA NPOBOJHUK

1 mrT. HNuTpoaprocep nocraBku EZ

| mr. HuTtpoaprocep n3pneuenus: EZ

1 wr. HabGop BcmomorarenbHbIX HMHCTpYMEHTOB (1 yCTpOWCTBO st  BpalieHUs
MIPOBOAHMKA, | pa3pbIBHOW MHTpOAbIOCED, | paclIupuTens KianaHa)

Tadauua 2. locTynHbie pa3Mepsbl

Auamerp cocyna Jl/IMHA 32U THOr0 NPOBOJIHHUKA

3,5MM — 5,5 MM 190 cm umm 300 cm

IIpumeuanue: 3amuTHHIA TPOBOAHUK JUIMHON 190 cM COBMECTUM C yAJIMHUTENEM IIPOBOIHUKA
AddWire™ (nomep mo xatanory 22150-01) komnanuu «bocton Caitentuduk». MaTpoabrocep
U3BJIEYEHUS C M30THYThIM KOoHUuMKOM EZ (Homep mo katasory 50100-150), anbTepHaTUBHBIM
WHTPOJILIOCED JJIsl U3BJICUEHHUS, TOCTYIIEH OTJEIIBHO.

HA3HAYEHHUE/NTIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Cucrema mnporuBosMbonuueckas FilterWire EZ xomnanum «bocron  CaifeHTHDHK»
npeIHa3HaueHa I UCTIOIh30BaHUS B KAYECTBE TIPOBOJHUKA M TPOTHBOAIMOOINIECKON CHCTEMBI
JUI 3axBaTa M H3BJIEYEHUS AMOOJIUYECKOro Marepuana (TpoMObl/OMEpTBEBIINE TKAaHH) IPH
BBITTOJIHEHUH TIPOIIEyp AHTHOIUIACTHKH M CTEHTHPOBAaHHUS B TEpUPEPUIECKON COCYyAUCTON
CHCTEME, COHHBIX apTepHsIX, KOPOHApHBIX apTEepUsAX W IIYHTaX MOJKOXKHOW BeHbl. Jnamerp
CoCyJla B MECTE€ pa3MeIleHUs MeTIU (UIbTpa JOHKEH COCTaBIATh OT 3,5 MM /10 5,5 MM.

IMMPOTUBOIIOKA3AHUS
J [TarmeHTHI ¢ TSKENION ajuiepruei Ha renapuH.
. [TarmeHTHl ¢ KpPOBOTEUYEHHMEM WM JPYTMMH HAPYLIECHHUSIMHU, KOTOPHIE€ OTPAaHHUYHMBAIOT

HCIIOJIB30BaHHUC aHTHKanYHﬂHTHOﬁ TCpaIuu.

HNPEAYIPEXJIEHUA

. Tonpko Bpaud, HUMEIOUIME OIBIT BBIMTOJHEHUS YPECKOKHBIX BHYTPUCOCYAUCTHIX
MpOIelyp, TOJKHBI HCIOIB30BaTh cUcTeMy poTuBoaMOonnueckyto FilterWire EZ.

. CootBercTByIOL[asl aHTHArperaHTHass MW  AHTUKOAryJsSHTHas Tepamusi JOJDKHA
MIPOBOJIUTHCS JI0 U TOCIIE MPOLEAYPbI, YTOOBI MUHUMHU3UPOBATh PUCK SMOOINU U TPOMOO3a.

. W30eraiiTe WHBEKUUH B CHUCTEMY MO3TOBOIO KpPOBOOOpAILIEHUS C IOMOIIBIO
nH(Y3HMOHHOTO HAacoca.

. besomacHocts U 3ddexTuBHOCTH (GUIBTpPa HE NPOBEpsUIaCh C MPUMEHEHHEM
nH(Y3HMOHHOTO HAacoca.

. Hecobmronenne pekoMeH10BaHHbIX MHCTPYKIUI 0 TOATOTOBKE M I0CTaBKE YCTPOICTBa
MOKET IIPUBECTHU K BO3IYIIHON SMOOJIUH WM JAPYroi HeXeIaTeIbHON peaKiyi.

. MeieHHO BBOAMTE M IPOABMIraiiTe ycTpOoHCTBa, 4TOOBI MPEJOTBPATUTH BO3TYILIHYIO
HMOOJIMIO WK TPAaBMY COCYJIOB.

«bocron Catientuduk» (madnon PIID ocHoBHOTO Openza 8x8 mroiimoB, MexayHapoaaas Bepeus, 90106041AS), PIID, ocuoBHoli Openn, FilterWire EZ, mexxnynaponas
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«bocton Caiientuduk» (mabnon PI1D ocHoBHOTO Opena 8x8 mroiiMoB, MesxayHapoaHas Bepeus, 90106041AS), PIID, ocHoBroli Openn, FilterWire EZ, mexxayHnapoiHas
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. He nepemeniath 3auTHBIN MPOBOJHUK 0€3 HAOTIOACHUS 32 OTKIMKOM KOHYHKA.

. Bce aucranbHble KOHYMKH MOTYT CTaTh NMPUYMHOM TPaBMBI cocynaa. YOeIUTech, uTo
KOHYHK MPOBOJIHUKA BHYTPH COCYJa CBOOOICH.

. He npunaraiite upe3aMepHBIX YCHIIMN TIPH MOIMBITKE Tepecedb MOPAKESHUE C MTOMOIIBIO
cucteMsl FilterWire EZ.

. KonTponupyiite Bce ABMKCHHS 3aIlMTHOIO IPOBOJHMKA B COCYJaxX C ITOMOIIBIO
PEHTTEHOCKOITHH.

. Bcerna nepkute OTKpPBITOH TMeTi0 (QUIBTPA, JUCTAIBHYIO I10 OTHOIICHHIO K

pa3BepHyTOMY cTeHTy. lIporaruBanue netmim ¢uiabTpa B 0071aCTh CTEHTAa MOXKET NMPUBECTU K
3aLEIUIEHUIO CO CTEHTOM M BO3MOKHOMY OTCOEAMHEHHIO eI (QUIIBTpA.

. Yb6enutech, YTO 3alIUTHBI MPOBOJHUK CTAOMIM3MPOBAH Ha TMPOTSDKEHUHM BCEH
npouenypsl. HecriocoOHOCTh cTaOMIM3MPOBATH 3AIUTHBIA IPOBOJHUK MOXKET NPUBECTH K
HENpeHaMEPEHHOMY TEePEMEIICHUI0 (QUIBTPa, YTO TPUBEAET K 3alyTHIBAHUIO 3alIUTHOTO
IIPOBOJIHUKA U / WU 33/I€PIKKE IPOLIETYPHI.

. He TsaHMTE ype3mepHO 3a 3alUTHBIA MPOBOAHUK WIM HHTPOAbIOCEp H3BIedYeHUS EZ,
4T00bI N30€KaTh Pa3phIBOB (PHIBTPYIOIIErO MEIIKa, OTCOSAMHEHUS NeTIU GUiIbTpa WK IPyTUx
ITOBPEXKICHHUM 3aLLIMTHOTO IIPOBOAHUKA.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

. He crepmwinsyiite B aBTOKJIaBE W HE IMOJBEpraire cucteMy HPOTHBOAIMOOINYECKYIO
FilterWire EZ™ B031€liCTBUIO OPraHUYECKUX PACTBOPUTEIEH.

. Ilepen dpakTHUECKUM UCTIONB30BaHUEM YOS IUTECH, YTO UCIIOIb3yEMble HHTEPBEHI[MOHHBIE
YCTpPOICTBA COBMECTUMBI € 3alIUTHBIM IPoBOAHUKOM auamerpoMm 0,014 mroitma (0,36 Mm).

. IIpn npumMeHeHUM LIyHTa NOJKOXHOW BEHBI IEPEN UCIIONIb30BAaHUEM I'ellapUHU3HPOBATh
MalKeHTa J0 JOCTHKEHUS aKTUBUPOBAaHHOTO BpemeHH cBepThiBanus (ABC) > 300 cexynz (> 200
CeKYyH/[] Ipu ucnoib3zoBanuu uaruouropos GP IIb / Illa), unu npu orcyrcTBun usmeperns ABC
renapuH BBOAUTCS OOJTIOCHO HAa OCHOBE Beca (MPUMEPHO 125 eTuHUII/KT).

. Jlns mpoueAayp Ha COHHOM aprepuu BBeauTe remapuH U cieaute 3a ABC, 4To0bI
MOJJIEP’KUBATh €r0 Ha YpPOBHE > 275 ceKyH Ha MPOTSKEHUH BCEH MPOLETYPHI.
. Heo6xonumMo obecrieunTs BEHO3HBIA JOCTYI Ul KYNUPOBaHWs OpaaukapIuu W/Win

TUIOTEH3UHM C TIOMOIIBIO BBEACHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB WJIM YCTAaHOBKHM BPEMEHHOIO
KapJIMOCTUMYJISTOPA IPU HEOOXOTUMOCTH.

. [lepen ncnonab30BaHUEM MPOBEPUTH 3ALIUTHBIN MPOBOJIHUK U UHTPOIbIOCEPH] HA HATTUUHE
NOBPEXJICHUN (Hanpumep, u3rudoB, neperndoB, pa3pbiBoB GpuibTpa). He ucnonssyiite cucremy
FilterWire EZ, eciiu oHa moBpexaeHa. [IpOBOJHUKHU SIBISIOTCS XPYNKHMH HHCTPYMEHTaMH,
MO3TOMY TPeOYIOT OCTOPOKHOTO OOpAIIEHHUS.

. Bo BpeMms mporenypbl XpaHUTE CTEPUIIBHOE COJACPKUMOE MakeTa (BKIOYas COUPAIU U
HaOoOp BCHOMOTraTeNbHBIX MHCTPYMEHTOB) B CTepwibHOM mone. He xpanute Habop
BCIIOMOTaTeNbHBIX HHCTPYMEHTOB AJIs1 OYyIIEro UCIOIb30BaHUS.

. IIpu nomomu aHruorpaduu TMOATBEPAUTE, YTO JUAMETP COCyJa MOAXOIUT s
ucnons3oBanusi cuctemsl FilterWire EZ, u yOeautech, 4To BbIOpaH NpaBHIBHBIN pa3zmep
ycrpoiicTBa. Jlnamerp peepeHCHOro cocysia B MecTe pa3BepThIBaHUS METIH (PUIbTpPa JOJKEH
COCTaBJIAThL HEe MeHee 3,5 MM, HO He Ooiee 5,5 mMm i FilterWire EZ.

. UTo0Obl MpeoTBPATUTh UPE3MEPHOE HATSHKEHUE U TOTCHIIMATBHOE pacCeUeHHUEe apTepHH,
yOenuTech, YTO BRIOPAaHHOE YCTPOMCTBO COOTBETCTBYET TMAMETPY peepeHCHOro cocyaa.
. [Tpu momomu anruorpaguu MOATBEPIAUTE, YTO COCYJl UMEET NOCTATOUHYIO AJIUHY IS

pa3MernieHust GuiabTpa, 4ToObl 00ECNeYUTh U MOAJAEPKUBATh JOCTATOYHOE PACCTOSTHUE MEXIY
OTrpaHMYMUTENIEM KaTeTepa 3alllUTHOTO MPOBOJHUKA U CUCTEMOMN JOCTAaBKM CTEHTAa WIN APYTUMU
COBMECTUMBIMU UHTEPBEHIIMOHHBIMU YCTPOHCTBAMU (CM. TaOIUIy 3 U PUCYHOK 2).

. MuHUMaNBHBI BHYTPEHHUM IUaMETp MPOBOJHUKOBOIO KareTepa WIM HHTPOAbIOCEPA
noipkeH cocTtaisaTh 0,066 mroiima (1,68 Mmm).
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. MuHUMaIBHBIH BHYTPCHHHH JHAMETP OTBEPCTHs BPAIAFOIIETOCS T'€MOCTATHYECKOTO
KIanaHa gokeH coctaBiath 0,075 mroiima (1,91 mm), 9ToOBI 0OECHEYnTH BO3MOXKHOCTH
HCII0JIb30BaHUs Pa3phIBHOI'O HHTPOIbIOCEPA, TOCTABIISAEMOTO C CHCTEMOM IPOTHBOIMOOIUIESCKOM
FilterWire EZ.

. PekoMeHayeTcss  HMCIIONB30BaTh  IPOBOJHMKOBBIM  KareTep C  BpaIlarOIIUMCS
TeMOCTATUYCCKUM KJIallaHOM HpI/I BBIITIOJIHCHUHN HpOI_IeIIprI C CHCTGMOfI HpOTI/IBOBM6OJII/I‘IeCKOI71

FilterWire EZ.

. [Ipy ucnonb30BaHUM BPALIAKOLIETOCS] T€MOCTATUYECKOrO KialaHa Iepes YCTaHOBKOW
Kakoro-ianbo o6opyioBaHus yOeAUTECh, UTO KJIanaH JOCTATOYHO OTKPBIT.
. CreHT, KOTOpBIM IIJIOXO MPHUKPEIJIEH K CTEHKE COCyJa, MOXET CTaTh MNPUYUHON

3aTPyAHEHHOI0 [IEPECEUYEHUS C UCII0Ib30BAHUEM UHTPObOCEPA U3BICUCHHSI U MOXKET YBEJIINUUTh
PHICK 3alerIeHus: GUIBTPA CO CTEHTOM.

. VYbenurech, 4TO BHIOPAHHBIM CTEHT COOTBETCTBYET AMaMETpy 00pabaThIBa€MOro cocyna,
YTOOBI MaKCUMH3UPOBATh MOTEHIMAN JUII COOTBETCTBYIOIIETO HAJOXKEHUS CTEHTa Ha CTEHKY
cocyna.

. Bo Bpemsi HHTEPBEHIIMOHHOW MPOLEAYPHI 00ECIEUbTE COOTBETCTBYIONIYIO TOANEPKKY U
IOJIOKEHHE TPOBOJHMKOBOIO KareTepa WJIM HaNpaBiSIOIIEro MHTpoAablocepa. JIBuxkeHue
IPOBOJHUKOBOTO KaTeTepa WM HANpaBIAIONIETO WHTPOABIOCEPA MOXET TMPHBECTH K
HerpeHaMepEeHHOMY BTATMBAHUIO (PUIIBTPA B COCY/I.

. Bo Bpemst mporenypsl Bceria ctapailTech JepKarh MeTI0 GUIbTPa, MECTO TMOPAKECHUS U
PEHTI€HOKOHTPACTHBIN KOHUMK [TPOBOIHUKOBOI'O KaTeTepa UM HAIlPaBJIAIOLIEr0 MHTPOAbIOCEpa
B TI0JI€ 3pEHHs, CBOJS K MHHHMYMY BEpPOSITHOCTH TOTO, YTO MPOBOJHHKOBBIN KaTeTep WU
HaMpaBJISIOIUI HHTPOABIOCEP OTKJIOHATCS Ha3a/l WIK BBINAAYT B IyTe aOpPThI.

. Brimanenne npoBOJHMKOBOTO KaTeTepa WM HANpaBIIONIETO WHTPOIBIOCEPA MOXKET
IOPUBECTH K T[EPEMEIICHUI0 OTKPHITOro (uiabTpa uepe3 HeoOpabOTaHHOE IOpaKeHHe,
3aleIuIeHuI0 (pUIbTpa/CTEHTa, OTCOSAMHEHUIO KOP3UHBI (PUIBTPaA, MPOKCHMATBHOMY JIBUKECHUIO
CTEHTA WJIU MOBPEXACHUIO 3aIUTHOIO IIPOBOJHHKA.

. Bcerna MemieHHO npoABUTANTE WM W3BJICKANUTE CHUCTEMY MPOTUBOAIMOOINYECKYIO
FilterWire EZ nox peHTreHockonuueckuM koHnTtposieM. Ecnu omtymaercs u / wim Habmogaercs
COIIPOTHUBIICHUE, OTIPE/ICITUTE TIPUINHY U TIPUMHUTE BCE HEOOXOUMBIE MEPHI 110 HCITPABIICHHIO.

. ITponuwxenne wnu BpameHue cucremsl FilterWire EZ npu conpoTuBieHHH MOXET
IIPUBECTH K TPaBME COCY1a.
. Bcerna mnpukperuisiite yCTpOMCTBO i BpalleHUS MPOBOJHUKA COOTBETCTBYIOIIUM

00pa3oM K 3alllUTHOMY MpPOBOJHUKY. Upe3MepHOe 3aKpeIuleHHE YCTpOMcTBa IJsl BpallleHus
IPOBOJIHUKA MOXET ITPUBECTH K 3aTPYAHEHUIO / HEBOZMOXKHOCTHU €0 MU3BJICUEHUS U3 3aIUTHOTO
npoBoAHMKa. HemocTaTroyHoe 3akpersieHue yCTpOMCTBAa Jjsi BpAIlEHHs] IPOBOJHHUKA MOMKET
NPUBECTH K HENPABUIBHOMY Pa3BepPTHIBAaHUIO (PUIIBTpA.

. Bcerna octopoxHo npojBuraiite / u3BiekaiiTe yCTpONCTBO JUIsl BpallleHHs POBOJIHUKA
BJIOJIb 3aLIUTHOTO NPOBOIHUKA, YTOOBI IPEIOTBPATUTH 3aruo.

. CoxpaHsiiiTe MOJOXKEHHE TMPOBOJHUKA CTAOMIBHBIM, HCIHOJB3YS YCTPOWCTBO st
BpAIlEHHs TPOBOJIHUKA, ITOKA PUIBTP Pa3BEPHYT.

. Ucneitanue in vitro Ha coBMectuMocTh cucteMsl FilterWire EZ ¢ koponapHbIME cTeHTaMU
c tekapctBeHHBIM noKpbITHEM (CJIIT) mokasbiBaet, uto nokpeitue CJIIT He 10KHO oABEpraThCs
PUCKY TpU NpoJBHXKeHUM WM u3BieueHuu cuctemsl FilterWire EZ; tem He menee ciemyer
1n03a00TUTBCST O TOM, YTOOBI HE DPA3PYLIUTh JIEKAPCTBEHHOE IOKPHITHE, €CIM HEIaBHO ObLI
ycTaHoBieH KopoHapHbiid CJIII.

. JUid ycTpaHeHUs MOPaKEHUM Ha MOCIENYIOIUX COCyAaX HUCIOJIb3YWTE HOBYHO CUCTEMY
npotuBodMOommueckyro FilterWire EZ mst kaxmoro cocyna.

. He ucnone3yiite cuctemy FilterWire EZ, ecnu »enThlid 3alIUTHBIN KOPITYC HE 3aKpEIUIeH
Ha CIIUPAJIH, @ QUIBTP U KOHYUK CHUPATBHOM MPYKUHBI OTKPBITHI.

. He ucnone3yiite cucremy FilterWire EZ, ecnn ynepxuBaromuii 3axuM He 3apUKcHUpOBaH
Ha CIIMPAJIH C 3aKPEIVICHHBIM Ha HEH UHTPOABIOCEPOM IOCTABKHU.
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. Ecnu nns oGnerdyeHus mnepeceueHuss MOPaXKEHUS MCHOIb3YeTCsl JTOMOIHUTENbHBIH
IPOBOJHUK, YOUTECh, YTO OH HE HAMAThIBACTCS Ha 3alIUTHBIA TPOBOIHUK.

. Ecian ncnonw3yercss NONOJHUTENBHBIN MPOBOJHUK, TO OH MOXET MPUBECTU K TPaBME
cocyza WM ciay4yailHOMy 3axBaTy 3alllUTHOI'O IIPOBOJIHMKA, ECJIM OH OCTABJIEH HAa MECTE BO BpEMS
JICYECHUS TIOPAKEHUSI.

. Bo u3bexanne NoBpeXIeHNs yCTPONUCTBA HE PACIIUPSITE IPEABApUTEIHFHO OPaKEHUE C
nomotbio cucteMbl FilterWire EZ ¢ uHTpoaprocepoM B HEMOCPEACTBEHHON OJIM30CTH OT
HOPAXKEHMUS.

. Hecnoco6HOCTh yCTaHOBUTH YCTPOIMCTBO Ui BpalleHHUsS HA T€MOCTAaTUYECKUN KJIamaH U
NPUKPENHTH €T0 K 3alIUTHOMY IPOBOAHUKY BO BPEMs Pa3BepPTHIBAHUS MOXKET MPUBECTHU K 3aTUOY
U / WK iepeMeltieHuio GUIbTpa BO BpEMs pa3BepThIBAaHUS.

. Ecnu KpoBOTOK 3aMemiisieTcss BO BpeMsl MPOLIEAYPbI, 3aIIUTHBINA MPOBOJIHUK MOXKET OBITh
yAajaeH ¥ Ipu HeoOXoIuMocTH 3aMeHeH. OHaKO MO YCMOTPEHHUIO XHUpYypra Mpoleaypa MOKeT
OBITh 3aBEpIICHA 0 U3BJICUEHUS 3aILIUTHOTO IPOBOJHUKA.

. Ecnu HeT kpoBOTOKa, 3aIUTHBIA MPOBOJHUK JOJKEH OBITh W3BJIEYEH U 3aMEHEH (eciu
IpoLeaypa HE 3aBEpIICHA).
. Bo Bpems usBneuenus cucrembl FilterWire EZ™ He mnoBopauuBaiiTe HHTpPOABIOCED

u3BneueHust EZ 6omnee uem Ha 90 rpaaycoB B 1r000M HampaBICHUH; TO MOXKET IPUBECTH K TOMY,
YTO 3alIUTHBIA MPOBOJHUK OOepHETcs BOKpYr madra mHTpoabtocepa uspinedenus EZ u He
MIO3BOJIUT 3aXBaTUTh (PHIIBTP.

. Bcerna ucnonb3yiiTe MHTpOABIOCED U3BICUEHUS, COBMECTUMBIN ¢ cuctemoii FilterWire
EZ, 9T00BI W3BIIeYh 3aIIUTHBIN MPOBOTHUK. [IpoTsruBanme OTKPHITOrO (PHILTpa Yepe3 CTEHT
JTOJKHO OBITh TOCIEAHHM CPEACTBOM JUIS M3BJICUEHUS, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTH K
3alleTJIEHUIO CO CTEHTOM M BO3MOKHOMY OTCOEAMHEHUIO METIIH (PUIbTpa.

. Cobmro1aiiTe OCTOPOKHOCTD MPH MPOJIBHKEHUH WU M3BIeueHuu cuctemsl FilterWire EZ
yepe3 pa3BEpHYTHIH CTEHT, TaK KaK 3TO MOXET BBI3BaTh 3allCIJIEHHE CTEHTa / (QUIbTpa WU
CMEILICHUE CTCHTA.

. Hcnonb30BaHre HampapisIOUIET0 WHTPOAbIOCEPA C (PUKCUPOBAHHBIM I'€MOCTAaTHYECKUM
KJIamaHOM TpeOyeT HCIONIb30BaHUS pPACHIMpUTENs KiamaHa. Vcrmonb3oBaHHe HaAMpPaBISIONIETO
UHTpOAbIOCEPAa C (PUKCUPOBAHHBIM TE€MOCTATUYECKUM KJANAaHOM MOXET BBI3BaTh pPa3pbIB
(GUIBTPYIOIIEro MeIIKa BO3JIe TEMOCTaTUYECKOTO KJIalaHa BO BpeMs U3BJICUEHHUS.

HEXEJIATEJIbHBIE SIBJIEHU S

Bo3MmoxHBIE  HEXeNaTeNnbHBIC  SBICHHS, CBSA3aHHBIE C  HCIOJB30BAHHUEM  CHCTEMBI
npotuBoaMOonuyeckoit FilterWire EZ, Bkito4aroT, mOMUMO MPOYETo, CIEAYIOIIEE:

. Crenoxapaus

. I'emopparnueckue ocnoxHEeHUS

. bpanukapaus nnu aputmusi, BKItodas GUOPUIUIAIMIO KEITY0UYKOB WA TaXUKAPIUIO

. 3acToiiHas cep/ieuHasi HeJJOCTATOYHOCTh

. [ToBpexaeHre Wi cMeNeHne NMILTAHTUPOBAHHOTO(-bIX) CTEHTA(-OB)

. CmepTh

. OTcoenMHEHNE W/WITH UMIUIAHTAIAS] KOMIIOHEHTA CUCTEMBI

. Peakunn Ha nekapCTBEHHBIM Tpenapar, ajulepruueckas peakius Ha KOHTPAaCTHOE
BEIIIECTBO, JICKAPCTBA WJIM MAaTePUAITbI U3CITHS

. OMOonuzanus  BO3AYXOM, TKaHblo, TpOMOOM HWIM  JAPYyroil  SMOOITHMYECKOMH
HEXHU3HECTIOCOOHOM TKaHBIO

. Heo0OxoauMocTh HEOTIOKHOM onepanuu

. Nmemusi/mHbapKT KOHEYHOTO OpraHa

. l'onoBuas 6o1b

. l'unoronus/runeproHus

. Nudexmus (MecTHas WM o011ast)

. NudapxT muokapma
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. OTCcyTCTBHE BOCCTAHOBIICHHSI KPOBOTOKA TOCJIE €T0 CHIDKCHUS 4Yepe3 (PMIbTP CHUCTEMBI
FilterWire EZ

. bonb

. OcnoxxHeHHsT B MecTe MpoKoJia (T.€. OKKJII3USA COCyla, KpPOBOM3JIMSHHME, IeMaToMa,
NICEB0AHEBPU3MA WIIM aPTEPUOBEHO3ZHBII CBHIII)

. [TodeyHast HEIOCTATOYHOCTH, HAPYIIIEHUE (PYHKIIMU MTOYEK, TeMATYPHUS

. WHucynbT/paccTpoiictBo  mo3roBoro  kpoBooOpamienus  (PMK),  tpansutopHas
umemuyeckas araka (TUA) unu cynoporu

. [ToBpexxaenue cocyna, pacceueHue, OKKII031s, aHeBpU3Ma, repdopaiius, pa3pbiB, TpaBMa,

TpoMOO03 WK CTIa3M

Cuctema nporuBosMOosmueckas FilterWire EZ Obuta mpoTecTupoBaHa Ha COBMECTHMOCTH CO
cTteHTaMHu ¢ JekapcTBeHHbIM nokpeitueM (CJIIT). ITokpertue CJIII He moaBepraeTcst pucky npu
MCIOJIb30BaHUHU BMECTE C JaHHON MPOTHUBOIMOOINYECKON CUCTEMON.

®OPMA IIOCTABKH
. He ncnions3oBatk, €ciau yrakoBKa BCKPBITA UM ITOBPEKICHA.
. He ucnonps3oBath, eciiu MApKUpOBKa HETIOJIHAS WU Hepaz0opuuBas

OOpamenne u xpaHeHue

. XpaHUTh B IPOXJIATHOM, CYXOM U TEMHOM MECTE.
. Hcnonp30BaTh u3nenue 10 AaTbl UCTEUYECHUs CPOKa N'OJAHOCTH, YKA3aHHOU Ha YIIAKOBKE U
HaKere.

HHCTPYKIUSA 11O IPUMEHEHUIO
IToaroToBKAa 3aIMTHOTO MPOBOJAHUKA M HHTPOAbIOCEpa nocTaBku EZ.:

1. OTkpoiliTe MaKeT, WCIOJb3ys CTaHIAAPTHHIE ACENTHYECKUE MPOIEAYpPHhl, U TTOMECTHUTE
YIaKOBOYHBIE CITUPATU M HA0Op BCIIOMOTATEIbHBIX HHCTPYMEHTOB B CTEPUIIHLHOE TIOTIE.
2. OcBOOOIUTE U OCTOPOKHO CHUMUTE KEITHIN 3AIIUTHBIN KOXKYX C DUIbTpA.

IIpumeuanue: 3alIUTHBIA MPOBOJHUK MPEABAPUTEIBHO 3arpyeH B MHTPOIBIOCEP TOCTABKU
EZ.
Buumanue! He ucnonssyiite cuctemy FilterWire EZ, ecnu xentblil 3alMTHBIN KOpmyc He
3aKperieH Ha CIHpasd, a GUIBTP U KOHYUK CIIUPATbHON NPY>KUHBI OTKPBITHI.
3. CHuMHTE MpeIBapUTENIbHO 3arpyKEHHbIM 3aIIUTHBIA HPOBOJHUK C (UKCHPYIOIIEro
3a)kKMMa; IPOJBUraliTe MHTPOJBIOCEP TOCTaBKU EZ 10 TeX mop, MOKa He MOSBUTCS IPO3payvHast
4acTh, 3aT€M BO3BMHUTECH 3a IIPO3PAUHYIO YAaCTh MHTPOABIOCEPA U U3BJIEKUTE INPEABAPUTEIIBHO
3arpy>KeHHbIN 3aIlIUTHBINA TPOBOJHUK U3 YIIAKOBOYHOW CIIUPAJIH.
Buumanue! He ucnonesyiite cucremy FilterWire EZ, ecnu ynepxuBaromuii 3axum He
3a(UKCUPOBaH Ha CIIUPAJIN C 3aKPEIUICHHBIM Ha HEH MHTPOIbIOCEPOM TOCTABKH.

4. OcTaBbTe YMAaKOBOYHYIO CHHUpajb B CTEPUIIBHOM I0Ji€, YTOObI IpPHU HEOOXOAMMOCTH
o0ecreynTh HaIM4Yhe UHTPOIbocepa u3BieueHus EZ.
S. [Ipukpenure ycTpoicTBO JIIsl BpallleHHs! TPOBOJHHUKA K 3aIIUTHOMY ITPOBOJAHUKY PSIIOM C

BBIXOJHBIM OTBEPCTHEM. DTO OOJErduT BhIBEAEHUE (UIBTPAa B MHTPObIOCEp AOCTaBKH EZ BO
BpeMs ITIOATOTOBKH.

6. BospMmure uHTpOABIOCEp nOCTaBKM EZ B HampaBlIeHUU CaMOro IHUCTAIBHOIO KOHIA
IpO3payHOM 4YacTM M MOrpy3uTe QWIBTP U HHTPOABIOCED B TIeHNapUHU3MPOBAHHBIN
(U3UOTIOTHUECKUIT pacTBOP.

7. [loka ¢uabTp W HUHTPOABIOCEP JOCTaBKU TMOTPYKEHbI B TeNapUHU3UPOBAHHBIN
(U3MOTIOTHMUECKUI pacTBOp, 3AIIMTHBIA NPOBOAHMUK JOJDKEH OBITh MEIJICHHO BBIBEICH B
UHTPOJIbI0CEp JocTaBkU EZ, noka nepeaHuii KOHyC He OyAeT YaCTUYHO BBIBEECH B HHTPOJIBIOCED.

IIpumeyanue: He BEIBOAUTH GUIBTP CIMIIKOM CHIIBHO.
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Ipumeuanue: OWIBTP IO0MKEH OBITH YCTAHOBJIEH B MHTPOJbIOCEP HEMOCPEICTBEHHO Nepen
UCIOJIb30BaHUEM. YOeauTech, 4YTO (QUIBTP TMOJHOCTHIO HACHIIIEH (HU3HOJIOTHUYECKUM
pPacTBOPOM, IPEXKJIE€ YeM BBIBOAUTH (GHIILTP B HHTPOJbIOCEp H0ocTaBku EZ.
YcranoBka u nosunmonuposanue cucrembl FilterWire EZ:
IIpenynpe:xaenne: MeuieHHO BBOJIUTE U MPOJBUTANWTE YCTPOHCTBA, YTOOBI MPENOTBPATUTH
BO3YIIHYIO 3MOOJINIO UM TPABMY COCYJIOB.
1. OcCTOpOkKHO BCTAaBBTE KOHYMK 3AIUTHOIO IPOBOJIHMKA B 3aILIUTHOM KOKYX€ B Pa3pbIBHOM
uHTponpiocep. Ilpu kemanuum cPOpMHUPYHTE KOHUMK CIHMPAIBHOW TPY>KUHBI 3aIUTHOTO
npoBoAHMKA. UTOOBI MPEIOTBPATUTD MOBPEKICHIE KOHUNKA CIIUPAIbHOM MPYKUHBI, YOeAUTECh,
YTO KOHYMK BBIBEJIEH B Pa3phIBHOW MHTPOABIOCED.
2. [IponBunbTe cucremy FilterWire EZ wu pa3peiBHOW uHTpoapiocep B cOope B
reMOCTaTUYECKHUH KIlanaH, IPUKPENJICHHBIN K IPOBOJHUKOBOMY KaTeTepy WM HalpaBISIOLIEMY
HUHTPOJIBIOCEDY.

3. OcCTOpOXKHO U3BIIEKUTE PA3PHIBHON MHTPOIBIOCED.
4, [Iponsunbte cucremy FilterWire EZ yepes mpoBoAHUKOBBIN KaTeTep WM HAIPABIISIOIIHIA
HUHTPOJIBIOCED.

IIpumeuyanue: AKKypaTHO IPOJABUHBTE UHTPOAbIOCEP NOCTaBKU EZ W 3alIUTHBIN IPOBOIHUK,
4TOObI IPEIOTBPATUTH ClIyyaiiHOE pa3BepThIBaHUE GHIBTPA.
Ipenynpe:xnenne: He nepemeriarhy 3aliMTHBIN NPOBOJHUK O€3 HAOMIOAEHMS 3a OTKIMKOM
KOHYMKA.
IIpenynpexnenne: Bce aucranbHble KOHYMKM MOTYT CTaTh IPUYMHOM TpPaBMBI COCYJa.
Y6enurech, 4TO KOHYUK IPOBOJAHUKA BHYTPH COCYJ1a CBOOOIEH.
5. [Tox peHTreHOCKOMMYEeCKUM KOHTposieM HampaBbTe cucteMy FilterWire EZ™ B neneBoit
cocyll. 3aneicTBysi 00e pyKH, MOBEPHUTE 3AIUTHBIA MPOBOJHUK OJHOW PYKOW W MPOJBUHBTE
UHTpOAbIOCED nocTaBku EZ npyroii pykoi.

IIpumeyanue: Bcerna npoasuraite 3allUTHBIA NPOBOJHMK M HHTPOJABIOCEp AOCTaBKUM EZ
BMeCTe, YTOOBI TPEIOTBPATUTH CIIyYalHOE pa3BEepPThIBAaHUE.

IIpumeuanue: He gomyckaiite, 4ToObI 3alIMTHBIN MPOBOJHUK HAaMaTBHIBAJICS BOKPYT IIadTa
WHTpOAbIOCEpa TocTaBku EZ, 4T00bI 00ecneynTh TIIaBHOE pa3BepThIBaHUE PribTpa.

HpuMeanue: PaCCMOTpI/ITC BApHUAHT HCIIOJIB30BAHUA OIMOJIHUTCIIBHOTIO ITPOBOJHUKA WA
MPCABAPUTCIIBHO paCIINPLTC NMOPAKCHUEC, €CJIM OHO IIJIOTHOC U TPYAHOC I ITPOXOKACHUS.

Buumanue! Eciam ucnonb3yercss MOMOJHUTEIBHBIM TPOBOJHUK, YOEIUTECh, YTO OH HE
HAMAaTbIBACTCsl HA 3AILUTHBIN IPOBOJIHUK.

Buumanue! Ecnu ucnonp3yeTcst ITOMOTHUTENBHBIA MPOBOJHUK, TO OH MOXET MPUBECTH K
TpaBME COCYy/1a UJIU CIIy4allHOMY 3aXBaTy 3al[UTHOIO IIPOBOJHUKA, €CJIM OH OCTaBJIEH HA MECTE
BO BpeMsl JICUEHUS] TOPAKEHUS.

Buumanue! Bo m30exaHuwe MOBPEXKJACHHUS YCTPOWCTBA HE PACIIUPSUATE MPEIBAPUTEIHHO
nopaxenue ¢ nomomsio cuctembl FilterWire EZ ¢ uHTpoaprocepoM B HENMOCPEACTBEHHOM
OJIM30CTH OT NOPAKEHUS.

6. [Iponsuraiite cucremy FilterWire EZ uepes nopaxkenue 10 Tex nop, noka BepiInHa neTiu
bmIbTpa HE CMOXKET OBITh pa3BEPHYTA B PEKOMEHIyeMO MUHUMAaIbHOM 30HE HMIUIAHTAIUHU (CM.
TabnuIly 3 W PUCYHOK 2). DTO pacCTOSITHUE JIOJDKHO TOJICPKUBATHCS HA MPOTSHKEHUHM BCEH
IPOLEYPHI.
IIpexynpexnenue: He npriaraiite ype3MEpHBIX YCUIUHN IIPH MTONBITKE IEPECEUb TOPAKEHUE C
nomoInpko cucremsl FilterWire EZ.
Ilpumeuyanue: Eciu 30Ha HMMIDIAaHTaMM HMMEET JOINOJHMUTEIBHYIO JJIMHY, JKEIaTEIbHO
YCTAaHOBUTD METII0 QHIIbTpa 3a NpeaeIaMi MUHUMAaJIbHOTO PACCTOSHUS.

Taoauna 3. TpeboBaHusi K MUHMMAJIbHOM 30He UMILJIAHTAIIUU
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MuHnMajabHas 30HA HMILTAHTAIMH J0JIKHA

ObITh:
Cucrema FilterWire EZ (3,5 MM - 5,5 Mm) >3,0cm
Lesi See Table 3 for Minimum Landing Zone Requirements
ES!CIH
- TO
|
| 7
Guidewire / bare wire Catheter Stop
See Table 3 for Minimum Landing Zone Requirements Tpebosanust Kk MUHUMATLHOU 30HE UMWIAHMAYUU
npedocmaenensvl 6 mabauye 3
Lesion THopaoicenue
Guidewire / bare wire 1Ipo600oHuK/npo6odHuK 6e3 NoKpblmus
Catheter Stop Oepanuuumensv kamemepa

Puc. 2. MuanMajbHas 30HA UMILIAHTALMHA

IIpumeuanue: Ecnu HEOOXOIUMO HCITOJIB30BATh HHTEPBEHIIMOHHOE YCTPOHUCTBO C JTTMHOW OT
KOHYMKa 10 Iutedya Oomee 10 MM, A pa3MelieHus 3alldTHOTO MPOBOJHHMKA MOMKET
moTpedoBaThes O0JIee NITMHHBINA COCY/T M 30HA UMIUIAHTAIIUH, YTOOBI H30€KaTh KOHTAKTa MEXTY
OrpaHUYMUTENIEM KaTeTepa 3alllUTHOrO MPOBOJHMKA W KOHYMKOM HWHTEPBEHLHUOHHOTO
YCTpPOWCTBA.
7. [locne npoBeneHus: 3alIUTHOIO MPOBOJIHUKA Y€pe3 MOPAKEHHUE MPOJABUHBTE YCTPOICTBO
JUISl BpalleHUs POBOAHUKA BAOJIb 3aIIUTHOTO IIPOBOJHUKA U 3aKPEMUTE €0 Ha FeMOCTATUYECKOM
KJIalaHe.
8. Pa3BepHute QuibTp, yAaepKuBas 3alIUTHHIN IPOBOJHUK HA MECTE, 3a)KaB YCTPONCTBO IS
BpallCHUs ITPOBOJHMUKA HA T€MOCTATUYECKOM KIIAlaHe, OJHOBPEMEHHO U3BJIEKasi HHTPOIBIOCED
JnocTtaBku EZ.
Buunmanue! HecrnocoOHOCTh yCTaHOBUTH YCTPOMCTBO Ui BpallleHHs IPOBOJHMKA Ha
reMOCTATHYECKUI KJIAIAH U MPUKPENHUTh €r0 K 3allUTHOMY IPOBOJAHHUKY MOXET IIPUBECTU K
3aru0y W/WiM nepeMeneHuio GpuiabTpa BO BpeMsi pa3BepThIBAHMUSL.
9. [Iponomxkaiite u3BNeKaThb MHTpoAbtocep JAocTaBku EZ, cHumas 000504Ky 10
oOHapy»XeHHUsl MPO3payHOW YacTH HHTpojJbtocepa aoctaBku EZ. CHumurte ycTpoilcTBO Amst
BpalllcHUSI IPOBOJAHMKA M OCTOPOXKHO U3BJICKUTE OCTaBIIUNCA JUCTAIBHBIA CETMEHT
WHTPOJBIOCEPA AOCTAaBKU EZ ¢ MpOBOJHMKA, MOAAECPKUBASI IPH 3TOM YCTOMYHUBOCTH 3AIIUTHOTO
IIPOBOJIHUKA.
10. BBenure KOHTpacTHBIE BelIeCTBA, YTOObI yOEIWUTHCSA, YTO 3ALIUTHBIA MPOBOJIHUK
HAaXOJUTCs B IPABUIIBHOM I1OJIOKEHUH, U TIOTOK SIBJISIETCS JOCTATOUHBIM.
IIpumeuanue: Eciau TpeGyercs n3MeHeHUE MOJIOKEHUs, 0OpaTuTech K paszneny «IlepecranoBka
¢buIbTpa ¢ HCIOJIb30BAaHUEM HHTPOIbIoCepa u3BeueHuss EZy.

Bo Bpemst npoueaypsl:

1. Hcnons3yiiTe 3alIUTHBINA IPOBOJAHUK KaK TPAAUIIMOHHBIA MPOBOJAHUK ISl OTCIICKUBAHUS
KaTeTepOB M CHCTEM JIOCTABKM CTEHTA Ha II€JIEBOM yYacTOK JieueHHUs. TmaTeapbHo COOIoaanTe
noJIo’keHue (hUIbTpa, 0COOEHHO BO BPeMsl 3aMEHBI YCTPOUCTBA.

Ipexynpexnenue: KoHTponupyiTe Bce ABMKEHHUS 3aIMTHOTO NPOBOAHMKA B COCyAax C
IIOMOILbIO PEHTTE€HOCKOIINH.
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IIpenynpexaenue: Beerna nepxure OTKPHITON NETIIO (UIBTPA, AUCTATBHYIO IO OTHOIIEHUIO
K pa3BepHyTOMY cTeHTy. [IpoTsruBanue nerinu ¢uibTpa B 00J1aCTh CTEHTA MOXKET IIPUBECTH K
3alEIUIEHUIO CO CTEHTOM M BO3MOKHOMY OTCOSAMHEHHIO NETIH QUIbTPA.

IIpenynpexnenune: YOeauTech, YTO 3aIUTHBIM MPOBOJHUK CTAOMIN3UPOBAH HA MPOTIKEHUU
Bceill mpoueaypsl. HecriocoOHOCTh CTaOMIN3NPOBATh 3AIIUTHBIN TPOBOJIHUK MOXKET NMPUBECTH K
HEeMpeIHaMEPEeHHOMY TMepeMelIeHu0 (uiIbTpa, YTO MPUBEICT K 3allyTHIBAHUIO 3AIIUTHOTO
TIPOBOJIHUK /WU 33/ICP>KKE TPOIETYPHI.

IIpumeuyanue: BBenuTe KOHTpAacTHOE BEIIECTBO IOCIE KaKOTo-IHOO BMEIIATENbCTBA WIIH
3aMeHbl. BusyanbHo y0enuTech, 4To0 KPOBOTOK HE 3a0JIOKUPOBAH U YTO COXPAHSETCS KOHTAKT
neTyu GUIbTpa U CTeHKH cocyaa. I1pn HeoOX0MMOCTH BBITIOJTHUTE PEIO3HIIUIO.

Buumanmne! Eciniu kpoBOTOK 3aMeisieTCsl BO BpeMs IPOLEAYPbI, 3aUTHBIM MPOBOJHUK MOXKET
OBITh yJaJIeH U 3aMeHeH. OTHaKO 110 YCMOTPEHUIO XHpYypra Mpoieypa MOKET ObITh 3aBepIicHA
JIO U3BJICYEHUS 3A1UTHOIO IIPOBOIHHKA.

Buumanue! Ecinn HeT KpoBOTOKA, 3aIIUTHBIN MPOBOJAHUK JIOJKEH OBITh M3BJICYCH U 3aMEHEH,
ecyii TpeOyeTcs MOCIeAYIOIee BMEIIATEIbCTBO.

2. OCTOpO)KHO HU3BJICKUTC BCC HMHTCPBCHIMOHHBIC YCTpOﬁCTBa, ClICasd 3a TEM, YTOOBI
3aIHHTHBIfI IMPOBOAHUK HC Hepem6anc;1 H €TO ITOJIOKCHHUEC COXPAHAJIOCH IIPU U3BJICYCHUU.

HoaroroBka unTpoabrocepa ussjedyenus EZ u 3axsBart ¢puibrpa:

1. VY panute uHTpOIbIOCEp H3BNeUeHUsa EZ U3 ynakoBOYHOH crnupanu, B3sBIIUCH 3a OEIyIo
MIPOKCUMAJIbHYIO PYYKY M OCTOPOXHO BBITSIHYB €€ M3 YIIAKOBOYHOM CIHpAIIA, CTAPASICh HE
MOBPEJIUTh UHTPOIbIOCEp U3BJeueHus EZ.

2. [IpomotiTe wHTpOnBIOCEp H3BIeUYeHUsT EZ renapuHU3MpOBaHHBIM (DU3HOIOTHIECKUM
pactBopoM. ByabpTe oCcTOpOKHBI, UTOOBI HE MOBPEAUTh KOHYMK MHTPOJAbIOCEpa u3BieYeHus EZ
HIITPULIEM.

IIpumeyanue: Ecim uHTpOAbIOCEp M3BieUYeHMs EZ mcnosb30Baics Uisl PENO3ULIMH, CHOBA
MIPOMONTE €ro renapuHU3UPOBAHHBIM (PU3HOIOTUYECKUM PACTBOPOM M OYHUCTHTE BHEIIHIOKO
MTOBEPXHOCTH JI0 €r0 MCHOJIb30BaHUs JJIsl N3BJICUEHUs (PUIbTpA.

Ipenynpexnenne: KoHTponupylTe Bce IBMKEHMS 3aIIMTHOTO IMPOBOJHMKA B COCyJax ¢
ITOMOIIIbIO PEHTTEHOCKOIINH.

3. HOI[I[ep)KI/IBafl IMMOJIOKCHHUE 3alllMTHOI0 MPOBOAHHMKA AHUCTAJIBHO OT IIOPAKCHUA,
HpOI[BPIF&fITC HHTPOABIOCECD H3BJICUCHUS EZ HaA 3alllUTHBIM TPOBOAHHUKOM MHMO BCEX
PA3BECPHYTHIX CTCHTOB, IIOKAa KOHYHUK UHTPOAbIOCCPA U3BJICUCHUA EZ ne AOCTUTHET OTPAHUYINUTECIIA
KaTCTCpa 3alllUTHOTO ITPOBOJIHUKA.

Buumanmue! He noBopauuBaiite nHTpoastocep u3piedeHusi EZ 6onee yem Ha 90 rpamycoB B
M000M HAIpaBJICHHUU; 9TO MOXKET MPUBECTH K TOMY, YTO 3alIUTHBIN MPOBOJHUK OOEpHETCS
BOKpPYT Iadta HHTpoabIoCepa n3BieueHrss EZ v He TO3BOJIUT 3aXBaTHTh (DHIIBTP.

Buumanue! Bcerna ucnonb3yiiTe MHTPOIABIOCEP H3BIICYEHUS, COBMECTHMBIA C CHCTEMOM
FilterWire EZ™, yro0Obl U3BJI€Yb 3alIUTHBIN MPOBOAHUK. [IpoTaruBaHue OTKpHITOro (GpUIbTpa
gepe3 CTEHT JJOIDKHO OBITh IMTOCIIETHUM CPEACTBOM JIJISl U3BJIICUSHHSI, TAK KaK 3TO MOXKET IIPHBECTH
K 3aLIEIUIEHUIO CO CTEHTOM M BO3MOKHOMY OTCOEAMHEHHIO NMEeTIH QUIbTpA.

IIpumeuanue: Eciau nepecedyeHue pa3BepHYTOrO CTEHTa WJIM M3BUTOTO COCYZAA C TMOMOIIbIO
UHTpOAbIOCEPA U3BJIeUeHUs EZ 3aTpyIHEHO, MOXKHO MCIOIb30BaTh HHTPOIBIOCED U3BJICUEHUS C
M30THYTHIM KOHYMKOM EZ (He BXOJIUT B KOMIUIEKT [TOCTABKH).

4. [IpoTstHUTE YyCTPOMCTBO AJIA BPALEHUs NMPOBOAHMKA BJIOJb 3aIUTHOTO IPOBOJHHKA U
3aKpeNUTE €r0 Ha T€MOCTATUYECKOM KJlanaHe. AKKYypaTHO M MEUIEHHO M3BJIEKUTE 3alllUTHBIN
MIPOBOJHMK U METII0 (puiabTpa 0OpaTHO B MHTpOJbIOCEp M3BiedeHus: EZ, moka He mouyBcTByeTe
COIIPOTHUBIICHHUE.

Ueépmnsrii (K) AE < 5,0
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Ipenynpexnenne: He TsaHUTE upe3MepHO 3a 3alIUTHBIM MPOBOJHHUK, YTOOBI H30€XKaTh
pa3pbiBOB (PHIBTPYIOLIETO MEIIKA, OTCOSAMHEHUS METIN (GUIbTpa WIH JAPYTUX MOBPEXKICHUN
3aIIMTHOTO MPOBOJIHUKA.

Ilpumeyanue: /[uctanbHbI Kpail CBEpHYTOH NeTii (GUIbTpa JOJDKEH COBHAAATh WM OBITh
IIPOKCUMAJIbHBIM K MApKEPHOM 110JIOCE HHTPObIOCEpa n3BseueHust EZ (cM. pucyHok 3).

Filter Loop

Internal Stop Retrieval Sheath Marker Band

Bm— 111 A AR

Filter Loop Iemns punompa
Internal Stop Buympennuii oepanuuumens
Retrieval Sheath Marker Band Mapxepnas nonoca unmpoovlocepa u361eydenus

Puc. 3. Ilo10:xeHue U3BJIe4eHHOT0 (pUJIbTPa BHYTPH HHTPOAbIOCepa u3BJievyeHust EZ

IIpumeuanue: Eciu muctanpHbll Kpall CBEpHYTOM MeTiau (uiIbTpa HE BBIPOBHEH WU HE
MIPOKCHMAJICH MAapKEepHOW II0JIOCE HMHTpOJbIocepa u3BJIeUeHUsT EZ, BO3MOXHO, (QWIBTp
nepenonHeH. OCTOpOKHO U3BJICKUTE 3alIUTHBIA MPOBOJHUK M UHTpoAbIOcep u3BieueHusi EZ
BMECTE KaK CUCTEMY.

IIpumeuanue: Ecnu Tpebyercs penosuiivs, UCHOIb3yiTe UHTpoAbocep u3Bnedenust EZ. J{ns
noyiydeHuss uHpoOpManuu oOpartutech K pazgeny «Peno3unmsi QmibTpa ¢ TIOMOIIBIO
HHTpOJbIOCEpa n3BieyeHus: EZy.

HN3Bj1euyenune 3allIUTHOIO MPOBOJHHUKA C IIOMOIILI0O HHTPOALIOCEPA U3BJICUYCHUS EZ:

1. MenanesHo u OCTOPOKXHO HU3BJICKUTC BCHO CHCTCMY KaK C€IHHOC ILCJIOC, IMOKAa KOHYHK
HHTPOABIOCEPA U3BJICHCHUSA EZ ue okaxercs pAaAOM C KOHYMKOM IIPOBOJHUKOBOI'O KaTCTEpa NI
HaIpaBJIIIOIICTIO0 HHTPOABIOCEPA.

Buumanue! CoOmionaiiTe OCTOPOXXHOCTH MpPH MPOJBHKEHUH WU M3BICUYEHUU CHCTEMBbI
FilterWire EZ uepe3 pa3BepHYThI CTEHT, TaK KaK 3TO MOJKET BbI3BaTh 3alleIlJICHHE CTEHTa /
(buIbTpa WK CMEIIEHNE CTEHTA.

IIpenynpexnenue: He TsaHHMTE 4Ype3MEpHO 3a 3alUMTHBIA NPOBOAHUK WA HHTPOJBIOCED
u3BnedeHust EZ, 4yro6s1 n30exars pa3pblBOB GpUIBTPYIONIEH MeMOpaHbl, OTCOEIMHEHHS METIN
GbuIbTpa WIK APYTUX NOBPEKIEHUHN 3aIIMTHOTO IPOBOIHUKA.

IIpumeuanue: Ecinu Bo BpeMs W3BJICUEHMS 3aLIUTHOTO MPOBOAHHKA B 3AIUTHOM KOXKYyXe U
(bunpTpa ourymaercs Kakoe-1mdo COMPOTUBIICHHE, CIIETKA MPOJABUHBTE 3aIIUTHBIN MPOBOIHUK B
3alIUTHOM KOXYyX€ M TOBEPHUTE MHTPOJbIOcep H3BieueHuss EZ, mpexnae yem NpoaoKUTh
W3BJICYECHHE.

2. OctopoxHo wusBiekute cucreMmy FilterWire EZ udepe3 mpoBOAHHMKOBBIA KaTeTep WU
HANPaBJIIOMMN HHTPOIBIOCEDP 10 TEMOCTATUUYECKOTO KJIANaHa.
IIpumeuanue: Ecnu omrynjaercss kakoe-nu00 CONPOTHBIEHUE HA MPOBOJHUKOBOM KaTeTepe
WJIM HaMpaBJISAIOLIEM UHTPOBIOCEPE, BBIBEAUTE IPOBOAHUKOBBIN KaT€TEp WM HAIIPABIIAIOIINN
unTpozabtocep u cucremy FilterWire EZ ogHoBpemeHHo.

3. N3Bnekure cucremy FilterWire EZ u3 Tena nanuenTa, yoeAMBIINCE, YTO FEMOCTaTHUYECKHIMA
KJIalmaH TOJHOCTBIO OTKPBIT 10 u3BieueHus cucrteMsl FilterWire EZ. Ecnu ucnonssyercs
(UKCUPOBaHHBI T€MOCTaTMUECKUH KJIallaH, TOMECTUTE pacHIMpUTENb KilanmaHa Ha madT
MHTPOABIOCEPAa M3BJIECUEHUS M BCTAaBbTE MHCTPYMEHT B KjamaH. 3aTEM H3BJIEKUTE CHUCTEMY
FilterWire EZ u3 Tena manueHTa ¢ TOMOIIBIO pacIIMpUTENs KianaHa. M3BiekuTe pacumpurens
KJIanaHa.

Buumanue! lVcronp3oBaHMe  HAmMpaBISAIONIETO  WHTpOJAbIOCEpPa € (UKCHPOBAHHBIM
reMOCTATHYECKUM KJIalaHoM TpeOYyeT MCIOJIb30BaHMsl paciiupuTess kianada. Mcnonb3oBanue
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HaNpaBJSIOIEr0 MHTPOAbIOCEpa € (DUKCHPOBAHHBIM T'€MOCTATHYECKUM KIIAIIAHOM MOXKET
BbI3BaTh Pa3pblB (PUIBTPYIOIIEr0 MEIIKa  BO3JIE I'€MOCTaTUYECKOro KjarmaHa BO BpeMs
V3BJICUYCHUSI.
Peno3unus ¢puiabTpa ¢ MCMOJIb30BaHHEM HHTPOAbIOCEPa u3BJieueHust EZ:
1. [TonroroBbTe MHTpOABIOCEp H3BIeueHUs EZ u 3axBature (QUIBTP B COOTBETCTBHH C
MHCTPYKUUSAMH, IPUBEACHHBIMU B paszzeie «lloaroroska naTpoasrocepa ussiedenus EZ u 3axsar
bmIbTpay.
IIpumeyanue: KoHTposmpyiiTe BCe IBUKEHMS 3aLIUTHOIO IPOBOAHUKA B COCY/1aX C [IOMOLIBIO
PEHTTEHOCKOIIHH.
2. HanpassTe unTpoasiocep usBnedeHuss EZ u 3amuTHbIA TPOBOAHUK B cOOpE B HYKHOE
Mecto. [Iponasuraiite uHTpOoabIOCEp M3BIeYeHUS EZ W 3aluTHBIN MPOBOAHUK BMECTE, YTOOBI
3aIUTHBIN IIPOBOJHUK HE PA3BEPHYJICS IIPEXKIEBPEMEHHO.
3. Ecnmn Heo0XoaMMO, KOHYUK CHHUPAIbHON MPYXKHMHBI 3alIUTHOTO IPOBOJHMKA MOKHO
HaIlPpaBUTh, IOBEPHYB YCTPOUCTBO ULl BPALLEHU IIPOBOIHUKA, IIPEBAPUTEIIBHO YCTAHOBJICHHOE
HAa 3aLIMTHOM IIPOBOJIHHUKE.

IIpumeuanue: He pomyckaiite, 4ToObI 3alIMTHBIN MPOBOJHUK HAMaTBHIBAJICS BOKPYT IadTa
WHTPObIOCEpa U3BJIeUeHMS EZ, 9T00BI 00eCIIeUnTh TIABHOE Pa3BePThIBAHKUE (DHUIIBTPA.

IIpumeuanue: 3aTpyJHEHHE TpPU TPOABIXKCHUU WM PEMO3UIMH 3alUTHOTO MPOBOJAHUKA
MOJKET BO3HUKATh M3-3a 3amoJHeHHOro ¢uibTpa. HeobOxommumo coOmonaTh OCTOPOKHOCTD,
4YTOOBI HE MOBPEIUTH QDUIBTP.

4, [Iponsuraiite cucremy FilterWire EZ™ 1o tex mop, moka BepIIMHA METIH (QHIbTpa He

CMOJKET OBITh pa3BepHYTa B PEKOMECHIYEMOW MHHHMAJILHOW 30HE UMIUTAHTAIUH (CM. TabmuIy 3

¥ PUCYHOK 2). DTO pacCTOSIHUE JOJKHO MOJIIEPKUBATHCS HA MPOTSHKEHUU BCEH MPOLIETYPHI.
Ipumeuanue: PazBepHuTe GMIBTP KAK MOXKHO JATBIIE OT MTOPAKCHHS.

S. [locne ycTaHOBKM 3alIUTHOIO MPOBOJAHMKA B HYKHOE IIOJIOKEHUE IIPOJBUHBTE
YCTPOMCTBO [UJIsl BpallCHUs NPOBOJAHMKA BIOJIb 3aLUTHOIO IPOBOJHMKA U 3aKPEIUTE €ro Ha
reMOCTaTHYECKOM KIIalaHe.

6. PasBepHuTe QUIBTp, yaepKHUBas 3alIUTHBIA IPOBOJHUK HAa MECTE, 3aXKaB YCTPOUCTBO IS
BpalICHUs ITPOBOJHHUKA HA T€MOCTAaTUYECKOM KJIAllaHe, OJJHOBPEMEHHO M3BJIEKasi HHTPOBIOCED
usBieueHus EZ.

7. VY6enurech, uTo GUIALTP OBLI Pa3BEPHYT B HY)KHOM MecTe. V3BIeKUTe yCTpOMCTBO IS
BpallleHUusl NPOBOJHMKA W MHTpPOAbIOCEp W3BIeueHus EZ w3 Tena mauueHra, yIepKuBas
3aIUTHBINA TPOBOJIHUK HA MECTE.

8. IIposepsTe HHTpOABIOCEP U3BIcUeHU EZ Ha Hannyue noBpexacHuil. Ecnu nospexnenus
HE OOHAapy)XEHbI, OTJIO)KHUTE €ro Jis IOCIEAYIOLIEr0 W3BICUYEHUS U YJAJIEHUS 3alUTHOIO
IIPOBOJIHUKA.

TFAPAHTUSA

Kommanus «bocron Caiientudux Kopmopeitmmy (Boston Scientific Corporation) («BCK»)
rapaHTUPYET, YTO IPU MPOCKTHUPOBAHUH U TIPOU3BOICTBE JaHHOTO HHCTPYMEHTA ObLIN MPUHSTHI
JIOJDKHBIE MEPBI TTPe10CcTOpoKHOCTH. HacTosimasi rapanTus 3aMeHsieT U UCKJII0YaeT Bce HHbIe
rapaHTHM, He YKa3aHHble NPSIMO B HACTOSLIEM JOKYMEHTe, M BbIpa:xkaemble WJIHN
nojpa3symMeBaeMble B CHJIY /IefiCTBUSI 3aKOHA WJIM MO0 WHOW NMpUYMHE, BKJIOYasi, IOMUMO
npoyero, JObie MOApPpaZyMeBaeMble FaPAHTHH NMPUTOAHOCTH W3eJUs IS NPOAAXKA WIH
rapaHTHH ero NPUroIHOCTH /IJIsi KOHKPeTHOro npuMeHenusi. O0paienue, XpaHeHUe, OYNCTKa
U CTepWIM3alMsl JAaHHOTO MHCTPYMEHTA, a Takke JApyrue (akTopbl, CBI3aHHBIE C MAI[UEHTOM,
JUAarHO30M, JICUEHHWEM, XUPYPTHUYECKUMHU TMPOIEeaypaMd U HWHBIMH OOCTOSTEIhCTBAMH, HE
3aBucAUMUA OT KoMnaHnuu «bCK», oka3pIBatoT HEMOCPEICTBEHHOE BIUSHUE HA MHCTPYMEHT U
Pe3yIbTaThI, IOJYYECHHBIE P €T0 ucnonb3oBanun. Oo6s3arenscTBa komnanuu « bCKy» o qanHoi
rapaHTHU OIPAHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM JaHHoro uHcrpymenta. Kommnanus «bCK»

HE HECET OTBETCTBEHHOCTH 32 JIIOOBIE MMOOOYHBIE WIM KOCBEHHBIC YOBITKH, YIIIEPO U PACXO/IbI,
Ueépmnsrii (K) AE < 5,0
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MPSMO MJIM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C UCMOJIb30BaHHEM JaHHOTO MHCTpyMeHTa. Komnanus «bCK»
He OepeT Ha ce0s U He YIOJTHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HH OBLIO JIUI0 OpaTh Ha ce0sl OT ee UMEHU
M00bIe IPYTHE WX JOTIOJHUTEIbHBIC 0053aTeNIbCTBA WIIM OTBETCTBEHHOCTh B CBSI3U C JJAHHBIM
uHcTpyMeHTOM. Kommnanusi «BCK» He HeceT HHMKAKOii OTBEeTCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO
HCNOJb30BAHHbIE, TIOBTOPHO 00padoTaHHbIE MJM TOBTOPHO CTEPUIN30BAHHbIE
HHCTPYMEHTHI U He MPeAOCTABJISIET B OTHOIIEHHMH TAKUX HHCTPYMEHTOB HHUKAKHMX SIBHBIX
WIH ToJApa3yMeBaeMbIX TapaHTHi, BKJIOYasi, MOMHMO IPOYero, rapaHTHd TOBAPHOIO
COCTOSIHUSI U IPUTOTHOCTH /IJIS KOHKPETHOH 1eJin.
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Howmep no katanory

CM. UHCTPYKLHIO [0 PUMEHEHHIO.

Copaepxxumoe
YnonnomoueHHsll npeactasutess B EC

OdunmanbHbIN POU3BOANUTEND

[Taptus

YnakoBka, moJijiekaiiasi BTOpH4HOM nmepepadoTke

Cpok rogHocTu
Anipec cioHcopa B ABCTpainu
KonTakTtHOE 111110 B ApreHTHHE

KonTakTHOE JINIIO B BpaSI/IJ'II/II/I

Tonbko AJI1 OAHOKPATHOT'O ITPUMCHCHMUS. He ncrnionp3oBarth IIOBTOPHO.

He CTCPUIIN30BATh ITIOBTOPHO

He ncrnionb30Bath Mpu NOBPEKACHNUN YIIAKOBKH.

Bxkirouaet pacrpUuTEeIb KialtaHa

PexoMeHnyemblii POBOIHUKOBBINA KaTeTep
MunnMansHbM B/l TpOBOIHUKOBOIO KaTeTepa
PexomMennyemslii pasmep cocyna

BxirogaeT ycTporcTBO Il BpalleHUs POBOIHUKA
BxirouaeT uHTpOABIOCED

CTepunn30BaHo U3IIyYEHUEM.

OrpaHndeHne TeMIeparypsl.
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ARG

KonTakTHOE MO B APreHTHHe
Juist mosryyeHusi KOHTakTHOW MHpopmanun komMnanuu «bocron CaiieHTnduk ApreHTuHa
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiauTe no ccoliike www.bostonscientific.com/arg

BRA

KonTakTHOoe o B bpazuiun
Jl1sl moJiyuyeHusi KOHTaKTHOM mHpopMannu komnanuu «bocron Caiientuduxk no bpasna
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiiauTe mo ccoliike www.bostonscientific.com/bra

EC | REP

YnosHoMouyeHHblii npeacraBureab B EC

«bocton CaiienTupuk Jlumuren» (Boston Scientific Limited)

byumbopur busunec IMapk, Toaysii, UPJTAHAMSA (Ballybrit Business Park, Galway,
IRELAND)

ALS

Anpec cioHCOpa B ABCTPaJIMu

«bocron CaiienTudux (Ascrpamus) IItu JItn» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

Als 332, BOTAHHU Hospiii FO:xubIii Yaabce 1455, ABerpanus (PO Box 332, BOTANY NSW
1455, Australia)

Tesedon 6ecnatnoi maun 1800 676 133

®akc oecniiaTHoit sunuu 1800 836 666

e

O¢puunanbHbIi NIPOU3BOAUTEb

«bocron CaiienTupux Kopnopeimn»

300 Bocron CaitenTudux ¥Yii, Maanoopo, Maccauycerc 01752 CIIA (300 Boston Scientific
Way, Marlborough, MA 01752, USA)

Cayx6a nognep:xku kiauenton B CIIIA 888-272-1001

@ He ucnonb30BaTh IpH NOBPEKACHNH YIIAKOBKH.

@ YnakoBka, nojjiexaias BTOpM4HOI nepepadorke

CE 0344
© 2017 r. Kommanus «bocton Caitentuduk Koprnopeitma» ninm ee ahduaupoBaHHbIC JTUIIA.
Bce npaBa 3anuiieHsl.
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