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CrossBoss”

Catheter

B, ONLY

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

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 tr ission of infectious di (s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness 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 CrossBoss Catheter facili the pl and support of a guidewire
into discrete regions of the coronary vasculature through its central
guidewire lumen. The CrossBoss Catheter contains a rounded distal tip
(1 mm diameter) mounted to a flexible and torqueable proximal shaft. The
CrossBoss Catheter is packaged with a dedicated torque device positioned
at its proximal end. The distal end of the catheter is hydrophilic coated. The
CrossBoss Catheter is compatible with 6F guide catheters with minimum
inner diameter of 0.070 in (1.7 mm), and may be used with guidewires
<0.014 in (0.36 mm). All components of the CrossBoss Catheter are provided
sterile and non-pyrogenic. For dimensional information refer to label.

Contents
Quantity Material
1 CrossBoss Catheter

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The CrossBoss Catheter is intended for use with a guidewire to access
discrete regions of the coronary vasculature.

When used as part of the system consisting of the CrossBoss Catheter,
Stingray™ LP Catheter, and Stingray Guidewire, the CrossBoss Catheter
is indicated for use to facilitate the intraluminal placement of conventional
guidewires beyond stenotic coronary lesions (including chronic total
occlusions [CTOs]) prior to PTCA or stent intervention.
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CONTRAINDICATIONS

* Do not use with guidewire extension systems with a coupling
profile larger than 0.014 in (0.36 mm) diameter (i.e. wave pattern
coupling mechanism).

WARNINGS

*  Only physicians thoroughly trained in interventional procedures should
use the CrossBoss Catheter.

* Toreduce the potential for vessel damage, the CrossBoss Catheter
should only be used in vessels that are >1 mm in diameter.

*  Always use the included torque device during catheter advancement
and manipulation especially during device rotation. Failure to use the
included torque device may result in catheter failure and may result in
patientinjury.

PRECAUTIONS
*  Use prior to the Expiration Date.

* The CrossBoss Catheter should only be used in hospitals where
emergency coronary bypass surgery can be immediately performed in
the event of a potentially injurious or life threatening complication.

*  Before insertion of the CrossBoss Catheter, administer appropriate
anticoagulant and vasodilator therapy.

*  The CrossBoss Catheter should be handled with care. Prior to use
and during the procedure, inspect the packaging and catheter
for bends, kinks, or other damage. Discontinue use if the catheter
becomes damaged.

* Do not expose to organic solvents.

*  The CrossBoss Catheter should only be manipulated under
fluoroscopic observation.

* Do not use a syringe smaller than 5 cm? (5 cc) when flushing the catheter.
* Do not use an inflation or power assist device when flushing
the catheter.
HOW SUPPLIED
Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage
Store in a cool, dry, dark place.

ADVERSE EVENTS

Potential adverse events include, but are not limited to, the following:
*  Acute myocardial infarction

* Artery spasm

*  Drug reactions, allergic reaction to contrast media

*  Embolism



* Hemorrhage or hematoma

¢ Infection

*  Neurological deficit

«  Stroke

*  Vessel trauma requiring surgical repair or intervention

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Supplies

The following supplies are not provided with the device and need to be
available and prepped prior to use of the CrossBoss™ Catheter:

*  Guiding catheter

*  Angiographic imaging supplies (i.e. radiopaque contrast, manifold,
tubing, etc.)

*  Sterile heparinized normal saline

¢ Guidewire

*  Other supplies as needed to complete the established laboratory protocol
Product Preparation

1. Remove the CrossBoss Catheter from the sterile packaging.

2. Flush the guidewire lumen with saline.

3. Ensure all device surfaces are exposed to heparanized and
sterile saline.

4. Gently tighten the black knob of the CrossBoss Catheter torque device
onto the proximal shaft at a position near the proximal hub.

Product Operation

1. Access the vascular system and place the appropriate size introducer
sheath per manufacturer’s instructions.

2. Engage the vessel to be treated with an appropriate guiding catheter
per manufacturer’s instructions. Connect a hemostatic Y-adapter to the
guiding catheter hub.

3. Assure the CrossBoss Catheter has been prepped per instructions.

4. Remove the appropriate guidewire from its package and inspect
for damage.

5. Advance the guidewire to the target location using fluoroscopic guidance.

6. Back-load the CrossBoss Catheter onto the proximal portion of
the guidewire.

7. Loosen the knob on the hemostatic Y-adapter.

8. Track the CrossBoss Catheter over the wire and into the proximal
guiding catheter lumen.

9. Tighten the hemostatic Y-adapter to create a seal around the

CrossBoss Catheter. Do not over-tighten.

10. Advance the CrossBoss Catheter over the guidewire using
fluoroscopic guidance.

. Once the CrossBoss Catheter tip exits the guiding catheter, loosen
the black knob on the torque device, slide the torque device to the
appropriate position along the proximal shaft and firmly tighten the black
knob onto the proximal shaft.

~

. While holding the torque device, advance while rotating the
CrossBoss Catheter in the clockwise or counterclockwise direction.
The CrossBoss Catheter may be advanced over the wire or in front of the
wire to the target location.

@

. In the event the device torsional r
the torque device is designed to slip while emitting an audible and
tactile “click.” Upon torque device slip in one direction, reverse the
direction of rotation and continue advancement. Continue clockwise and
counterclockwise rotations as needed to advance to the target location.

=

. In addition, the CrossBoss Catheter can also be withdrawn slightly and
re-advanced in the event of torque device slip.

o

. Once the CrossBoss Catheter has been successfully delivered to the
target location, advance an appropriate guidewire through the central
guidewire lumen of the CrossBoss Catheter.

>

. Withdraw the CrossBoss Catheter over the wire and discard. Catheter
rotation may also be advantageous during withdrawal.

3

. Upon completion of the use of the CrossBoss Catheter, discard
according to hospital standards and national legal requirements.

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 all other ies not exp! y set lonh herein,
whether express or implied by of law or

but not limited to, any implied warranties of merchan(ahlll(y 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 authonzes any other person to assume
for it, any other or iti liability or r in ion 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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CrossBoss”

Catéter

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta
de este dispositivo bajo prescripcion facultativa.

facilitar la colocacion |nlra|um|na| de guias convencmnales mas alla de
lesiones coronarias 0 |

las totales crénicas
[OTC]) antes de la ACTP o intervencion con stent.

CONTRAINDICACIONES

*  Nolo utilice con sistemas de extension de guias que tengan un perfil
de acoplamiento superior a 0,014 in (0,36 mm) de diametro (es decir, un
mecanismo de acoplamiento de ondas).

ADVERTENCIAS

¢ H cateter CrossBoss solo deben utilizarlo médicos debidamente
para efectuar intervenciones quirdrgicas.

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante proceso de radiacion. No
usar si la barrera estéril estd 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 repmcesam\enm o la reesterilizacion pueden tamhlen crear el riesgo
de on del di: itivo y/o causar infeccion o ion 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 catéter CrossBoss facilita la colocacion y el soporte de una guia en
regiones aisladas de la vasculatura coronaria a través del lumen central
de la guia. El catéter CrossBoss contiene una punta distal redondeada
(de 1 mm de diametro), montada en un cuerpo proximal flexible y con
capacidad de torsion. El catéter CrossBoss esta envasado con un dispositivo
de torsion exclusivo, situado en el extremo proximal. El extremo distal
del catéter cuenta con un recubrimiento hidréfilo. El catéter CrossBoss
es compatible con catéteres guia de 6F y didmetro interno minimo de
0,070in (1,7 mm), y se puede utilizar con guias de <0,014 in (0,36 mm). Todos los
componentes del catéter CrossBoss se suministran estériles y apirdgenos. La
informacion sobre dimensiones puede consultarse en la etiqueta.

Contenido
Cantidad Material
1 Catéter CrossBoss

USO INDICADO / INDICACIONES DE USO

El catéter CrossBoss esta indicado para acceder con una guia a regiones
aisladas de la vasculatura coronaria.

Si se utiliza en el sistema formado por el catéter CrossBoss, el catéter
Stingray™ LP y la guia Stingray, el catéter CrossBoss esta disefiado para

Black (K) AE <5.0

*  Parareducir el riesgo de dafio vascular, el catéter CrossBoss solo debe
utilizarse en vasos de didmetro >1 mm.

* Utilice siempre el dispositivo de torslon suministrado durante el avance
yla ipulacion del catéter, y durante la rotacion del
mismo. Si no utiliza el dispositivo de torsion suministrado, puede dafiar
el catéter y provocar lesiones al paciente.

PRECAUCIONES
« Utilicese antes de la fecha de caducidad.

*  Elcatéter CrossBoss solo debe utilizarse en hospitales donde pueda
realizarse inmediatamente una derivacion coronaria de emergencia si
surgen complicaciones que pudieran perjudicar la salud del paciente o
poner en peligro su vida.

*  Antes de introducir el catéter CrossBoss, administre el tratamiento
: Jante y dilatador ad. P
*  Elcatéter CrossBoss debe manipularse con precaucion. Antes de
utilizarlo y durante la intervencion, inspeccione el envase y el catéter
para comprobar que no presentan dobleces, acodamientos u otros
dafos. Interrumpa su uso si se dafa el catéter.

*  Nolo exponga a disolventes orgéanicos.

*  Elcatéter CrossBoss solo debe manipularse bajo visualizacion
fluoroscopica.

*  No utilice una jeringa con capacidad inferior a 5 cm?(5 cc) para la
irrigacion del catéter.

*  No utilice ningtin d deinflado o
durante la irrigacion del catéter.

PRESENTACION

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacién y almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.



EPISODIOS ADVERSOS

Los posibles episodios adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
* Apoplejia

*  Déficit neurolégico

¢ Embolia

*  Espasmo arterial

*  Hemorragia 0 hematoma

* Infarto agudo de miocardio

¢ Infeccién

* Reaccion a farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste

*  Traumatismo vascular que requiere reparacion o intervencion quiriirgica

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Los siguientes elementos, que no se suministran con este dispositivo, deben
estar disponibles y preparados antes de utilizar el catéter CrossBoss™:

*  Catéter guia

*  Articulos para obtener imégenes angiograficas (es decir, contraste
radiopaco, manifold, tubos, etc.)

*  Solucion salina normal heparinizada y esterilizada

¢ Guia

*  Otros articulos necesarios para completar el protocolo de laboratorio
establecido

Preparacion del producto

1. Extraiga el catéter CrossBoss del envase estéril.

2. Irrigue el lumen de la guia con solucion salina.

3. Asegurese de que todas las superficies del dispositivo estan en
contacto con la solucién salina estéril y heparinizada.

4. Apriete ligeramente la perilla negra del dispositivo de torsion del catéter
CrossBoss sobre el cuerpo proximal, cerca de la conexidn proximal.

Funcionamiento del producto

1. Acceda al sistema vascular y coloque la vaina introductora del tamafio
adecuado seg(n las instrucciones del fabricante.

2. Acceda al vaso a tratar con un catéter guia adecuado segun las
instrucciones del fabricante. Acople el adaptador hemostatico en Y al
conector del catéter guia.

3. Aseglrese de que el catéter CrossBoss se ha preparado de acuerdo
con las instrucciones.

4. Extraiga la guia apropiada de su envase y compruebe que no esta
dafiada.

5. Haga avanzar la guia hasta la zona de tratamiento bajo control
radioscopico.

6. Cargue el catéter CrossBoss desde la parte trasera en la porcion
proximal de la guia.

7. Afloje la perilla del adaptador hemostatico en Y.

8. Desplace el catéter CrossBoss sobre |a guia e introd(izcalo en el lumen
del catéter guia proximal.

9. Apriete el adaptador hemostatico en Y para crear un sellado alrededor
del catéter CrossBoss. No apriete en exceso.

10. Haga avanzar el catéter CrossBoss sobre la guia bajo control radioscdpico.

11. Cuando la punta del catéter CrossBoss salga del catéter guia, afloje

la perilla negra del dispositivo de torsion, deslice el dispositivo de

torsion hasta la posicion adecuada sobre el cuerpo proximal y apriete

firmemente la perilla negra sobre el cuerpo proximal.

Mientras sujeta el dispositivo de torsion, haga avanzar el catéter

CrossBoss girandolo al mismo tiempo en sentido horario o antihorario.

Puede hacer avanzar el catéter CrossBoss sobre la guia o por delante

de la misma hasta la zona de tratamiento.

13. Siel disp encuentra unar ia torsional importante, el
dispositivo de torsion esta disefiado para deslizarse mientras emite
un clic tactil y audible. Cuando el dispositivo de torsion se deslice en
una direccion, invierta el sentido de la rotacion y contintie avanzando.
Contintie avanzando hacia la zona de tratamiento, girando el dispositivo
en sentido horario o antihorario segln sea necesario.

14. Ademas, el catéter CrossBoss se puede retirar ligeramente y avanzar de

nuevo si el dispositivo de torsion se desliza.

Cuando el catéter CrossBross se encuentre correctamente colocado

en la zona de tratamiento, haga avanzar una guia adecuada a través del

lumen de la guia central del catéter.

Extraiga el catéter CrossBoss sobre la guia y deséchelo. La rotacion del

catéter también puede resultar conveniente durante la extraccion.

Una vez finalizado el uso del catéter CrossBoss, deséchelo de acuerdo

con las normas del hospital y los requisitos legales nacionales.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado
razonable en el disefio y la fabricacién 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 manipulacion, el almacenamiento,
la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las
intervenciones quirdrgicas 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 instrumento y 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
ail ili 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.
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CrossBoss”

Cathéter

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

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

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le

des lésions coronariennes sténosées (y compris les occlusions totales
chroniques [0TC]) précédant une ACTP ou la pose d’un stent.

CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas utiliser ce cathéter avec des systemes d'extension de guide dont
le profil de couplage est supérieur a 0,014 in (0,36 mm) de diamétre (par

ex. de couplage a motif ire).

MISES EN GARDE

¢ Le cathéter CrossBoss ne doit étre utilisé que par des médecins diment
formés aux procédures interventionnelles.

*  Afin de limiter le risque de Iésion vasculaire, utiliser uniquement le
cathéter CrossBoss dans des vaisseaux dont le diamétre est >1 mm.

*  Toujours utiliser le dispositif de torsion pour faire progresser et
manipuler le cathéter, en particulier pour la rotation. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer un dysfonctionnement du cathéter, ce qui
pourrait provoquer des Iésions chez le patient.

retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risquent de i e
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 tr ission de maladies i i d'un
patient & un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter CrossBoss facilite la mise en place et le support d'un guide dans
des régions discrétes de I'artére coronaire par sa lumiére centrale destinée
au guide. Le cathéter CrossBoss est doté d’une extrémité distale arrondie
(1 mm de diamétre) montée sur un corps proximal flexible et torsi bl

PRECAUTIONS
«  Utiliser avant la date limite d'utilisation.

* Le cathéter CrossBoss ne doit étre utilisé que dans les établissements
hospitaliers pouvant pratiquer un pontage aorto-coronarien d'urgence
en cas de complication grave ou menagant la vie du patient.

* Avantd'introduire le cathéter C
approprié ainsi qu'un vasodilatateur.

, administrer un

*  Manipuler le cathéter CrossBoss avec précaution. Avant emploi et au
cours de l'intervention, vérifier que I'emballage ainsi que le cathéter
n‘ont pas été pliés, entortillés ou endommagés. Cesser d'utiliser le
cathéter s'il est endommagé.

*  Ne pas exposer a des solvants organiques.

Il est fourni avec un dispositif de torsion dédié a son extrémité proximale.
L'extrémité distale du cathéter est recouverte d’un revétement hydrophile.
Le cathéter CrossBoss est ible avec les cathé guides de 6 F d'un
diamétre interne minimal de 0,070 in (1,7 mm) et peut étre utilisé avec des
guides <0,014 in (0,36 mm). Tous les composants du cathéter CrossBoss sont
fournis stériles et apyrogénes. Voir |'étiquette pour les informations relatives
aux dimensions.

Contenu
Quantité Matériel
1 Cathéter CrossBoss

UTILISATION / INDICATIONS

Le cathéter CrossBoss est congu pour étre utilisé avec un guide afin de
permettre I'accés aux régions discretes des vaisseaux coronaires.

Lorsqu'il est utilisé dans le systéme comprenant le cathéter CrossBoss, le
Cathéter Stingray™ LP et le guide Stingray, le cathéter CrossBoss est destiné
a faciliter la mise en place intr inale des guides i au-dela

Black (K) AE <5.0

* Ne ipuler le cathéter CrossBoss que sous contrdle radioscopique.

*  Ne pas utiliser une seringue de taille inférieure a 5 cm?(5 cc) pour rincer
le cathéter.

*  Ne pas utiliser un dispositif de gonflage ou un dispositif électrique pour
procéder au ringage du cathéter.

PRESENTATION

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables possibles incluent notamment :

¢ Accident vasculaire cérébral

*  Déficit neurologique



¢ Embolie

*  Hémorragie ou hématome

¢ Infarctus aigu du myocarde

¢ Infection

*  Réaction aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste

*  Spasme artériel

* Traumatisme vasculaire nécessitant une réparation chirurgicale ou une
nouvelle intervention

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Matériel

Les accessoires qui suivent ne sont pas fournis ; ils doivent étre disponibles et
préts a I'emploi avant toute utilisation du cathéter CrossBoss™ :

*  Cathéter-guide

*  Matériel pour angiographie (produit de contraste radio-opaque, rampe,
tubulure, etc.)

*  Sérum physiologique stérile hépariné
¢ Guide

*  Matériel supplémentaire nécessaire afin de respecter le protocole en
vigueur au sein du laboratoire.

Préparation du produit

1. Retirer le cathéter CrossBoss de I'emballage stérile.

2. Rincer la lumiére destinée au guide avec du sérum physiologique.

3. S'assurer que toutes les surfaces du dispositif sont exposées au sérum
physiologique stérile.

4. Serrer doucement la molette noire du dispositif de torsion du cathéter
CrossBoss sur le corps proximal & un point situé a proximité de I'embase
proximale.

Fonctionnement du produit

1. Accéder au systéme vasculaire et placer une gaine d'introduction de
taille appropriée en respectant les instructions du fabricant.

2. S'engager dans le vaisseau a traiter avec un cathéter-guide approprié
en respectant les instructions du fabricant. Raccorder un adaptateur
hémostatique en Y sur I'embase du cathéter-guide.

3. S'assurer que le cathéter CrossBoss a été préparé conformément aux
instructions.

4, Sortir le guide approprié de son emballage et I'inspecter pour s'assurer
qu'il n"a pas été endommagé.

5. Faire avancer le guide vers 'emplacement cible sous guidage
radioscopique.

6. Charger le cathéter CrossBoss sur la partie proximale du guide.
7. Desserrer la molette de I'adaptateur hémostatique en Y.

8. Faire progresser le cathéter CrossBoss sur le guide et dans la lumiére
proximale du cathéter-guide.

9. Serrer 'adaptateur hémostatique en Y afin d’obtenir I'étanchéité autour
du cathéter CrossBoss. Veiller a ne pas trop serrer.

10. Faire avancer le cathéter CrossBoss sur le guide sous guidage
radioscopique.

Une fois I'extrémité du cathéter CrossBoss hors du cathéter-guide,
desserrer la molette noire du dispositif de torsion, faire glisser ce
dernier jusqu'au point approprié sur le corps proximal, puis serrer
fermement la molette noire.

~

. Tout en maintenant le dispositif de torsion, faire progresser le cathéter
CrossBoss tout en le faisant pivoter dans le sens des aiguilles d‘'une
montre ou dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Il est
possible de faire progresser le cathéter CrossBoss sur le guide ou en
avant du guide jusqu‘a I'emplacement cible.

@

Le dispositif de torsion est congu pour tourner en faux tout en émettant
un déclic audible et tactile en cas de résistance importante a la torsion.
S'il atourné en faux dans un sens, le diriger dans le sens inverse de

la rotation puis reprendre la progression. Continuer les rotations dans
le sens des aiguilles d'une montre et dans le sens inverse pour faire
progresser le dispositif jusqu’a I'emplacement cible.

-

En outre, si le dispositif de torsion tourne en faux, il est également
possible de retirer légérement le cathéter CrossBoss puis de le faire a
nouveau progresser.

o

Une fois que le cathéter CrossBoss a atteint I'emplacement cible, faire
progresser un guide approprié par la lumiére centrale destinée au guide
du cathéter CrossBoss.

>

Retirer le cathéter CrossBoss sur le guide et le jeter. La rotation du
cathéter peut permettre de faciliter son retrait.

3

. Jeter le cathéter CrossBoss conformément aux exigences des normes
de I'hopital et des lois en vigueur au niveau national.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu
et fabriqué avec un soin rai Cette garantie 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 garai mplicite de qualit¢ 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 contrdle de BSC, affectent directement I'instrument
et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les
termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes,

ou frais ires ou indirects dé de I'utilisation de cet
instrument. BSC n‘assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer

en son nom, aucune autre r é ou ire lige
a cet instrument. BSC ne peut étre tenu en cas de i
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de
qualité ou d' ion a un usage iculi ces
instruments.
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CrossBoss”

Katheter

B, ONLY

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

WARNHINWEIS
Der Inhalt wurde durch Bestrahlung STERILISIERT. Bei heschadlgtem sterilen

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der CrossBoss Katheter ist fiir die Verwendung mit einem Fiihrungsdraht fiir
den Zugang zu bestimmten Bereichen des KoronargefdBsystems indiziert.

Bei einer Verwendung als Teil des Systems bestehend aus CrossBoss
Katheter, Stingray™ LP Katheter und Stingray Fiihrungsdraht kann der
CrossBoss Katheter dazu eingesetzt werden, die intraluminale Platzierung
von herkémmlichen Fiihrungsdrahten iiber stenotische Koronarldsionen
(einschlieBlich chronischer Totalokklusionen [CTOs]) vor einem PTCA- oder
Stentverfahren zu ermdglichen.

KONTRAINDIKATIONEN

*  Nicht mit Fiihrungsdraht-Verlangerungssystemen verwenden, deren
Kupplungsprofil einen Durchmesser von mehr a\s 0,014 in (0,36 mm)
aufweist (d. h. Kuppl

Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von 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 gehdrt
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 gemaR den
des Kr administrativen und/oder &rtlichen
Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

WARNHINWEISE

Der CrossBoss Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die
griindlich in interventionellen Verfahren geschult wurden.

* Umdie Gefahr einer mdglichen Schadigung der GefaRe zu vermeiden,
darf der CrossBoss Katheter nur in GeféRen mit einem Durchmesser von
>1mm verwendet werden.

*  Beim Vorschieben und Manipulieren des Katheters, insbesondere beim
Drehen der Vorrichtung, stets die Drehvumchtung verwenden Eine
Nichtbeach dieser i zur Verwendung der ieferten
Drehvorrichtung kann zu einem Versagen des Katheters und daraus
resultierenden Verletzungen des Patienten fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
*  Vordem Verfallsdatum verwenden.

«  DerCrossBoss Katheter solite nur in Krankenhéusern verwendet werden,
|n denenlm Fall von mgli oder

Der CrossBoss Katheter ermdglicht die Platzierung und L
eines Fiihrungsdrahtes in bestimmten Bereichen des KoronargefaBsystems
iiber sein zentrales Fiihrungsdrahtiumen. Der CrossBoss Katheter
verfiigt iiber eine abgerundete distale Spitze (Durchmesser 1 mm), die
an einem flexiblen und drehbaren proximalen Schaft angebracht ist. Der
CrossBoss Katheter wird zusammen mit einer speziellen Drehvorrichtung
am proximalen Ende geliefert. Das distale Ende des Katheters ist mit einer
hydrophilen Beschichtung versehen. Der CrossBoss Katheter ist kompatibel
mit 6-F-Fiihrungskathetern mit einem Mindest-Innendurchmesser von
0,070in (1,7 mm) und kann mit Fiihrungsdréhten < 0,014 in (0,36 mm) verwendet
werden. Alle Komponenten des CrossBoss Katheters werden steril und nicht
pyrogen geliefert. Informationen iiber die Abmessungen finden Sie auf dem
Produktetikett.

Inhalt
Anzahl Material
1 CrossBoss Katheter

Black (K) AE <5.0

sofort eine Notfall-Koronararterien-Bypass-Operation
vorgenommen werden kann.
*  Vor dem Einfiihren des CrossBoss Katheters sollte dem Panenten

eine i Therapie mit Antik und V: n
verabreicht werden.

*  Der CrossBoss Katheter muss vorsichtig gehandhabt werden. Die
Verpackung und den Katheter vor der Verwendung und wéhrend des
Verfahrens auf Biegungen, Knicke oder andere Schaden iiberpriifen.
Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn er beschédigt wird.

*  Keinen organi L6

*  Der CrossBoss Katheter darf nur unter Rontgendurchleuchtung
manipuliert werden.

*  Zum Spiilen des Katheters eine Spritze mit einem Fassungsvermdgen
von mindestens 5 cm? (5 cc) verwenden.

* Keine A richtung oder andere
zum Spiilen des Katheters verwenden.

Vorrichtung



LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unter anderem konnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:
¢ Akuter Myokardinfarkt

¢ Arterienspasmus

¢ Blutung oder Hdmatom

e Embolie

*  GefaBtrauma, das chirurgische Korrekturverfahren oder Eingriffe
erforderlich macht

¢ Infektion

*  Neurologische Krankheiten

*  Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
*  Schlaganfall

BEDIENUNGSANLEITUNG
Erforderliche Materialien

Die folgenden Materialien werden nicht mitgeliefert und sind vor der
Verwendung des CrossBoss™ Katheters bereitzustellen und vorzubereiten:

*  Fiihrungskatheter

*  Materialien fiir die angiog| D (d. h. str ch-
|4ssiges Kontrastmittel, Verteiler, Schlduche usw.)

*  Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung
*  Fiihrungsdraht

*  Andere Materialien, sofern erforderlich, um das entsprechende
Laborprotokoll durchzufiihren

Vorbereitung des Produkts
1. Den CrossBoss Katheter aus der sterilen Verpackung entnehmen.

2. Das Fithrungsdr mit K o spiilen.

3. Sicherstellen, dass alle Oberflachen der Vorrichtung heparinisierter und
steriler Kochsalzlgsung ausgesetzt werden.

4. Den schwarzen Knopf an der Drehvorrichtung des CrossBoss Katheters
vorsichtig am proximalen Schaft nahe des proximalen Anschlusses
festziehen.

Bedienung des Produkts

1. Zugang zum legen und eine Ei der
geeigneten GraRe gemaR den Anweisungen des Herstellers einfiihren.

>

=

=

@

>

3

. Den CrossB

. Die Drehvorrichtung und

Einen geei Fiihr gemaB den A

des Herstellers in das zu behandelnde GeféR einfiihren. Einen
hamostatischen Y-Adapter an den Anschluss am Fiihrungskatheter
anschlieRen.

Sicherstellen, dass der CrossBoss Katheter gemaR den Anweisungen
vorbereitet wurde.

Den geeigneten Fiihrungsdraht aus der Verpackung entnehmen und auf
Beschadigungen untersuchen.

Den Fiihrungsdraht unter Ré zur Zi

vorschieben.

Den CrossBoss Katheter von hinten auf den proximalen Abschnitt des
Fiihrungsdrahts laden.

Den Knopf am hamostatischen Y-Adapter [dsen.

Den CrossBoss Katheter iiber den Draht und in das proximale
Fiihrungskatheterlumen schieben.

Den hamostatischen Y-Adapter festziehen, um den CrossBoss Katheter
rundherum abzudichten. Nicht zu fest anziehen.
Katheter unter R iiber den
Fiihrungsdraht vorschieben.

. Sobald die Spitze des CrossBoss Katheters aus dem Fithrungskatheter

austritt, den schwarzen Knopf an der Drehvorrichtung I6sen, die
Drehvorrichtung an die entsprechende Stelle am proximalen Schaft
schieben und den schwarzen Knopf fest am proximalen Schaft
festziehen.

ig den CrossBoss Katheter
im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der CrossBoss
Katheter kann tiber den Fiihrungsdraht oder vor dem Fiihrungsdraht zur
Zielposition vorgeschoben werden.

. Die Drehvorrichtung ist so ausgelegt, dass sie rutscht und ein hor- und

fiihlbares ,Klicken” ausldst, wenn die Vorrichtung beim Drehen einen
signifikanten Widerstand wahrnimmt. Wenn die Drehvorrichtung beim
Drehen in eine Richtung rutscht, sollte sie in die andere Richtung
gedreht werden, um mit dem Vorschieben der Vorrichtung fortzufahren.
Die Vorrichtung falls erforderlich weiter im Uhrzeigersinn oder gegen
den Uhrzeigersinn drehen, um sie bis zur Zielposition vorzuschieben.

. Zudem kann der CrossBoss Katheter auch leicht zuriickgezogen und

dann erneut vorgeschoben werden, wenn die Drehvorrichtung rutscht.

. Nachdem der CrossBoss Katheter erfolgreich an die Zielposition

waurde, einen Fiihrungsdraht durch das
zentrale Fiihrungsdrahtlumen des CrossBoss Katheters vorschieben.

. Den CrossBoss Katheter iiber den Draht zuriickziehen und entsorgen.

Das Zuriickzi kann weise ebenfalls durch Drehen des

Katheters erleichtert werden.

. Nach Abschluss des Verfahrens den CrossBoss Katheter gemaB

Standardp des Kr und den
gesetzlichen Anforderungen entsorgen.

Black (K) AE <5.0
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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 sti i i oder itig  implizi

Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwahnt werden, und schlieBt
diese aus, einschlieBlich, aber nicht ankt auf, jegliche implizi

Zusicherungen in Bezug auf marktgangige 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
Umsténde 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
haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC
ibernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit
diesem Instrument und bevollméchtigt dazu auch keine anderen Personen.

BSC iibernimmt keine Haftung, weder iicklich noch still:
fiir wieder i i oder ilisi
einschlieBlich, aber nicht a auf, i iiglich ihrer

marktgangigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Black (K) AE <5.0



CrossBoss”

Catetere

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

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

convenzionali oltre lesioni coronariche stenotiche (incluse le occlusioni totali
croniche, CTO) prima di un intervento di PTCA o di stenting.

CONTROINDICAZIONI

*  Non usare con sistemi di prolunga per filoguida con profilo di
accoppiamento di diametro superiore a 0,014 in (0,36 mm), per esempio
quelli con meccanismo di accoppiamento con configurazione a onda.

AVVERTENZE

« Icateteri CrossBoss devono essere usati esclusivamente da medici
qualificati ed esperti in procedure interventistiche.

*  Perridurre la possibilita di danni ai vasi, il catetere CrossBoss deve
essere utilizzato solo in vasi di diametro >1 mm.

* Durante I'avanzamento e la manipolazione, e in particolare durante
la rotazione del dispositivo, usare sempre il dispositivo di torsione in
dotazione. In caso contrario potrebbe verificarsi un guasto al catetere e
il paziente potrebbe subire lesioni.

processi potrebbero compromettere I'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 pud 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 catetere CrossBoss agevola il posizionamento e il supporto di un filoguida
in aree discrete del sistema vascolare coronarico attraverso il lume per
filoguida centrale. Il catetere CrossBoss & dotato di punta distale arrotondata
(1 mm di diametro) montata sul corpo prossimale flessibile e con capacita di
torsione. Il catetere CrossBoss comprende un dispositivo di torsione dedicato
posizionato all'estremita prossimale. L'estremita distale del catetere é dotata
di rivestimento idrofilo. Il catetere CrossBoss & compatibile con cateteri
guida da 6 F e diametro interno minimo di 0,070 in (1,7 mm) e puo essere
utilizzato con filiguida di dimensioni <0,014 in (0,36 mm). Tutti i componenti del
catetere CrossBoss vengono forniti sterili e apirogeni. Per informazioni sulle
dimensioni fare riferimento all’etichetta.

Contenuto
Quantita ~ Materiale
1 Catetere CrossBoss

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il catetere CrossBoss e stato concepito per l'uso con un filoguida per
accedere ad aree discrete del sistema vascolare coronarico.

Quando viene utilizzato come parte del sistema composto da catetere
CrossBoss, catetere Stingray™ LP e filoguida Stingray, il catetere CrossBoss
& indicato per agevolare il posizionamento intraluminale di filiguida

PRECAUZIONI
*  Usare prima della data di scadenza.

* Il catetere CrossBoss deve essere utilizzato esclusivamente presso
strutture ospedaliere dotate delle attrezzature necessarie per eseguire
all'istante interventi di emergenza di innesto di bypass coronarico
qualora insorgano complicazioni potenzialmente gravi o mortali.

*  Prima dell'introduzione del catetere CrossBoss somministrare

un‘ad terapia anti e d ice.

*  Manipolare il catetere CrossBoss con cura. Prima dell'uso e durante
la procedura verificare che la confezione e il catetere non presentino
pieghe, curvature o altri danni. In caso di danni interrompere
immediatamente ['uso.

*  Non esporre a solventi organici.

* Il catetere CrossBoss deve essere manipolato esclusivamente in
fluoroscopia.

* Perlirrigazione del catetere non usare siringhe di misura inferiore
a5cm?(5cc).

*  Durante l'irrigazione del catetere non utilizzare un dispositivo di
gonfiaggio o di alimentazione ausiliaria.

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.

Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.

Manipolazione e conservazione

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

| potenziali effetti indesiderati comprendono, in modo non limitativo:
*  Deficit neurologico

¢ Embolia

*  Emorragia o ematoma

e lctus

¢ Infarto miocardico acuto

¢ Infezione

* Lesione vascolare con necessita di riparazione chirurgica o intervento
chirurgico

* Reazioni ai farmaci, reazione allergica ai mezzi di contrasto
*  Spasmo dell'arteria

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Materiali necessari

| seguenti materiali non sono in dotazione con il dispositivo e devono essere
disponibili e preparati prima dell'uso del catetere CrossBoss™:

* Catetere guida

*  Materiali per imaging angiografico, quali contrasto radiopaco, collettore,
tubi, ecc.

*  Soluzione fisiologica normale eparinizzata sterile

*  Filoguida

*  Altri materiali necessari per completare il protocollo di laboratorio stabilito
Preparazione del prodotto

1. Rimuovere il catetere CrossBoss dalla confezione sterile.

2. Irrigare il lume del filoguida con soluzione fisiologica.

3. Verificare che tutte le superfici del dispositivo siano esposte alla
soluzione fisiologica sterile ed eparinizzata.
4. Serrare deli la nera del disp di torsione del

catetere CrossBoss sul corpo prossimale in una posizione vicina al
raccordo prossimale.

Funzionamento del prodotto

1. Accedere al sistema vascolare e posizionare una guaina introduttore di
dimensioni adeguate seguendo le istruzioni del produttore.

2. Accedere al vaso da trattare con un catetere guida adeguato seguendo
le istruzioni del produttore. Collegare un adattatore a Y emostatico al
raccordo del catetere guida.

3. Verificare che il catetere CrossBoss sia stato preparato in conformita
alle istruzioni.

4. Rimuovere il filoguida adeguato dalla confezione e verificare che non
presenti danni.

5. Fare avanzare il filoguida in fluoroscopia fino alla posizione d'interesse.

6. Caricare posteriormente il catetere CrossBoss sulla porzione prossimale
del filoguida.

Black (K) AE <5.0

7. Allentare la manopola sull'adattatore a Y emostatico.
8. Fare avanzare il catetere CrossBoss sul filoguida e nel lume prossimale
del catetere guida.

9. Serrare I'adattatore a Y emostatico fino a creare una tenuta attorno al
catetere C . Non serrare i X

10. Fare avanzare il catetere CrossBoss sul filoguida in fluoroscopia.

Quando la punta del catetere CrossBoss fuoriesce dal catetere guida,
allentare la manopola nera sul dispositivo di torsione, fare scorrere

il dispositivo di torsione fino alla posizione adeguata lungo il corpo
prossimale e serrare saldamente la manopola nera sul corpo prossimale.

~

Tenere il dispt di torsione e fare avanzare
e ruotare il catetere CrossBoss in senso orario o antiorario. Il catetere
CrossBoss puo essere fatto avanzare sul filoguida o davanti al filoguida
fino alla posizione d'interesse.

13. Seil disp incontra unar alla torsione, il
dispositivo di torsione € progettato per slittare emettendo un “clic”
acustico e tattile. Se il dispositivo di torsione slitta in una direzione,
invertire il senso della rotazione e proseguire con I'avanzamento.
Continuare con le rotazioni in senso orario e antiorario secondo

ita fino a raggi e la posizione d'interesse.

In caso di slitamento del dispositivo di torsione, il catetere CrossBoss
pud anche essere retratto leggermente e fatto avanzare nuovamente.

@

Una volta che il catetere CrossBoss é stato rilasciato nella posizione
d'interesse, fare avanzare un filoguida adeguato attraverso il lume per
filoguida centrale del catetere CrossBoss.

>

Retrarre il catetere CrossBoss lungo il filo ed eliminarlo. Durante la
retrazione pud essere utile ruotare il catetere.

3

Dopo I'uso, eliminare il catetere CrossBoss in conformita con gli
standard ospedalieri e i requisiti normativi nazionali.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento & stato
progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente,

modo non esclusivo, qual

idoneita a uno scopo conservazione,
pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi
al di la del controllo di BSC, influiscono direttamente sullo strumento stesso
e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia
@ limitato alla riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra
essere ritenuta responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti,
derivanti direttamente o indirettamente dall'uso di questo strumento. BSC non
si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di
obbligo o responsabilita in relazione a questo strumento. BSC non si assume
alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e
non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo non
limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare,
per tali strumenti.
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Let op: De Amerikaanse federale bepaalt dat dit
door of namens een arts kan worden gekocht.

slechts

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een bestralingsproces en wordt STERIEL
geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére 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 i iteit van het hulpmiddel 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

Via het centrale voerdraadlumen van de CrossBoss-katheter kan een voerdraad
worden geplaatst, worden ondersteund en naar verschillende locaties in het
coronaire vaatstelsel worden opgevoerd. De CrossBoss-katheter heeft
een ronde distale tip (1 mm in diameter) die is bevestigd op een flexibele,
draaibare proximale schacht. De CrossBoss-katheter wordt geleverd met een
speciaal torsie-instrument dat op het proximale uiteinde wordt bevestigd. Het
distale uiteinde van de katheter is voorzien van een hydrofiele coating. De
CrossBoss-katheter kan worden gebruikt met geleidekatheters van 6 F met een
binnendiameter van ten minste 0,070 in (1,7 mm), en met voerdraden <0,014 in
(0,36 mm). Alle onderdelen van de CrossBoss-katheter zijn bij levering steriel en
niet-pyrogeen. Zie het etiket voor informatie over de afmetingen.

Inhoud

Aantal Benodigheden

1 CrossBoss-katheter

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De CrossBoss-katheter is bedoeld voor gebruik met een voerdraad ten einde
toegang tot verschillende locaties in het coronaire vaatstelsel te verkrijgen.

Bij gebruik als onderdeel van een systeem bestaande uit de CrossBoss-
katheter, de Stingray™ LP-katheter en de Stingray-voerdraad is de CrossBoss-
katheter geindiceerd als steun bij het i inaal plaatsen van conventionele
d achter isch laesies (inclusief chronische totale
occlusies [CTO's]) voor PTCA of een interventieprocedure met een stent.

CONTRA-INDICATIES

*  Niet gebruiken met voerdraadverlengsystemen met een koppelprofiel
met een diameter van meer dan 0,014 in (0,36 mm) (d.w.z. een
koppelmechanisme met golfpatroon).

WAARSCHUWINGEN

*  De CrossBoss-katheter mag alleen worden gebruikt door artsen
die een gedegen opleiding hebben genoten op het gebied van
interventieprocedures.

*  Ommogelijk vaatletsel te voorkomen, mag de CrossBoss-katheter
uitsluitend worden gebruikt in vaten met een diameter 21 mm.

*  Gebruik altijd het meegeleverde torsie-instrument tijdens het opvoeren
en hanteren van de katheter, in het bijzonder tijdens het draaien van het
hulpmiddel. Als u het meegeleverde torsie-instrument niet gebruikt, kan
dit falen van de katheter en letsel van de patiént veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

*  Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

*  De CrossBoss-katheter mag uitsluitend worden gebruikt in ziekenhuizen
waar in het geval van een mogelijk schadelijke of levensbedreigende
complicatie onmiddellijk een CABG-operatie kan worden uitgevoerd.

*  Voor hetinbrengen van de CrossBoss-katheter moeten de vereiste
anticoagulans en middelen voor vaatverwijding worden toegediend.

*  De CrossBoss-katheter moet voorzichtig worden gehanteerd. Controleer
de verpakking en katheter voor gebruik en ook tijdens de procedure
op verbuigingen, knikken of andere schade. Staak het gebruik als de
katheter beschadigd raakt.

*  Nietbl I

aan organische

*  De CrossBoss-katheter mag alleen onder fluoroscopische observatie
worden gemanipuleerd.

*  Gebruik voor het spoelen van de katheter een spuit van minimaal
5cm? (5 cc).

*  Gebruik geen voor het flushen

van de katheter.

of aangedreven

LEVERING
Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.
Niet gebruiken als de etil i ig of is.

Hantering en opslag
Koel, droog en donker bewaren.

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AM), DFU, MB, CrossBoss, Global, 50949163-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 5in x 5.25in Global, 90348240AM), DFU, MB, CrossBoss, Global, 50949163-01A

COMPLICATIES

De mogelijke complicaties omvatten onder andere:

* acuutmyocardinfarct

*  beroerte

¢ embolie

* hemorragie of hematoom

¢ infectie

* neurologisch deficit

« reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddelen
* spasme van de arterie

* vaattrauma waarvoor operatief herstel of een ingreep nodig is

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Benodigdheden

De volgende benodigdheden worden niet meegeleverd en moeten
beschikbaar en gereedgemaakt zijn voordat de CrossBoss™-katheter wordt
gebruikt:

* geleidekatheter

*  benodigdheden voor angiografische beeldvorming (d.w.z. radiopaak
contrastmiddel, verdeelstuk, slang enz.)

* steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

¢ voerdraad

* overige benodigdheden voor uitvoering van het laboratoriumprotocol
Product gereedmaken

1. Haal de CrossBoss-katheter uit de steriele verpakking.

2. Flush het voerdraadl met f i

3. Zorg dat alle oppervlakken van het hulpmiddel worden blootgesteld aan
de gehepariniseerde en steriele fysiologische zoutoplossing.

4. Draai de zwarte knop van het torsie-instrument van de CrossBoss-
katheter voorzichtig aan op de proximale schacht op een positie nabij de
proximale connector.

Product gebruiken

1. Maak een incisie in het vaatstelsel en plaats een inbrenghuls van de
juiste maat volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

2. Plaats een inhette vatvolgens
de aanwijzingen van de fabrikant. Sluit een Y-adapter voor hemostase
aan op het aanzetstuk van de geleidekatheter.

Zorg dat de CrossBoss-katheter volgens de instructies gereed is gemaakt.

Voer de voerdraad onder fluoroscopie op tot aan de te locatie.

8. Voer de CrossBoss-katheter over de voerdraad op tot in het proximale
lumen van de geleidekatheter.

9. Draai de Y-adapter voor hemostase aan om een afdichting rond de
CrossBoss-katheter te verkrijgen. Niet te strak aandraaien.

10. Voer de CrossBoss-katheter onder fluoroscopie op over de voerdraad.

11. Wanneer de tip van de CrossBoss-katheter uit de geleidekatheter steekt,
draait u de zwarte knop op het torsie-instrument los, schuift u het torsie-
instrument naar de juiste positie op de proximale schacht en draait u de
zwarte knop stevig aan op de proximale schacht.

12. Houd het torsie-instrument vast en voer de CrossBoss-katheter met een
links- of rechtsom draaiende ing op. De Cr -katheter kan
over de draad of voor de draad naar de doellocatie worden opgevoerd.

@

. Als er bij het draaien van het hulpmiddel aanzienlijke weerstand wordt
ondervonden, zal het torsie-instrument automatisch slippen, waarbij u
een ‘klik” kunt horen en voelen. Als het torsie-instrument in een bepaalde
draairichting slipt, keert u de draairichting om en gaat u verder met
opvoeren. Voer de katheter naar behoefte afwisselend met een rechts-
en linksom draaiende beweging op naar de doellocatie.

=

. Als het torsie-instrument slipt, kunt u de CrossBoss-katheter ook iets
terugtrekken en vervolgens weer verder opvoeren.

15. Nadat de CrossBoss-katheter met succes naar de doellocatie is
opgevoerd, voert u een geschikte voerdraad op via het centrale

voerdraad| van de CrossBoss-katheter.

>

. Trek de CrossBoss-katheter terug over de draad en voer hem af. Draaien
van de katheter kan ook tijdens het terugtrekken handig zijn.

17. Na gebruik moet de CrossBoss-katheter worden afgevoerd volgens de
normen van de instelling en de landelijke wettelijke vereisten.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is
betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie vervangt en ontkracht alle 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 macht van BSC vallen, zijn direct
van invloed op het instrument 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

3.
4, Haal de juiste voerdraad uit de verpakking en inspecteer hem.
5.
6.

Schuif de CrossBoss-katheter van achteren over het proximale gedeelte
van de voerdraad.

7. Draai de knop op de Y-adapter voor hemostase los.

Black (K) AE <5.0

die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en
biedt geen lijke dan wel implici ies 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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Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO através de um processo de radiagao.
Nao utilize se o selo de esterilizacdo estiver danificado. Se verificar a
presenca de quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da
Boston Scientific.

Apenas para uma Gnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por

Quando utilizado como parte do sistema composto pelo Cateter CrossBoss,
Cateter Stingray™ LP e pelo Fio-guia Stingray, o Cateter CrossBoss esta
indicado para facilitar a colocac@o intraluminal de fios-guia convencionais
para além de lesGes coronarias estendticas (incluindo oclusdes cronicas
totais [CTO]) antes de PTCA ou intervencdes com stent.

CONTRA-INDICACOES

*  Nao utilize com sistemas de extens@o de fio-guia com um perfil de
acoplamento superior a 0,014 in (0,36 mm) de diametro (por ex., mecanismo
de acoplamento de padréo ondulado).

ADVERTENCIAS

* 0 Cateter CrossBoss so deve ser utilizado por médicos com experiéncia
em procedimentos intervencionais.

¢ Parareduzir a possibilidade de lesdes no vaso, o Cateter CrossBoss s6
deve ser utilizado em vasos com um didmetro >1 mm.

. Utlllze sempre o dispositivo de turgao incluido durante o avango e
@o do cateter, esp: durante a rotacao do dispositivo.
A n@o utilizagao do dispositivo de tor¢do incluido pode resultar na falha
do cateter e em lesdes no paciente.

sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A
o reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou o risco de infecgdo no paciente ou
infecgdo cruzada incluindo mas n@o se limitando a transmiss@o de doencal(s)
contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode
causar lesdes, doenca 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 Cateter CrossBoss facilita a colocacdo e suporte de um fio-guia em
regides discretas da vasculatura coronéria através do limen do fio-guia
central. O Cateter CrossBoss contém uma ponta distal arredondada
(1 mm de didametro) montada no curpo proximal flexivel e torcivel. 0 Cateter
CrossBoss é lad itivo de torca@o dedicad

com um di
na respectiva extremidade proximal. A extremidade distal do cateter
possui um revestimento hidrofilico. O Cateter CrossBoss é compativel com
cateteres-guia de calibre 6 F com um didmetro interno minimo de 0,070 in
(1,7 mm), podendo ser utilizado com fios-guia <0,014 in (0,36 mm). Todos
os componentes do Cateter CrossBoss s@o fornecidos esterilizados e
apirogénicos. Para informagdes acerca das dimensdes, consulte o rotulo.

Contetido
Quantidade Material
1 Cateter CrossBoss

UTILIZACAO PREVISTA / INDICACOES DE UTILIZACAO

0 Cateter CrossBoss destina-se a ser utilizado com um fio-guia para aceder a
regioes discretas da vasculatura coronaria.

PRECAUCOES
«  Utilize antes da data de validade.

* 0 Cateter CrossBoss so deve ser utilizado em hospitais onde se
possa realizar imediatamente uma cirurgia de bypass coronério de
emergéncia, na eventualidade de ocorrerem lesdes ou complicacdes
possivelmente fatais.

* Antes dainsercéo do Cateter CrossBoss, administre uma terapéutica
vasodilatadora e anticoagulante apropriada.

* 0 Cateter CrossBoss deve ser manuseado com cuidado. Antes de
utilizar e durante o pr i a e o cateter
quanto a dobras, tor¢des ou outros danos Deixe de usar se o cateter
ficar danificado.

* Nao exponha a solventes organicos.

* 0 Cateter CrossBoss apenas deve ser manipulado sob observacao
fluoroscopica.

*  Nao utilize uma seringa com um tamanho inferior a 5 cm? (5 cc) aquando
dairrigacéo do cateter.

*  Nao utilize um di itivo de i eléctrico

aquando da irrigacao do cateter.

ou um disp

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.

Black (K) AE <5.0
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis possiveis incluem, mas nao se limitam a:

*  Déficit neurolégico

¢ Embolia

*  Enfarte agudo do miocérdio

*  Espasmo arterial

*  Hemorragia ou hematoma

* Infeccao

* Reacgdes medicamentosas, reaccao alérgica ao meio de contraste

* Trauma no vaso que requer uma reparagao cir(irgica ou uma nova
intervencao
¢ Trombose

INSTRUGOES DE OPERACAO

Materiais

Os materiais a seguir ndo sao fornecidos com o dispositivo, mas devem ser

disponibilizados e preparados antes de se utilizar o Cateter CrossBoss™:

* Cateter-guia

*  Materiais de imagiologia angiografica (ou seja, contraste radiopaco,
tubo de distribuigao, tubos, etc.)

*  Solucdo salina normal heparinizada esterilizada

*  Fio-guia

* Quaisquer outros materiais necessarios para completar o protocolo
laboratorial estabelecido

Preparacao do produto

1. Retire o Cateter CrossBoss da embalagem esterilizada.

2. Irrigue o limen do fio-guia com solugao salina.

3. Certifique-se de que todas as superficies do dispositivo sdo expostas a
solugdo esterilizada e heparinizada.

4. Aperte suavemente o botdo preto do dispositivo de torgao do Cateter
CrossBoss no corpo proximal, numa posicao proxima do conector proximal.

Utilizag&o do produto

1. Aceda ao sistema vascular e coloque a bainha introdutora de tamanho
apropriado de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Prenda o vaso a tratar com um cateter-guia apropriado de acurdo com

9. Aperte o adaptador em Y hemostatico para criar uma vedacao a volta do
Cateter CrossBoss. Nao aperte demasiado.

=

Faca avancar o Cateter CrossBoss sobre o fio-guia utilizando orientagao
fluoroscapica.

Quando a ponta do Cateter CrossBoss sair do cateter-guia, desaperte
o0 botdo preto no dispositivo de tor¢éo, faca deslizar o dispositivo de
torgdo para a posicao apropriada ao longo do corpo proximal e, em
seguida, aperte firmemente o botdo preto no corpo proximal.

~

Enquanto segura no dispositivo de tor¢ao, faga avancar e rode

o Cateter Ci Boss para a direita ou para a esquerda.
0 Cateter CrossBoss pode ser avancado sobre o fio ou a frente deste
até ao local pretendido.

13. Caso o disp encontre umar atorgdo, 0
dispositivo de torgao foi concebido para deslizar ao mesmo tempo que
emite um sinal sonoro e tactil como um “estalido”. Caso o dispositivo de
torgao deslize numa direcco, inverta a direcgao de rotagéo e prossiga
com o movimento de avango. Prossiga com as rotacdes para a direita e
para a esquerda, conforme necessario, para fazer avangar o dispositivo
até ao local pretendido.

=

. Além disso, o Cateter CrossBoss pode ser removido ligeiramente e

novamente avangado no caso de o dispositivo de tor¢&o estar a deslizar.
15. Depois da colocagdo bem sucedida do Cateter CrossBoss no local
pretendido, faga avancar um fio-guia apropriado através do limen do
fio-guia central do Cateter CrossBoss.

16.

>

Retire o Cateter CrossBoss sobre o fio e deite-o fora. A rotagao do
cateter também pode revelar-se vantajosa durante a remogao.

17. Depois de cuncluwda a utilizagdo do Cateter CrossBoss, deite-0 fora
segundo as normas hospitalares e os requisitos legais naci

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 ndo expressamente mencionadas,
expllultas ou implicitas por forca de Iel, ou de qualquer oulra forma,
_mas ndo se limi a, de

ou g0 para fins ifi 0 io, 0

armazenamento, a limpeza e a esterilizacdo deste instrumento, bem
como os factores relacionados com o paciente, diagnéstico, tratamento,
cirargicos e outros assuntos fora do controlo da BSC afectam

as instrugdes do fabricante. Ligue um ad. doremYh atico ao
conector do cateter-guia.

3. Certifique-se de que o Cateter CrossBoss foi preparado segundo as
instrucdes.

4. Retire o fio-guia apropriado da embalagem e inspeccione-o quanto a
existéncia de danos.

5. Faga avangar o fio-guia para a localizag&o alvo utilizando orientagéo
fluoroscépica.

6. Retrocarregue o Cateter CrossBoss para a porgao proximal do fio-guia.

7. Desaperte o botdo no adaptador em Y hemostatico.

8. Encaminhe o Cateter CrossBoss sobre o fio até ao limen do cateter-guia
proximal.

Black (K) AE <5.0

dlrectamente o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizacao.
A responsabilidade da BSC, de acordo com esta garantia, limita-se a
reparacao ou substituicdo deste |nstrumentn ea BSC nau se responsabmza
por quaisquer perdas, danos ou ou

directa ou indir da deste instrumento. ABSC
ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome,
qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional em relagao a este

instrumento. A BSC néao assume ilidade

a instrumentos reutilizados, rep ou ili e nao
i i icitas ou implicif inclui mas

nao se limit a ializacdo ou para fins ifi em

relac@o a estes instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per I'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrugdes de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contelido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Parti
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Enderego do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
Contacto local na Argentina

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilig
Contacto local no Brasil

For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.



Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using irradiation.
Esterilizado por radiacion.
Stérilisé par irradiation.

Durch Bestrahlung sterilisiert.
Sterilizzato mediante radiazioni.
Gesteriliseerd met bestraling.
Esterilizado por irradiac@o.

Keep Dry
Mantener seco
Tenir au sec
Trocken halten
Tenere asciutto
Droog houden
Manter seco

Keep Away from Sunlight
Mantener alejado de la luz solar
Tenir éloigné de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere al riparo dalla luce solare
Uit zonlicht houden

Manter afastado da luz solar

Non-Pyrogenic
Apirégeno
Apyrogéne
Nicht pyrogen
Apirogeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Recommended Guide Catheter
Catéter guia recomendado
Cathéter guide recommandé
Empfohlener Fiihrungskatheter
Catetere guida consigliato
Aanbevolen geleidekatheter
Cateter-guia Recomendado
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E EU Authorized
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

@ Argentina
Local Contact
Para obtener informacién 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.hostonscientific.com/bra

BRA
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300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
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USA Customer Service 888-272-1001
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CrossBoss
Karerep

TOJIBKO 11O ITPEAIIMCAHHIO BPAYA
Buumanue. B coorBercTBUM ¢ (penepanbHbiM 3akoHOoAarenbcTBoM CIIIA mponaka naHHOTO
U3JIeNHs pa3pelleHa TOJIbKO BpayaM WM 110 UX MPEANHACAHUIO.

BHUMAHMUE!

Copnepxumoe nocrasisiercss CTEPUJIBHBIM mnocne o0paboTku u3iaydeHHEM. 3anpeliaercs
UCIIONIb30BaTh, €CIIM CTEPWIBbHBIA Oapbep MOBpekAeH. [Ipu oOHapyEHHUHM TOBPEKICHUI
HEOOXO0IMMO CBSI3aThCs ¢ npeacTaBuTeieM komnanuu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).
Tonbko pans OJHOKpaTHOro mnpuMeHeHus. He wucmons3oBath, He o00pabaTbiBaTh W HE
CTepPHJIM30BaTh MOBTOPHO. [IOBTOpHBIC HCIONB30BaHKUE, 00Pa0OTKA MM CTEPUIIM3AIMS MOTYT
HApYUIUTh CTPYKTYPHYIO IEIOCTHOCTh H3JENUSl W/WINM BBI3BAaTh €ro IOJOMKY, YTO, B CBOIO
04YCpCab, MOKET MPHUBECTHU K TPaBMCE, 00J1€3HHU UIIH JICTAJIBHOMY HUCXOOy MalnuveHTaA. HOBTOpHBIe
UCIIONIb30BaHUEe, 00pabOTKa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT TaKXKe CO3J1aTh PUCK 3arps3HEHUS H3IEIUS
W/WIHA IPUBECTH K MH(OUIUPOBAHUIO WM MEPEKPECTHOMY HHPHUIIMPOBAHUIO NAI[MEHTa, BKIIIOYas,
NOMHUMO TIpOYero, nepenadyy MHOEKIMOHHBIX 3a00JIeBaHUW CPeH IAlMEeHTOB. 3arps3HEHUE
H3IACINA MOXKET IMPUBCCTH K TPAaBMCE, 00JIe3HU WK JICTAJIBHOMY UCXOAYy IMallMCHTA.

[Tocie skcruryataliud HEOOXOAMMO YTHIW3UPOBATh H3JCIHE M YIMAKOBKY B COOTBETCTBHH C
HOPMaMH YYPESKICHUS 3PAaBOOXPAHCHUS, aJMUHHCTPAMU U (WIH) OpraHoB MECTHOTO
CaMOyIpaBJICHHUS.

OIIMCAHME U3JAEJINA

Karterep CrossBoss oGneruaer pasmelieHHMEe M OCYILECTBISET MOJICPKKY NPOBOJHHMKA B
OTJIENbHBIX 00JAaCTSIX KOPOHAPHOW COCYAMCTOM CHUCTEMBl Ye€pe3 €ro LEeHTpalIbHbII MpOCBET
npoBoaHuka. Karerep CrossBoss comepxuT 3akpyrieHHbIH AUCTANbHBIH KOHUUK (IHaMETpoM
1 MmM), HacaXeHHBIN Ha TMOKUI Bpalllaloluiicss MPOKCUMaIbHbIN madT. B KOMIUIEKT mocTaBKU
katerepa CrossBoss BxoauT cmenuagbHOE YCTPOHCTBO JJisi BpalleHHs TMPOBOJHUKA,
pacrlojoKEHHOEe Ha €ro MPOKCUMalbHOM KOHIE. JlucTaiabHBIH KOHEIl KaTeTepa HMeEeT
runpo¢unbHoe nokpeiTue. Katerep CrossBoss coBmecTM ¢ MpOBOAHMKOBBIMU KaTeTepamH
nuameTpoM 6F ¢ MUHMManbHbIM BHYTpeHHUM auamerpoM 0,070 mroiima (1,7 MM) U MOXeT
ucrnonp3oBathcsi ¢ npoBoaHukamu < 0,014 mroitma (0,36 mm). Bce KOMIIOHEHTHI KaTeTepa
CrossBo0ss mocTaBIsifoTCst CTEpUITBHBIMA U HE SIBJISIFOTCS TUPOTeHHBIMA. VTHbOopManus o pa3mepax
yKa3aHa Ha 3TUKETKE.

KoMImjiekT mocTaBKku

KoanuectBo Marepuan
1 Karerep CrossBoss

HA3HAYEHMUE / TIOKA3AHUS K IPUMEHEHUIO

Karterep CrossBoss mnpennasHaueH Al HMCIOJIB30BaHMS C IPOBOJHUKOM Ui OOecredeHus
JOCTyTAa K OTAENIbHBIM 00JIacTAM KOPOHAPHOI COCYIUCTOM CeTH.

[pu ucnoap30BaHUK B COCTaBE CHCTEMBI, cocTosimie u3 karerepa CrossBoss, karerepa Stingray
HHU3KOTO mpoduis u nmpoBoauuka Stingray, karerep CrossBosS mpeaHasHaueH ajs 00JerdeHHS
BHYTPHIIPOCBETHOTO Pa3MEIEeHHsI CTAaHAAPTHBIX MPOBOJIHUKOB 32 MpeesiaMi CTEHO3UPOBAHHBIX
KOPOHAPHBIX MOPAXXEHUH (BK/IIOYAsi XPOHUYECKHUE TOTAJIbHBIE OKKIIO3UHU) IMEpe]l YPECKOKHOU
TpaHCIIOMUHAIbHON KOopoHapHOH aHruomnactukoil (YTKA) nnu crenTupoBanuem.
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MPOTUBOIIOKA3AHUSA
* 3anpemaeTcs UCIOJIb30BaTh C CUCTEMaMHU YAJIUHHUTENEH MPOBOAHUKOB C AUAMETPOM HPOQHIISL
cuerienus 6osee 0,014 mroiima (0,36 MM) (T. €. MEXaHU3M CIICTUICHUS MPOQUIICH BOJIHBI).

NMPEAYIIPEXKJIAEHUA

* Ucnonp3oBanue karerepa CrossBOSS nmpeaycMoTpeHo TOIBKO KBATH(PUIIMPOBAHHBIMU BpadyaMH,
XOPOIIO 00YYEHHBIM HHTEPBEHIIMOHHBIM IIPOLIEAYPaM.

* BeposTHOCTB MOBpEXKICHUS COCya CHIKaeTCs, ecin katerep CrossBOSS ucmonp30BaTh TOJIBKO
B cOCyJax AMAMETPOM He MeHee 1 Mm.

« Ciieyer Bcerjja UCIOJIb30BaTh YCTPOMCTBO JUIs BpallleHUs IPOBOJHUKA (BXOISIIEE B KOMILJIEKT)
BO BpeMs NPOJBHXKEHUS KaTeTepa M paboThl C HUM, OCOOEHHO BO BPEMs BpAILICHUS W3]EIHA.
OTka3 OT HCIOJIb30BAHUS YCTPOMCTBA Ui BpAaLICHHUS INPOBOJHUKA (BXOJSIIErO B KOMILIEKT)
MOKET IIPUBECTH K IIOJIOMKE KaTETEPa U TPAaBME MALIUECHTA.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

* Mcnonp30BaTh 10 NCTEYEHUS CPOKA FOJHOCTH.

» Katerep CrossBoss ciemyer ncmonb3oBaTh TONBKO B YCJIOBHSAX CTallMOHApa, TIe, B Clydae
BO3HHUKHOBCHHUS ITOTCHIMAJIBHO OIIACHOTO MIIM YI'POXKAIOMICTO >KW3HH OCJIOKHECHHS MOXKHO
HEMEJICHHO MPOBECTH OIICPAIUIO SKCTPEHHOTO0 KOPOHAPHOT'O IIYHTHPOBAHHUS.

e [lepen BBenenunem katerepa CrossBoss cieayer Ha3HauuTh  COOTBETCTBYIOILYIO
AHTHUKOATYJIIHTHYIO X COCYIOPACIINPSIOIIYIO TCPAIIHIO.

* C xaterepamu CrossBoss cienyet obpaiarhest octopoxHo. [lepes ucnonb3oBaHreM 1 BO BpeMst
IpOIEeTyphl OCMOTPETh YIAKOBKY U KaTeTep Ha HaJIMYUE U3TUOOB, IEPEKPYUUBAHUHN WU APYTHX
nospexacHui. [Ipu noBpexxaeHnn Katerepa NpeKpaTUTh €ro UCIIO0JIb30BAHMUE.

* Henb3s nmoaBeprats BO3AEUCTBUIO OPraHUYECKUX PACTBOPUTEIIEH.

* Karetep CrossBoss cnemyet ncmonp30BaTh TOJNBKO MO PEHTTEHOCKOTMIECKHM KOHTPOJIEM.

* 3anpeniaeTcsl MCIOJIb30BaTh ILINPHULl €MKOCTBIO MeHee 5 cm® (5 ky0. cM) mpH TPOMBIBKE
KareTepa.

* 3anpeniaeTcsl UCIOJb30BaTh YCTPOHCTBO JUIsl pa3fyBaHMs WM MOJAYU DJIEKTPONUTAHUS MPHU
MIPOMBIBKE KaTeTepa.

®OPMA INOCTABKH
3anpelnaercs UCIOIb30BaTh, €CIM YIIaKOBKA BCKPBITA WU TOBPEK/ICHA.
He ucnonp30BatTh, €CiIM 4acTh STUKETKH OTCYTCTBYET WM HH(POPMAIIHs Ha HEM Hepa30opyuHBa.

IIpaBuiia oOpamennsi 1 XpaHeHUsl
XpaHUTh B TEMHOM MPOXJIATHOM U CYXOM MECTE.

HEXEJIATEJIBHBIE SABJIEHUS

Hwke nmpuBeeHB BO3MOXKHBIC HeXKeaTeIbHbIC SBJICHUS (HEITOJHBIN CITHCOK):

* OCTpHIi HH(DAPKT MUOKAP/IA,

* CIIa3M apTepuH,

* peakius Ha JIEKapCTBEHHBIN MpernaparT, ajuieprudeckas peakiiys Ha KOHTPACTHOE BEIIECTBO,
* 5M00ITHS,

* KPOBOM3JIMSIHUE WIJIH TeMaToMa,

* nHGEKIHS,

* HEBPOJIOTUYECKUE PACCTPONCTBA,

* HHCYJIBT,
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* TpaBMa COCyAa, KOTOpas MOXET NOTpeOOBaTh JOMOJHUTEIBHOTO BMEIIATEIbCTBA WU
XUPYPTUYECKOTO JICUCHHUS.

NHCTPYKIHUMU 110 SKCIVIYATAIIUU

Jlono/THUTeIbHbIe MATEPHAJIbI

Crnenyromue NpUHAUIEKHOCTH HE MOCTABISIIOTCA C M3/EIUEM, MPH 3TOM OHU JIOJDKHBI OBITh
JIOCTYIIHBI U IOATOTOBJICHBI IIEpE UCIIOIb30BaHUEM KaTteTepoB CrossBoss:

* IPOBOJAHUKOBBIN KaTeTep;

* IPUHAJIKHOCTH  JUIsI  NOJY4YEeHUs  aHruorpapuueckux  M3o0paxkeHMid  (Hampumep,
PEHTTC€HOKOHTPACTHBIN MpenapaT, MaHU (OB, cUCTeMa TPYOOK | T. 1.);

* CTEpUJIbHBIN renapuHU3UPOBAHHBIN (PU3UOJIOIMUYECKUI pacTBOp;

* IPOBOJTHUK;

* Ipyrue MaTepHabl 10 Mepe HEOOXOIMMOCTH /7S BBIITOJHEHHS YCTaHOBJIEHHOTO Ja0OpaTOPHOTO
perylaMeHTa.

IMoaroroBka usaenust

1. U3Bneun kateTep CrossBOSS u3 cTepuiIbHOM YIIaKOBKH.

2. IIpOoMBITH TPOCBET MPOBOAHUKA (PUZUOTIOTHUECKUM PACTBOPOM.

3. YOemurbcs, 9TO BCe MOBEPXHOCTH M3JETIHS 00paboTaHbl TeNapHHU3NPOBAHHBIM CTEPHIBHBIM
(U3HOIIOTHYECKUM PACTBOPOM.

4. AKKypaTHO 3aTSHYTh YEpHYIO Py4Ky Bpamaroniero ycrpoicrsa karerepa CrossBoss Catheter
Ha MPOKCUMAJILHOM IIa()Te B MOJI0KEHUU OKOJIO IPOKCUMAIBHOTO Xaa.

IKemIyaTanus u3aems

1. ObecrieunTh AOCTYN K COCYAHUCTOM CHUCTEME M YCTAaHOBUTH HMHTPOJBIOCED MOJIXOJSIIETO
pa3Mepa B COOTBETCTBUHU C MHCTPYKIUSIMHU U3TOTOBUTEIIS.

2. Pa3zMecTuTh MOAXOMSAIIUN TPOBOIHUKOBBIA KaTeTep B IICJIEBOM COCYJE B COOTBETCTBHH C
UHCTPYKUUAMHU HM3roToBUTENs. COEAMHUTH IeMOCTaTUYeCKUi Y-00pasHbId ajmantep ¢ xabom
IIPOBOJTHUKOBOTO KaTeTepa.

Yo6enutbces, uto katerep CrossBosS moaAroToBieH B COOTBETCTBUU C HHCTPYKIUSAMHU.

W3Breub noaxoAsmuii IpOBOJHUK U3 €T0 YIAKOBKU U OCMOTPETH Ha MPEAMET MOBPEKICHHIM.
IIponBurats NpOBOAHMK K LEIEBOMY YHYACTKY MOJl PEHTT€HOCKOIIMYECKUM KOHTPOJIEM.

CHoBa ycraHoBHTH KaTeTep CrossBOSS B mpOKCUMAabHON YacTH MPOBOTHUKA.

Ocnabute pydky Ha TeMOCTaTHUECKOM Y -00pa3HOM ajanrtepe.

[Tpoectn katerep CrossBOSS mo mpoBOIHUKY B MPOKCHUMAIBHBIN MPOCBET MPOBOJTHUKOBOTO
KareTepa.

9. 3aTaHyTh TeMocTaTHUeCKHi Y-00pa3HbIii amantep, 4TOOBl CO3/aTh YIUIOTHEHHE BOKPYT
katetepa CrossBoss. He nomyckarh 4pe3MepHOro 3aTAruBaHusI.

10.  Tlponsurats katetep CrossBOSS mo mpoBOIHUKY MO PEHTT€HOCKOMMYECKAM KOHTPOJIEM.
11.  Kak Tonmpko koH4MK KaTerepa CrossBoSS mokaxercs W3 NpPOBOJAHHUKOBOIO KaTeTepa,
clelyeT ocnabuTh YEepHYIO PY4YKy Ha YCTPOMCTBE JUIsl BpallleHWs MPOBOJHHUKA, CKOJB3SIIUM
JBIKEHUEM TNPOABUHYTH YCTPOMCTBO Il BpalleHHWs IMPOBOJHUKA B COOTBETCTBYIOIIEE
MOJIO’)KEHHE BJOJb NPOKCHMalIbHOrO ImadTa M HAAEKHO 3aTAHYTh YEPHYIO pPYUYKy Ha
NPOKCUMAJIbHOM IagrTe.

12.  VYnepxuBas yCTpOWCTBO JJIsl BpallleHUs] IPOBOTHUKA, NMPOJBUTATH €T0, Bpalias KaTeTep
CrossBoss mo 4acoBoil cTpenke WM MPOTHB 4acoBOW cTpenku. K 1eneBoMy ydacTKy KareTep
CrossB0ss M0O:kHO POJBUTaTh 10 MPOBOAHUKY WJIH ME€PE]] IPOBOIHUKOM.

13. B cmyuae, ecnu TpuU BpalleHHWH YCTPOHMCTBO CTAJKUBACTCS CO 3HAYUTEIHHBIM
CONPOTHBIIEHUEM, KOHCTPYKIHUS YCTPOMCTBA KPYTSAIIEr0O MOMEHTAa IPEIIOJAraeT CKOJIbKECHHE

IIPM OJTHOBPEMEHHOM 3BYKOBOM M TAKTUJIBHOM «Ilenuke». [Ipu cockanb3blBaHUM YCTPOMCTBA
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KpyTSIIET0O MOMEHTa B OJHO HalpaBJICHUE CJIEIyeT W3MEHUTh HaIpaBJCHUE BpalleHUS U
MPOJOKUTH ABMKEHUE BIiepe . [IpoaomkuTh BpallleHue 1Mo 4acoBOM CTpeNKe U MPOTHB YaCOBOU
CTpPETIKH, €CII HEOOXOAMMO IPOABUHYTH 0 IEIEBOT0 yUaCTKa.

14.  Kpowme toro, karerep CrossBoSS Mo>kHO HEMHOTO OTBECTH Ha3aJ M CHOBA MPOJABUHYTH B
ClIydae MpOCKallb3bIBAHUS YCTPOMCTBA /IS BPAIIICHUS ITPOBOIHHKA.
15.  Kak Tonmpko karerep CrossBOSS ycremHo IOCTaBji€H /O IIEJIEBOTO y4acTKa, CIIEeIyeT

IIPOJIBUHYTH COOTBETCTBYIOIINN IIPOBOJAHMK YEPE3 LEHTPAIbHBINA IPOCBET IIPOBOJIHUKA KaTeTepa
CrossBoss.

16. Wzpneur karerep CrossBoss mo mpoBoaHuky W yTtuimsupoBarh. [lpu wu3BiedeHHn
BO3MOXKHO OyJIeT 11eJIeco00pa3HO BpallaTh KaTeTep.
17.  Tlocme 3aBepuieHus HCHONb30BaHUS Karerep CrossBoss cremyer yTwim3upoBaTh B

COOTBCTCTBHUH CcO CTaHJapTaMH1 6OJ'IBHI/II_IBI u TpC6OBaHI/I$IMI/I rocyaapCTBEHHOI'O
3aKOHOOAaTCJILCTBA.

I'APAHTUSA

Kommanus «bocron Caitentuduk Kopropeiimm» (Boston Scientific Corporation) («<bCK» (BSC))
rapaHTHPYET, YTO MPH MPOSKTUPOBAHUH U MPOU3BOACTBE JAHHOTO HHCTPYMEHTA OBUIH MPHHSATHI
JOJDKHBIE MepBI IpefocTopokHocTH. HacTosimasi rapanTusi 3aMeHsieT M OTMEeHsieT BCe Ipyrue
rapaHTHH, He HU3JI0KeHHbIe B HACTOSILIEM NOKyMeHTe, IBHbI¢ MJIH NOApPa3yMeBaeMble IO
3aKOHY WJIH MHBIM CIIOCO00M, BKJ/II0Yasi, IOMHMO I[pPO4Yero, JiOObIe NoApasymMeBaeMble
rapaHTHH, Kacallyecs TOBAPHOI0 Ka4eCcTBA MJIH NPHUIOJHOCTH /Il ONpede/IeHHOMN LeJIn.
OOpaiuenue, XpaHeHHE, OUMCTKA M CTEpPUIM3alMs JJTaHHOIO MHCTPYMEHTa, a TakKXke Jpyrue
(baxTopsl, CBA3aHHBIC C MAI[IEHTOM, TUArHO30M, JICYCHHEM, XUPYPTUUECKUMHU MPOLeaypaMu U
UHBIMU  OOCTOSTENBCTBAMM, He 3aBucAmMMU  oT komnanuu «bCK»,  oxasbiBaroT
HENIOCPEACTBEHHOE BIMSHUE HA HHCTPYMEHT U  PE3yJIbTaThl, [OJIY4YEHHbIE IPU €ro
ucnons3oBanuu. OOs3arenscTBa kommanuu «bCK» mo maHHON rapaHTuu OrpaHUYMBAIOTCS
PEMOHTOM WJIM 3aMeHOM faHHoro uHcTpyMmeHTa. Kommnannsa «bCK» He HeceT 0OTBETCTBEHHOCTH 3a
ato0ble TOOOYHBIE MM KOCBEHHbIE YOBITKH, yIIepO WM pacXolbl, MPSMO WU KOCBEHHO
CBSI3aHHBIE C MCIIOJIb30BaHUEM AaHHOro nHcTpyMmeHTa. Komnanusa «bCK» He Gepet Ha cebst u He
YIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO HU ObUIO JIMII0 OpaTh Ha ceOsl OT ee UMEHH JII0ObIe IpyTue Win
JIOTIOJTHUTENIbHBIE 0053aTeNbCTBA, MM OTBETCTBEHHOCTh B CBSA3HM C JIaHHBIM HHCTPYMEHTOM.
Komnanus «bCK» He HeceT HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO MCIIOJIb30BaHHbIE,
NOBTOPHO 00pa0oTaHHBIC WJIM MOBTOPHO CTePHJIHM30BAHHbIe MHCTPYMEHTBI H He
NpeAoCcTaB/isieT B OTHOWIEHUM TAKHUX MHCTPYMEHTOB HHUKAKUX SIBHBIX WJIH
NnoipasyMeBaeMbIX TapaHTHii, BKJI0OYasi, IOMHMO IIPO4Yero, TrapaHTHM TOBapPHOIO
COCTOSIHMSI U IPUTOAHOCTH JIsl JOCTHKEHUS JII000 KOHKPETHOM 1 eJIH.
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Howmep no karanory

CM. HHCTPYKIHIO 110 TPUMEHEHHUIO.

Kommiiekt moctaBxu

VYnonHomoueHHbIN npeacTaBurens B EC
OdunmanbHbIA TPOU3BOANUTEIND
[Taptus

VnakoBKa, oJyIexalas BTOpU4HOU nepepadoTke

Hcnonw3oBaTh a0

Anpec aBCTpaMHCKOIo CIIOHCOpa

KonTakTHOE 1M110 B ApreéHTHHE

KonraktHOC JIMIIO B Epa3I/IJ'II/II/I

Tonpko AJI1 OJHOKPATHOI'O MPUMCHCHUA. He ucnions3oBath IIOBTOPHO.

He crepunn3zoBath MOBTOPHO

He ucnons3oBath IIpU NMMOBPECKACHUHN YITAKOBKH.

Crepnnn30BaHO HTHIEHOKCUIOM.
XpaHUTb B CYXOM MECTE
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Stingray LP
Catheter

B, ONLY

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

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) 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, illness 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 Stingray LP Catheter facilitates the placement, support and steering of a
guidewire into discrete regions of the coronary vasculature through the central
guidewire lumen or through one of two side-ports. These side-ports are on
opposite sides of the balloon and are identified by radiopaque markers. The side-
ports communicate with the central guidewire lumen and facilitate guidewire
steering (at an angle to the central lumen) by allowing the guidewire to exit the
Stingray LP Catheter. The Stingray LP Catheter contains a small balloon used for
fluoroscopic orientation on the distal tip of a flexible shaft. The distal end of the
catheter is hydrophilic coated. The Stingray LP Catheter is compatible with 6F
guide catheters with minimum inner diameter of 0.070 in (1.7 mm), and may be used
with guidewires <0.014 in (0.36 mm). All components of the Stingray LP Catheter
are provided sterile and non-pyrogenic. For dimensional information refer to label.

User Information

An interventional cardiologist performing percutaneous coronary interventions.
Contents

Quantity Material

1 Stingray LP Catheter

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Stingray LP Catheterisindicated for directing, steering, controlling, and supporting
a guidewire in order to access discrete regions of the coronary vasculature.

When used as part of the System consisting of the CrossBoss™ Catheter,
Stingray LP Catheter and Stingray Guidewire, the Stingray LP Catheter is indicated
for use to facilitate the intraluminal placement of conventional guidewires beyond
stenotic coronary lesions (including chronic total occlusions [CTOs]) prior to PTCA
or stent intervention.

CONTRAINDICATIONS

* Notintended for use in the cerebral vasculature.

* Unprotected left main coronary artery.

e Coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis.

WARNINGS

¢ Only physicians thoroughly trained in interventional procedures should use
the Stingray LP Catheter.

¢ Toreduce the potential for vessel damage, the inflated balloon should only be
used in vessels that are >2.5 mm in diameter as measured proximal and distal
to the inflation site.

* Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure. Use of a
pressure monitoring device is recommended to prevent over pressurization.

¢ Use only the recommended balloon inflation medium.

* Do not advance or retract the Stingray LP Catheter unless the balloon is fully
deflated under vacuum.

¢ Pay special attention when directing a guidewire out a side port. Never
push, withdraw or torque components that meet resistance. Device kinking/
breaking or vessel damage may occur. Fluoroscopy should always be used to
aid device manipulation.

PRECAUTIONS
* Use prior to the Expiration Date.

¢ The Stingray LP Catheter should only be used in hospitals where emergency
coronary bypass surgery can be immediately performed in the event of a
potentially injurious or life threatening complication.

* Before insertion of the catheter, administer appropriate anticoagulant and
vasodilator therapy.

* The Stingray LP Catheter should be handled with care. Prior to use and during
the procedure, inspect the packaging and catheter for bends, kinks, or other
damage. Discontinue use if the catheter becomes damaged.

¢ Do not expose to organic solvents.

e Always use wire support for advancement, manipulations, and withdrawal of
the Stingray LP Catheter.

* The Stingray LP Catheter should only be manipulated under
fluoroscopic observation.
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ADVERSE EVENTS
Potential adverse events include, but are not limited to, the following:

Acute myocardial infarction

Artery spasm

Cardiac tamponade

Drug reactions, allergic reaction to contrast media

Embolism

Hemorrhage or hematoma

Infection

Recurrence of angina

Stroke/neurological deficit

Vessel trauma that may require further intervention or surgical repair

HOW SUPPLIED

Do not use if package is opened or damaged.
Do not use if labeling is incomplete or illegible.
Handling and Storage

Store in a cool, dry, dark place.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS
Supplies

The following supplies are not provided and need to be available and prepped

p

rior to use of the Stingray™ LP Catheter:
Guiding catheter
Angiographic imaging supplies (i.e. radiopaque contrast, manifold, tubing, etc.)
Sterile heparinized normal saline
Guidewire
Other supplies as needed to complete the established laboratory protocol

Product Preparation

1

Black

. Remove the Stingray LP Catheter from the sterile packaging.
. Remove the balloon protector and stylet.
. Flush the guidewire lumen with saline.
. Ensure all device surfaces are exposed to heparinized and sterile saline.
. Prepare balloon with either method 1 or 2 below:
Prep method 1:
a. Prepare a 1:1 mixture of contrast medium and sterile saline.

b. Aspirate 3 cm3to 4 cm? (3 cc to 4 cc) of contrast mixture into a 20 cm? (20
cc) or larger syringe and purge air from the syringe barrel.

c. Attach the syringe to a female luer lock on a 3-way stopcock and fill the
stopcock lumens with contrast medium mixture.

d. Attach the 3-way stopcock and syringe to the Stingray LP Catheter
inflation port.

e. Hold the syringe with the nozzle pointing downward and aspirate for 5 seconds.

f. Close the Stingray LP Catheter inflation port with the 3-way stopcock,
remove the syringe, and evacuate air from the barrel.

g. Reconnect the syringe to the 3-way stopcock and purge the 3-way stopcock.

(K) AE <5.0

h. Open the stopcock, aspirate until bubbles no longer appear, release the
plunger, and disconnect the syringe from the 3-way stopcock.

Prep method 2:

a. Connect a new/unused stopcock to a new/unused 20 cm? (20 cc) syringe
and close stopcock side-port.

b. Connect Stingray LP Catheter inflation port to stopcock.

o

. Hold the syringe with the nozzle pointing downward and aspirate for
15 seconds.

. Close stopcock to Stingray LP Catheter.
. Remove the syringe and evacuate all air from the barrel.
Reconnect the syringe to the stopcock and close the side-port.

. Hold the syringe with the nozzle pointing downward and aspirate for
15 seconds.

«a S o o

h. Close stopcock to Stingray LP Catheter and remove the syringe.

i. Fill 3 cm?(3 cc) syringe with 3 cm? (3 cc) of 100% contrast.

j. Purge air from 3 ¢cm3 (3 cc) syringe.

k. Connect 3 ¢cm3 (3 cc) syringe to stopcock and purge air from stopcock.

|. Open stopcock between 3 cm3 (3 cc) syringe and Stingray LP Catheter to
allow contrast to draw into Stingray LP Catheter.

m. Close stopcock to Stingray LP Catheter and remove 3 ¢cm? (3 cc) syringe.
6. Prepare a balloon inflation device according to the manufacturer’s instructions.
Product Operation

1. Access the vascular system and place the appropriate size introducer sheath
per manufacturer’s instructions.

2. Engage the vessel to be treated with an appropriate guiding catheter per
manufacturer’s instructions. Connect a hemostatic Y-adapter to the guiding
catheter hub.

. Assure the Stingray LP Catheter has been prepped per instructions.

. Remove the appropriate guidewire from its package and inspect for damage.

. Advance the guidewire to the target location using fluoroscopic guidance.

. Back-load the Stingray LP Catheter onto the proximal portion of the guidewire.
. Loosen the knob on the hemostatic Y-adapter.

0 N o o & W

. Track the Stingray LP Catheter over the wire and into the proximal guiding
catheter lumen.

9. Tighten the hemostatic Y-adapter to create a seal around the Stingray LP Catheter.
Do not over-tighten.

10.Advance the Stingray LP Catheter over the guidewire using fluoroscopic
guidance. Position the Stingray LP Catheter ports (using the radiopaque
markers) at the target location.

11.Exchange the guidewire for a shaped guidewire (~45° bend at the distal
1.5 mm segment).

12.Connect the balloon inflation device to the 3-way stopcock and purge the
stopcock with contrast medium mixture.

13.Inflate the balloon to 3 atm - 4 atm (304 kPa-405 kPa).
14.Adjust the fluoroscopic view until the balloon is shown at its minimum width.



15.Steer the shaped guidewire through the desired port by slowly rotating the
shaped guidewire immediately proximal of the marker band until the shaped
guidewire begins to exit the port.

16.Assess proper guidewire position and direction.

17.1f the guidewire position or direction is incorrect, target the other side port by
steering the shaped guidewire through the desired port by slowly rotating the
shaped guidewire immediately proximal of the marker band until the shaped
guidewire begins to exit the port.

18.Advance the shaped guidewire through the port as needed.

19.After completing the procedure, deflate the balloon, withdraw the
Stingray™ LP Catheter and discard according to hospital standards and
national legal requirements.

GUIDEWIRE TRAPPING TECHNIQUE

Simultaneous use of two balloon catheters in a guide catheter for the use of
guidewire securement (Guidewire Trapping Technique): Bench testing has shown
that one Stingray LP Catheter and one 3.0 mm x 20 mm (or smaller) MR balloon
catheter with a max shaft 0D of 0.036 in (0.91 mm) can be inserted simultaneously
into a 7F [minimum 0.080 in (2.0 mm) ID] guide catheter. Care should be used when
attempting to use two balloon catheters simultaneously in a guide catheter; this
technique was not clinically evaluated for safety and effectiveness in a clinical
trial. Balloon catheters with a diameter greater than those mentioned have not
been tested for simultaneous use in a single guide catheter.

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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Stingray LP
Catéter

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar si la
barrera estéril esta dafiada. Si se encuentran dafos, 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 infeccién o infeccion cruzada al paciente, que incluye,
entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacién 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 catéter Stingray LP facilita la colocacion, soporte y direccion de una guia en
regiones aisladas de la vasculatura coronaria a través del lumen central de la
guia o de uno de los dos orificios laterales. Estos orificios laterales se encuentran
a ambos lados del balén y se indican con marcadores radiopacos. Los orificios
laterales estan conectados al lumen central de la guia y facilitan la direccion
de la guia (formando un &ngulo con el lumen central) al permitir que esta salga
del catéter Stingray LP. El catéter Stingray LP contiene un pequefio balén que
se utiliza en la orientacion fluoroscoépica de la punta distal de cuerpos flexibles.
El extremo distal del catéter cuenta con un recubrimiento hidréfilo. El catéter
Stingray LP es compatible con catéteres guia de 6 F y didmetro interno minimo
de 0,070 in (1,7 mm), y se puede utilizar con guias de <0,014 in (0,36 mm). Todos
los componentes del catéter Stingray LP se suministran estériles y apirégenos.
La informacion sobre dimensiones puede consultarse en la etiqueta.

Informacion para el usuario

Un cardiélogo intervencionista llevando a cabo intervenciones coronarias
percutaneas.

Contenido
Cantidad Material
1 Catéter Stingray LP

USO INDICADO / INDICACIONES DE USO

El catéter Stingray LP esta disefiado para dirigir, guiar, controlar y soportar una guia
con el fin de acceder a zonas aisladas de la vasculatura coronaria.

Si se utiliza en el sistema formado por el catéter CrossBoss™, el catéter
Stingray LP y la guia Stingray, el catéter Stingray LP esta disefiado para facilitar la
colocacion intraluminal de guias convencionales més alla de lesiones coronarias
estendticas (incluidas las oclusiones totales cronicas [0TC]) antes de la ACTP
o intervencion con stent.

CONTRAINDICACIONES

* No esta disefiado para su utilizacién en la vasculatura cerebral.

» Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion.

e Espasmo de la arteria coronaria sin que exista una estenosis apreciable.

ADVERTENCIAS

» El catéter Stingray LP solo deben utilizarlo médicos debidamente capacitados
para efectuar intervenciones quirirgicas.

e Parareducir el riesgo de dafio vascular, el balon inflado solo debe utilizarse
en vasos de diametro >2,5 mm, medido proximal y distalmente respecto al
punto de inflado.

e Lapresion del balén no debe exceder la presion de rotura nominal.
Se recomienda el uso de un dispositivo de control de la presién para
evitar la sobrepresurizacion.

o Utilice Gnicamente el medio recomendado para inflar el balén.

¢ No avance ni retraiga el catéter Stingray LP sin que el balon esté
completamente desinflado al vacio.

* Preste especial atencion cuando extraiga la guia por un orificio lateral.
No empuje, extraiga ni gire nunca componentes que encuentren resistencia.
Podria doblar o romper el dispositivo o provocar dafios en los vasos. Siempre
debe hacerse uso de la fluoroscopia para facilitar la manipulacion del
dispositivo.

PRECAUCIONES
* Utilicese antes de la fecha de caducidad.

* Solo debe utilizarse el catéter Stingray LP en hospitales donde pueda
realizarse inmediatamente una derivacion coronaria de emergencia si surgen
complicaciones que pudieran perjudicar la salud del paciente o poner en
peligro su vida.

¢ Antes de introducir el catéter, administre el tratamiento anticoagulante
y vasodilatador adecuado.

e El catéter Stingray LP debe manipularse con precaucion. Antes de utilizarlo
y durante la intervencion, inspeccione el envase y el catéter para comprobar
que no presentan dobleces, acodamientos u otros dafios. Deje de utilizar el
catéter si este sufre algan dafio.

* No lo exponga a disolventes organicos.

o Utilice siempre el soporte de la guia para hacer avanzar, manipular y retirar
el catéter Stingray LP.

o El catéter Stingray LP debe manipularse exclusivamente bajo visualizacion
fluoroscopica.
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EPISODIOS ADVERSO0S

Los posibles episodios adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
* Apoplejia/deficiencia neurolégica

* Embolia

* Espasmo arterial

¢ Hemorragia o hematoma

¢ Infarto agudo de miocardio

* Infeccion

e Reaccion a farmacos, reaccion alérgica al medio de contraste

¢ Recurrencia de la angina

¢ Taponamiento cardiaco

¢ Traumatismo vascular que requiera reparacion o intervencion quirrgica

PRESENTACION

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.
Manipulacién y almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Suministros

Los siguientes elementos, que no se suministran con este dispositivo, deben estar
disponibles y preparados antes de utilizar el catéter Stingray™ LP:

o (Catéter guia

e Articulos para obtener imagenes angiograficas (es decir, contraste radiopaco,
manifold, tubos, etc.)

* Solucion salina normal heparinizada y esterilizada

* Guia

e Otros articulos necesarios para completar el protocolo de laboratorio
establecido

Preparacion del producto

1. Extraiga el catéter Stingray LP del envase estéril.

. Extraiga el protector del balon y el estilete.

2
3. Irrigue el lumen de la guia con solucidn salina.
4

. Aseglrese de que todas las superficies del dispositivo estan en contacto con
la solucion salina estéril y heparinizada.
5. Prepare el balon de acuerdo con el método 10 2, como se indica

a continuacion:

Método de preparacion 1:

a. Prepare una mezcla de medio de contraste y solucion salina estéril
a partes iguales.

b. Aspire de 3cm3a 4 cm3(de 3 cc a4 cc) de mezcla de contraste en una
jeringa de al menos 20 cm? (20 cc) y purgue el aire presente en el cilindro
de la jeringa.

c. Acope la jeringa a la conexion luer-lock hembra de una llave de paso de

tres vias y rellene los limenes de las llaves de paso con mezcla de medio
de contraste.
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d. Acople la llave de paso de tres vias y la jeringa al orificio de inflado del
catéter Stingray LP.

e. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo y aspire durante cinco segundos.

f. Cierre el orificio de inflado del catéter Stingray LP con la llave de paso de
tres vias, extraiga la jeringa y elimine el aire presente en el cilindro.

g. Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso de tres vias y purgue
la llave.

h. Abra la llave de paso, aspire hasta que no queden mas burbujas, suelte el
émbolo y desconecte la jeringa de la llave de paso de tres vias.

Método de preparacion 2:

a. Conecte una llave de paso nueva a una jeringa nueva de 20 cm3 (20 cc)
y cierre el orificio lateral de la llave de paso.

. Conecte el orificio de inflado del catéter Stingray LP a la llave de paso.
. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo y aspire durante 15 segundos.
. Cierre la llave de paso del catéter Stingray LP.
. Extraiga la jeringa y purgue todo el aire del cilindro.

Vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso y cierre el orificio lateral.
. Sujete la jeringa con la punta hacia abajo y aspire durante 15 segundos.
. Cierre la llave de paso del catéter Stingray LP y extraiga la jeringa.
i. Llene una jeringa de 3 cm3(3 cc) con 3 cm?(3 cc) de contraste al 100 %.
j. Purgue el aire de la jeringa de 3 cm?(3 cc).

k. Conecte una jeringa de 3 cm3 (3 cc) a la llave de paso y purgue el aire de la
llave.

Qe o o o o

|. Abra la llave de paso que conecta la jeringa de 3 cm? (3 cc) con el catéter
Stingray LC para permitir que el contraste se introduzca en el catéter
Stingray LP.

m. Cierre la llave de paso del catéter Stingray LP y extraiga la jeringa de
3cm3 (3 ce).

6. Prepare un dispositivo de inflado del balon segin las instrucciones del
fabricante.

Funcionamiento del producto

1. Acceda al sistema vascular y coloque la vaina introductora del tamafio
adecuado segun las instrucciones del fabricante.

2. Acceda al vaso a tratar con un catéter guia adecuado segin las instrucciones
del fabricante. Acople un adaptador hemostatico en Y al conector del
catéter guia.

3. Asegurese de que el catéter Stingray LP se ha preparado de acuerdo con las
instrucciones.

4. Extraiga la guia apropiada de su envase y compruebe que no esta dafiada.

5. Haga avanzar la guia hasta la zona de tratamiento bajo control fluoroscépico.

6. Cargue el catéter Stingray LP desde la parte trasera en la porcion proximal de
la guia.

7. Afloje la perilla del adaptador hemostatico en Y.

8. Desplace el catéter Stingray LP sobre la guia e introdlizcalo en el lumen del
catéter guia proximal.



9. Apriete el adaptador hemostéatico en Y para crear un sellado alrededor del
catéter Stingray™ LP. No apriete en exceso.

10.Haga avanzar el catéter Stingray LP sobre la guia bajo control fluoroscaépico.
Cologue los orificios del catéter Stingray LP (utilizando los marcadores
radioapcos) en la zona de tratamiento.

11.Intercambie la guia por una guia moldeada (con una curva de
aproximadamente 45° en el segmento distal de 1,5 mm).

12.Conecte el dispositivo de inflado del baldn a la llave de paso de tres vias
y purgue la llave con mezcla de medio de contraste.

13.Infle el balon a 3 atm - 4 atm (304 kPa-405 kPa).

14.Ajuste la vista fluoroscopica hasta que el balén aparezca con su
anchura minima.

15.Introduzca la guia moldeada en el orificio deseado rotando cuidadosamente
la guia moldeada inmediatamente proximal a la banda marcadora hasta que
comience a salir por el orificio.

16.Evallie la posicion y direccion correctas de la guia.

17.Si la posicion o direccion de la guia es incorrecta, inténtelo desde el otro
orificio lateral introduciendo la guia moldeada en el orificio deseado y rotando
cuidadosamente la guia moldeada inmediatamente proximal a la banda
marcadora hasta que comience a salir por el orificio.

18.Haga avanzar la guia moldeada a través del orificio seglin sea necesario.

19.Una vez finalizada la intervencion, desinfle el balén, retire el catéter
Stingray LP y deseche los productos de acuerdo con las normas del hospital
y los requisitos legales nacionales.

TECNICA DE FIJACION DE LA GUIiA

Uso simultaneo de dos catéteres balén con un catéter guia para el uso de la
sujecion de la guia (técnica de fijacion de la guia): las pruebas comparativas
muestran que un catéter Stingray LP y un catéter balon MR de 3,00 mm x 20 mm
(0 menor) con un didmetro externo maximo del cuerpo del catéter de 0,036 pulg.
(0,91 mm) se pueden introducir de forma simultanea dentro de un catéter guia
7F [didmetro interno minimo de 0,080 pulg. (2,0 mm)]. Deben extremarse las
precauciones al intentar usar dos catéteres balon simultdneamente con un
catéter guia; esta técnica no se ha evaluado clinicamente con un estudio clinico
para determinar su seguridad y eficacia. No se ha probado el uso simultdneo de
catéteres balon de didametro superior a los mencionados anteriormente con un
(inico catéter guia.

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 manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion
de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados con el paciente,
el diagnostico, el tratamiento, las intervenciones quirrgicas 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 instrumento y 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.
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Stingray LP
Cathéter

B, ONLY

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

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a I'oxyde d'éthyléne (OE). 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 déces 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 déces du patient.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter Stingray LP facilite la mise en place, le soutien et I'orientation d’un
guide dans des régions discretes de I'artére coronaire au travers de la lumiére
centrale destinée au guide ou de I'un des deux orifices latéraux. Les orifices
latéraux se trouvent sur les cotés opposés du ballonnet et sont identifiés par
des repeéres radio-opaques. Les orifices latéraux communiquent avec la lumiére
centrale destinée au guide et facilitent|'orientation du guide (faisant un angle avec
la lumiére centrale) en permettant & ce guide de sortir du cathéter Stingray LP.
Sur I'extrémité distale du corps flexible, le cathéter Stingray LP contient un petit
ballonnet permettant I'orientation radioscopique. L'extrémité distale du cathéter
dispose d’un revétement hydrophile. Le cathéter Stingray LP est compatible avec
les cathéters-guides de 6 F d'un diamétre interne minimal de 0,070 in (1,7 mm)
et peut étre utilisé avec des guides <0,014 in (0,36 mm). Tous les composants du
cathéter Stingray LP sont fournis stériles et apyrogénes. Voir I'étiquette pour les
informations relatives aux dimensions.

Informations utilisateur

Un cardiologue interventionnel effectuant des interventions coronaires

percutanées.

Contenu

Quantité  Matériel

1 Cathéter Stingray LP

UTILISATION / INDICATIONS

Le cathéter Stingray LP est indiqué pour diriger, orienter, contrdler et soutenir un
guide, afin d'accéder a des régions discrétes de I'artere coronaire.

Lorsqu'il est utilisé dans le systéme comprenant le cathéter CrossBoss™,
le cathéter Stingray LP et le guide Stingray, le cathéter Stingray LP est destiné
a faciliter la mise en place intraluminale des guides conventionnels au-dela des
|ésions coronariennes sténosées (y compris les occlusions totales chroniques
[OTC]) précédant une ACTP ou la pose d'un stent.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Non indiqué pour une utilisation dans les vaisseaux cérébraux.

* Artére coronaire principale gauche non protégée.

e Spasme de I'artére coronaire en I'absence d’une sténose significative.

MISES EN GARDE

e Le cathéter Stingray LP ne doit étre utilisé que par des médecins diment
formés aux procédures interventionnelles.

e Pour réduire le risque de Iésion vasculaire, le ballonnet gonflé ne doit étre
utilisé que dans des vaisseaux d'un diametre > 2,5 mm, mesuré en amont et en
aval du site de gonflage.

* La pression de gonflage du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de
rupture nominale. Utiliser un dispositif de contréle de la pression pour éviter
toute surpression.

o Utiliser uniquement la solution de gonflage recommandée pour le ballonnet.

* Ne pas faire progresser ou rétracter le cathéter Stingray LP si le ballonnet
n'est pas completement dégonflé sous vide.

* Faire trés attention lors de la manipulation d'un guide sortant d’un raccord
latéral. Ne jamais pousser, tirer ou tourner des composants qui rencontrent
une résistance, au risque d'entrainer une plicature/rupture du dispositif ou
une lésion vasculaire. La radioscopie doit toujours étre utilisée en appui a la
manipulation du dispositif.

PRECAUTIONS
o Utiliser avant la date limite d’utilisation.

¢ Le cathéter Stingray LP ne doit étre utilisé que dans des établissements
hospitaliers pouvant pratiquer immédiatement un pontage aorto-coronarien
d'urgence en cas de complication grave ou menacant la vie du patient.

e Avant d'introduire le cathéter, administrer un anticoagulant approprié ainsi
qu’un vasodilatateur.

e Manipuler le cathéter Stingray LP avec précaution. Avant emploi et au
cours de I'intervention, vérifier que I'emballage ainsi que le cathéter nont
pas été pliés, courbés ou endommagés. Cesser d'utiliser le cathéter s'il est
endommagé.

* Ne pas exposer a des solvants organiques.

* Toujours utiliser un support de guide pour faire avancer, manipuler et retirer le
cathéter Stingray LP.

* Ne manipuler le cathéter Stingray LP que sous contréle radioscopique.
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EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables possibles incluent notamment :
Accident vasculaire cérébral/déficit neurologique
Embolie

Hémorragie ou hématome
Infarctus aigu du myocarde

Infection

Réaction aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste
Récidive d’angor

Spasme artériel
Tamponnade cardiaque

Traumatisme vasculaire nécessitant une réparation chirurgicale ou une
nouvelle intervention

PRESENTATION

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

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

Manipulation et stockage

Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Matériel

Les accessoires qui suivent ne sont pas fournis ; ils doivent étre disponibles et
préts a I'emploi avant toute utilisation du cathéter Stingray™ LP :

Cathéter-guide

Matériel d'angiographie (produit de contraste radio-opaque, collecteur,
tubulure, etc.)

Sérum physiologique stérile hépariné
Guide

Matériel supplémentaire nécessaire afin de respecter le protocole en vigueur
au sein du laboratoire.

Préparation du produit
Retirer le cathéter Stingray LP de I'emballage stérile.

1.
2
3.
4. S'assurer que toutes les surfaces du dispositif sont exposées au sérum

. Enlever la protection du ballonnet et le stylet.

Rincer la lumiére du guide avec du sérum physiologique.

physiologique stérile et hépariné.

. Préparer le ballonnet selon les méthodes 1 ou 2 ci-dessous :

Méthode de préparation 1:

a.

Préparer un mélange 1:1 de produit de contraste et de sérum
physiologique stérile.

. Aspirer3a 4 cm?3(3 a4 cc)de mélange de contraste dans une seringue de

20 cm?(20 cc) ou plus et purger I'air du corps de la seringue.

. Raccorder la seringue a un raccord Luer femelle d’un robinet a trois voies

et remplir les lumiéres du robinet avec le mélange de produit de contraste.
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6.

d. Raccorder le robinet a trois voies et la seringue a |'orifice de gonflage du
cathéter Stingray LP.

e. Maintenir 'embout de la seringue vers le bas et aspirer pendant
5 secondes.

f. Fermer I'orifice de gonflage du cathéter Stingray LP par le biais du robinet
a trois voies, enlever la seringue et évacuer I'air du corps de la seringue.

g. Rebrancher la seringue au robinet a trois voies et purger ce dernier.

h. Ouvrir le robinet, aspirer jusqu’a ce que plus aucune bulle n"apparaisse,
relacher le piston et débrancher la seringue du robinet a trois voies.

Méthode de préparation 2 :

a. Brancher un robinet neuf ou qui n’a jamais été utilisé a une seringue de
20 cm? (20 cc) neuve ou qui n'a jamais été utilisée et fermer l'orifice latéral
du robinet.

b. Raccorder I'orifice de gonflage du cathéter Stingray LP au robinet.

. Maintenir I'embout de la seringue vers le bas et aspirer pendant
15 secondes.

o

. Fermer le robinet raccordé au cathéter Stingray LP.
. Retirer la seringue et évacuer tout I'air du corps de la seringue.
Rebrancher la seringue au robinet et fermer I'orifice latéral.

«a - o o

. Maintenir 'embout de la seringue vers le bas et aspirer pendant
15 secondes.

h. Fermer le robinet raccordé au cathéter Stingray LP et retirer la seringue.

i. Remplir une seringue de 3 cm3 (3 cc) avec 3 cm?3 (3 cc) de produit de
contraste a 100 %.

j. Purger I'air de la seringue de 3 cm3(3 cc).

k. Raccorder la seringue de 3 cm3(3 cc) au robinet et purger l'air de ce
dernier.

I. Quuvrir le robinet entre la seringue de 3 cm? (3 cc) et le cathéter Stingray LP
pour permettre I'aspiration du produit de contraste dans le cathéter
Stingray LP.

m. Fermer le robinet raccordé au cathéter Stingray LP et retirer la seringue de
3cm3 (3 ce).

Préparer un dispositif de gonflage du ballonnet conformément aux
instructions du fabricant.

Fonctionnement du produit

1.

Accéder au systéme vasculaire et placer une gaine d'introduction de taille
appropriée en respectant les instructions du fabricant.

. S’engager dans le vaisseau a traiter avec un cathéter-guide approprié en

respectant les consignes du fabricant. Brancher un raccord hémostatique en
Y sur I'embase du cathéter-guide.

. S'assurer que le cathéter Stingray LP a été préparé conformément aux

instructions.

. Enlever le guide approprié de son emballage et I'inspecter pour s'assurer qu’il

n'a pas été endommagé.

. Faire avancer le guide vers I'emplacement cible sous guidage radioscopique.
. Charger le cathéter Stingray LP sur la partie proximale du guide.
. Desserrer la molette du raccord hémostatique en Y.



8. Faire progresser le cathéter Stingray™ LP sur le guide et dans la lumiére
proximale du cathéter-guide.

9. Serrer le raccord hémostatique en Y afin d’obtenir I'étanchéité autour du
cathéter Stingray LP. Ne pas trop serrer.

10.Faire avancer le cathéter Stingray LP sur le guide, sous guidage
radioscopique. Positionner les orifices du cathéter Stingray LP (a I'aide des
reperes radio-opaques) sur I'emplacement cible.

11.Remplacer le guide par un guide modelé (coude d’environ 45° au segment
distal de 1,5 mm).

12.Raccorder le dispositif de gonflage du ballonnet au robinet a trois voies et
purger le robinet avec le mélange de produit de contraste.

13.Gonfler le ballonnet & 3 atm - 4 atm (304 kPa-405 kPa).

14.Ajuster la visualisation radioscopique de maniére a ce que le ballonnet soit
positionné a sa largeur minimale.

15.0rienter le guide modelé dans I'orifice désiré en faisant tourner lentement ce
guide modelé juste en amont de la bande de repere, jusqu’a ce que le guide
modelé commence a sortir de I'orifice.

16.Evaluer la position et la direction du guide pour s'assurer qu’elles
sont correctes.

17.Si la position ou la direction du guide ne sont pas correctes, cibler I'autre
I'orifice latéral en orientant le guide modelé dans I'orifice désiré en faisant
tourner lentement le guide modelé juste en amont de la bande de repere,
jusqu’a ce que le guide modelé commence a sortir de l'orifice.

18.Faire avancer le guide modelé dans I'orifice selon le besoin.

19.Une fois I'intervention terminée, dégonfler le ballonnet, retirer le cathéter
Stingray LP et les éliminer en respectant les normes de I'établissement
hospitalier et les réglementations juridiques nationales.

TECHNIQUE DE FIXATION DE GUIDE

Utilisation simultanée de deux cathéters a ballonnet dans un cathéter guide pour
la fixation du guide (technique de fixation de guide) : un essai au banc a montré
qu’un cathéter Stingray LP et un cathéter a ballonnet MR de 3,0 mm x 20 mm
(ou plus petit) avec un corps d'un DE max. de 0,036 po (0,91 mm) pouvaient étre
insérés simultanément dans un cathéter guide 7F [DI minimum de 0,080 po
(2,0 mm)]. Faire preuve de prudence lors de toute tentative d'utilisation simultanée
de deux cathéters a ballonnet dans un cathéter guide. L'innocuité et I'efficacité de
cette technique n’ont pas été évaluées cliniquement dans un essai clinique. Les
cathéters a ballonnet d’un diametre supérieur a ceux mentionnés n‘ont pas été
testés pour une utilisation simultanée dans un cathéter guide unique.

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 maniére, 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, nin"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.
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Stingray” LP
Katheter

B, ONLY

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

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Bei beschédigtem sterilen
Verpackungssiegel nicht verwenden. Im Falle von Beschédigungen 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 gehort 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

Der Stingray LP Katheter erméglicht die Platzierung, Unterstiitzung und Steuerung
eines Fiihrungsdrahtes in bestimmten Bereichen des KoronargefaBsystems iiber
sein zentrales Fiihrungsdrahtlumen oder {iber einen der beiden Seitenanschliisse.
Die Seitenanschliisse befinden sich auf gegeniiberliegenden Seiten des Ballons
und sind durch strahlenundurchldssige Markierungen gekennzeichnet. Die
Seitenanschliisse sind mit dem zentralen Fiihrungsdrahtlumen verbunden und
erleichtern die Steuerung des Fiihrungsdrahts (in einem Winkel zum zentralen
Lumen), da der Fiihrungsdraht aus dem Stingray LP Katheter austreten kann.
Der Stingray LP Katheter enthélt einen kleinen Ballon, der zur fluoroskopischen
Kontrolle der distalen Spitze eines flexiblen Schafts dient. Das distale Ende des
Katheters ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Der Stingray LP
Katheter ist kompatibel mit 6 F Fiihrungskathetern mit einem Mindest-
Innendurchmesser von 0,070 in (1,7 mm) und kann mit Fiihrungsdrahten < 0,014
in (0,36 mm) verwendet werden. Alle Komponenten des Stingray LP Katheters
werden steril und nicht pyrogen geliefert. Informationen iiber die Abmessungen
finden Sie auf dem Produktetikett.

Vorgesehene Anwendergruppe

Interventionelle Kardiologen, die perkutane Koronarinterventionen durchfiihren
Inhalt

Anzahl Material

1 Stingray LP Katheter

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Stingray LP Katheter ist zur Lenkung, Steuerung, Kontrolle und
Unterstiitzung eines Fiihrungsdrahts beim Zugang zu bestimmten Bereichen des
Koronargefasystems indiziert.

Bei einer Verwendung als Teil des Systems bestehend aus CrossBoss™ Katheter,
Stingray LP Katheter und Stingray Fiihrungsdraht kann der Stingray LP Katheter
dazu eingesetzt werden, die intraluminale Platzierung von herkdmmlichen
Fiihrungsdrahten iiber stenotische Koronarldsionen (einschlieBlich chronischer
Totalokklusionen [CTOs]) vor einem PTCA- oder Stentverfahren zu erméglichen.
KONTRAINDIKATIONEN

e Nicht zum Einsatz in HirngefdBen bestimmt.

* Ungeschiitzter Hauptstamm der linken Koronararterie.

* Koronararterienspasmus ohne Vorliegen einer signifikanten Stenose.

WARNHINWEISE

« Der Stingray LP Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die griindlich
in interventionellen Verfahren geschult wurden.

e Um die Gefahr von mdglichen GefédRverletzungen zu verringern, darf der
aufgedehnte Ballon nur in GefdBen verwendet werden, die proximal und distal
des aufzudehnenden Bereichs einen Durchmesser von > 2,5 mm haben.

* Der Ballondruck darf die garantierte Belastungsgrenze nicht iiberschreiten.
Zur Vermeidung eines zu hohen Drucks wird die Verwendung eines
Druckmessgeréts empfohlen.

¢ Nur das empfohlene Medium zur Aufdehnung des Ballons verwenden.

¢ Den Stingray LP Katheter nur dann vorschieben oder zuriickziehen, wenn der
Ballon unter Vakuum vollstdndig entleert wurde.

* Besonders vorsichtig vorgehen, wenn ein Fiihrungsdraht iiber einen Seiten-
anschluss gesteuert wird. Komponenten nicht vorschieben, zuriickziehen
oder drehen, wenn ein Widerstand zu spiiren ist. Andernfalls kann
es zum Knicken/Brechen der Vorrichtung oder zu GefaRverletzungen
kommen. Zur Unterstiitzung bei der Manipulation der Vorrichtung stets
Réntgendurchleuchtung verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Vor dem Verfallsdatum verwenden.

* Der Stingray LP Katheter sollte nur in Krankenh&usern verwendet werden,
in denen im Fall von méglichen Verletzungen oder lebensbedrohlichen
Komplikationen sofort eine Notfall-Koronar-Bypass-Operation vorgenommen
werden kann.

* Vor dem Einfiihren des Katheters sollte dem Patienten eine geeignete
Therapie mit Antikoagulanzien und Vasodilatatoren verabreicht werden.

e Der Stingray LP Katheter muss vorsichtig gehandhabt werden. Die
Verpackung und den Katheter vor der Verwendung und wahrend des
Verfahrens auf Biegungen, Knicke oder andere Schaden iiberpriifen.

Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn er beschadigt wird.

* Keinen organischen Losungsmitteln aussetzen.
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Beim Vorschieben, Manipulieren und Zuriickziehen des Stingray™ LP
Katheters immer Drahtunterstiitzung verwenden.

Der Stingray LP Katheter darf nur unter Rontgendurchleuchtung
manipuliert werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unter anderem konnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:

Akuter Myokardinfarkt
Arterienspasmus
Blutung oder Hdmatom
Embolie

GeféBtrauma, das weitere Eingriffe oder chirurgische Korrekturverfahren
erforderlich machen kann

Herztamponade

Infektion

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Schlaganfall/neurologisches Defizit

Wiederauftreten einer Angina pectoris

LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.
Handhabung und Lagerung

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Erforderliche Materialien

Die folgenden Materialien werden nicht mitgeliefert und sind vor der Verwendung
des Stingray LP Katheters bereitzustellen und vorzubereiten:

Fiihrungskatheter

Materialien fiir die angiografische Darstellung (d. h. strahlenundurchléssiges
Kontrastmittel, Verteiler, Schlduche usw.)

Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzldsung
Fiihrungsdraht

Andere Materialien, sofern erforderlich, um das entsprechende Laborprotokoll
durchzufiihren

Vorbereitung des Produkts

1.

Den Stingray LP Katheter aus der sterilen Verpackung entnehmen.

2. Die Ballon-Schutzhiille und den Mandrin entfernen.
3.
4. Sicherstellen, dass alle Oberflachen der Vorrichtung heparinisierter und

Das Fiihrungsdrahtlumen mit Kochsalzldsung spiilen.

steriler Kochsalzldsung ausgesetzt werden.

. Den Ballon mit der im Folgenden beschriebenen Methode 1 oder Methode 2

vorbereiten:
Vorbereitungsmethode 1:

a. Eine Mischung aus Kontrastmittel und steriler Kochsalzldsung im Verhéltnis
1:1 vorbereiten.
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b. 3 cmdbis 4 cm? (3 cc bis 4 cc) Kontrastmittelgemisch in eine Spritze mit
einem Fassungsvermdgen von mindestens 20 ¢cm?3 (20 cc) aspirieren und den
Spritzenkdrper vollstandig entliiften.

c. Die Spritze an einer Luer-Lock-Buchse an einem Dreiwege-
Absperrhahn anbringen und die Lumen des Absperrhahns mit dem
Kontrastmittelgemisch fiillen.

d. Dreiwege-Absperrhahn und Spritze am Aufdehnungsanschluss des
Stingray LP Katheters anbringen.

e. Die Spritze mit der Kaniile nach unten halten und 5 Sekunden
lang aspirieren.

f. Den Aufdehnungsanschluss des Stingray LP Katheters mit dem
Dreiwege-Absperrhahn schlieen, die Spitze entfernen und den
Spritzenkdrper entliiften.

g. Die Spritze wieder am Dreiwege-Absperrhahn anbringen und den
Dreiwege-Absperrhahn entliiften.

h. Den Absperrhahn 6ffnen, so lange aspirieren, bis keine Luftblasen
mehr austreten, den Kolben loslassen und die Spritze vom
Dreiwege-Absperrhahn trennen.

Vorbereitungsmethode 2:

a. Einen neuen/unbenutzten Absperrhahn an eine neue/unbenutzte 20 cm?
(20 cc) Spritze anbringen und den Seitenanschluss des Absperrhahns
schlieRen.

b. Den Aufdehnungsanschluss des Stingray LP Katheters am Absperrhahn
anbringen.

c. Die Spritze mit der Kaniile nach unten halten und 15 Sekunden
lang aspirieren.

d. Den Absperrhahn zum Stingray LP Katheter schlieRBen.

e. Die Spritze abnehmen und den Spritzenkdrper vollstdndig entliiften.

f. Die Spritze wieder am Absperrhahn anbringen und den Seitenanschluss
schlieRen.

g. Die Spritze mit der Kaniile nach unten halten und 15 Sekunden lang
aspirieren.

h. Den Absperrhahn zum Stingray LP Katheter schlieBen und die Spritze
entfernen.

i. Eine 3 cm?(3 cc) Spritze mit 3 cm3 (3 cc) 100%igem Kontrastmittel fiillen.

j. Die 3 ¢cm3(3 cc) Spritze entliiften.

k. Die 3 cm3(3 cc) Spritze am Absperrhahn anbringen und den Absperrhahn
entliften.

|. Den Absperrhahn zwischen 3 cm3 (3 cc) Spritze und Stingray LP Katheter
6ffnen, sodass Kontrastmittel in den Stingray LP Katheter gesaugt werden
kann.

m. Den Absperrhahn zum Stingray LP Katheter schlieRen und die 3 cm? (3 cc)
Spritze entfernen.

. Eine Ballon-Aufdehnungsvorrichtung entsprechend den Anweisungen des

Herstellers vorbereiten.



Bedienung des Produkts

1.

Zugang zum GefaBsystem legen und eine Einfiihrschleuse der geeigneten
GroRe gemal den Anweisungen des Herstellers einfiihren.

. Einen geeigneten Fiihrungskatheter geméaR den Anweisungen des Herstellers

in das zu behandelnde GefaR einfiihren. Einen hamostatischen Y-Adapter an
den Anschluss am Fiihrungskatheter anschlieBen.

. Sicherstellen, dass der Stingray™ LP Katheter gemaR den Anweisungen

vorbereitet wurde.

. Den geeigneten Fiihrungsdraht der Verpackung entnehmen und auf

Beschédigungen untersuchen.

. Den Fiihrungsdraht unter Rontgendurchleuchtung zur Zielposition

vorschieben.

. Den Stingray LP Katheter von hinten auf den proximalen Abschnitt des

Fiihrungsdrahts laden.

. Den Knopf am hdmostatischen Y-Adapter ldsen.
. Den Stingray LP Katheter iber den Draht und in das proximale

Fiihrungskatheterlumen schieben.

. Den hamostatischen Y-Adapter festziehen, um den Stingray LP Katheter

rundherum abzudichten. Nicht zu fest anziehen.

10.Den Stingray LP Katheter unter Rontgendurchleuchtung iiber den

Fiihrungsdraht vorschieben. Die Stingray LP Katheteranschliisse
(unter Verwendung der strahlenundurchléssigen Markierungen) an
der Zielposition platzieren.

11.Den Fiihrungsdraht durch einen vorgeformten Fiihrungsdraht ersetzen

(~45° Biegung am distalen 1,5 mm Segment).

12.Die Ballon-Aufdehnungsvorrichtung am Dreiwege-Absperrhahn anbringen

und den Absperrhahn mit dem Kontrastmittelgemisch spiilen.

13.Den Ballon auf 3 atm bis 4 atm (304 kPa bis 405 kPa) aufdehnen.
14.Die Rontgendarstellung anpassen, bis der Ballon an seiner minimalen Breite

zu sehen ist.

15.Den vorgeformten Fiihrungsdraht durch den gewiinschten Anschluss

fiihren. Dabei den vorgeformten Fiihrungsdraht unmittelbar proximal vom
Markierungsbhand langsam drehen, bis der vorgeformte Fiihrungsdraht aus
dem Anschluss austritt.

16.Die richtige Position und Richtung des Fiihrungsdrahts {iberpriifen.
17.Wenn Position oder Richtung des Fiihrungsdrahts falsch ist, den anderen

Seitenanschluss verwenden. Dazu den vorgeformten Fiihrungsdraht durch
den gewiinschten Anschluss fiihren und den vorgeformten Fiihrungsdraht
dabei unmittelbar proximal vom Markierungsband langsam drehen, bis der
vorgeformte Fiihrungsdraht aus dem Anschluss austritt.

18.Den vorgeformten Fiihrungsdraht so weit wie erforderlich durch den

Anschluss vorschieben.

19.Nach Abschluss des Verfahrens den Ballon entleeren, den Stingray LP

Katheter zuriickziehen und geméaR dem Standardprotokoll des Krankenhauses
sowie den einschlégigen gesetzlichen Anforderungen entsorgen.

FUHRUNGSDRAHT-TRAPPING-METHODE

Gleichzeitige Verwendung von zwei Ballonkathetern in einem Fiihrungskatheter
fiir die Verwendung der Fiihrungsdrahtsicherung (Guidewire-Trapping-Technik):
Labortests haben ergeben, dass ein Stingray LP Katheter und ein 3,0 mm x 20 mm
(oder kleiner) MR Ballonkatheter mit einem maximalen SchaftauBendurchmesser
von 0,91 mm (0,036 Zoll) gleichzeitig in ein 7F Fiihrungskatheter [mindestens 2,0 mm
(0,080 Zoll) ID] eingefiihrt werden kénnen. Bei der gleichzeitigen Verwendung von
zwei Ballonkathetern in einem Fiihrungskatheter muss mit Vorsicht vorgegangen
werden. Diese Technik wurde in keiner klinischen Studie auf ihre Sicherheit und
Wirksamkeit untersucht. Ballonkatheter mit gréeren als den hier angegebenen
Durchmessern wurden nicht auf die gleichzeitige Verwendbarkeit in einem
einzelnen Fiihrungskatheter getestet.

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 marktgéngige 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 Umsténde 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 haftbar
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
beschréankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Stingray LP
Catetere

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
prodotto esclusivamente su prescrizione medica.

AVVERTENZA

Il contenuto & STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EQ). 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 I'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 I'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 catetere Stingray LP agevola il posizionamento, il supporto e le manovre di un
filoguida in aree discrete del sistema vascolare coronarico attraverso il lume
per filoguida centrale o uno dei due ingressi laterali. Tali ingressi laterali sono
posizionati sui lati opposti del palloncino e sono identificati da marker radiopachi.
Gli ingressi laterali sono in comunicazione con il lume per filoguida centrale
e facilitano le manovre del filoguida (a una certa angolazione rispetto al lume
centrale) in quanto ne consentono la fuoriuscita dal catetere Stingray LP. Sulla
punta distale del corpo flessibile del catetere Stingray LP € presente un palloncino
di piccole dimensioni da utilizzarsi per I'orientamento in fluoroscopia. L'estremita
distale del catetere & dotata di rivestimento idrofilo. Il catetere Stingray LP
e compatibile con cateteri guida da 6 F e diametro interno minimo di 0,070 in
(1,7 mm) e puo essere utilizzato con filiguida di dimensioni <0,014 in (0,36 mm).
Tutti i componenti del catetere Stingray LP vengono forniti sterili e apirogeni. Per
informazioni sulle dimensioni fare riferimento all’etichetta.

Informazioni per I'utilizzatore

Destinato a cardiologi interventisti impegnati in interventi coronarici percutanei.
Contenuto
Quantita  Materiale

1 catetere Stingray LP

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il catetere Stingray LP & indicato per il direzionamento, le manovre, il controllo e
il supporto di un filoguida per accedere ad aree discrete del sistema vascolare
coronarico.

Quando viene utilizzato come parte del sistema composto da catetere
CrossBoss™, catetere Stingray LP e filoguida Stingray, il catetere Stingray LP
e indicato per agevolare il posizionamento intraluminale di filiguida convenzionali
oltre lesioni coronariche stenotiche (incluse le occlusioni totali croniche, CTO)
prima di un intervento di PTCA o di stenting.

CONTROINDICAZIONI

¢ Non e indicato per I'uso nel sistema vascolare cerebrale.
¢ Tronco comune non protetto della coronaria sinistra.

e Spasmo coronarico in assenza di stenosi significativa.

AVVERTENZE

¢ |l catetere Stingray LP deve essere usato esclusivamente da medici qualificati
ed esperti in procedure interventistiche.

e Perridurre il rischio di danno vascolare, utilizzare il palloncino gonfio
esclusivamente in vasi con diametro >2,5 mm nella sezione prossimale
e distale rispetto al sito di gonfiaggio.

¢ La pressione del palloncino non deve superare la pressione massima di
rottura. Per evitare il rischio di raggiungere una pressione eccessiva,
si consiglia di utilizzare di un manometro.

e Usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio consigliato.

* Non fare avanzare o retrarre il catetere Stingray LP prima di avere sgonfiato
completamente il palloncino sotto vuoto.

* Prestare particolare attenzione durante il direzionamento del filoguida per la
fuoriuscita da un ingresso laterale. Non sottoporre mai a pressione, trazione
o torsione componenti che oppongano resistenza, in quanto tali manovre
possono causare piegature o rotture del dispositivo o lesioni vascolari.
Manipolare sempre il dispositivo in fluoroscopia.

PRECAUZIONI
e Usare prima della data di scadenza.

¢ |l catetere Stingray LP deve essere utilizzato esclusivamente presso
strutture ospedaliere dotate delle attrezzature necessarie per interventi di
emergenza di innesti di bypass coronarici qualora insorgano complicazioni
potenzialmente gravi o mortali.

¢ Prima dell'introduzione del catetere somministrare un’adeguata terapia
anticoagulante e vasodilatatrice.

e Manipolare il catetere Stingray LP con cura. Prima dell’uso e durante la
procedura verificare che la confezione e il catetere non presentino pieghe,
curvature o altri danni. In caso di danni interrompere immediatamente I'uso.

* Non esporre a solventi organici.

o Utilizzare sempre il supporto di un filo per I'avanzamento, le manipolazioni
e la retrazione del catetere Stingray LP.

* |l catetere Stingray LP deve essere manipolato esclusivamente in
fluoroscopia.
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EFFETTI INDESIDERATI
| potenziali effetti indesiderati comprendono, in modo non limitativo:
Embolia

Emorragia o ematoma

Ictus/deficit neurologico
Infarto miocardico acuto

Infezione

Lesione vascolare che pud richiedere un ulteriore intervento o una
riparazione di tipo chirurgico

Reazioni ai farmaci, reazione allergica ai mezzi di contrasto
Ricorrenza di angina

Spasmo dell'arteria

Tamponamento cardiaco

MODALITA DI FORNITURA

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o aperta.
Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili.
Manipolazione e conservazione

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

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO
Materiali necessari

| seguenti materiali non sono in dotazione con il dispositivo e devono essere

disponibili e preparati prima dell’'uso del catetere Stingray™ LP:
Catetere guida

1.
2
3.
4. Verificare che tutte le superfici del dispositivo siano esposte alla soluzione

Materiali per imaging angiografico, quali mezzo di contrasto radiopaco,
collettore, tubi, ecc.

Soluzione fisiologica normale eparinizzata sterile
Filoguida

Altri materiali necessari per completare il protocollo di laboratorio stabilito
Preparazione del prodotto
Rimuovere il catetere Stingray LP dalla confezione sterile.

. Rimuovere il dispositivo di protezione del palloncino e il mandrino.

Irrigare il lume del filoguida con soluzione fisiologica.

fisiologica sterile ed eparinizzata.

. Preparare il palloncino utilizzando uno dei seguenti metodi.

Metodo di preparazione 1

a.

Preparare una miscela in rapporto 1:1 di mezzo di contrasto e soluzione
fisiologica.

. Aspirare 3-4 cm3(3-4 cc) di miscela di mezzo di contrasto in una siringa da

almeno 20 cm? (20 cc) e disaerare il cilindro della siringa.

. Collegare la siringa a un connettore Luer-Lock femmina su un rubinetto

d'arresto a 3 vie e riempire i lumi del rubinetto di arresto con la miscela di
mezzo di contrasto.
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d. Collegare il rubinetto di arresto a 3 vie e la siringa all'ingresso di gonfiaggio
del catetere Stingray LP.

e. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e aspirare per
5 secondi.

f. Chiudere I'ingresso di gonfiaggio del catetere Stingray LP con il rubinetto di
arresto a 3 vie, rimuovere la siringa e disaerare il cilindro.

g. Collegare nuovamente la siringa al rubinetto di arresto a 3 vie e disaerare il
rubinetto.

h. Aprire il rubinetto di arresto, aspirare finché non sono piu presenti
eventuali bolle, rilasciare lo stantuffo e scollegare la siringa dal rubinetto di
arresto a 3 vie.

Metodo di preparazione 2

a. Collegare un rubinetto di arresto nuovo/non usato a una siringa da 20 cm?3
(20 cc) nuova/non usata e chiudere I'ingresso laterale del rubinetto di
arresto.

b. Collegare I'ingresso di gonfiaggio del catetere Stingray LP al rubinetto
di arresto.

c¢. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e aspirare per
15 secondi.

d. Chiudere il rubinetto di arresto al catetere Stingray LP.
e. Rimuovere la siringa e disaerare completamente il cilindro.

f. Collegare nuovamente la siringa al rubinetto di arresto e chiudere
I'ingresso laterale.

g. Tenere la siringa con la punta rivolta verso il basso e aspirare per
15 secondi.

h. Chiudere il rubinetto di arresto al catetere Stingray LP e rimuovere la
siringa.

i. Riempire una siringa da 3 cm3 (3 cc) di mezzo di contrasto al 100%.

j. Disaerare la siringa da 3 cm? (3 cc).

k. Collegare la siringa da 3 cm3 (3 cc) al rubinetto di arresto e disaerare il
rubinetto.

I. Aprire il rubinetto di arresto tra la siringa da 3 cm3(3 cc) e il catetere
Stingray LP per consentire il deflusso del mezzo di contrasto nel catetere
Stingray LP.

m. Chiudere il rubinetto di arresto al catetere Stingray LP e rimuovere la siringa
da3cm3(3cc).

6. Preparare il dispositivo di gonfiaggio del palloncino seguendo le istruzioni del
produttore.

Funzionamento del prodotto

1. Accedere al sistema vascolare e posizionare una guaina introduttore di
dimensioni adeguate seguendo le istruzioni del produttore.

2. Accedere al vaso da trattare con un catetere guida adeguato seguendo le
istruzioni del produttore. Collegare un adattatore a Y emostatico al raccordo
del catetere guida.

3. Verificare che il catetere Stingray LP sia stato preparato in conformita alle
istruzioni.

4. Rimuovere il filoguida adeguato dalla confezione e verificare che non
presenti danni.



5. Fare avanzare il filoguida in fluoroscopia fino alla posizione d'interesse.

6. Caricare posteriormente il catetere Stingray™ LP sulla porzione prossimale
del filoguida.

7. Allentare la manopola sull’adattatore a Y emostatico.

8. Fare avanzare il catetere Stingray LP sul filo e nel lume prossimale del
catetere guida.

9. Serrare I'adattatore a Y emostatico fino a creare una tenuta attorno al
catetere Stingray LP. Non serrare eccessivamente.

10.Fare avanzare il catetere Stingray LP sul filoguida in fluoroscopia.
Posizionare gli ingressi del catetere Stingray LP (utilizzando i marker
radiopachi) in corrispondenza del sito di interesse.

11.Sostituire il filoguida con uno sagomato (curvatura di ~45° in corrispondenza
del segmento distale di 1,5 mm).

12.Collegare il dispositivo di gonfiaggio del palloncino al rubinetto di arresto
a 3vie e disaerare il rubinetto di arresto con la miscela di mezzo di contrasto.

13.Gonfiare il palloncino a 3 atm - 4 atm (304 kPa-405 kPa).

14.Regolare la vista fluoroscopica in modo da visualizzare il palloncino alla
larghezza minima.

15.Manovrare il filoguida sagomato attraverso I'ingresso di interesse ruotandolo
lentamente in posizione immediatamente prossimale alla fascia di marker fino
a quando inizia a fuoriuscire dall'ingresso.

16.Verificare che la posizione e la direzione del filoguida siano corrette.

17.Se la posizione o la direzione del filoguida non sono corrette, passare all’altro
ingresso laterale manovrando il filoguida sagomato attraverso I'ingresso di
interesse e ruotandolo lentamente in posizione immediatamente prossimale
alla fascia di marker fino a quando inizia a fuoriuscire dall'ingresso.

18.Fare avanzare il filoguida sagomato attraverso I'ingresso secondo necessita.

19.Al termine della procedura sgonfiare il palloncino, retrarre il catetere
Stingray LP ed eliminarlo in conformita agli standard ospedalieri e ai requisiti
normativi nazionali.

TECNICA DI TRAPPING CON FILOGUIDA

Uso simultaneo di due cateteri a palloncino in un catetere guida per il fissaggio del
filoguida (tecnica di trapping con filoguida). Le prove al banco hanno dimostrato
che un catetere Stingray LP e un catetere a palloncino MR da 3,0 x 20 mm (o piu
piccolo) con un diametro esterno massimo del corpo di 0,036 in (0,91 mm) possono
essere inseriti contemporaneamente in un catetere guida 7F (D.I. minimo di
0,080 in (2,0 mm). Quando si tenta di utilizzare contemporaneamente due cateteri a
palloncino in un catetere guida e necessario prestare attenzione. Questa tecnica
non é stata valutata clinicamente in una sperimentazione clinica per accertarne
la sicurezza e I'efficacia. | cateteri a palloncino con diametro superiore a quelli
indicati non sono stati testati per I'uso simultaneo in un unico catetere guida.
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GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento é stato
progettato e costruito con cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente,
siano 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 di questo strumento, nonché altri fattori relativi al paziente,
alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi al di |a del
controllo di BSC, influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati
del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla presente garanzia é limitato alla
riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti direttamente
o indirettamente dall’'uso di questo strumento. BSC non si assume, né autorizza
alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo o responsabilita
in relazione a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita
per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia,
né implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di
commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.
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Stingray LP
Katheter

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts
door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt
STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele barriére 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

Via de Stingray LP-katheter kan een voerdraad worden geplaatst, worden
ondersteund en worden opgevoerd naar verschillende locaties in het coronaire
vaatstelsel. Dit kan zowel via het centrale voerdraadlumen als via een van de
twee zijpoorten worden gedaan. Dit kan zowel via het centrale voerdraadlumen
als via een van de twee zijpoorten worden gedaan. De zijpoorten bevinden zich
aan tegenovergestelde kanten van de ballon en worden aangeduid met radiopake
markeringen. De zijpoorten communiceren met het centrale voerdraadlumen en
vergemakkelijken het sturen van de voerdraad (onder een hoek ten opzichte van
het centrale lumen) doordat de voerdraad zijdelings uit de Stingray LP-katheter
kan worden opgevoerd. De Stingray LP-katheter heeft een kleine ballon voor
het onder fluoroscopie richten van de distale tip van een flexibele schacht.
Het distale uiteinde van de katheter is voorzien van een hydrofiele coating.
De Stingray LP-katheter kan worden gebruikt met geleidekatheters van 6 F met
een binnendiameter van ten minste 0,070 in (1,7 mm), en met voerdraden <0,014 in
(0,36 mm). Alle onderdelen van de Stingray LP-katheter zijn bij levering steriel en
niet-pyrogeen. Zie het etiket voor informatie over de afmetingen.

Informatie voor de gebruiker

Een interventiecardioloog die percutane coronaire interventies uitvoert.
Inhoud

Aantal Benodigheden

1 Stingray LP-katheter
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BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Stingray LP-katheter is geindiceerd voor het richten, sturen, beheersen en
ondersteunen van een voerdraad teneinde toegang tot verschillende locaties in
het coronaire vaatstelsel te verkrijgen.

Bij gebruik als onderdeel van een systeem bestaande uit de CrossBoss™-
katheter, de Stingray LP-katheter en de Stingray-voerdraad is de Stingray LP-
katheter geindiceerd als steun bij het intraluminaal plaatsen van conventionele
voerdraden achter stenotische coronaire laesies (inclusief chronische totale
occlusies [CTO's]) voor PTCA of een interventieprocedure met een stent.

CONTRA-INDICATIES
¢ Niet bestemd voor gebruik in het cerebraal vaatstelsel.

* Onbeschermde linker hoofdkransslagader.

e Spasmen van de kransslagader terwijl er geen sprake is van
aanzienlijke stenose.

WAARSCHUWINGEN

¢ De Stingray LP-katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die een
gedegen opleiding hebben genoten op het gebied van interventieprocedures.

e Om hetrisico op vaatletsel te beperken, mag de gevulde ballon uitsluitend
worden gebruikt in vaten met diameter >2,5 mm, proximaal en distaal van de
insufflatielocatie gemeten.

* De ballondruk mag de nominale barstdruk niet overschrijden. Gebruik van een
drukbewakingshulpmiddel wordt aanbevolen ter voorkoming van te hoge druk.

e Vul de ballon uitsluitend met het aanbevolen vulmiddel.

¢ De Stingray LP-katheter mag alleen worden opgevoerd of teruggetrokken
wanneer de ballon met behulp van onderdruk geheel is geleegd.

¢ Bij hetvia een zijpoort naar buiten leiden van een voerdraad is extra
voorzichtigheid vereist. Componenten waarmee weerstand wordt ondervonden
mogen onder geen beding verder opgevoerd, teruggetrokken of gedraaid
worden. Hierdoor kan het hulpmiddel knikken/breken of kan vaatletsel ontstaan.
Het hulpmiddel moet altijd onder fluoroscopie gemanipuleerd worden.

VOORZORGSMAATREGELEN
e Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

* De Stingray LP-katheter mag uitsluitend worden gebruikt in ziekenhuizen waar
in het geval van een mogelijk schadelijke of levenshedreigende complicatie
onmiddellijk een CABG-operatie kan worden uitgevoerd.

e Voor hetinbrengen van de katheter moeten de vereiste anticoagulans en
middelen voor coronaire vaatverwijding worden toegediend.

¢ De Stingray LP-katheter moet voorzichtig worden gehanteerd. Controleer
de verpakking en katheter voor gebruik en ook tijdens de procedure op
verbuigingen, knikken of andere schade. Staak het gebruik als de katheter
beschadigd raakt.

* Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

e Gebruik altijd een voerdraad bij het opvoeren, manipuleren en terugtrekken
van de Stingray LP-katheter.

* De Stingray LP-katheter mag alleen onder fluoroscopische observatie worden
gemanipuleerd.
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COMPLICATIES

De mogelijke complicaties omvatten onder andere:

¢ acuut myocardinfarct

e beroerte/neurologisch deficit

* embolie

¢ harttamponade

e hemorragie of hematoom

¢ infectie

* opnieuw optreden van angina

¢ reacties op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddelen
* spasme van de arterie

¢ vaattrauma met noodzaak van verdere interventie of chirurgische reparatie

LEVERING

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is.

Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.
Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
Benodigdheden

De volgende benodigdheden worden niet meegeleverd maar moeten beschikbaar

en gereedgemaakt zijn voordat de Stingray™ LP-katheter wordt gebruikt:
¢ geleidekatheter

¢ henodigdheden voor angiografie (m.a.w. radiopaak contrastmiddel,
verdeelstuk, slang enz.)

* steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

* voerdraad

¢ overige benodigdheden voor uitvoering van het laboratoriumprotocol
Product gereedmaken

1. Haal de Stingray LP-katheter uit de steriele verpakking.

2. Verwijder de ballonbeschermer en het stilet.

3. Flush het voerdraadlumen met fysiologische zoutoplossing.

4

. Zorg dat alle oppervlakken van het hulpmiddel worden blootgesteld aan de
gehepariniseerde en steriele fysiologische zoutoplossing.

5. Maak de ballon gereed volgens methode 1 of 2 hieronder:
Methode 1:

a. Bereid een mengsel van 1 deel contrastmiddel en 1 deel steriele
fysiologische zoutoplossing.

b. Zuig 3 cm3tot 4 cm3 (3 cc tot 4 cc) contrastmengsel op in een spuit van ten
minste 20 cm3 (20 cc) en druk alle lucht uit de spuit.

c. Bevestig de spuit op de vrouwelijke luerlock van een 3-wegafsluiter en vul
de lumina van de afsluiter met het contrastmiddelmengsel.

d. Bevestig de 3-wegafsluiter en spuit op de vulpoort van de
Stingray LP-katheter.

e. Houd de spuit met de punt omlaag en aspireer 5 seconden.
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6.

f. Sluit de vulpoort van de Stingray LP-katheter met de 3-wegafsluiter,
verwijder de spuit en druk alle lucht uit de spuit.

g. Sluit de spuit weer aan op de 3-wegafsluiter en druk de lucht uit
de 3-weg afsluiter.

h. Open de afsluiter, aspireer totdat u geen luchtbellen meer ziet, laat de
zuigerstang los en koppel de spuit los van de 3-wegafsluiter.

Methode 2:

a. Sluit een nieuwe/ongebruikte afsluiter aan op een nieuwe/ongebruikte
20 cm? (20 cc) spuit en sluit de zijpoort van de afsluiter.

. Sluit de vulpoort van de Stingray LP-katheter aan op de afsluiter.

. Houd de injectiespuit met de punt omlaag en aspireer 15 seconden.

. Sluit de afsluiter naar de Stingray LP-katheter.

. Haal de spuit los en pers alle lucht uit de cilinder.

Sluit de spuit weer aan op de afsluiter en sluit de zijpoort.

. Houd de injectiespuit met de punt omlaag en aspireer 15 seconden.

. Sluit de afsluiter naar de Stingray LP-katheter en haal de spuit los.

i. Vul de 3 cm3(3 cc) spuit met 3 cm3 (3 cc) 100% contrastmiddel.

j. Druk de lucht uit de 3 cm? (3 cc) spuit.

k. Sluit de 3 cm3 (3 cc) spuit aan op de afsluiter en druk de lucht uit de
afsluiter.

|. Open de afsluiter tussen de 3 cm? (3 cc) spuit en de Stingray LP-katheter
zodat het contrastmiddel in de Stingray LP-katheter kan worden
opgezogen.

m. Sluit de afsluiter naar de Stingray LP-katheter en haal de 3 cm?(3 cc) spuit

los.

oOwQe St o o o o

Maak een ballonvulinstrument gereed volgens de aanwijzingen van de
fabrikant.

Het product gebruiken

1.

0 N o o B W

Maak een incisie in het vaatstelsel en plaats een inbrenghuls van de juiste
maat volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

. Plaats een geschikte geleidekatheter in het te behandelen vat volgens de

aanwijzingen van de fabrikant. Sluit een Y-adapter voor hemostase aan op het
aanzetstuk van de geleidekatheter.

. Zorg dat de Stingray LP-katheter volgens de instructies gereed is gemaakt.

. Haal de juiste voerdraad uit de verpakking en inspecteer deze.

. Voer de voerdraad onder fluoroscopie op tot aan de te behandelen locatie.

. Schuif de Stingray LP-katheter over het proximale gedeelte van de voerdraad.
. Draai de knop op de Y-adapter voor hemostase los.

. Voer de Stingray LP-katheter over de voerdraad op tot in het proximale lumen

van de geleidekatheter.

. Draai de Y-adapter voor hemostase vast om een afdichting om de Stingray LP-

katheter te verkrijgen. Niet te vast aandraaien.

10.Voer de Stingray LP-katheter onder fluoroscopie op over de voerdraad.

Plaats de poorten van de Stingray LP-katheter (aan de hand van de radiopake
markeringen) op de te behandelen locatie.

11.Vervang de voerdraad door een gevormde voerdraad (~45° gebogen op distaal

segment van 1,5 mm).



12.Sluit het ballonvulinstrument aan op de 3-wegafsluiter en verwijder alle lucht
uit de afsluiter met het contrastmiddelmengsel.

13.Vul de ballon tot een druk van 3 atm - 4 atm (304 kPa - 405 kPa).

14.Pas het fluoroscopisch beeld aan totdat de ballon op het smalste punt wordt
weergegeven.

15.Stuur de gevormde voerdraad door de gewenste poort; draai hiervoor de
gevormde voerdraad direct proximaal van de markeringshand totdat de
gevormde voerdraad uit de poort begint te komen.

16.Controleer of de voerdraad goed en in de juiste richting is geplaatst.

17.Als de plaats of richting van de voerdraad niet juist zijn, gebruikt u de andere
zijpoort door de gevormde voerdraad door de gewenste poort te sturen; draai
hiervoor de gevormde voerdraad direct proximaal van de markeringsband
totdat de gevormde voerdraad uit de poort begint te komen.

18.Voer de gevormde voerdraad zoals vereist op door de poort.

19.Na het voltooien van de ingreep leegt u de ballon, trekt u de Stingray ™ LP-
katheter terug en werpt u deze weg volgens de normen van de instelling en
de nationale wettelijke voorschriften.

VOERDRAADFIXATIETECHNIEK

Gelijktijdig gebruik van twee ballonkatheters in één geleidekatheter voor het
gebruik van voerdraadfixatie (Voerdraadfixatietechniek): Uit simulatieproeven
is gebleken dat één Stingray LP-katheter en één MR-ballonkatheter van
3,0 mm x 20 mm (of kleiner) met een maximale schachtbuitendiameter van 0,036 in
(0,91 mm) tegelijkertijd in een geleidekatheter van 7F [minimale binnendiameter
van 0,080 in (2,0 mm)] kunnen worden gestoken. Bij pogingen tot gelijktijdig
gebruik van twee ballonkatheters in een geleidekatheter is voorzichtigheid
geboden; er heeft geen klinisch onderzoek naar de veiligheid en werkzaamheid
van deze techniek plaatsgevonden. Ballonkatheters met een grotere diameter
dan hierboven vermeld zijn niet getest voor gelijktijdig gebruik in een enkele
geleidekatheter.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht
bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en
ontkracht alle 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 hepaald 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 macht van BSC
vallen, zijn direct vaninvloed 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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Stingray LP
Cateter

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob
receita médica.

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). Nao utilize se
o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizac@o, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizag&o,
0 reprocessamento ou a reesterilizacdo também acarretam o risco de
contaminacgdo do dispositivo e/ou o risco de infeccado no paciente ou infeccédo
cruzada incluindo mas ndo se limitando a transmissdo de doenga(s) contagiosal(s)
de um paciente para outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes,
doenca 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 Cateter Stingray LP facilita a colocacéo, o suporte e a orientagéo de um fio-guia
em regides discretas da vasculatura corondria através do limen do fio-guia
central ou através de uma das duas portas laterais. Estas portas laterais estdo
situadas em lados opostos do baldo e identificadas por marcadores radiopacos.
As portas laterais comunicam com o limen do fio-guia central e facilitam a
orientacdo do fio-guia (a um angulo em relagdo ao limen central) permitindo a
saida do fio-guia do Cateter Stingray LP. O Cateter Stingray LP contém um pequeno
baldo utilizado para orientagao fluoroscopica na extremidade distal de um corpo
flexivel. A extremidade distal do cateter possui um revestimento hidrofilico.
0 Cateter Stingray LP é compativel com cateteres-guia de calibre 6 F com um
didmetro interno minimo de 0,070 in (1,7 mm), podendo ser utilizado com fios-guia
<0,014 in (0,36 mm). Todos os componentes do Cateter Stingray LP sdo fornecidos
esterilizados e apirogénicos. Para informacdes acerca das dimensdes, consulte
o rétulo.

Informacao para o utilizador

Um cardiologista de intervencao a realizar intervengdes coronarias percutaneas.
Conteiido

Quantidade Material

1 Cateter Stingray LP

UTILIZAGCAO PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZAGAO

0 Cateter Stingray LP estd indicado para o direcionamento, a orientacgao,
o controlo e o suporte de um fio-guia para aceder a regides discretas da
vasculatura coronéria.

Quando utilizado como parte do Sistema composto pelo Cateter CrossBoss™,
Cateter Stingray LP e pelo Fio-guia Stingray, o Cateter Stingray LP esta indicado
para facilitar a colocacao intraluminal de fios-guia convencionais para além de
lesGes coronarias estendticas (incluindo oclus@es cronicas totais [CTOs]) antes
de PTCA ou intervengdes com stent.

CONTRA-INDICACOES

* Nao foram concebidos para serem utilizados na vasculatura cerebral.

* Artéria coronéria principal esquerda desprotegida.

e Espasmo da artéria coronaria na auséncia de uma estenose significativa.

ADVERTENCIAS

* 0 Cateter Stingray LP s6 deve ser utilizado por médicos com experiéncia em
procedimentos intervencionais.

e Parareduzir o potencial de danos nos vasos, o baldo insuflado deve ser
apenas utilizado em vasos com um didmetro 22,5 mm, conforme medi¢&o nas
direcgdes proximal e distal em relagcao ao local da insuflacéao.

e Apressdo do baldo ndo deve exceder a pressao de ruptura nominal.
Recomenda-se a utilizagao de um dispositivo de monitorizagao da presséo
para impedir a pressurizagdo excessiva.

e Utilize apenas o meio de insuflacao do baldo recomendado.

¢ Na&o faga avancar nem retrair o Cateter Stingray LP sem antes desinsuflar
o0 baldo completamente a vacuo.

* Preste especial atencado aquando da orientacao do fio-guia para o exterior de
uma porta lateral. Nunca empurre, retire ou exerca tor¢do em componentes
que encontrem resisténcia. 0 dispositivo pode dobrar/quebrar ou podem
ocorrer danos nos vasos. A manipulagdo do dispositivo deve ser sempre
auxiliada por via fluoroscopica.

PRECAUGOES

» Utilize antes da data de validade.

* 0 Cateter Stingray LP sé deve ser utilizado em hospitais onde se possa
realizar imediatamente uma cirurgia de bypass coronério de emergéncia, na
eventualidade de ocorrerem lesdes ou complicacdes possivelmente fatais.

* Antes dainsergdo do cateter, administre uma terapia vasodilatadora
e anticoagulante apropriada.

e 0 Cateter Stingray LP deve ser manuseado com cuidado. Antes de utilizar
e durante o procedimento, inspeccione a embalagem e o cateter quanto a
dobras, torgdes ou outros danos. Deixe de usar se o cateter ficar danificado.

* Na&o exponha a solventes orgénicos.

e Utilize sempre um apoio para o fio-guia aquando da realizagdo de
introdugdes, manipulacdes e remogdes do Cateter Stingray LP.

¢ 0 Cateter Stingray LP apenas deve ser manipulado sob observagao
fluoroscopica.
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EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis possiveis incluem, mas nao se limitam a:

* Acidente vascular cerebral/deficiéncia neurolégica

* Embolia

* Enfarte agudo do miocérdio

e Espasmo arterial

¢ Hemorragia ou hematoma

* Infecgdo

* Reaccgdes medicamentosas, reaccao alérgica ao meio de contraste

¢ Reocorréncia da angina

e Tamponamento cardiaco

* Trauma no vaso que pode requerer uma reparacgao cirrgica ou uma nova
intervencao

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.

INSTRUGOES DE OPERACAQ
Materiais

Os materiais a seguir ndo sdo fornecidos, mas devem ser disponibilizados

e preparados antes de se utilizar o Cateter Stingray™ LP:
o (ateter-guia

e Materiais de imagiologia angiografica (ou seja, contraste radiopaco, tubo de

distribuigao, tubos, etc.)

* Solucéo salina normal heparinizada esterilizada

¢ Fio-guia

¢ Quaisquer outros materiais necessarios para completar o protocolo
laboratorial estabelecido

Preparacéo do produto

1. Retire o Cateter Stingray LP da embalagem esterilizada.

2. Retire o protector do baldo e o estilete.

3. Irrigue o limen do fio-guia com solugéo salina.

4

. Certifique-se de que todas as superficies do dispositivo sdo expostas a
solugdo esterilizada e heparinizada.

5. Prepare o baldo utilizando o método 1 ou 2 em baixo:
Método de preparacéao 1:

a. Prepare uma mistura 1:1 de meio de contraste e solugéo salina esterilizada.
b. Aspire 3cm3a 4 cm?(3 a4 cc)de mistura de contraste para uma seringa de

20 cm? (20 cc) ou superior e purgue o ar do corpo da seringa.

c¢. Encaixe a seringa num luer lock fémea numa valvula reguladora de
3vias e encha os limens na vélvula reguladora com a mistura de meio
de contraste.

Black (K) AE <5.0
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. Ligue a valvula reguladora de 3 vias e a seringa a porta de insuflagdo do

Cateter Stingray LP.

. Segure a seringa com o bico a apontar para baixo e aspire durante

5 segundos.

Feche a porta de insuflac@o do Cateter Stingray LP com a vélvula
reguladora de 3 vias, retire a seringa e extraia o ar do cilindro.

. Volte a ligar a seringa a valvula reguladora de 3 vias e purgue a vélvula.
. Abra a vélvula reguladora, aspire até nédo existirem bolhas, solte o émbolo

e desligue a seringa da valvula reguladora de 3 vias.

Método de preparacéao 2:

a.

o

«a - o o

Ligue uma vélvula reguladora nova/nunca utilizada a uma seringa de
20 cm? (20 cc) nova/nunca utilizada e feche a porta lateral da valvula
reguladora.

. Ligue a porta de insuflagdo do Cateter Stingray LP a valvula reguladora.
. Segure a seringa com o bico a apontar para baixo e aspire durante

15 segundos.

. Feche a valvula reguladora para o Cateter Stingray LP.
. Retire a seringa e extraia todo o ar do cilindro.

Volte a ligar a seringa a valvula reguladora e feche a porta lateral.

. Segure a seringa com o bico a apontar para baixo e aspire durante

15 segundos.

. Feche a vélvula reguladora para o Cateter Stingray LP e retire a seringa.

Encha uma seringa Luer-lock de 3 cm®(3 cc) com 3 cm? (3 cc) de 100% de
contraste.

Purgue o ar da seringa de 3 cm3 (3 cc).

. Ligue a seringa de 3 cm3 (3 cc) a valvula reguladora e purgue o ar da

vélvula.

Abra a valvula reguladora entre a seringa de 3 cm? (3 cc) e o Cateter
Stingray LP para permitir a deslocag&o do meio de contraste para o Cateter
Stingray LP.

m. Feche a valvula reguladora para o Cateter Stingray LPe retire a seringa de

3cm3(3 cc).

6. Prepare um dispositivo de insuflacé@o de baldo de acordo com as instrugdes
do fabricante.

Utilizacao do produto

1. Aceda ao sistema vascular e coloque a bainha introdutora de tamanho
apropriado de acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Prenda o vaso a tratar com um cateter-guia apropriado de acordo com as
instrugdes do fabricante. Ligue um adaptador em Y hemostatico ao conector
do cateter-guia.

3. Certifique-se de que o Cateter Stingray LP foi preparado segundo
as instrucdes.

4. Retire o fio-guia apropriado da embalagem e inspeccione-o quanto
a existéncia de danos.

5. Faca avancar o fio-guia para a localizag&o alvo utilizando orientacéo
fluoroscopica.

6. Retrocarregue o Cateter Stingray LP para a porcao proximal do fio-guia.



7. Desaperte o botdo no adaptador em Y hemostatico.

8. Encaminhe o Cateter Stingray™ LP sobre o fio até ao limen do
cateter-guia proximal.

9. Aperte o adaptador em Y hemostético para criar uma vedacgdo a volta do
Cateter Stingray LP. Ndo aperte demasiado.

10.Faca avancar o Cateter Stingray LP sobre o fio-guia utilizando orientagado
fluoroscopica. Posicione as portas do Cateter Stingray LP (utilizando os
marcadores radiopacos) na localizagdo alvo.

11.Troque o fio-guia por um fio-guia moldado (curvatura ~45° no segmento distal
de 1,5 mm).

12.Ligue o dispositivo de insuflagao do baldo a vélvula reguladora de 3 vias
e purgue a valvula com uma mistura de meio de contraste.

13.Insufle o baldo até 3 atm a 4 atm (304 kPa a 405 kPa).

14.Ajuste a vista fluoroscopica até o baldo ser apresentado na sua
largura minima.

15.0riente o fio-guia moldado pela porta pretendida rodando lentamente
o fio-guia imediatamente proximal da faixa marcadora até o fio-guia
comecar a sair da porta.

16.Avalie a posicao e direccao apropriadas do fio-guia.

17.Se a posigao ou direcgao do fio-guia estiver incorrecta, aceda a outra
porta lateral orientando o fio-guia moldado pela porta pretendida rodando
lentamente o fio-guia imediatamente proximal da faixa marcadora até
o fio-guia comecar a sair da porta.

18.Faca avangar o fio-guia moldado pela porta, conforme necessario.

19.Apés a conclusao do procedimento, desinsufle o baléo, retire o Cateter
Stingray LP e elimine em conformidade com as normas do hospital e com
os requisitos da legislag&@o nacional.

TECNICA DE RETENGAO DO FIO-GUIA

Utilizagdo simultdnea de dois cateteres de baldo num cateter-guia para utilizagcao
de fixagdo do fio-guia (Técnica de retengdo do fio-guia): os testes laboratoriais
demonstraram que um Cateter Stingray LP e um cateter de baldo MR de 3,0 mm
x 20 mm (ou mais pequeno) com um didmetro externo max. do corpo de 0,036 in
(0,91 mm) podem ser inseridos simultaneamente num cateter-guia de 7F [diametro
interno minimo de 0,080 in (2,00 mm)]. Deve ter cuidado quando tentar usar dois
cateteres de baldo simultaneamente num cateter-guia; esta técnica nao foi
clinicamente avaliada quanto a sua seguranca e eficacia em ensaios clinicos.
Os cateteres de baldo com um didmetro superior aos mencionados nao foram
testados em utilizagdo simultdnea num (nico cateter-guia.

29

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 ndao 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 esterilizacdo deste instrumento, bem como os factores relacionados com
o0 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 & reparag&o ou substituicdo deste instrumento e a BSC nédo
se responsabiliza 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 nao se limitando
a comercializacdo ou adequacdo para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per |'uso.
Raadpleeg instructies voor gebruik.
Consulte as Instrucges de Utilizagao

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
Contetido

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
Representante Autorizado na U.E.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
Fabricante Legal

Lot
Lote
Lot
Charge
Lotto
Partij
Lote

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Validade

Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
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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For single use only. Do not reuse.
Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.
Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wieder verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.
Apenas para uma (nica utilizagdo. Nao
reutilize.

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Keep Dry
Mantener seco
Tenir au sec
Trocken halten
Tenere asciutto
Droog houden
Manter seco

Keep Away from Sunlight
Mantener alejado de la luz solar
Tenir éloigné de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere al riparo dalla luce solare
Uit zonlicht houden

Manter afastado da luz solar

Non-Pyrogenic
Apirégeno
Apyrogene
Nicht pyrogen
Apirogeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filoguida consigliato
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia Recomendado

Recommended Guide Catheter
Catéter guia recomendado
Cathéter guide recommandé
Empfohlener Fiihrungskatheter
Catetere guida consigliato
Aanbevolen geleidekatheter
Cateter-guia Recomendado
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Nominal Pressure
Presion nominal
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Nominale druk
Pressao Nominal

Rated Burst Pressure
Presién de rotura nominal
Pression de rupture nominale
Garantierte Belastungsgrenze
Pressione massima di rottura
Nominale barstdruk

Press@o de ruptura nominal

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, OUS, Stingray LP, Global, 50949160-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, OUS, Stingray LP, Global, 50949160-01A

Black (K) AE <5.0

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

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.hostonscientific.com/arg

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

Ce€2/97

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.

2019-10

50949160-01




[Ha 6nranxe komnanuu «bocmon Caitenmuguxy]

Karertep Hu3koro npogu.as Stingray LP
Karerep

PyKkoB0ACTBO 110 SKCIIyaTAlMH 2

«bocron Caitentndui» (I1laGron PII ronossoro Gpenza 8 moiivos X 8 roiimos. Meska. Bepensi, 90106041AS), PI13, I'b, OUS, Stingray LP, mex. Bepensi, 50949160-01A

Yepnniii (K) AE <5,0



COJEPKAHUE

L2350 Y N G 0 0 S 3
OIMUCAHUME MBIAEJIHSL............oooiiiiie ettt e e e et a e e e e e e e e s nae e e e e nnees 3
WHOOPMAIIHS TSI TIOITBBOBATEIIN . ..ceuveeuveeeeesseeaseesseeasueessseassesssseesssessseasesssseesssesnseesseesnneessessnnes 3
KOMIITEKT TTOCTABKH .....cciiiiuvtrrerereeesiiiitsssseeeeesessssistsbssesssessssasssbsbasesseesssassbbbsseseeeessssassbbbaseseseessaias 3
MNPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHUME / IOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO ............. 4
IMPOTHUBOITIOKABAHMISL ...ttt r e e e ab b rr e e as 4
HNPEAYTIPEKIIEHISL............c.c.ooiiiiii ettt e e e e e ba e e ene e e anneeeenneas 4
MEPDI ITIPEJIOCTOPOKHOCTH ...ttt ettt e e e 4
HEXEJATEJIBHBIE SIBJIEHMSL..............ovvviiiiieee ettt abaraen s 5
DOPMA TTOCTABKH ...t e et be e e e e e s s aab b b a e e e e as 5
[IpaBuiia OOPAILEHUS U XPAHEHMS «..cuvvivrieneeisrietesssneesseessreassesssnessnesssseassesssnessnesssneesnesssneesnessnnis 5
NHCTPYKHUMU IO DKCIIJIYATAIIMH ..........ooooiiiieiiee ettt 5
JIOTIOITHUTEITBHBIC MATCPHAIIBI .......eveeuteesueeaueassseesseessseasseassseaseessseasseesssesssessssessssssssesssessnsesssessnnes 5
TIOITOTOBKA HMBIEIIHS ....ceiiiuvttrrereseeesssissssssesesessssssssssbssesssesssssssstsbasesssesssasssbbssaseeeessssassbbbasessseesssias 5
OKCTUTYATALIMST FIBIICIIHIS . .vveatvteeatteeauteaeasteaeaateeeasbeeeamte e e asbe e e asbe e e abb e e e ekt e e e bb e e e bb e e anbe e e enbe e e anneeennneeens 6
TEXHHUKA 3AXBATA ITPOBOJTHHEKA ............oooiiiiee ettt 7
| N N G 1 0 7
2

«bocron Caitentndui» (I1laGron PII ronossoro Gpenza 8 mioiivos X 8 oiimos. Meska. Bepensi, 90106041AS), PI13, I'b, OUS, Stingray LP, mex. Bepensi, 50949160-01A

Yepnsrit(K) AE <5,0



KareTtep Hu3koro npogmuas Stingray LP
Karerep

TOJIBKO 11O ITPEAIIMCAHHIO BPAYA
Buumanue. B coorBercTBUM ¢ (penepanbHbiM 3akoHOoAarenbcTBoM CIIIA mponaka naHHOTO
U3JIeNHs pa3pelleHa TOJIbKO BpayaM WM 110 UX MPEANHACAHUIO.

BHUMAHMUE!

Copnepxumoe mnocrasisercss CTEPUMJIM30BAHHBIM stunenokcugom (30). 3anpemaercs
UCIIONIb30BaTh, €CIIM CTEPWIBbHBIA Oapbep MOBpekAeH. [Ipu oOHapyKEHUHM TOBPEKICHUM
HEOOXO0IMMO CBSI3aThCs ¢ npeacTaBuTeieM komnanuu «bocron Caitentudux» (Boston Scientific).
Tonbko pans OJHOKpaTHOro mnpuMeHeHus. He wucmons3oBath, He o00pabaTbiBaTh W HE
CTepPHUJIM30BaTh MOBTOPHO. [IOBTOpHBIC HCIONIB30BaHKUE, 00pabOTKA MM CTEPUIIM3AIMS MOTYT
HApYUIUTh CTPYKTYPHYIO IEIOCTHOCTh H3JENUSl W/WINM BBI3BAaTh €ro IOJOMKY, YTO, B CBOIO
04YCpCab, MOKET MPHUBECTHU K TPaBMCE, 00J1€3HHU UIIH JICTAJIBHOMY HUCXOOy MalnuveHTaA. HOBTOpHLIe
UCIIONIb30BaHUEe, 00pabOTKa MM CTEPHIIM3ALUS MOTYT TaKXKe CO3J1aTh PUCK 3arps3HEHUS H3IEIUS
W/WIHA IPUBECTH K MH(OUIUPOBAHUIO WM MEPEKPECTHOMY HHPHUIIMPOBAHUIO NAI[MEHTa, BKIIIOYas,
NOMHUMO TIpOYero, nepenadyy MHOEKIMOHHBIX 3a00JIeBaHUW CPeH IAlMEeHTOB. 3arps3HEHUE
H3IACINA MOXKET IMPUBCCTH K TPAaBMCE, 00JIe3HU WK JICTAJIBHOMY UCXOAYy IMallUCHTA.

[Tocne skcrutyaranuu HEOOXOIMMO YTHIM3HPOBATh W3ZEIHE M YIAaKOBKY B COOTBETCTBHH C
HOpPMaMHU YYpEeXKJEHHUS 3ApaBOOXPAHEHHUS, AJMUHUCTpAaUUMU U (UIM) OPraHOB MECTHOTO
caMOyHpaBJICHHS.

OIIMCAHME U3AEJINA

Katerep Stingray LP npennasHayen s 00JerdeHus: pa3MeIICHuUs, TOAICPKKA U YIIPABICHUSI
IPOBOJHUKOM B OTAEIBHBIX O0JIACTSIX KOPOHAPHOW COCYAMCTON CHUCTEMBI 4Yepe3 HEHTPabHBIN
NPOCBET TMPOBOJHWKA WM dYepe3 OIWH M3 ABYX OOKOBBIX IOPTOB. DTH OOKOBBIE MOPTHI
pAacIoioKeHbl Ha IPOTUBOIIOJIOKHBIX CTOPOHAX OaljioHa U 0003HAYE€HBI PEHTT€HOKOHTPACTHBIMU
MapKepamMH. BOKOBbIE TIOPTHI COEAMHSIOTCS C IIEHTPAJIbHBIM MPOCBETOM MPOBOJHUKA U
o0JIerdaroT yIpaBlieHHE MPOBOJHUKOM (TOA YIJIOM K IIEHTPaJbHOM IOJOCTH), IO3BOJISSA
NPOBOJIHUKY BBICTYyNaTh U3 Karerepa Stingray LP. Karerep Stingray LP conmepxur HeOombIIO#M
0aJUIOH, UCTIOIB3YEMBIH JUTSI (PIIF0OOPOCKONTMYECKOI OpHEHTAIIMU Ha JUCTAIbHOM KOHYMKE THOKOTO
mradra. JlucranbHBI KOHEIl KareTepa mMeeT ruapoduiabHoe mokpeiTHe. Karterep Stingray
HU3KOT0 MPO(UIIS COBMECTHM C IPOBOJHUKOBBIMU KaTeTepaMH JUaMeTpoM 6F ¢ MUHUMalIbHBIM
BHyTpeHHUM nuamerpoMm 0,070 mroiimMa (1,7 MM) M MOKET HCIIOJIB30BAThCS C NMPOBOJHUKAMU
< 0,014 nroitma (0,36 mm). Bece komnoneHThI kaTetepa Stingray LP mocTaBistoTcst CTepUIbHBIME
U HE SBJSIFOTCS MUpOTreHHBIMU. HpopManms o pa3Mepax yka3zaHa Ha STUKETKE.

HNupopmanus s M01b30BaTEIs
WM HTEepBEHIIMOHHBIN KapAUOJIOT, BBITOJIHAOIIUN YPECKOKHBIE KOPOHAPHBIE BMELIATENILCTBA.

KoMmjieKkT moctaBKku

KoanuectBo Marepuan
1 Karerep Stingray LP
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NPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHMUE / MOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO

Katerep Stingray uuskoro npoduis mpeaHa3HaueH sl HaPaBJICHHsI, YIIPABICHUS, KOHTPOJIS
MONJCPKKH TPOBOJHUKA JUIS JOCTyMa K OTICIBHBIM O0JIACTSM KOPOHAPHOH COCYIUCTOMN
CUCTEMBI.

[Tpu uCcTONIB30BaHUU B COCTABE CUCTEMBI, COCTOsIIeH u3 kareTepa CrossBoss, katerepa Stingray
HHU3KOT0 Ipoduiis U nmpoBoauuka Stingray, karerep Stingray LP npennasnaden mis comeicTBus
BHYTPHUIIPOCBETHOMY Pa3MEIIEHUIO CTAHAAPTHBIX TPOBOAHUKOB 32 MPeeiaMi CTEHO3UPOBAHHBIX
KOPOHAPHBIX MOPaKeHUHN (BKIIOYAs XPOHHUYECKHE TOTAJbHBIE OKKIIO3UHU) MHepe] YPEeCKOKHOU
TPaHCIIOMUHANIbHON KOpoHapHO#l anruorminactukoi (YTKA) unu cteHTUpOBaHHEM.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

* [IpoBoIHUK HE ITpeHa3HAuEH JUIsl IPUMEHEHHSI B COCYIUCTOM pyCiie TOJIOBHOTO MO3Ta.

* Henp34 ncnonb30Bath B «HE3AIIUIIEHHOM) I[JIaBHOM CTBOJIE JIEBOW KOPOHAPHOU apTEpUH.

* 3anperaeTcs NpUMEHATh B Cllydae clia3Ma KOPOHApHOH apTepuH IPU OTCYTCTBUHM 3HAYMMOIO
CTEHO3a.

MNPEAYIIPEXIEHUS

* Mcnonp3oBanue karerepa Stingray LP mpemycMOTpeHO TONBKO KBaTHU(PHUIUPOBAHHBIMH
BpadaMH, XOpOoIIo 00y4eHHBIM HHTEPBEHIIMOHHBIM MIPOIIETypaM.

* BeposaTHOCT MOBpEXKJIECHHSI COCYJIa CHIXKACTCS, €CIM pa3AyThlii OAJIOH UCIOIb30BATh TOJIBKO
B COCy/Jax JAMaMEeTpOM HE MeHee 2,5 MM, U3MEPEHHBIX NPOKCHMajJbHEE W JHCTalIbHEE MECTa
pas3ayBaHUsL.

* Jlaprienne B OaJUIOHE HE JOJDKHO TPEBBINIATH pAacdyeTHOE MaBJIeHUE pa3pbiBa. Bo m3bexaHue
YpPE3MEPHOro MOBBILICHUS JABICHUS PEKOMEHIYETCs MCIOJIb30BATh YCTPOUCTBO Ul KOHTPOJIS
JTaBIICHUSL.

* Micnonp30BaTh TOIBKO PEKOMEHIOBAHHOE BEIIECTBO LIS Pa3lyBaHus OajlIoHA.

* He npoaBurate 1 He u3BiekaTh karerep Stingray LP, noka 6aymuion He OyeT NOJTHOCTBIO CIyT
1OJT IEHCTBHEM BaKyyMa.

* Cnenxyer ynaenuTh oco00€ BHHUMAaHHE HAMNpPaBICHUIO MPOBOJHUMKA M3 OOKOBOTO TOpTA.
3ampemnieHo ToJIKaTh, U3BJICKATh M BPallaTh KOMIIOHEHTHI, KOTOPBIE BCTPEYAOT COMPOTHBIICHHE.
MoskeT MpOou30MTH 3arnd/moIOMKa H3/ITHS WK TIOBpEeXIeHNue cocyaa. st obneryeHust paboThl
C M3JIeJIMEM TIPOIIeYPY CIIEAYET BCeria MPOBOAMTH MO PEHTTEHOCKOITMYECKIM KOHTPOJIEM.

MEPBI IIPEJOCTOPOXXHOCTH

* Micnonp30Bath /10 HCTEUYEHUS] CPOKA TOTHOCTH.

* Karetep Stingray LP cienyer ucnosb30BaTh TOJBKO B YCIOBHSIX CTallMOHapa, TIE, B ClIydae
BO3HHKHOBEHHUS! TOTEHIIMAJIHHO OIACHOTO WJIM YTPOKAIOMIETO JXU3HU OCJIOKHEHUS MOYKHO
HEMEJICHHO MIPOBECTH OTEPALINIO HIKCTPEHHOT'O KOPOHAPHOTO ITYHTHPOBAHHSI.

* [lepen BBemeHWeM KareTepa CIEAyeT HA3HAYUTh COOTBETCTBYIONIYIO aHTHKOATYIISTHTHYIO W
COCYIOpPaCIIUPSIONIYIO TEPAITHIO.

 C xaretepamu Stingray LP criemayer oOpamaTtscst octopokHo. Ilepesn MCmonb30BaHHEM U BO
BpeMsl MPOLIETypbl OCMOTPETh YIIAaKOBKY U KaTeTep Ha HAM4Yhe W3THOOB, MePEeKPyUNBaHUN HITH
NIpyTUX MOBpeXIeHHHA. [Ipn MOBpeKACHNN KaTeTepa MPEKPaTHTh €ro NCIOIh30BaHNUE.

 Henb3st moziBepraTh BO3AEHCTBHIO OPraHUYECKUX PACTBOPUTEIIEH.

* Becerna Hy)XHO WCIIONIB30BaTh TOIIEPKUBAIONINN MTPOBOJHUK TPH TPOJIBUKECHUH, padoTe C
katerepom Stingray LP u npu ero n3BieyeHuu.

* Karetep Stingray LP cieayeT ucmoap30BaTh TOJIBKO MO/ PEHTTEHOCKOITMYECKUM KOHTPOJIEM.

4

«bocron Caitentndui» (I1laGron PII ronossoro Gpenza 8 mioiivos X 8 oiimos. Meska. Bepensi, 90106041AS), PI13, I'b, OUS, Stingray LP, mex. Bepensi, 50949160-01A

Yepnsrit(K) AE <5,0



HEXEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

Hioke mprBeieHbI BO3MOKHBIC HE)KENIaTeIbHbIC SBICHUS (HETIOIHBIN CIIMCOK):

* OCTpBIN HH(APKT MUOKap/a,

* CrIa3M apTepuH,

* TAMIIOHA/1a CepAla,

* peakIiysl Ha JIEKapCTBEHHBIHM Ipenapar, ajuleprudeckas peakiys Ha KOHTPACTHOE BEIECTBO,
* 5M00JIH,

* KPOBOMBJIMSIHUE WIIM TeMaToMa,

* uH(DeKIS,

* PELUIUB CTCHOKapNH,

* HHCYJIBT/HEBPOJIOTHYeCKasi HEAOCTATOUYHOCTb,

*TpaBMa COCyJa, KOTOpas MOXET IOoTpeOOBaTh JaJbHEWIIEro BMEIIATENbCTBA  HIIH
BOCCTAHOBJICHUS XUPYPTUUECKUM CIIOCOOOM.

O®OPMA NOCTABKH
3anpenaercs UCIoiIb30BaTh, €CIM YIIAKOBKA BCKPBITA UJIU TIOBPEK/ICHA.
He ucnonb30Bath, €Cli 9acTh ITHKETKH OTCYTCTBYET WM MHGOpMAIUs Ha HeW Hepa3dopuunBa.

IIpaBuJa o0palieHus: U XpaHEHHs
XpaHUTh B TEMHOM IPOXJIaJTHOM U CyXOM MECTE.

MHCTPYKIHUHU IO DKCIIVIYATALIUU

JlonoTHUTeIbHbIe MATEPHAJIbI

Crenyromue NPUHAMISKHOCTH HE TMOCTABISIOTCS C U3AEIHEM, IPH 3TOM OHM JOJDKHBI OBITH
JIOCTYIIHBI U TIOATOTOBJICHBI IIEPE/] CIIOJIb30BaHNEM KaTeTepoB Stingray LP:

* IPOBOTHUKOBHIH KaTeTep;

* IPUHAJICKHOCTH  JUISI  TOJY4YEHHs  aHrHorpapuueckux  M300paxkeHWid  (Hampumep,
PEHTT€HOKOHTPACTHBIN Mpemnapar, MaHU(OJIb], cucTeMa TpyOoK U T. 11.);

* CTEpWJIbHBIN TeapuHU3UPOBAHHBIN (PU3UOJIOTHUECKUI pacTBOp;

* IPOBOJTHUK;

* IpyTue MaTepHajIbl 10 Mepe HEOOXOIMMOCTH JIJIs BBIITOJHEHHUS YCTaHOBJIEHHOTO Ta00paTOPHOTO
peryiaMeHTa.

IHoaroroska u3pens
1. Uzsneun karetep Stingray LP u3 crepuibHOi yniakoBKH.
2. Y [anuTh MpOTEKTOp OasIOHa ¥ CTUIIET.
3. IIpoMBbITh TPOCBET NMPOBOAHUKA (PUZUOTIOTHUECKUM PACTBOPOM.
4. YOeauThbcs, 9TO BCE MMOBEPXHOCTHU M3JIENNsI 00pab0TaHbl TenapuHIU3UPOBAHHBIM CTEPHIIEHBIM
(U3UOTOTHUECKUM PAaCTBOPOM.
5. [MoaroroBuTh OaIOH, UCIIONIB3YS METO 1 WK 2 HIKe:
Metoza noaroToBku 1:
a. IlpuroToBUTH CMECh, COCTOSIIIYF0 M3 KOHTPAaCTHOTO BEIIECTBA W  CTEPHIHHOTO
(U3UOTOrHUYECKOTO PacTBOpPa B COOTHOLIEHUH 1:1.
b. AcmmpupoBaTh pacTBOp KOHTPACTHOTO BEIeCTBa 06HeMoM oT 3 e 10 4 em® (3—4 kxy6. cMm) B
nmpui; emkocthio 20 cm® (20 ky6. cM) uim Goee, BHITYCTHT BO3AYX U3 IMJIMHIPA IIIPHUIA.
. Ilpukpenuts mmpun K Kauione Jlrospa Ha TPEXXOZOBOM 3allOPHOM KpaHE W 3allOJHHTH
IPOCBETHI 3aIIOPHOTO KpaHa pacTBOPOM KOHTPACTHOTO BEIECTBA.
d. CoeqMHUTH TPEXXOJOBBII 3allOPHBIA KpaH M INNPHIl C ITIOPTOM JUIs pa3jyBaHHs KaTeTepa
Stingray LP.
€. YnepkuBas LINPHIL] BBIITYCKHBIM OTBEPCTHEM BHU3, IPOBECTH ACTIUPALIUIO B TEUCHHUE 5 CEKYH]I.
f. 3akpeITh MOPT U1 pa3myBaHus kKaterepa Stingray LP ¢ momorsio Tpexxo0Boro 3amopHoro
KpaHa, BBIHYTh IIIPHIL U BBITYCTUTh BO3YX U3 LIMJIMHAPA.
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g. IIoBTOpHO COEUHUTH HIMNPHUIL C TPEXXOAOBBIM 3alIOPHBIM KPAaHOM M MPOAYTH €TO0.

h. OTKpBITH 3aMOpHBIA KpaH, MPOBOIUTH AaCMHPAIMI0 JO TEX IOp, MMOKa HE MEPeCTaHyT
00pa30BBIBATHCS MY3BIPHKH, OTIYCTHUTHh TOPIICHb W OTCOCIWHUTH IIMPHUI[ OT TPEXXOIOBOTO
3aMoOpHOTO KpaHa.

Metoa noaroToBku 2:

a. CoeMHUTh HOBBII/HENCIIOIB30BAHHBIM 3allOPHBIA KPaH C HOBBIM/HEHCIIOJIE30BAHHBIM
mmpuioM eMkocthio 20 cm® (20 Ky6. cM), 3aKphITH GOKOBOI MOPT 3aMOPHOTO KPaHa.

b. CoeaMHUTh TOPT JJIs1 pa3mayBanus karerepa Stingray LP ¢ 3amopHbIM KpaHOM.

C. VYaepxkuBasi IIIPULL BBITYCKHBIM OTBEPCTHEM BHU3, MPOBOAMUTH ACTIUPALHUIO B TEUCHHE
15 cexyns.

d. 3akphITh 3aMOPHBIIA KpaH Ha kKaTerepe Stingray LP.

e. BBIHYTh IITPUI] U BBIITYCTUTH BECh BO3YX U3 WIMHApPA.

f. [ToBTOPHO COETUHUTD IIIIPHIL C 3ATIOPHBIM KPAHOM U 3aKPBITh OOKOBOI MOPT.

g. VYaepkuBasi IIPHIL BBITYCKHBIM OTBEPCTHEM BHU3, IMPOBOJMTH ACIUPALHUIO B TCUCHHE
15 cexynz.

h. 3aKpbITh 3aMOPHBIA KpaH katetepa Stingray LP 1 BeIHYTH mImpwuir.

I. Hamonuuts mmpur emkocthio 3 cM® (3 ky6.cm) 100 % pacTBOPOM KOHTPACTHOTO
BemecTsa oobeMoM 3 e (3 Ky6. cm).

J. BEITYCTUTh BO3AYX U3 MITIPHIA eMKOCTEIO 3 cM® (3 Ky6. cm).

K. COEIMHUTH IIIIPHIL EMKOCTBIO 3 cM® (3 Ky0. M) C 3alOpHBIM KPaHOM M BBITYCTHTh U3
3aropHOrO KpaHa BO3IYX.

l. OTKpHITh 3allOPHBIA KpaH MeXIy IIIPULEM €MKOCTBIO 3 cM® (3 KyD. M) U KaTeTepoM
Stingray LP, uTo0BI 103BOJIMTH KOHTPACTHOMY BEILIECTBY 3allOJHUTH KateTep Stingray LP.

m. 3aKphITh 3aMoOpHbI KpaH Ha KaTerepe Stingray LP u ymamuTh mimpui eMKoCTbIO 3 cm®
(3 ky0. cm).

6. IloAroTOBUTH YCTPOWCTBO [UIS pa3dayBaHUs OasloHa B COOTBETCTBUU C HWHCTPYKIUSMHU
U3TOTOBUTEIIS.

IKCmIyaTanus u3aes s

1. ObecrieunTh AOCTYN K COCYAHUCTOM CHUCTEME M YCTAaHOBUTH HMHTPOIBIOCEP MOJIXOJSIIETO
pa3Mepa B COOTBETCTBUHU C MHCTPYKIUSIMHU U3TOTOBUTEIIS.

2. Pa3zMecTuTh MOAXOMSAIIUN TPOBOAHUKOBBIA KaTeTep B IICJIEBOM COCYJE B COOTBETCTBHH C
UHCTPYKUUAMHU HM3roToBUTENs. COEAMHUTH IeMOCTaTUYeCKUi Y-00pasHbId ajmantep ¢ xabom
IIPOBOIHUKOBOI'O KaTeTepa.

VY6enuThes, uTo Karerep Stingray moaroToBiIeH B COOTBETCTBUU C MHCTPYKIIMSMHU.

W3Breub noaxoAsnii IpOBOJHUK U3 €T0 YIAKOBKU U OCMOTPETH Ha MPEAMET MOBPEKICHHM.
IIponBurats NpOBOAHMK K LEIEBOMY YHYACTKY O]l PEHTT€HOCKOIINYECKUM KOHTPOJIEM.

CHoBa ycTaHOBUTH Katetep Stingray LP B mpokcuMalibHOM YacTH MPOBOTHHKA.

Ocnabute pydky Ha TeMOCTaTHUECKOM Y -00pa3HOM ajanrtepe.

[TpoBectu karetep Stingray LP mo npoBogHKKY B IPOKCUMAJIbHBIN MPOCBET MPOBOJHUKOBOTO
KareTepa.

9. 3aTaHyTh TeMoOcTaTHUYeCKHi Y-00pa3HbIii amantep, 4TOOBI CO3/aTh YIUIOTHEHHE BOKPYT
katerepa Stingray LP. He nomyckats upe3MepHOTo 3aTArHBaHUSL.

10.  IIponsurath karetep Stingray LP mo nmpoBoaHUKY 1O/ pEHTTEHOCKOITMYECKUM KOHTPOJIEM.
Pacmonoxkute mopthl Katerepa Stingray LP (ucronb3ys peHTT€HOKOHTpAacTHBIE MapKepbl) B
LIEJIEBOM yUYacCTKe.

N kW

11.  3ameHHTH NPOBOJHHUK Ha MPOBOJHUK CHENMATbHON (Gopmbl (M3rubd moa yriom ~ 45° Ha
paccTostHUU 1,5 MM OT TUCTaIBLHOTO CETMEHTA).
12. CoemuHMTBH YCTPOMCTBO Ui pa3ayBaHHs OAJUIOHA C TPEXXOAOBBIM 3aMOPHBIM KPaHOM U

BBIITYCTUTH PACTBOP KOHTPACTHOTO BEIIIECTBA U3 3aIIOPHOTO KpaHa.
13. PaznyTs 6amnon no 3—4 atm (304-405 xI1a).
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14.  HactpouTb pEHTITEHOCKONHUYECKOE HM300paXeHHe TakK, YToOBbl  OTOOpaXkaiach
MUHMMaJbHas MIUPHHA OAJUIOHA.

15. HanpaBuTh NpoBOJHUK CHEIMATIBHON (HOPMBI uepe3 jKeJaeMblii TOPT, MEJICHHO Bpalias
€ro HENOCPEJCTBEHHO IPOKCHMAaJbHEEe MapKepHOW IOJOCHI A0 TeX MOp, MOKa IPOBOJHUK
CHenHaTbHON (HOPMBI HE TOKAXKETCS U3 IMOPTa.

16.  OueHuTh NpaBUIBLHOCTH MOJIOKEHUS U HAIIPABJICHUS IPOBOJHHKA.

17. Ecnau mojoXeHWe WM HampaBlIeHHUE MPOBOJHUKA HEBEPHBIC, HANPAaBUTh HA JPYroi
OOKOBOH MOPT, MPOBOAS MIPOBOJHUK CIELUAIBHOW (OPMBI Uepe3 KelaeMblil MOpPT, MEJICHHO
Bpallas ero HermocpeACTBEHHO MPOKCUMaIbHEE MAPKEPHOH MOJIOCHI JI0 TEX IMOp, MOKa MPOBOJIHUK
crieliManbHOM (hOpMBI He MOKaXKETCs U3 MopTa.

18.  IlponBuHYTH HPOBOJHMK CIIEIIHATIBLHON (OPMBI Uepe3 MOPT M0 Mepe HEOOXOAUMOCTH.

19. Tlocne 3aBepieHHs NPOLEAYPHl CIyTh Oa/loH, H3BIeYb Karerep Stingray LP u
YTUJIM3UPOBATh €ro B COOTBETCTBHM CO CTaHAapTamMH OOJNBHHUIBI U  TpeOOBaHUSIMH
rocyJIJapCTBEHHOI'O 3aKOHOAATEIbCTBA.

TEXHUKA 3AXBATA ITPOBOJHUKA

OnHOBpEeMEHHOE HCIIOJIb30BAaHUE JBYX OANIOHHBIX KaTeTEpPOB B MPOBOJHHKOBOM KaTeTepe JUis
¢dukcanuu npoBOJHMKA (METOJ 3aXBaTa MPOBOJHUKA): CTEHAOBbIE MCIIBITAHUS MOKa3al, YTO B
npoBojHukoBblid katetep 7F [BJ munumym 0,080 groiima (2,0 MM)] OJIHOBPEMEHHO MOKHO
BBOJAUTH 01uH Karetep Stingray LP u oqun 6amtonnsiii katerep MR pasmepom 3,0 MM x 20 MM
(MM MEHBIIE) C MaKCHUMaJbHBIM HapyXHbIM auamerpoMm madta 0,036 mroiima (0,91 mm).
CrnenyeT mNposBIATH OCTOPOXHOCTh IPH MOMBITKE OJHOBPEMEHHOTO HCIIOJIB30BAHUS ABYX
OaJUIOHHBIX KAaTETEpOB B IMPOBOJHUKOBOM KaTeTepe; KIMHHUYECKas OIEHKa OE30MacHOCTH H
3¢ (peKTUBHOCTH TaKOW TEXHUKM B paMKaX KIMHHUYECKOIO HCCIEJOBaHUS HE IMPOBOJIUIIACK.
Bamionnslie kaTeTepsl ¢ TMaMeTpOM OOJIbIIIE BRIIICYKAa3aHHOTO HE TECTHPOBAJIKMCH Ha MPEIMET UX
OJTHOBPEMEHHOTO UCTIOJIh30BAHUS B OJJHOM IPOBOJHUKOBOM KaTeTepe.

TF'APAHTUSA

Kommanus «bocron Caitentuduk Kopropetimn» (Boston Scientific Corporation) («<bCK» (BSC))
TapaHTHPYET, YTO MPHU MPOSKTUPOBAHUHU U MPOU3BOJICTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTA OBLITH TPUHSTHI
JIOJIKHBIE MEpBI TPeA0CcTOpoKHOCTH. HacTosimasi rapaHTHs 3aMeHsieT U UCKJII0YaeT BCe HHbIe
rapaHTuHd, He YKa3aHHble NPSIMO B HACTOSIIEM /JOKYMEHTe, M BbIpa:kaemble WJIH
nojgpa3symMeBaemMble B CIJIY JIeCTBHSl 3aKOHA WM MO WHOW NPUYMHE, BKJIKYas, IOMUMO
npouero, Jo0bie NMoApasyMeBaeMble FAPAHTHU MPUTOAHOCTH M3AEJUs IS MPOJAKH UJIH
nojipasymMeBaeMble TapaHTHH €ro MNPHUIOAHOCTH /I KOHKpeTHOH menu. OOparieHue,
XpaHeHHE, OYUCTKA W CTEPWIM3Allds JAaHHOTO HWHCTPYMEHTa, a Takxke Jpyrue (HaKTopsl,
CBSI3aHHBIE C MAI[MEHTOM, JIMAarHO30M, JICYEHUEM, XUPYPTUYECKHUMH MPOLEAYypaMU U HUHBIMU
obcrosiTenscTBaMH, He 3aBucAmMU OT KommaHuu «bCK», OKka3pIBalOT HEMOCPEICTBEHHOE
BIUSTHUE HAa WHCTPYMEHT U Pe3yJbTaThl, OJyUYEHHBIC TIPU €ro UCHoib30BaHuU. O0s3aTenbCTBA
koMmannu «bCK» 1Mo TaHHOM rapaHTUM OrPaHUYMBAKOTCS PEMOHTOM HJIM 3aMEHOM JaHHOTO
uHcTpymMeHTa. Kommnanuss «BCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a JtOOble MOOOYHBIE WU
KOCBEHHBIC YOBITKH, YIIEPO MM PacXObl, IPSIMO MJIM KOCBEHHO CBS3aHHBIE C MCTIOIb30BaHUEM
nanHoro uacrpyMenta. Kommanus «bCK» He Gepet Ha ceOst M He yIOJTHOMOYHBAET Kakoe ObI TO
HU OBLIO JUI0 OpaTh Ha ce0s OT ee UMEHU JIFOOBIE IPYTHUE WIIN TOTIOJHUTEIbHBIE 003aTEIhCTBA
WJIM OTBETCTBEHHOCTH B CBSI3M € JaHHBIM HHCTpYMeHTOM. Komnanus «bCK» He HeceT HUKaKoii
OTBETCTBEHHOCTH 32 MOBTOPHO UCNOJIb30BAHHbIE, IOBTOPHO 00padoTaHHbIE WM MTOBTOPHO
CTEPWIN30BAHHbIE HHCTPYMEHTBHI M He MPeJA0CTAB/sIeT B OTHOIIEHUMH TAKHUX HHCTPYMEHTOB
HUKAKHUX SIBHBIX WJIHN NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIOYasi, TOMHMO NPOYero, rapaHTUun
TOBAPHOI0 COCTOSIHUSI M IPUTOIHOCTH IJISl IOCTUKEHUSs JII000i KOHKPETHOM 1eJIn.
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Howmep no karanory

E]i CM. HHCTPYKIUIO IO TPUMEHEHHUIO.

Kommiekt nmoctaBku

YnonHomoueHHbI npeacTaButens B EC

I OdunuanbHbIi IPOU3BOAUTED

LOT [Taptus

YnakoBka, mojiexxaiiasi BTOpU4HO# nepepadoTke

Hcnonws3oBaTh 10

Anpec aBCTpaJIMHCKOIO CIIOHCOpa

KonrtakTHOE U110 B ApreHTHHe

Tonpko mis OIHOKPATHOI'O MPUMCHCHUA. He ucnons3oBath TIOBTOPHO.

He CTCPUIIN30BaTh ITOBTOPHO

He ncnons3oBath IIpU NTIOBPECIKACHUHN YITAKOBKH.

CTepI/IHI/IBOBaHO OTUICHOKCHAOM.

XpaHUTb B CyXOM MECTE
bepeub 0T BO3AEHCTBUS NPSIMBIX COJTHEYHBIX JIy4ei

He sBasgercsa MMUPOr¢HHBIM

PexoMeHnn0BaHHBIN MPOBOTHUK

Pexomenayemslii TPOBOTHUKOBBINA KaTeTEP

HoMuHannHOE n1aBnenue

PacuetHoe naBneHne pa3pniBa
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EC | REP

YnoJsiHoMo4eHHbI# npeacTaBurteb B EC

«bocron Caiientudux JJumuren» (Boston Scientific Limited)

Baanauopur busnec Ilapk TDomysii UPJAHAUA (Ballybrit Business Park Galway
IRELAND)

AUS

AZlpec aBCTPAJIMICKOTO CIIOHCOPA

«bocton Caiientuduk (Ascrpanus) [Itu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/s1 332 BOTAHU Hosslii 0:xkub1i Yaasce 1455 Ascrpaiaus (PO Box 332 BOTANY NSW
1455 Australia)

Tesedon 6ecnatnoi maun 1800 676 133

®axkc 0ecniiatnoit imaum 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE JIMII0 B APreHTHHe
J1sl mosty4eHus1 KOHTAKTHOM mHpopmanun komnanuu «bocron CalieHTHPHUK ApPreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiiauTte no cebliike WWw.bostonscientific.com/arg

el

OdunuanbHbIA NPOU3BOANTED

«bocton CaiienTudpux Kopnopeimn»

300 bocron Caiientuduk ¥Yaii, Maabroopo, Maccauycerc 01752 CIIA (300 Boston Scientific
Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayxba padots! ¢ kanentamu B CIIIA 888-272-1001

@ He ncnonb30BaTh NpH NOBPEKICHUN YIIAKOBKH.

@ YnakoBka, noasexkamasi BTOpU4HON nepepadorke

C€2/97

© Kommnanus «bocton Caitentuduk Kopropeitny nnu ee nouepnue npeanpusarus, 2019 r. Bee
IpaBa 3allHIICHBI.

[[Tevamv komnanuu «Bocmon Catienmugury]

9

«bocron Caitentndui» (I1laGron PII ronossoro Gpenza 8 mioiivos X 8 oiimos. Meska. Bepensi, 90106041AS), PI13, I'b, OUS, Stingray LP, mex. Bepensi, 50949160-01A

Yepnsrit(K) AE <5,0



	50949163-01A_Cross
	250620 2. 50949163-01A_Cross рус
	50949160-01A_Sting LP Cat
	250620  2. 50949160-01A_Sting LP Cat рус

