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Stingray”
Guidewire with Hydrophilic Coating

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 (EO) process. Do not use if sterile
barrier is damaged. If damage is found, call your Boston Scientific representative.

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

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

DEVICE DESCRIPTION

The Stingray Guidewires are available in a nominal diameter of 0.014 in (0.36 mm)
and a nominal length of 185 cm or 300 cm. In general, the Stingray Guidewires
have a coiled distal end where the coil is radiopaque to facilitate advancement
into and withdrawal from the vasculature using fluoroscopy. The proximal shaft is
coated with polytetrafluoroethylene (PTFE) while the distal shaft in the region of
the coil is coated with hydrophilic coating. The narrowed distal tip is intended to
aid in guidewire control. Refer to the product label for product specifications (e.g.
wire length, length of tip radiopacity, tip diameter).

Contents
Quantity Material
1 Stingray Guidewire with Hydrophilic Coating

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Stingray Guidewires are intended to facilitate placement of balloon dilatation
catheters or other intravascular devices during percutaneous transluminal
coronary angioplasty (PTCA). Stingray Guidewires are not to be used in cerebral
blood vessels.

When used as part of the system consisting of the CrossBoss™ Catheter,
Stingray™ LP Catheter, and Stingray Guidewire, the Stingray Guidewire 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
None known.
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WARNINGS

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

PRECAUTIONS
* Use prior to the Expiration Date.

e The Stingray Guidewires 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 guidewire, administer appropriate anticoagulant and
vasodilator therapy.

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

e Exercise care during a procedure to reduce the possibility of accidental
breakage, kinking, bending or coil separation.

* Do not attempt to straighten a guidewire that has been kinked.

¢ Toreduce the potential for guidewire breakage, do not advance a kinked
guidewire into a vessel or endovascular catheter.

¢ Do not rotate the guidewire if significant resistance is felt.

* The Stingray Guidewires should only be manipulated under
fluoroscopic observation.

ADVERSE EVENTS

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

e Artery spasm

e Embolism

¢ Hemorrhage or hematoma

* |nfection

* Neurological deficit

o Stroke

e \lessel trauma requiring surgical repair or intervention

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
prior to use of the Stingray Guidewire:

¢ Guiding catheter

¢ Angiographic imaging supplies (i.e. radiopaque contrast, manifold, tubing, etc.)
» Sterile heparinized normal saline

o QOther supplies as needed to complete the established laboratory protocol



Product Preparation
1. Remove the Stingray™ Guidewire from the sterile packaging.

2. After removing the guidewire from the holder tube, inspect to make sure it is
not damaged.

3. If desired and according to standard practice, gently shape the flexible tip of
the guidewire.

4. After pulling the guidewire out of the body, wipe it with gauze soaked in
heparanized saline.

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

Product Operation
Front Load the Guidewire into the Endovascular Catheter
1. Prep the Stingray Guidewire per preparation instructions.

2. Insert a guidewire insertion tool per manufacturer’s instructions as to
communicate with the guidewire port of the endovascular catheter.

3. Carefully insert distal guidewire tip through the insertion tool and into the
endovascular catheter.

4. Remove the insertion tool by withdrawing it over the proximal end of
the guidewire.

5. Advance the Stingray Guidewire through the endovascular catheter under
fluoroscopy to the intended target vessel. Make sure the guidewire moves
smoothly and torque the wire if necessary.

6. A guidewire torque device may be used per manufacturer's instructions.
Backload the Endovascular Catheter onto the Guidewire

1. Access the vasculature with a guiding catheter and hemostatic Y-adapter per
established laboratory protocol.

2. Assure the Stingray Guidewire has been prepped per instructions.

3. Advance the guidewire into the vasculature to the target vessel using
fluoroscopic guidance. Make sure the wire moves smoothly and torque the
wire if necessary.

4. A guidewire torque device may be used per manufacturer's instructions.

5. Once the target location has been accessed, load the distal tip of the
endovascular catheter onto the proximal portion of the guidewire.

6. Loosen the knob on the haemostatic Y-adapter.

7. Track the endovascular catheter over the Stingray Guidewire and into the
proximal guiding catheter lumen.

8. Tighten the haemostatic Y-adapter to create a seal around the endovascular
catheter. Do not over-tighten.

9. Advance the endovascular catheter over the guidewire using fluoroscopic
guidance per established laboratory protocol.

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”
Guia con revestimiento hidrofilico

B, ONLY

Precaucion: las 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 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

Las guias Stingray estan disponibles con un didametro nominal de 0,014in (0,36 mm)y
una longitud nominal de 185 cm o 300 cm. En general, las guias Stingray tienen
un extremo distal en espiral; la espiral se caracteriza por ser radiopaca, lo que
facilita su introduccion en la vasculatura y su retirada de la misma bajo control
radioscapico. El cuerpo proximal esté revestido de politetrafluoroetileno (PTFE),
mientras que el cuerpo distal en la zona de la espiral presenta un revestimiento
hidréfilo. El disefio estrecho de la punta distal facilita el control de la guia. Consulte
las especificaciones del producto (por ejemplo, longitud de la guia, longitud de la
radiopacidad de la punta, didmetro de la punta) en su etiqueta.

Contenido
Cantidad

1 Guia Stingray con revestimiento hidrofilico

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Las guias Stingray facilitan la colocacion de los catéteres balon de dilatacion
u otros dispositivos intravasculares durante la angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP). Las guias Stingray no deben utilizarse en los vasos sanguineos
cerebrales.

Material

Cuando se usa como parte del sistema formado por el catéter CrossBoss™,
el catéter Stingray™ LP y la guia Stingray, la guia Stingray esté indicada para
facilitar la colocacion intraluminal de guias convencionales mas alld de las
lesiones coronarias estenoticas (incluidas las oclusiones totales cronicas [0TC])
antes de la ACTP o intervencion con stent.

Black (K) AE <5.0

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

e Las guias Stingray solo deben utilizarlas médicos debidamente instruidos en
procedimientos de intervencion.

PRECAUCIONES
o Utilicese antes de la fecha de caducidad.

¢ Las guias Stingray solo deben utilizarse en hospitales donde pueda
realizarse inmediatamente una cirugia de emergencia de derivacion
de la arteria coronaria si surgen complicaciones que pudieran ocasionar
lesiones al paciente o poner en peligro su vida.

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

* Las guias Stingray deben manipularse con precaucion. Antes del uso y
durante la intervencion, inspeccione el envase y la guia para asegurarse de
que no presentan dobleces, acodamientos ni ningln otro tipo de dafio. Deje
de utilizar la guia si esta sufre algin dafio.

¢ Tenga cuidado durante el procedimiento para reducir la posibilidad de rotura,
acodamiento o flexion accidental de la guia, o de desprendimiento de la
espiral.

* No trate de enderezar una guia acodada.

¢ Parareducir la posibilidad de rotura de la guia, no introduzca una guia
acodada en un catéter vascular o endovascular.

* No gire la guia si se percibe una resistencia significativa.

¢ Las guias Stingray deben manipularse exclusivamente bajo control
radioscopico.

EPISODIOS ADVERSO0S

Entre los posibles episodios adversos se incluyen los siguientes:

* Accidente cerebrovascular

o Déficit neurolégico

* Embolia

e Espasmo arterial

e Hemorragia o hematoma

* Infarto agudo de miocardio

¢ Infeccion

¢ Traumatismo vascular que requiere reparacion o intervencion quir(irgica

PRESENTACION

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No utilizar si la etiqueta esté 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 la guia Stingray™:

e Catéter guia

e Articulos para produccion de imagenes angiograficas (contraste radiopaco,
manifold, tubos, etc.)

¢ Solucién salina normal heparinizada y esterilizada

e Otros articulos necesarios para completar el protocolo de laboratorio
establecido

Preparacion del producto
1. Extraiga la guia Stingray del envase estéril.

2. Después de extraer la guia del tubo de soporte, inspecciénela para
asegurarse de que no esté dafada.

3. Sise deseay con arreglo a la practica habitual, moldee la punta flexible de la
guia.

4. Tras retirar la guia del cuerpo, limpiela con gasa humedecida en solucion
salina heparinizada.

5. Una vez finalizado el uso de la guia, deséchela de acuerdo con las normas del
hospital y los requisitos legales nacionales.

Funcionamiento del producto
Carga frontal de la guia en el catéter endovascular
1. Disponga la guia Stingray de acuerdo con las instrucciones de preparacion.

2. Introduzca una herramienta de insercion de guias siguiendo las instrucciones
de su fabricante para crear una via de comunicacion con el orificio de la guia
en el catéter endovascular.

3. Con cuidado, introduzca la punta distal de la guia a través de la herramienta
de insercion en el catéter endovascular.

4. Retire la herramienta de insercion extrayéndola sobre el extremo proximal de
la guia.

5. Con control radioscopico, haga avanzar la guia Stingray a través del catéter
endovascular hacia el vaso en tratamiento. Aseglrese de que la guia se
mueve suavemente y girela si es necesario.

6. Puede utilizarse un dispositivo de torsion de guias siguiendo las instrucciones
de su fabricante.

Carga posterior de la guia en el catéter endovascular

1. Acceda a la vasculatura con un catéter guia y un adaptador hemostatico en Y,
segln el protocolo de laboratorio establecido.

2. Aseglrese de que la guia Stingray se haya preparado de acuerdo con las
instrucciones.

3. Con control radioscopico, haga avanzar la guia por la vasculatura hasta el
vaso en tratamiento. Asegurese de que la guia se desplace suavemente y
girela si es necesario.

4. Puede utilizarse un dispositivo de torsion de guias siguiendo las instrucciones
de su fabricante.

5. Cuando haya accedido a la zona en tratamiento, cargue la punta distal del
catéter endovascular en la porcion proximal de la guia.

6. Afloje la perilla del adaptador hemostatico en Y.

7. Desplace el catéter endovascular sobre la guia Stingray e introdtzcalo en el
lumen del catéter guia proximal.

8. Apriete el adaptador hemostéatico en Y para crear un sellado alrededor del
catéter endovascular. No apriete en exceso.

9. Con control radioscépico, haga avanzar el catéter endovascular sobre la guia
de acuerdo con el protocolo de laboratorio establecido.

GARANTIA

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

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, Stingray Guidewire, Global, 50948851-01A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, Stingray Guidewire, Global, 50948851-01A

Stingray”
Guide a revétement hydrophile

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 & 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 décés 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

Les guides Stingray sontdisponibles avec un diamétre nominal de 0,014in (0,36 mm)
et des longueurs nominales de 185 ou 300 cm. lIs disposent généralement d’un
coil radio-opaque sur leur extrémité distale afin de faciliter I'avancement et le
retrait du guide dans le systéme vasculaire sous contrdle radioscopique. Le corps
proximal est recouvert de polytétrafluoroéthyléne (PTFE) ; le corps distal situé au
niveau du coil dispose, quant a lui, d'un revétement hydrophile. L'extrémité distale
étroite permet de faciliter le contréle du guide. Consulter I'étiquette du produit
pour les spécifications (par exemple : longueur du guide, longueur de I'extrémité
radio-opaque, diametre de I'extrémité).

Contenu
Quantité  Matériel
1 Guide Stingray a revétement hydrophile

UTILISATION / INDICATIONS

Les guides Stingray sont congus pour faciliter la mise en place de cathéters de
dilatation a ballonnet ou d'autres dispositifs intravasculaires dans le cadre d'une
angioplastie coronaire transluminale percutanée (ACTP). Les guides Stingray ne
doivent pas étre utilisés dans les vaisseaux sanguins cérébraux.

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

MISES EN GARDE

¢ Les guides Stingray ne doivent étre utilisés que par des médecins diment
formés aux procédures interventionnelles.

PRECAUTIONS
» Utiliser avant la date d’expiration.

e Les guides Stingray ne doivent étre utilisés que dans les établissements
hospitaliers pouvant pratiquer un pontage aorto-coronarien d'urgence en cas
de complication grave ou menacant la vie du patient.

¢ Avant d’introduire le guide, administrer un anticoagulant approprié ainsi qu'un
vasodilatateur.

* Manipuler les guides Stingray avec précaution. Avant emploi et au cours de
I'intervention, vérifier que I'emballage ainsi que le guide n'ont pas été pliés,
entortillés ou endommagés. Cesser d’utiliser le guide s'il est endommagé.

e Manipuler avec soin pendant une procédure afin de limiter les risques de
rupture, de pliure, de courbure ou de séparation du coil accidentelle.

* Ne pas tenter de redresser un guide plié.

e Pour réduire le risque de rupture du guide, ne pas faire progresser un guide
plié dans un vaisseau ou dans un cathéter endovasculaire.

¢ Siune forte résistance se fait sentir, ne pas faire tourner le guide.

¢ Ne manipuler les guides Stingray que sous contrdle radioscopique.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets secondaires possibles incluent notamment :

* Accident vasculaire cérébral

o Déficit neurologique

* Embolie

e Hémorragie ou hématome

¢ Infarctus aigu du myocarde

* |Infection

e Spasme artériel

¢ 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 |'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

Avant d'utiliser le guide Stingray, préparer le matériel suivant (non fourni) :
o Cathéter-guide

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



e Sérum physiologique stérile hépariné

¢ Autres dispositifs nécessaires pour respecter le protocole défini par le
laboratoire.

Préparation du produit

1. Retirer le guide Stingray™ de I'emballage stérile.

2. Apres avoir retiré le guide du tube support, I'examiner afin de s'assurer qu'il
n'est pas endommagé.

3. Au besoin, modeler doucement I'extrémité flexible du guide selon des
techniques approuvées.

4. Apres avoir sorti le guide du corps, I'essuyer avec de la gaze imbibée de
sérum physiologique hépariné.

5. Apres utilisation, éliminer le guide conformément aux exigences des normes
de I'hdpital et des lois en vigueur au niveau national.

Fonctionnement

Chargement du guide a I'avant du cathéter endovasculaire

1. Préparer le guide Stingray conformément aux instructions de préparation.

2. Insérer un introducteur selon les instructions du fabricant de maniére a ce
qu'il communique avec l'orifice du guide du cathéter endovasculaire.

3. Introduire I'extrémité distale du guide avec précaution dans l'introducteur et
le cathéter endovasculaire.

4. Retirer I'introducteur en le faisant glisser sur I'extrémité proximale du guide.

5. Faire avancer le guide Stingray a travers le cathéter endovasculaire jusqu’au
vaisseau cible, sous guidance radioscopique. S'assurer que le guide est
avancé doucement ; tordre le guide si nécessaire.

6. Un dispositif de torsion peut &tre utilisé selon les instructions du fabricant.
Chargement par I'arriere du cathéter endovasculaire sur le guide

1. Accéder au systéme vasculaire a I'aide d’un cathéter-guide et d'un
adaptateur hémostatique en Y conformément au protocole établi par le
laboratoire.

2. S'assurer que le guide Stingray a été préparé conformément aux instructions.

3. Faire avancer le guide dans le systéme vasculaire jusqu’au vaisseau cible,
sous guidance radioscopique. S'assurer que le guide est avancé doucement;
tordre le guide si nécessaire.

4. Un dispositif de torsion peut étre utilisé selon les instructions du fabricant.

5. Une fois I'emplacement cible atteint, charger I'extrémité distale du cathéter
endovasculaire sur la partie proximale du guide.

6. Desserrer le bouton de I'adaptateur hémostatique en Y.

7. Faire progresser le cathéter endovasculaire le long du guide Stingray et dans
la lumiére proximale du cathéter-guide.

8. Serrer I'adaptateur hémostatique en Y afin de le fixer au cathéter
endovasculaire. Ne pas trop serrer.

9. Sous contréle radioscopique, faire avancer le cathéter endovasculaire le long
du guide conformément au protocole établi par le laboratoire.

GARANTIE

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

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 Beeintréchtigung 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 erhdht 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 geméaR den Bestimmungen
des Krankenhauses, administrativen und/oder drtlichen Regelungen entsorgen.

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die Stingray Fiihrungsdrahte sind mit einem Nenndurchmesser von
0,014 in (0,36 mm) und einer Nennldnge von 185 cm oder 300 cm erhaltlich.
Stingray Fiihrungsdréhte verfiigen gewdhnlich am distalen Ende {iber eine
strahlenundurchléssige Spirale, um das Vorschieben in das und das Zuriickziehen
aus dem GefdBsystem unter Rontgendurchleuchtung zu ermdglichen. Der
proximale Schaft ist mit Polytetrafluorethylen (PTFE) beschichtet, und der distale
Schaft verfiigt im Bereich der Spirale {iber eine hydrophile Beschichtung. Die
verengte distale Spitze dient zur Unterstiitzung der Steuerung und Kontrolle
des Fiihrungsdrahts. Die Produktspezifikationen (z. B. Ldnge des Drahts, Lange
der strahlenundurchldssigen Spitze, Durchmesser der Spitze) sind auf dem
Produktetikett zu finden.

Inhalt
Anzahl Material
1 Stingray Fiihrungsdraht mit hydrophiler Beschichtung

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Die Stingray Fiihrungsdréhte sind dafiir vorgesehen, bei der Durchfiihrung
einer perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) die Platzierung
von Ballondilatationskathetern oder anderen intravaskuldren Vorrichtungen zu
ermdglichen. Stingray Fiihrungsdrahte dirfen nicht in BlutgefdBen im Gehirn
verwendet werden.
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Wenn der Stingray Fiihrungsdraht als Teil des Systems bestehend aus CrossBoss™
Katheter, Stingray™ LP Katheter und Stingray Fiihrungsdraht verwendet wird,
kann er dazu eingesetzt werden, die intraluminale Platzierung von herkdmmlichen
Fiihrungsdrahten iiber stenotische Koronarldsionen (einschlieBlich chronischer
Totalokklusionen [CTOs]) vor einem PTCA- oder Stentverfahren zu ermaglichen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

« Stingray Fiihrungsdrahte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die
griindlich in interventionellen Verfahren geschult wurden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
¢ \or dem Verfallsdatum verwenden.

¢ Die Stingray Fiihrungsdréhte sollten nur in Krankenh&usern verwendet
werden, in denen im Fall von méglichen Verletzungen oder lebensbedrohlichen
Komplikationen sofort eine Notfall-Koronararterien-Bypass-Operation
vorgenommen werden kann.

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

¢ Die Stingray Fiihrungsdrédhte miissen vorsichtig gehandhabt werden.
Verpackung und Fiihrungsdraht vor der Verwendung und wahrend des
Verfahrens auf Biegungen, Knicke und andere Schaden {iberpriifen. Den
Fiihrungsdraht nicht weiter verwenden, wenn er beschédigt wird.

¢ Den Fiihrungsdraht wéhrend eines Eingriffs sorgféltig handhaben, um
versehentliche Briiche, Verbiegungen, Knicke oder die Ablosung der Spirale
zu vermeiden.

* Nichtversuchen, einen geknickten Fiihrungsdraht gerade zu biegen.

¢ Einen geknickten Fiihrungsdraht nicht in ein Gefél oder einen endovaskuldren
Katheter einfiihren, da der Fiihrungsdraht brechen kdnnte.

¢ Den Fiihrungsdraht nicht drehen, wenn ein signifikanter Widerstand spiirbar
ist.

* Die Stingray Fiihrungsdréhte diirfen nur unter Réntgendurchleuchtung
manipuliert werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Unter anderem kénnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:
o Akuter Myokardinfarkt

e Arterienspasmus

e Blutung oder Hdmatom

e Embolie

o Gefdltrauma, das chirurgische Korrekturverfahren oder Eingriffe erforderlich
macht

¢ |nfektion
¢ Neurologische Krankheiten
¢ Schlaganfall



LIEFERFORM

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstdndigem 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™ Fiihrungsdrahts bereitzustellen und vorzubereiten:

* Fiihrungskatheter

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

¢ Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlosung

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

Vorbereitung des Produkts

1. Den Stingray Fiihrungsdraht aus der sterilen Verpackung entnehmen.

2. Den Fiihrungsdraht aus dem Halterohr entnehmen und auf Beschéadigungen
untersuchen.

3. Die flexible Fiihrungsdrahtspitze kann entsprechend iiblicher Verfahren
vorsichtig zurechtgebogen werden.

4. Nachdem der Fiihrungsdraht aus dem Korper entfernt wurde, muss er
mit einem in heparinisierter Kochsalzldsung getrénkten Gazeldppchen
abgewischt werden.

5. Nach Abschluss des Verfahrens den Fiihrungsdraht gemaR Standardprotokoll
des Krankenhauses und den einschlégigen gesetzlichen Anforderungen
entsorgen.

Verwendung des Produkts

Fiihrungsdraht von vorn in den endovaskularen Katheter einfiihren

1. Den Stingray Fiihrungsdraht geméal den Anweisungen unter ,Vorbereitung
des Produkts” vorbereiten.

2. Ein Fiihrungsdraht-Einfiinrungsinstrument gemaR den Herstelleranweisungen
einfiihren, um mit dem Fiihrungsdrahtanschluss des endovaskuldren
Katheters kommunizieren zu kénnen.

3. Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig durch das
Einfiihrungsinstrument und in den endovaskuladren Katheter einfiihren.

4. Das Einfiihrungsinstrument durch Zuriickziehen {iber das proximale Ende des
Fiihrungsdrahts entfernen.

5. Den Stingray Fiihrungsdraht unter Rontgendurchleuchtung durch den
endovaskularen Katheter in das Zielgefa® vorschieben. Darauf achten,
dass der Fiihrungsdraht gleichmaBig vorgeschoben wird. Den Draht falls
erforderlich drehen.

6. Falls erforderlich kann eine Fiihrungsdraht-Drehvorrichtung gemaR den
Herstelleranweisungen verwendet werden.

Endovaskularen Katheter von hinten auf dem Fiihrungsdraht anbringen

1.

4.

Den Zugang zum GefaBsystem entsprechend den Laborvorschriften mit einem
Fiihrungskatheter und einem hdmostatischen Y-Adapter herstellen.

. Sicherstellen, dass der Stingray Fiihrungsdraht gemaR den Anweisungen

vorbereitet wurde.

. Den Fiihrungsdraht unter Rontgendurchleuchtung zur Zielposition im

GefdRsystem vorschieben. Darauf achten, dass der Draht gleichméaRig
vorgeschoben wird. Den Draht falls erforderlich drehen.

Falls erforderlich kann eine Fiihrungsdraht-Drehvorrichtung gemaR den
Herstelleranweisungen verwendet werden.

. Nachdem der Fiihrungsdraht in das ZielgeféR vorgeschoben wurde, die

distale Spitze des endovaskuldren Katheters auf den proximalen Abschnitt
des Fiihrungsdrahts laden.

. Den Knopf am hdmostatischen Y-Adapter Iosen.

Den endovaskuldren Katheter tiber den Stingray Fiihrungsdraht in das
proximale Fiihrungskatheterlumen schieben.

. Den hdmostatischen Y-Adapter festziehen, um den endovaskuléren Katheter

rundherum abzudichten. Nicht zu fest anziehen.

. Den endovaskuldren Katheter unter Rontgendurchleuchtung entsprechend

den Laborvorschriften iiber den Fiihrungsdraht vorschieben.

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
erwiahnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgingige Qualitét
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 Umstéande 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
beschrénkt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgdngigen Qualitét oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Stingray
Filoguida con rivestimento idrofilo

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 (EOQ). 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

| filiguida Stingray sono disponibili con diametro nominale di 0,014 in (0,36 mm) e
lunghezza nominale di 185 cm 0 300 cm. In generale, i filiguida Stingray presentano
un’estremita distale a spirale, con spirale radiopaca per facilitare I'avanzamento e
la retrazione nell’albero vascolare in fluoroscopia. Il corpo prossimale € rivestito
con politetrafluoroetilene (PTFE), mentre il corpo distale nell’area della spirale
presenta un rivestimento idrofilo. La punta distale rastremata agevola il controllo
del filoguida. Per i dati tecnici (lunghezza del filo, lunghezza della radiopacita della

punta, diametro della punta e cosi via) fare riferimento all’etichetta del prodotto.
Contenuto
Quantita  Materiale

1 filoguida con rivestimento idrofilo Stingray

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

| filiguida Stingray sono indicati per agevolare il posizionamento di cateteri
dilatatori a palloncino o altri dispositivi endovascolari nel corso di procedure di
angioplastica coronarica percutanea transluminale (PTCA). | filiguida Stingray
non sono destinati all’'uso nei vasi sanguigni cerebrali.

Quando viene utilizzato come parte del sistema composto da catetere
CrossBoss™, catetere Stingray™ LP e filoguida Stingray, il filoguida Stingray &
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.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

e |filiguida Stingray devono essere usati esclusivamente da medici qualificati
ed esperti in procedure interventistiche.

PRECAUZIONI
e Usare prima della data di scadenza.

¢ |filiguida Stingray devono essere utilizzati esclusivamente presso
strutture ospedaliere dotate delle attrezzature necessarie per eseguire
immediatamente interventi di emergenza di innesto di bypass coronarico
qualora insorgano complicazioni potenzialmente gravi o mortali.

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

* Manipolare i filiguida Stingray con cura. Prima dell’'uso e durante la procedura
controllare la confezione e il filoguida per verificare che non presentino
piegature, attorcigliamenti o altri danni. In caso di danni interrompere
immediatamente I'uso.

e Durante la procedura usare la massima cura per diminuire i rischi di rottura
accidentale, piegatura, attorcigliamento o separazione della spirale.

* Non tentare di raddrizzare un filoguida attorcigliato.

e Perridurre il rischio di rottura del filoguida, non fare avanzare un filoguida
attorcigliato all'interno di un vaso o di un catetere endovascolare.

¢ Non ruotare il filoguida qualora si avverta una resistenza significativa.
 |filiguida Stingray devono essere manipolati esclusivamente in fluoroscopia.
EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati comprendono, in modo non limitativo:

¢ Deficit neurologico

e Embolia

* Emorragia o ematoma

* Ictus

* |nfarto miocardico acuto

* Infezione

e Lesione vascolare con necessita di riparazione chirurgica o intervento
chirurgico

e Spasmo dell'arteria

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 filoguida Stingray™:

o (Catetere guida

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

¢ Soluzione fisiologica normale eparinizzata sterile

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

1. Rimuovere il filoguida Stingray dalla confezione sterile.

2. Estrarre il filoguida dal tubo di supporto e verificare che non presenti danni.

3. Selo sidesidera, sagomare delicatamente la punta flessibile del filoguida
attenendosi alle pratiche standard.

4. Dopo avere rimosso il filoguida dal corpo del paziente, detergerlo con una
garza imbevuta di soluzione fisiologica eparinizzata.

5. Dopo l'uso eliminare il filoguida in conformita con gli standard ospedalierie i
requisiti normativi nazionali.

Funzionamento del prodotto

Caricamento anteriore del filoguida nel catetere endovascolare

1. Preparare il filoguida Stingray attenendosi alle istruzioni per la preparazione.

2. Inserire un introduttore per filoguida seguendo le istruzioni del produttore in
modo da consentire la comunicazione con |'attacco per filoguida del catetere
prossimale.

3. Inserire con cautela la punta distale del filoguida attraverso l'introduttore e
nel catetere endovascolare.

4. Rimuovere l'introduttore retraendolo sull’'estremita prossimale del filoguida.
5. Fare avanzare in fluoroscopia il filoguida Stingray nel catetere endovascolare
fino a raggiungere il vaso di interesse. Accertarsi che il filoguida si muova

senza ostacoli e, se necessario, torcere il filo.

6. E possibile utilizzare un dispositivo di torsione per filoguida seguendo le
istruzioni del produttore.

Caricamento posteriore del catetere endovascolare sul filoguida

1. Accedere all'albero vascolare con un catetere guida e un adattatore a Y
emostatico seguendo il protocollo di laboratorio stabilito.

2. Verificare che il filoguida Stingray sia stato preparato in conformita alle
istruzioni.

3. Fare avanzare il filoguida nell'albero vascolare fino al vaso d'interesse
utilizzando la visualizzazione fluoroscopica. Accertarsi che il filo si muova
senza ostacoli e, se necessario, torcerlo.

4. E possibile utilizzare un dispositivo di torsione per filoguida seguendo le
istruzioni del produttore.

5. Una volta raggiunto il sito di interesse, caricare la punta distale del catetere
endovascolare sulla porzione prossimale del filoguida.

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

7. Fare avanzare il catetere endovascolare sul filoguida Stingray e nel lume
prossimale del catetere guida.

8. Serrare I'adattatore a Y emostatico fino a creare una tenuta attorno al
catetere endovascolare. Non serrare eccessivamente.

9. Fare avanzare il catetere endovascolare sul filoguida in fluoroscopia
attenendosi al protocollo di laboratorio stabilito.

GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento e 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 € 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”
Voerdraad met hydrofiele coating

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

De Stingray-voerdraden zijn verkrijgbaar met een nominale diameter van 0,014 in
(0,36 mm) en een nominale lengte van 185 cm of 300 cm. Over het algemeen
hebben de Stingray-voerdraden een spiraalvormig distaal uiteinde, waarbij de
spiraal radiopaak is om het opvoeren in en terugtrekken uit het vaatstelsel onder
doorlichting te vergemakkelijken. De proximale schacht heeft een coating van
polytetrafluoretheen (PTFE), terwijl de distale schacht in de buurt van de spiraal
een hydrofiele coating heeft. De versmalde distale tip is bedoeld om te helpen
bij de besturing van de voerdraad. Zie het productetiket voor de specificaties
van het product (bijv. voerdraadlengte, lengte van het radiopake deel van de tip,
tipdiameter).

Inhoud
Aantal Benodigdheden
1 Stingray-voerdraad met hydrofiele coating

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Stingray-voerdraden zijn bestemd voor het vergemakkelijken van plaatsing van
ballondilatatiekatheters of andere intravasculaire hulpmiddelen tijdens percutane
transluminale coronaire angioplastiek (PTCA). Stingray-voerdraden mogen niet
worden gebruikt in cerebrale bloedvaten.
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Wanneer de Stingray-voerdraad wordt gebruikt als onderdeel van het systeem
bestaande uitde CrossBoss™-katheter, Stingray™ LP-katheter en Stingray-voerdraad,
is het gebruik van de Stingray-voerdraad geindiceerd voor het vergemakkelijken
van de intraluminale plaatsing van conventionele voerdraden voorbij stenotische
coronaire laesies (waaronder chronische totale occlusies [CTO's]) voorafgaand aan
PTCA of een stentingreep.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

¢ Alleen artsen die grondig zijn opgeleid in interventieprocedures horen de
Stingray-voerdraden te gebruiken.

VOORZORGSMAATREGELEN
e Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

¢ De Stingray-voerdraden mogen alleen worden gebruikt in ziekenhuizen waar
in geval van een mogelijk schadelijke of levensbedreigende complicatie
onmiddellijk een coronaire bypassoperatie kan worden uitgevoerd.

e \Voor hetinbrengen van de voerdraad dienen een geschikte anticoagulans en
medicatie voor vaatverwijding te worden toegediend.

* De Stingray-voerdraden moeten voorzichtig worden behandeld. Vé6r gebruik
en tijdens de procedure moeten de verpakking en de voerdraad worden
geinspecteerd op verbuigingen, knikken en andere schade. Staak het gebruik
als de voerdraad beschadigd raakt.

* Wees voorzichtig tijdens de ingreep om het risico van onverhoopt breken,
knikken, verbuigen of losraken van de spiraal te beperken.

* Probeer niet om een voerdraad recht te buigen als hij is geknikt.

e Om de kans op breken van de voerdraad te beperken mag een geknikte
voerdraad niet worden opgevoerd in een vat of endovasculaire katheter.

e Als u een duidelijke weerstand voelt, mag u de voerdraad niet draaien.

* De Stingray-voerdraden mogen alleen onder fluoroscopische observatie
worden gemanipuleerd.

COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

e acuut myocardinfarct

* beroerte

* embolie

¢ hemorragie of hematoom

* infectie

¢ neurologisch deficit

e spasme van de arterie

e vaattrauma waarvoor operatief herstel of een ingreep nodig is

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™-voerdraad wordt gebruikt:

¢ geleidekatheter

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

* steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

e overige benodigdheden voor uitvoering van het laboratoriumprotocol
Product voorbereiden

1. Verwijder de Stingray-voerdraad uit de steriele verpakking.

2. Controleer de voerdraad op schade nadat u deze uit de buisvormige houder
hebt gehaald.

3. Vorm de flexibele tip van de voerdraad desgewenst voorzichtig bij met
gebruikmaking van standaardtechnieken.

4. Nadat de voerdraad uit het lichaam is getrokken, moet deze worden
afgeveegd met gaas dat in gehepariniseerde zoutoplossing is gedrenkt.

5. Nadat het gebruik van de voerdraad is beéindigd, moet deze worden
afgevoerd volgens de normen van het ziekenhuis en de landelijke wettelijke
vereisten.

Het product gebruiken
De voerdraad van voren in de endovasculaire katheter laden
1. Prepareer de Stingray-voerdraad volgens de voorbereidingsinstructies.

2. Steek een voerdraadinbrenginstrument naar binnen volgens de aanwijzingen
van de fabrikant om een verbinding met de voerdraadpoort van de
endovasculaire katheter tot stand te brengen.

3. Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig door het inbrenginstrument
in de endovasculaire katheter.

4. Verwijder het inbrenginstrument door het over het proximale uiteinde van de
voerdraad terug te trekken.

5. Voer de Stingray-voerdraad onder doorlichting door de endovasculaire
katheter op naar het beoogde doelvat. Controleer of de voerdraad soepel
beweegt en draai de draad indien nodig.

6. Er kan een torsie-instrument voor voerdraden worden gebruikt, volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

De endovasculaire katheter van achteren over de voerdraad laden

1. Breng volgens het gevestigde laboratoriumprotocol toegang tot het
vaatstelsel tot stand met een geleidekatheter en een hemostatische Y-adapter.

2. Vergewis u ervan dat de Stingray-voerdraad volgens de aanwijzingen is
geprepareerd.

3. Voer de voerdraad onder fluoroscopische geleiding op in het vaatstelsel naar
het doelvat. Controleer of de draad soepel beweegt en draai de draad indien
nodig.

4. Er kan een torsie-instrument voor voerdraden worden gebruikt, volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

5. Wanneer de doellocatie is bereikt, laadt u de distale tip van de endovasculaire
katheter over het proximale gedeelte van de voerdraad.

6. Draai de knop op de hemostatische Y-adapter los.

7. Beweeg de endovasculaire katheter over de Stingray-voerdraad, in het
proximale lumen van de geleidekatheter.

8. Draai de Y-adapter voor hemostase vast om een afdichting om de
endovasculaire katheter te verkrijgen. Niet te vast aandraaien.

9. Voer de endovasculaire katheter volgens het gevestigde laboratoriumprotocol
onder fluoroscopische geleiding op over de voerdraad.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht
bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en
ontkrachtalle andere garanties die hier niet worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk,
hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van
dit instrument alsmede andere factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de machtvan BSC
vallen, zijn direct van invioed op hetinstrument en de resultaten die ermee worden
verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze garantievoorwaarden
is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument, BSC aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan
wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en
geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van BSC aanvaarden van, andere
of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die
opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel.
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Stingray
Fio-guia com Revestimento Hidrofilico

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). N&o 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 reutilizaca@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de contaminacao
do dispositivo e/ou o risco de infecg&@o no paciente ou infecgdo cruzada incluindo
mas ndo se limitando a transmiss@o de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminag@o 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

Os fios-guia Stingray estdo disponiveis com um didmetro nominal de 0,014 in
(0,36 mm) e um comprimento nominal de 185 ¢cm ou 300 cm. No geral, os fios-guia
Stingray possuem uma extremidade distal com espiral radiopaca, para facilitar o
avanco e aremocao da vasculatura com recurso a fluoroscopia. O corpo proximal
esta revestido com politetrafluoretileno (PTFE), enquanto o corpo distal, na regido
da espiral, possui um revestimento hidrofilico. A ponta distal estreita tem como
objectivo ajudar a controlar o fio-guia. Consulte as especificagdes do produto
no rétulo (por exemplo, comprimento do fio, comprimento da ponta radiopaca e
diametro da ponta).

Conteddo

Quantidade Material

1 Fio-guia Stingray com Revestimento Hidrofilico

UTILIZACGAO PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os fios-guia Stingray destinam-se a facilitar a colocacao de cateteres de baldo
para dilatagdo ou outros dispositivos intravasculares durante angioplastias
coronarias transluminais percutaneas (PTCA). Os fios-guia Stingray ndo devem
ser utilizados em vasos sanguineos cerebrais.

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

Black (K) AE <5.0

CONTRA-INDICACOES
Nenhumas conhecidas.

ADVERTENCIAS

¢ Osfios-guia Stingray s6 devem ser utilizados por médicos com experiéncia
em procedimentos intervencionais.

PRECAUCOES
o Utilize antes da data de validade.

¢ Os fios-guia Stingray s6 devem ser utilizados em hospitais onde se possa
realizar imediatamente uma cirurgia de bypass coronéario de emergéncia, na
eventualidade de ocorrerem lesdes ou complicagdes possivelmente fatais.

* Antes dainser¢ao do fio-guia, administre uma terapia vasodilatadora
corondria e anticoagulante apropriada.

* Os fios-guia Stingray devem ser manuseados com cuidado. Antes de utilizar
e durante o procedimento, inspeccione a embalagem e o fio-guia quanto a
dobras, tor¢des ou outros danos. Deixe de usar se o fio-guia ficar danificado.

¢ Tenha cuidado durante um procedimento de forma a reduzir a possibilidade
de quebra, dobras e tor¢des acidentais ou separacgdo da espiral.

* Nao tente endireitar um fio-guia que tenha sido torcido.

* Para reduzir a possibilidade de quebra do fio-guia, ndo faga avangar um fio-
guia torcido para dentro de um vaso ou cateter endovascular.

¢ Nao rode o fio-guia se encontrar uma resisténcia significativa.

* Osfios-guia Stingray apenas devem ser manipulados sob observacao
fluoroscopica.

EFEITOS INDESEJAVEIS

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

o Déficit neuroldgico

* Embolia

* Enfarte agudo do miocérdio

e Espasmo arterial

e Hemorragia ou hematoma

* Infeccdo

* Trauma no vaso que requer uma reparagao cirirgica ou uma nova
intervencao

e Trombose

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.



INSTRUCOES DE OPERACAQ
Materiais

Os materiais a seguir ndo sdo fornecidos, mas devem ser disponibilizados e
preparados antes de se utilizar o fio-guia Stingray™:

e (Cateter-guia

¢ Materiais de imagiologia angiografica (ou seja, contraste radiopaco, tubo de
distribuigdo, tubos, etc.)

* Solugdo salina normal heparinizada esterilizada

¢ Quaisquer outros materiais necessarios para completar o protocolo
laboratorial estabelecido

Preparacao do produto
1. Retire o fio-guia Stingray da embalagem esterilizada.

2. Depois de remover o fio-guia do tubo de suporte, inspeccione-o para se
certificar de que ndo esta danificado.

3. Se desejar e seguindo as praticas de norma, molde cuidadosamente a ponta
flexivel do fio-guia.

4. Depois de retirar o fio-guia do corpo, limpe-o com gaze embebida em solugao
salina heparinizada.

5. Depois de concluida a utilizag&o do fio-guia, descarte-o segundo as normas
hospitalares e os requisitos legais nacionais.

Utilizacao do produto
Carregar frontalmente o fio-guia no cateter endovascular
1. Prepare o fio-guia Stingray segundo as instrucdes de preparagao.

2. Insira um insersor de fio-guia segundo as instrucdes do fabricante, de modo a
que este comunique com a porta do fio-guia do cateter endovascular.

3. Introduza cuidadosamente a ponta distal do fio-guia no cateter endovascular
através do insersor.

4. Retire o insersor sobre a extremidade proximal do fio-guia.

5. Faca avancar o fio-guia Stingray através do cateter endovascular até ao vaso
alvo pretendido sob fluoroscopia. Certifique-se de que o movimento do fio-
guia é fluido e torga-o, se necessario.

6. Pode utilizar um dispositivo de tor¢ao do fio-guia, segundo as instrugdes do
fabricante.

Retrocarregar o fio-guia no cateter endovascular

1. Aceda a vasculatura com um cateter-guia e um adaptador em Y hemostatico
segundo o protocolo laboratorial estabelecido.

2. Assegure-se de que o fio-guia Stingray foi preparado segundo as instrugdes.

3. Faca avancar o fio-guia para dentro da vasculatura, até ao vaso alvo,
utilizando orientacao fluoroscaépica. Certifique-se de que o movimento do fio &
fluido e torga-o, se necessario.

4. Pode utilizar um dispositivo de tor¢&o do fio-guia, segundo as instru¢des do
fabricante.

5. Assim que conseguir aceder ao local do alvo, carregue a ponta distal do
cateter endovascular na porg@o proximal do fio-guia.

6. Desaperte o botdo no adaptador em Y hemostatico.

7. Encaminhe o cateter endovascular sobre o fio-guia Stingray até ao limen do
cateter-guia proximal.

8. Aperte o adaptador em Y hemostético para criar uma vedacgdo a volta do
cateter endovascular. Ndo aperte demasiado.

9. Facga avancar o cateter endovascular sobre o fio-guia utilizando orientacao
fluoroscopica segundo o protocolo laboratorial estabelecido.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequacao para fins especificos. 0 manuseio, o armazenamento, a limpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirrgicos e outros assuntos
fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizacdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta
garantia, limita-se a reparacdo ou substituicdo deste instrumento e a BSC néo
se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacdo deste
instrumento. A BSC nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigag&o ou responsabilidade adicional em relagéo
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 adequacao para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.
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Catalog Number Brazil Local Contact
m Namero de catalogo Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil

Numéro de catalogue

Bestell-Nr. Lokaler Kontakt Brasilien

Numero di catalogo Contatto locale per il Brasile

Catalogusnummer Contactpersoon Brazilié

Referéncia Contacto local no Brasil

Consultinstructions for use. For single use only. Do not reuse.

Consultar las instrucciones de uso. Para un solo uso. No reutilizar.

Consulter le mode d’emploi. A usage unique. Ne pas réutiliser.

Gebrauchsanweisung beachten. Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht

Consultare le istruzioni per I'uso. wieder verwenden.

Raadpleeg instructies voor gebruik. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Consulte as Instrucdes de Utilizagao Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Contents Apenas para uma (nica utilizagao. Nao
Contenido reutilize.
Contenu

Inhalt Do Not Resterilize

Contenuto % No reesterilizar

Inhoud Ne pas restériliser

Contetido Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

EU Authorized Representative Niet opnieuw steriliseren

Representante autorizado en la UE Nao reesterilize

Représentant agréé UE

Autorisierter Vertreter in der EU Do not use if package is damaged.

Rappresentante autorizzato per I'UE No usar si el envase esta dafiado.
Erkend vertegenwoordiger in EU Ne pas utiliser si I'emballage est
Representante Autorizado na U.E. endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
Legal Manufacturer verwenden.

u Fabricante legal Non usare il prodotto se la confezione &

Fabricant Iégal danneggiata.
Berechtigter Hersteller Niet gebruiken als de verpakking is
Fabbricante legale beschadigd.
Wettelijke fabrikant Nao utilize se a embalagem estiver
Fabricante Legal danificada.
Lot Sterilized using ethylene oxide.
Lote Esterilizado por dxido de etileno.
Lot St € a 'oxyde d'éthyléne
Charge Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Lotto Sterilizzato con ossido di etilene.
Partij Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Lote Esterilizado por dxido de etileno.

Recyclable Package ‘. Keep Dry
Envase reciclable T Mantener seco

Emballage recyclable Tenir au sec
Wiederverwertbare Verpackung Trocken halten
Confezione riciclabile Tenere asciutto
Recyclebare verpakking Droog houden
Embalagem Reciclavel Manter seco
Use By 4 Keep Away from Sunlight
g Fecha de caducidad ﬁt Mantener alejado de la luz solar
Date limite d'utilisation (] Tenir éloigné de la lumiére du soleil
Verwendbar bis Vor Sonnenlicht schiitzen
Usare entro Tenere al riparo dalla luce solare
Uiterste gebruiksdatum Uit zonlicht houden
Validade Manter afastado da luz solar

Australian Sponsor Address Non-Pyrogenic
m Direccion del patrocinador australiano Apirogeno

Adresse du promoteur australien Apyrogéne
Adresse des australischen Sponsors Nicht pyrogen
Indirizzo sponsor australiano Apirogeno
Adres Australische sponsor Niet-pyrogeen
Endereco do Patrocinador Australiano Apirogénico

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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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

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

E 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

Legal
Manufacturer

Manufactured for:

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

C€2/97

BRA

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

2019-09
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[Ha 6nranxe komnanuu «bocmon Caitenmuguxy|

Stingray
[TpoBoIHUK C TUIPOPUITHHBIM TOKPHITHEM

PykoBoacTBo no
IKCILIYaTAUMHU

«bocron Cattentndux» (Boston Scientific) (ma6mon PIID romoBHOro OpeHma, 8 moiMOB X 8 M0MMOB,
mexxayHapoana Bepeus 90106041AS), mpoBogauk Stingray, MexkayHapoaHas Bepcus 50948851-01A
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Stingray
[TpoBoIHUK C TUIPOPUITHHBIM TOKPHITHEM

ToJbKO M0 MpeaNnuCcaHNI0 Bpaya

Buumanue. B coorBercTBUM ¢ (denepanbHbiM 3akoHomarenbcTBoM CIIIA mponaxka IaHHOTO
W3JIeNus pa3pelieHa TOJIbKO BpayaM WIH [0 UX MPEITUCAHUIO.

HNPEAYIIPEXIEHUE

Cognepxumoe mocraBnsiercsi CTEPMJIM30BAHHBIM stunenokcugom (30). 3ampemiaercs
UCIIOJIb30BaTh, €CJIIM CTEPWIbHBIN Oapbep noBpexacH. [Ipu oOHapyX eHUM NOBpEXIACHUN
HEoO0X0MMO CBfA3aTbCsl ¢ mpeacraButeneM kommnanuu «bocron Caitentudux». Tonbko s
OJIHOKpaTHOro npuMeHeHus. He ucnosp3oBarh, He 00pabaThiBaTh U HE CTEPUIIM30BATh IOBTOPHO.
[ToBTOpHBIE HCHONB30BaHUE, 00pabOTKA WIM CTEPUIIM3ALUS MOTYT HAapyLIUTh CTPYKTYPHYIO
LEJIOCTHOCTh U3/I€TUS U (UJIM) BbI3BAaTh €0 MOJIOMKY, YTO, B CBOIO OUY€pE/lb, MOXKET MPUBECTU K
TPaBMUPOBAaHUIO, OOJE3HM WIM JIETAIbHOMY HCXOAy mManueHra. [IoBTOpHBIE HCIOJIb30BaHUE,
0o0paboTKa WM CTepWIM3alMsl MOTYT TaKK€ CO3/1aTh PUCK 3arpsi3HEHUs u3fenus U (WiH)
OPUBECTH K HMH(QUUUPOBAHUIO WM NEPEKPECTHOMY HH(DUIMPOBAHUIO MALMEHTa, BKIOYAs,
MOMHMMO IPOYEro, nepenadyy MHGEKIMOHHBIX 3a00J€BaHUI MEXIy MalueHTaMH. 3arps3HeHue
U3/IeNUs MOXKET IPUBECTU K TPAaBMUPOBAHUIO, O0JIE3HH WM JIETAIBHOMY MCXOJy HalleHTa.

[Tocne skcrutyatanun HEOOXOAMMO YTHJIU3UPOBATh W3JEJIME M YMAKOBKY B COOTBETCTBHM C
HOpPMaMU YYpEeXJIEHHUS 3ApaBOOXPAHEHUS, AJIMUHUCTpAUMU U (WJIM) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIPABJICHHUS.

OINUCAHUME U3JIEJIUA

[TpoBomuuku Stingray mocTynmHel B HoMuHanmbHOM jauamerpe 0,014 movima (0,36 Mm) u
HOMUHaNbHOW JuMHOM 185 cm wmmm 300 cm. Kak mpaBuio, mpoBoAHUKH Stingray HMEIOT
CIUPAJbHBIA JUCTANBHBIM KOHEl, TJe CHIHUpallb SBISETCS PEHTITC€HOKOHTPACTHOM, dYTOOBI
00JIETYUTh MPOABIKEHHE B COCYAHUCTOE PYCIO M M3BJICYCHHE U3 HEro C IOMOIIbIO
pentreHockonuu. [IpokcumanbHbiii madT nOKpeIT mosuterpadTopaTIwiieHom (IITDI), a
JTUCTANbHBIM mapT B OOJACTH CHUPATH TMOKPBHIT TUAPOPHUIBHBIM HOKpBITHEM. CyXKEHHBIH
JUCTANIbHBIM KOHYHMK TpeJHa3Ha4yeH Uig OOJerdyeHus KOHTPOJs MpoBOAHUMKA. JlJig moiyueHus
UHpOpPMALMU 10 crenudUKaly HU3enus NPOJNyKTa (HampuMep, JJIUHA MPOBOJHHKA, JJIMHA
PEHTT€HOKOHTPACTHOCTH KOHYUKA, IUAMETP KOHUYUKA) CMOTPUTE STHKETKY.

Conep:xumoe
KoanuectBo Marepuana
1 [IpoBoanuk Stingray ¢ ruipoGUIBLHBIM TOKPBHITUEM

NPEAYCMOTPEHHOE NIPUMEHEHUME / MOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO
[TpoBogHMKH Stingray npeaHazHaueHb! A7 00JIerYeHHs yCTaHOBKH OaJITIOHHBIX JUJIATallMOHHBIX
KAaTeTepOB WIH APYIMX HWHTPABaCKYJSPHBIX W3IENHM BO BpEMS MNPOBEICHUSA YPECKOKHOU
TPaHCIIOMUHANBHOM KopoHapHoil anrmorutactukd (UTKA). IlpoBognuku —Stingray He
IpeHa3HaueHb! JJI UCIOJB30BaHus B IepeOpabHBIX KPOBEHOCHBIX COCY/IaX.

[Ipy ncnonb30BaHUM B Ka4€CTBE YaCTH CUCTEMBI, cocTosien u3 karerepa CrossBoss, karetepa
Stingray LP u mpoBoanuka Stingray, mpoBOAHUK Stingray npeaHa3HadeH Uil OOJIerdeHHs
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UHTPAIIOMUHAIBHOTO Pa3MEIICHUs CTaHJAPTHBIX IPOBOJHUKOB B 00XOJ CTEHO3HPYIOIIUX
NOpPaK€HUM KOPOHApHOro pycna (BKIKOYas XPOHUYECKHE TOTAlbHbIE OKKIIO3MU) Iepen
nposeaeHneM UTKA win ycTaHOBKOH CTEHTA.

INPOTUBOIIOKA3AHUS
Het na"HbIX.

NMPEAYIIPEXKJIEHUA
* Ucnonb3oBaHue MNPOBOJHUKOB Stingray NPeIyCMOTPEHO TOJBKO KBAIU(PUIMPOBAHHBIMU
BpayaMH, XOpOoIIo 00y4eHHBIM HHTEPBEHLIMOHHBIM IPOLIETypaM.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

* Mcnonp30BaTh 10 NCTEYEHUS CPOKA FOTHOCTH.

* [IpoBoHukHM Stingray cieayeT MCHOIb30BaTh TOJBKO B YCIOBUSAX CTAllIOHApa, Ie, B Cllydae
BO3HUKHOBEHUSI INOTECHLHAIBHO OIACHOIO WM YTPOJKAIOIIETO >KU3HU OCJIOXKHEHHS, MOXHO
HEMEJJICHHO ITPOBECTH OIEPALIMIO SKCTPEHHOI0 KOPOHAPHOI'O IIIYHTUPOBAHUS.

* [Iepen BBeneHMEM NMPOBOJHUKA CIIELYET Ha3HAYUTh COOTBETCTBYIOLIYIO aHTUKOATYJISHTHYIO U
COCYAOPaCIIUPSIOUIYIO TEPAIIHIO.

* C mpoBosHuKaMu Stingray cienyer oOpamarbes ocTopokHo. Ilepea mcnosnb3oBaHueM M BO
BpeMs MPOLEAYPbl OCMOTPUTE YIAKOBKY M MPOBOJHUK Ha HAJIM4YWE M3THOOB, MEPEKPYUHMBAHUN
WIH JPYTUX NOBpexAeHuN. [Ipyu noBpexaeHny MpeKpaTuTe UCI0Ib30BaHUE.

* [Ipu mpoBeneHNU MpOLEAYPHl COOMIOAANTE OCTOPOKHOCTH, YTOOBI YMEHBIIUTH BEPOATHOCTH
CJly4aifHOU MOJIOMKH, IEPEKPyUnBaHMs, N3r1M0a WU OTAEICHUS CIIUPaIH.

* He nbITaiiTech BBIIPSAMUTD U30THYTHIN ITPOBOIHHUK.

* YToOBI CHU3UTH BEPOATHOCTH MOJOMKH IPOBOJHMKA, HE MEepeMeLaiTe H30THYThIM IPOBOJHUK
B COCY/JI UJIU DHIOBACKYJIAPHBIN KaTeTep.

* He Bpamaiite npoBONHUK, €CIIH OIIYIIAETCA 3HAYUTEIIBHOE COIPOTUBIICHHUE.

* [IpoBotHuKM Stingray cienyeTr UCIOJIb30BaTh TOJIBKO M0/ PEHTT€HOCKOITMYECKUM KOHTPOJIEM.

HEXEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUSA

Hwke mpuBeIeHbI BOZMOKHBIC HE)KENATEIbHBIC SIBJICHUS (HETIOIHBIN CITHCOK):
* OCTpBIi MH(APKT MUOKap/a;

* crla3M apTepuH;

* sMOouus;

* KPOBOM3JIHMSIHUE WITH TeMaToMa,

* uHGEKIS;

* HEBPOJIOTHIECKHE PACCTPOICTBA,

* UHCYJIBT;

* TpaBMa COCy/a, KOTOpas MOXET IOTpeOOBaTh OMOJHUTEIHFHOTO BMEIIATENECTBA U
XUPYPIUYECKOTO JICUECHUSI.

®OPMA INIOCTABKH
3anpemaercs UCIoIb30BaTh MTPU BCKPBITUU WM IIOBPEXKICHUHN YITAKOBKH.

He ucnonp30BatTh, €CiIM 4acTh STUKETKH OTCYTCTBYET WJIM HH(POPMAIIHs Ha HEW Hepa30opunBa.

IIpaBuiia oOpameHnsi 1 XpaHeHUs
XpaHUTh B NIPOXJIAJHOM CYXOM TEMHOM MECTE.
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HMHCTPYKLHUMU IO SKCIUIYATALIUHN

Jlono/THUTeIbHbIe MATEPHAIbI

Crnenyromue MaTepuaibl HE MPEJOCTABIAIOTCA U JOJDKHBI OBITH JOCTYIHBI U MOATOTOBIICHBI
nepesl UCIOoIb30BAHNEM NIPOBOAHMKA Stingray:

* IPOBOJIHUKOBBIN KaTeTep;

* IPUHAJIKHOCTH  JUIsI  HOJY4YeHHs  aHruorpapuueckux  u3o0paxkeHMH  (Hampumep,
PEHTTC€HOKOHTPACTHBIN MpenapaT, MaHU (OB, CUCTEMA TPYOOK H T. 11.);

* CTEpWJIbHBIN IenapuHU3UPOBAHHBIN (PU3HOJIOIMUECKUI pacTBOP;

* IpyTue MaTepHaIbl 10 Mepe HEOOXOIMMOCTH JIJIs BBIITOJTHEHHS YCTaHOBJIEHHOTO Ta00paTOPHOTO
pEriaMeHTa;

IToaroroBka u3aeus

1. M3BnekuTe MpoBOAHMK Stingray U3 CTEPHILHON YIIaKOBKH.

2. Tlocne u3BieueHust U3 TpyOKH-aepxkarens yoeauTech, YTO MPOBOAHUK HE MOBPEKACH.

3. Ilpu xenaHWM W B COOTBETCTBHH CO CTaHAAPTHOW TEXHOJOTHEH aKKypaTHO CHOpMUPYHTE
rUOKHI KOHYMK MPOBOJAHHUKA.

4. BplTaluB IPOBOJHUK U3 KOPITyca, IPOTPUTE €r0 Mapiiel, CMOYEHHOM B renapaHu3upoOBaHHOM
(U3U0TIOrMYECKOM PAaCTBOPE.

5. Ilocne ncnonp30BaHus MPOBOJHUK CIEAYET YTHIN3UPOBATh B COOTBETCTBUU CO CTaHAAPTaAMU
00JIbHULBI U TPEOOBAHUAMU T'OCYAAPCTBEHHOT'O 3aKOHOIATEILCTBA.

JKCmIyaTanus u3aeaus

@®pOHTAJIBHO BBeUTE MPOBOJAHUK B YHI0BACKYJISIPHbIN KaTeTep

1. IToaroToBhTE MPOBOJHUK Stingray cOriacHO MHCTPYKIIMSM I10 TTOATOTOBKE.

2. BCTaBbTe HHCTPYMCHT IJII BBCACHUA HpOBOI[HI/IKa B COOTBCTCTBUH C I/IHCprKHI/ISIMI/I
MIPOU3BOAUTEIS 171l COSTMHEHUS C TIOPTOM JIJIsl TPOBOJTHUKA HA DHJIOBACKYJIIPHOM KaTeTepe.

3. OCTOpOKHO BBEIUTE AUCTANBHBIM KOHUMK MPOBOJHUKA Y€pe3 WHCTPYMEHT JJis BBEACHUS B
SHJOBACKYJISIPHBIA KaTeTeP.

4. VI3BneKkuTe UHCTPYMEHT JJIs BBEICHUS MyTEM BBIBEJICHUS €T0 MOBEPX MPOKCUMAIBHOTO KOHIIA
MIPOBOJTHUKA.

5. [lpoaBuHbTE NPOBOMHUK Stingray dYepe3 SHIAOBACKYISPHBIA KaTeTep IMOJ KOHTPOJIEM
(GIIOOPOCKONMM K HAMEUEHHOMY COCYAYy-MHUIIEHU. YOemuTech, YTO TPOBOIHUK JIBUKETCS
IUTABHO, U IPU HEOOXOAMUMOCTH, IPOKPYTUTE MMPOBOTHUK.

6. B COOTBETCTBHUH C I/IHCTPYKI_[I/IHMI/I HpOI/ISBO)II/ITeJ'ISI MOKET 6BITB HCIIOJIB30BAHO yCTpOI\/’ICTBO JJI
BpalIeHUs! TPOBOJIHUKA.

HagenbTe 3HI0BACKYIAPHBIN KaTeTep HA MPOBOAHUK

1. OGecnieubTe MOCTYH K COCYIMCTOM CETH C TIIOMOIIBIO IPOBOJHUKOBOTO Karerepa |
reMOCTaTU4eCKOro Y-00pa3Horo ajanrepa B COOTBETCTBHUU C YCTAHOBJICHHBIM J1Ia0OPATOPHBIM
MIPOTOKOJIOM.

2. Ybenurech, 4TO MPOBOAHKK Stingray MOATOTOBJIECH B COOTBETCTBUU C HHCTPYKITUSMHU.

3. Tlox KOHTpOJIEM PEHTIEHOCKOTMYECKOTO YCTPONCTBA MPOJABUHBTE MPOBOIHUK B COCYAHMCTOE
pycio K IeJeBOMy cocyay. YOeauTech, 4YTO TPOBOJHUK JBUKETCS IUJIaBHO, W TpHU
HEO0OXOAMMOCTH, IPOKPYTUTE MTPOBOTHHUK.

4. B COOTBETCTBHH C MHCTPYKITUSIMU IPOU3BOTUTEINS MOXKET OBITH UCTIOTB30BAHO YCTPOUCTBO ISt
BpaILlCHUS] TPOBOJHUKA.

5. [lpu OOCTMXKEHUHM IENEBOW OOJACTH BBEAWTE IUCTANBHBIA KOHYMK JHJIOBACKYJISIPHOTO
KaTeTepa Ha MPOKCUMAJIbHYIO YaCTh TPOBOJHUKA.
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6. OcnabbTe pyyky Ha TEMOCTATHUECKOM Y -00pa3HOM ajamnrepe.

7. IlpoBeauTe SHIOBACKYIISIPHBINA KaTeTep Yyepe3 MPOBOAHUK Stingray B MPOKCUMALHBIN MPOCBET
IIPOBOTHUKOBOT'O KaTeTepa.

8. 3aTsaHUTEe TEeMOCTaTHYECKUH Y-00pa3HbIi amantep, YTOOBI CO37aTh YIUIOTHEHHWE BOKPYT
SHJIOBACKYJISIpHOTO KaTeTepa. He nomyckaiite ype3MepHOro 3aTAruBaHusl.

9. IlpoaBuHBTE HSHIOBACKYJSAPHBIA KaTeTep MO MPOBOAHMKY TMOJA  (PIIOOPOCKOMUYECKUM
KOHTPOJIEM B COOTBETCTBUH C YCTAHOBJICHHBIM JJA00PAaTOPHBIM IMPOTOKOIIOM.

TF'APAHTUSA

Kommanwus «bocton Caitentuduk Kopnopetinmay (Boston Scientific Corporation) («kbCK» (BSC))
rapaHTUpyeT, YTO IPU MPOECKTUPOBAHUH U IPOU3BOJCTBE JAHHOTO MHCTPYMEHTA ObUIN MPUHSTHI
JIOJIKHBIE MEpBbI ITpeaocTOpokHOCTH. HacTosimasi rapanTHs 3aMeHsieT U UCKJIIYAaeT BCe HHbIe
rapaHTUM, He YKa3aHHble MNPSIMO B HACTOsSIIEM JOKYMEHTe, M BbIpa:xKaemble WIH
NnojApasyMeBaemMble B CHJIY JeHCTBHUS 3aKOHA WJIM 10 MHON NPHYMHE, BKJIKYas, IOMHUMO
npouero, Jo0ble MoApasymMeBaeMble TApAHTHH NPHUIOAHOCTH H3JeJHUs AJIsl NPOJAKH WIH
noapasymMeBaeMble T'apaHTHH ero MNPHUIOAHOCTH /Il KOHKpeTHol uneau. OOparieHue,
XpaHeHHEe, OYMCTKA M CTEPWIM3alUsl JAaHHOTO HHCTPYMEHTa, a Takxke Jpyrue (akTopsl,
CBSI3aHHBIE C MAaI[UEHTOM, JIMAarHO30M, JICYEHUEM, XUPYPTHYECKHUMHU MPOLEAYypaMU U HHBIMU
oOcrosiTenbcTBaMu, He 3aBUCAIIMMU OT KoMnaHuu «BCK», oOka3bIBalOT HENOCpPEICTBEHHOE
BJIMSTHUE HAa MHCTPYMEHT U Pe3yJbTaThl, OJyYEHHbIC IPU €ro ucnoib3oBanuu. O0sg3aTenbCTBa
xomnanun «bCK» mo naHHOW rapaHTMM OrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM HWJIM 3aMEHOH JaHHOIO
uHctpymenTta. Komnanuss «BCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTHM 3a Jt0Oble MOOOYHBIE WU
KOCBEHHBIEC YOBITKH, yIIEpO WM PAacXOJbl, MPSMO MM KOCBEHHO CBSI3aHHBIC C MCIIOJIB30BAaHHEM
nanHoro uacrpyMmenta. Kommnanus «bCK» He Oepet Ha ceOsi M He yIOJHOMOYMBAET Kakoe Obl TO
HU OBLIO JUI0 OpaTh Ha ce0sl OT €e UMEHU JI00bIC PYTHe WU AOMOJHUTEIBHBIE 0053aTeIhCTBA
WJIM OTBETCTBEHHOCTH B CBSI3U C JaHHBIM HHCTpyMeHTOM. Komnanusa «bCK» He HeceT HMKaKoii
OTBETCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO HCIOJIb30BAHHBIC, IOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE WM NOBTOPHO
CTepUIU30BAHHbIE HHCTPYMEHTHI M He NPeJA0CTaBJIsieT B OTHOIIEHUH TAKMX HHCTPYMEHTOB
HUKAKHUX SBHBIX WIN NOAPa3yMeBaeMbIX rapaHTHii, BKJIKYasi, IOMUMO NPOYero, rapaHTHu
TOBAPHOI'0 COCTOSIHUSI M PUTOJHOCTH JJIf1 TOCTHKEHUSA 000 KOHKPETHOM LeJH.
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Howmep no karanory

CM. MHCTPYKIUIO MO TPUMEHEHHIO
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Anpec aBcTpanuiickoro Crioncopa
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KonTaktHoe 110 B bpazuiuu

Tonpko mis OIHOKPATHOI'O MPUMCHCHUA. He ncnons3oBath IIOBTOPHO
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bepeub OT BO3A€MCTBUS MIPSAMBIX COJIHEUHBIX JTydeu

He saBasercs IMUPOTCHHBIM
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EC | REP

YrnosaHoMo4eHHbIi mpeacTaBuTesib B EC

«bocTon Caitentuduk Jimmurem> (Boston Scientific Limited)

Baammopur busnec Ilapk Toayzii UPJIAHIAUS (Ballybrit Business Park Galway
IRELAND)

AUS

Ajpec aBCcTPaIHiiCKOIo CIIOHCOpa

«bocron Caiientudux (ABcrpasus) Itu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/sa 332 BOTAHU Hoswiii FO:xkubIi Yauabce 1455 ABcrpamus (PO Box 332 BOTANY NSW
1455 Australia)

Tesedon 6ecniiatnoi uaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi aunuu 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE U110 B APpreHTHHE
J1s mostyyeHus1 KOHTAaKTHOM MHpopmanun komnanuu «bocron CalieHTUQUK ApreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiianTte nmo cceliike www.bostonscientific.com/arg

BRA

KonTakTHOoe 1Mo B bpa3uinun
J1st moJsiydyeHnsi KOHTaKTHOM mHpopMannu komnanun «bocron Caiientuduxk no bpasna
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiinuTe no ccoliike www.bostonscientific.com/bra

el

O¢puunanbHbIil NIPOU3BOAUTEb

IIpousBeneno ns:

«bocton CaiienTudpux Kopnopeimn»

300 bocrton Caiientuduk ¥Yaii, Maandopo, Maccauycerc 01752, CIIIA (300 Boston Scientific
Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a padorsl ¢ kianentamu B CLIA 888-272-1001

@ He ucnoab3oBarh IPH MOBPEKACHUUN YIIAKOBKH.

@ YnakoBka, nojjiexanmasi BTOpu4HoOM nepepadorke

C€2/97
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Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8in x 8in Global, 90106041AS), DFU, MB, Stingray Extension Wire, Global, 50949161-01A

Stingray”
Extension Wire

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 (EO) 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, iliness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the patient.

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

DEVICE DESCRIPTION

The Stingray Extension Wire is a stainless steel wire with a connector at the
distal end. The extension wire has a nominal diameter of 0.014 in (0.36 mm) and
is 145 c¢m in length. The shaft is coated with PTFE (polytetrafluoroethylene). It is
exclusively compatible with the extendable Stingray Guidewires. The guide pin on
the proximal end of the extendable guidewire is inserted into the center lumen of
the connector of the extension wire. Once the guide pin is inserted, the extension
wire is rotated in a clockwise direction (with respect to the guidewire).

Contents

Quantity Material

1 Stingray Extension Wire

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The attachment of the Stingray Extension Wire to the extendable guidewire
creates a guidewire that can be used to exchange a catheter without removing
the guidewire from the vessel. When the exchange is complete, the guidewire
extension can be detached and the original guidewire can again be used in a
conventional manner.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

* Only physicians thoroughly trained in interventional procedures should use
the extension wire.

Black (K) AE <5.0

PRECAUTIONS
* Use prior to the Expiration Date.

¢ The extension wire is exclusively compatible with the extendable Stingray
guidewires.

* Do not rotate or manipulate the extended guidewire once it is attached. This
may cause the extension wire to detach from the guidewire.

* Do not force the proximal end of the guidewire into the connector on the
extension wire. Attachment is achieved by rotating and not by pushing.

¢ The extension wire should be handled with care. Prior to use and during the
procedure, inspect the packaging and extension wire for bends, kinks, or
other damage. Discontinue use if the extension wire becomes damaged.

¢ Do not attempt to straighten an extension wire that has been kinked.
* Catheter exchange should only be done under fluoroscopic observation.

ADVERSE EVENTS
* None known

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

¢ No additional supplies necessary

Product Preparation

1. Remove the extension wire from the sterile packaging.

2. After removing the extension wire from the holder tube, inspect to make sure
itis not damaged.

Product Operation

1. Remove the torque device (if applicable) from the end of the extendable
guidewire.

2. Maintain position of the extendable guidewire and confirm its position in the
vessel by fluoroscopy.

3. Insert the guide pin on the proximal end of the extendable guidewire into the
distal end of the extension wire. Once the guide pin is inserted, rotate the
extension wire in a clockwise direction (with respect to the guidewire) until
the two wires are pulled together securely.

4. Check for secure attachment by pulling on both wires.

5. Withdraw the catheter to be exchanged, over the extended wire, while
maintaining wire position in the vessel.

6. Inspect the extended wire to make sure it has not been damaged. Confirm the
position of the extendable guidewire in the vessel by fluoroscopy. Prepare the
catheter to be exchanged according to the manufacturer’s Directions For Use.
Advance the new catheter over the extended wire while maintaining position
of the extendable guidewire and guiding catheter.

NOTE: Keep the system as straight as possible to facilitate the exchange.




NOTE: Do not torque or manipulate the guidewire extension. This may cause
the connector to unscrew and may lead to detachment of the wires.

7. Detach the guidewire extension by rotating the extension wire in a
counterclockwise direction (with respect to the guidewire) until the guidewire
is released.

8. Once the extension wire is detached, the extendable guidewire may be
torqued and manipulated per standard techniques.

9. The same extension wire may be used for additional exchanges provided that
sterility is maintained.

10.Upon completion of the use of the extension wire, 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 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”
Guia de extension

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 estd dafada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de
Boston Scientific.

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

La guia de extension Stingray es una guia de acero inoxidable con un conector
en el extremo distal. La guia de extension tiene un didmetro nominal de
0,014 in (0,36 mm) y una longitud de 145 cm. La vaina esta recubierta con PTFE
(politetrafluoroetileno). Es compatible exclusivamente con las guias Stingray
extensibles. El pin de la guia en el extremo proximal de la guia extensible se
inserta en el centro del lumen del conector de la guia de extension. Una vez que
se haya insertado el pin, la guia de extension debe girarse en el sentido de las
agujas del reloj (con respecto a la guia).

Contenido
Cantidad Material
1 Guia de extension Stingray

USO INDICADO / INDICACIONES DE USO

Si la guia de extension Stingray se acopla a la guia extensible, se crea una guia
que permite intercambiar un catéter sin extraer la guia del vaso. Al terminar el
intercambio, la extension de la guia puede desconectarse y la guia original puede
usarse de nuevo de manera convencional.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

* La guia de extension debe ser utilizada (inicamente por médicos debidamente
instruidos en procedimientos de intervencion.
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PRECAUCIONES
¢ Utilicese antes de la fecha de caducidad.

* La guia de extensién es compatible exclusivamente con las guias Stingray
extensibles.

* No gire ni manipule la guia extendida una vez que haya sido conectada. Esto
puede hacer que la guia de extension se desconecte de la guia.

¢ No fuerce el extremo proximal de la guia en el conector de la guia de
extension. La conexién se consigue girandolo, no empujandolo.

¢ La guia de extensién debe manipularse cuidadosamente. Antes de utilizarla
y durante la intervencion, inspeccione el envase y la guia de extension para
asegurarse de que no presentan dobleces, acodamientos ni ningdn otro dafio.
Interrumpa su uso si se dafia la guia de extension.

* No trate de enderezar una guia de extension acodada.

* Elintercambio del catéter solo se puede llevar a cabo bajo control
radioscépico.

EPISODIOS ADVERSOS

* No se conoce ninguno.

PRESENTACION

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

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

Almacenar en un lugar oscuro, seco y fresco.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Suministros

* No es necesario ningln dispositivo adicional
Preparacion del producto

1. Extraiga la guia de extension del envase estéril.

2. Después de extraer la guia de extension del tubo de soporte, inspecciénela
para asegurarse de que no esté dafada.

Funcionamiento del producto

1. Retire el dispositivo de torsion (si corresponde) del extremo de la guia
extensible.

2. Mantenga la posicion de la guia extensible y confirme su posicion en el vaso
por medio de control radioscépico.

3. Introduzca el pin de la guia en el extremo proximal de la guia extensible en el
extremo distal de la guia de extension. Una vez que se haya introducido el pin
de la guia, haga girar la guia de extension en el sentido de las agujas del reloj
(con respecto a la guia) hasta que las dos guias queden bien conectadas.

4. Compruebe si estan bien conectadas tirando de ambas guias.

5. Retire el catéter que necesita intercambiar sobre la guia extendida, mientras
mantiene la posicion de la guia en el vaso.

6. Inspeccione la guia extendida para asegurarse de que no haya sufrido dafios.
Confirme la posicion de la guia extensible en el vaso por medio de control
radioscopico. Prepare el catéter que va a intercambiar de acuerdo con las
Instrucciones de uso del fabricante. Haga avanzar el catéter nuevo sobre
la guia extendida mientras mantiene la posicion de la guia extensible y del
catéter guia.



NOTA: Para facilitar el intercambio, mantenga el sistema tan recto como sea
posible.

NOTA: No tuerza ni manipule la extension de la guia. Esto puede hacer que
se desatornille el conector y provocar que se desconecten las guias.

7. Desconecte la extension de la guia girando la guia de extension en sentido
contrario a las agujas del reloj (con respecto a la guia) hasta que la guia se
suelte.

8. Una vez desconectada la guia de extension, es posible girar o manipular la
guia extensible de acuerdo a las técnicas estandar.

9. Se puede usar la misma guia de extension para otros intercambios, siempre
y cuando se mantenga estéril.

10.Una vez finalizado el uso de la guia de extension, deseche el producto de
acuerdo con los estandares del hospital y requisitos legales nacionales.

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 diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones quirlrgicas 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 asumird 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 obligacién 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”
Guide d’extension

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 a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si 'emballage stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de
Boston Scientific.

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

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide d'extension Stingray est un guide en acier inoxydable muni d'un
connecteur a son extrémité distale. Il posséde un diamétre nominal de 0,014 in
(0,36 mm) et une longueur de 145 cm. Le corps du guide est recouvert de PTFE
(polytétrafluoroéthylene). Il est compatible exclusivement avec les guides
Stingray extensibles. La broche du guide située sur I'extrémité proximale du
guide extensible est insérée dans la lumiére centrale du connecteur du guide
d’extension. Une fois la broche du guide insérée, le guide d’extension est tourné
dans le sens des aiguilles d'une montre (par rapport au guide).

Contenu

Quantité  Matériel

1 Guide d’extension Stingray

UTILISATION / INDICATIONS

La fixation du guide d’extension Stingray au guide extensible permet d'obtenir un
guide qu'il est possible d’utiliser pour échanger un cathéter sans retirer le guide
du vaisseau. Une fois I'échange effectué, le guide d’extension peut étre détaché
et le guide d’origine a nouveau utilisé de fagon traditionnelle.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

MISES EN GARDE

e Le guide d'extension ne doit étre utilisé que par des médecins dliment formés
aux procédures interventionnelles.
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PRECAUTIONS
o Utiliser avant la date limite d’utilisation.

* Le guide d'extension est compatible exclusivement avec les guides Stingray
extensibles.

¢ Ne pas faire tourner ni manipuler le guide rallongé une fois la fixation
effectuée. Cela risquerait de détacher le guide d’extension du guide.

¢ Ne pas forcer I'extrémité proximale du guide dans le connecteur du guide
d’extension. La fixation s’obtient par rotation, non par poussée.

e Le guide d'extension doit étre manipulé avec précaution. Avant I'utilisation et
au cours de I'intervention, vérifier que ni I'emballage, ni le guide d’extension
n‘ont été pliés, courbés ou endommagés. Cesser d'utiliser le guide d’extension
s'il est endommagé.

* Ne pas tenter de redresser un guide d'extension plié.
* L'échange du cathéter ne doit étre effectué que sous contréle radioscopique.

EVENEMENTS INDESIRABLES
e Aucun connu.

PRESENTATION

Ne pas utiliser siI'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

e Aucun matériel supplémentaire n'est nécessaire.
Préparation du produit

1. Retirer le guide d'extension de I'emballage stérile.

2. Apres avoir retiré le guide d'extension de son tube de support, I'examiner afin
de s'assurer qu'il n’est pas endommagé.

Utilisation du produit

1. Retirer le dispositif de torsion (le cas échéant) de I'extrémité du guide
extensible.

2. Maintenir la position du guide extensible et confirmer sous radioscopie son
positionnement dans le vaisseau.

3. Insérer la broche du guide située sur I'extrémité proximale du guide
extensible dans I'extrémité distale du guide d’extension. Une fois la broche
du guide insérée, tourner le guide d’extension dans le sens des aiguilles
d'une montre (par rapport au guide) jusqu’a ce que les deux guides soient
solidement raccordés.

4. Vérifier la solidité de la fixation en tirant sur les deux guides.

5. Retirer le cathéter a échanger sur le guide d’extension, tout en maintenant la
position du guide dans le vaisseau.

6. Examiner le guide d’extension pour s'assurer qu'il n'a pas été endommagé.
Vérifier la position du guide extensible dans le vaisseau sous radioscopie.
Préparer le cathéter devant étre échangé conformément au mode d’emploi du
fabricant. Faire progresser le nouveau cathéter sur le guide rallongé tout en
maintenant la position du guide extensible et du cathéter guide.



REMARQUE : Maintenir le systeme aussi droit que possible pour faciliter
I'échange.

REMARQUE : Ne pas tourner ou manipuler le guide d’extension, au risque de
dévisser le connecteur et de provoquer le détachement des guides.

7. Détacher le guide d’extension en le faisant tourner dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre (par rapport au guide) jusqu’a la séparation des guides.

8. Une fois le guide d’extension détaché, il est possible d"appliquer une torsion
au guide extensible et de le manipuler selon des techniques standard.

9. Le méme guide d’extension peut étre utilisé pour des échanges
supplémentaires tant que sa stérilisation n'est pas compromise.

10.Apreés utilisation, éliminer le guide d’extension conformément aux exigences
des normes de I'hdpital 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 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 contrdle
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
a la 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 étre 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”
Verlangerungsdraht

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieflich 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 Beschaddigungen 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
erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung
kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

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

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Der Stingray Verlédngerungsdraht ist ein Edelstahldraht mit einem Verbindungsstiick
am distalen Ende. Der Verldngerungsdraht hat einen Nenndurchmesser
von 0,014 in (0,36 mm) und eine Lange von 145 cm. Der Schaft ist mit PTFE
(Polytetrafluorethylen) beschichtet. Er ist ausschlieBlich mit den verlangerbaren
Stingray Fiihrungsdrahten kompatibel. Der Fiihrungsstift am proximalen Ende des
verlangerbaren Fiihrungsdrahts wird in das mittlere Lumen des Verbindungsstiicks
am Verlangerungsdraht eingefiihrt. Sobald der Fiihrungsstift eingefiihrt ist, wird
der Verldngerungsdraht im Uhrzeigersinn (im Bezug auf den Fiihrungsdraht)
gedreht.

Inhalt
Anzahl Material
1 Stingray Verlangerungsdraht

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Der Anschluss des Stingray Verlangerungsdrahts an den verldangerbaren
Fiihrungsdrahtschaffteinen Fiihrungsdraht, der fiir den Austausch eines Katheters
verwendet werden kann, ohne dass der Fiihrungsdraht aus dem Gefal entfernt
werden muss. Nach erfolgtem Austausch kann die Fiihrungsdrahtverlangerung
abgezogen und der urspriingliche Fiihrungsdraht wie gewdhnlich verwendet
werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
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WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
¢ \Vor dem Verfallsdatum verwenden.

e Der Verldngerungsdraht ist ausschlieBlich mit den verlangerbaren Stingray
Fiihrungsdrahten kompatibel.

e Denverldngerten Fiihrungsdraht nicht drehen oder manipulieren, nachdem er
angebracht wurde. Dies kann dazu fiihren, dass der Verlangerungsdraht sich
vom Fiihrungsdraht 16st.

¢ Das proximale Ende des Fiihrungsdrahts nicht gewaltsam in das
Verbindungsstiick des Verlangerungsdrahts stecken. Die Verbindung wird
durch Drehen und nicht durch Driicken hergestellt.

¢ Den Verlangerungsdraht vorsichtig handhaben. Verpackung und
Verlédngerungsdraht vor der Verwendung und wéhrend des Verfahrens auf
Biegungen, Knicke und andere Schaden iiberpriifen. Den Verlangerungsdraht
nicht weiter verwenden, wenn er beschadigt wird.

* Nichtversuchen, einen geknickten Verlangerungsdraht gerade zu biegen.

* Der Katheteraustausch darf nur unter Rontgendurchleuchtung durchgefiihrt
werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

¢ Keine bekannt

LIEFERFORM

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

Kiihlen, trocken und vor Lichteinfall geschiitzt aufbewahren.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Erforderliche Materialien

* Keine weiteren Materialien erforderlich.

Vorbereitung des Produkts

1. Den Verldngerungsdraht aus der sterilen Verpackung entnehmen.

2. Den Verldngerungsdraht aus dem Halterohr entnehmen und auf
Beschadigungen untersuchen.

Bedienung des Produkts

1. Die Drehvorrichtung (sofern zutreffend) vom Ende des verlangerbaren
Fiihrungsdrahts entfernen.

2. Die Position des verlangerbaren Fiihrungsdrahts beibehalten und im Gefal3
unter Rontgendurchleuchtung tiberpriifen.

3. Den Fiihrungsstift am proximalen Ende des verlangerbaren Fiihrungsdrahts in
das distale Ende des Verlangerungsdrahts einfiihren. Sobald der Fiihrungsstift
eingefiihrt ist, den Verlangerungsdraht im Uhrzeigersinn (im Bezug auf den
Fiihrungsdraht) drehen, bis die beiden Dréhte fest zusammengezogen sind.

4. An beiden Dréhten ziehen, um den festen Anschluss sicherzustellen.



5. Den auszutauschenden Katheter {iber den Verldngerungsdraht zuriickziehen,
wihrend gleichzeitig die Position des Drahtes im GefaR beibehalten wird.

6. Den Verlangerungsdraht auf Beschadigungen priifen. Die Position des
verlangerbaren Fiihrungsdrahts im GefaR unter Rontgendurchleuchtung
tiberpriifen. Den auszutauschenden Katheter gemal der Gebrauchsanweisung
des Herstellers vorbereiten. Den neuen Katheter iiber den Verlangerungsdraht
vorschieben, wéhrend die Position des verldngerbaren Fiihrungsdrahts und des
Fiihrungskatheters beibehalten wird.

HINWEIS: Das System so gerade wie mdglich halten, um den Austausch zu
erleichtern.

HINWEIS: Die Fiihrungsdrahtverlangerung nicht drehen oder manipulieren.
Andernfalls kann das Verbindungsstiick sich herausdrehen und zum Lésen
der Dréhte fiihren.

7. Die Fiihrungsdrahtverlangerung durch Drehen des Verlangerungsdrahts
gegen den Uhrzeigersinn (im Bezug auf den Fiihrungsdraht) lsen, bis der
Fiihrungsdraht freigesetzt ist.

8. Sobald der Verldangerungsdraht sich geldst hat, den verlangerbaren
Fiihrungsdraht gemaR den Standardtechniken drehen und manipulieren.

9. Derselbe Verldngerungsdraht kann unter Beachtung entsprechender steriler
Verfahren fiir zusétzliche Austauschverfahren verwendet werden.

10.Nach Abschluss des Verfahrens den Verlangerungsdraht gemaR
Standardprotokoll des Krankenhauses und den einschlégigen gesetzlichen
Anforderungen entsorgen.

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 beschrankt 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,
wiederaufhereitete oder resterilisierte Instrumente, einschlieflich, aber nicht
beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitdt oder ihrer
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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Stingray”
Filo di prolunga
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 filo di prolunga Stingray e un filo di acciaio inossidabile dotato di un
connettore sull'estremita distale. Ha un diametro nominale di 0,014 in (0,36 mm)
e una lunghezza di 145 cm. Il corpo é rivestito in PTFE (politetrafluoroetilene). E
compatibile esclusivamente con i filiguida Stingray prolungabili. Il perno guida
sull'estremita prossimale del filoguida prolungabile viene inserito nel lume
centrale del connettore del filo di prolunga. Dopo I'inserimento del perno guida, il
filo di prolunga viene ruotato in senso orario rispetto al filoguida.

Contenuto
Quantita

1 Filo di prolunga Stingray

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il filoguida creato per mezzo del collegamento tra il filo di prolunga Stingray e
il filoguida prolungabile pud essere utilizzato per scambiare un catetere senza
rimuovere il filoguida dal vaso. Dopo avere completato lo scambio, la prolunga
del filoguida puo essere scollegata per utilizzare nuovamente il filoguida originale
secondo la procedura convenzionale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

Materiale

AVVERTENZE

 |lfilo di prolunga deve essere usato esclusivamente da medici qualificati ed
esperti in procedure interventistiche.
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PRECAUZIONI
e Usare prima della data di scadenza.

* |l filo di prolunga & compatibile esclusivamente con i filiguida Stingray
prolungabili.

* Non ruotare o manipolare il filoguida prolungato dopo il collegamento, per
evitare di scollegare il filo di prolunga dal filoguida.

¢ Non applicare forza per inserire I'estremita prossimale del filoguida nel
connettore sul filo di prolunga. Per eseguire il collegamento e necessario
ruotare, non spingere.

* |lfilo di prolunga deve essere manipolato con cautela. Prima dell'uso e
durante la procedura controllare la confezione e il filo di prolunga per
verificare che non presentino piegature, attorcigliamenti o altri danni. In caso
di danni interrompere immediatamente I'uso.

* Non tentare di raddrizzare un filo di prolunga attorcigliato.
* Lo scambio di catetere deve essere eseguito esclusivamente in fluoroscopia.

EFFETTI INDESIDERATI
¢ Nessuno noto

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

* Non sono richiesti materiali aggiuntivi

Preparazione del prodotto

1. Rimuovere il filo di prolunga dalla confezione sterile.

2. Estrarre il filo di prolunga dal tubo di supporto e verificare che non presenti
danni.

Funzionamento del prodotto

1. Rimuovere il dispositivo di torsione (se pertinente) dall’estremita del filoguida
prolungabile.

2. Mantenere in posizione il filoguida prolungabile e confermarne la posizione
nel vaso in fluoroscopia.

3. Inserire il perno guida sull’estremita prossimale del filoguida prolungabile
nell’'estremita distale del filo di prolunga. Dopo avere inserito il perno guida,
ruotare il filo di prolunga in senso orario rispetto al filoguida finché i due fili
non sono saldamente uniti.

4. Controllare che il collegamento sia saldo tirando entrambi i fili.

5. Mantenere il filo in posizione nel vaso e retrarre il catetere da scambiare
lungo il filo prolungato.

6. Verificare che il filo prolungato non abbia riportato danni. Confermare la
posizione del filoguida prolungabile nel vaso in fluoroscopia. Preparare il
catetere da scambiare seguendo le Istruzioni per 'uso del produttore. Fare
avanzare il nuovo catetere sopra il filo prolungato mantenendo in posizione il
filoguida prolungabile e il catetere guida.



NOTA: mantenere il sistema il pit diritto possibile per agevolare lo scambio.

NOTA: non torcere o manipolare la prolunga del filoguida, per evitare il rischio
di svitare il connettore e il conseguente possibile scollegamento dei fili.

7. Scollegare la prolunga del filoguida ruotando il filo di prolunga in senso
antiorario rispetto al filoguida finché il filoguida non si stacca.

8. Dopo avere scollegato la prolunga, il filoguida prolungabile puo essere
sottoposto a torsione e manipolazione in base alle tecniche standard.

9. Lo stesso filo di prolunga puo essere utilizzato per ulteriori scambi purché ne
venga conservata la sterilita.

10.Dopo I'uso eliminare il filo di prolunga in conformita agli standard ospedalieri
e ai 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, 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 e 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”
Verlengdraad

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 barriere is beschadigd. Neem
contact op met uw Boston Scientific-vertegenwoordiger als er schade wordt
aangetroffen.

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, verwerken
of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel
tot gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de
patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren brengt tevens het gevaar
van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of
kruisinfectie van de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging van
het hulpmiddel kan letsel, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het
hiervoor geldende beleid van de instelling en de overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Stingray-verlengdraad is een roestvaststalen draad met een connector
aan het distale uiteinde. De verlengdraad heeft een nominale diameter van
0,014 in (0,36 mm) en een lengte van 145 cm. De schacht is voorzien van een
coating van PTFE (polytetrafluorethyleen). De verlengdraad kan alleen worden
gebruiktin combinatie met de verlengbare Stingray-voerdraden. De geleidingspen
aan het proximale uiteinde van de verlengbare voerdraad wordt ingebracht in het
centrale lumen van de connector aan de verlengdraad. Zodra de geleidingspen is
ingebracht, wordt de verlengdraad rechtsom rondgedraaid (ten opzichte van de
voerdraad).

Inhoud
Aantal Materiaal
1 Stingray-verlengdraad

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES VOOR GEBRUIK

Door de Stingray-verlengdraad te bevestigen aan de verlengbare voerdraad kan
met de voerdraad een katheter worden omgewisseld zonder dat de voerdraad
uit het vat hoeft te worden gehaald. Als de katheter is omgewisseld, kan de
voerdraadverlenging worden losgemaakt en kan de oorspronkelijke voerdraad
weer op de gebruikelijke manier worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
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WAARSCHUWINGEN

* De verlengdraad mag alleen worden gebruikt door artsen die een gedegen
opleiding hebben gehad op het gebied van interventieprocedures.

VOORZORGSMAATREGELEN
e Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

* De verlengdraad kan alleen worden gebruikt in combinatie met de
verlengbare Stingray-voerdraden.

e Zodra de verlengde voerdraad is bevestigd mag deze niet meer worden
rondgedraaid of gemanipuleerd. Als dit wel gebeurt, kan de verlengdraad
loskomen van de voerdraad.

¢ Forceer het proximale uiteinde van de voerdraad nietin de connector van de
voerdraad. U bevestigt de voerdraad door deze rond te draaien, niet door te
drukken.

¢ Hanteer de verlengdraad met de nodige voorzichtigheid. Controleer de
verpakking en verlengdraad op verbuigingen, knikken of andere schade
alvorens u deze gebruikt en ook tijdens de procedure. Staak het gebruik indien
de verlengdraad beschadigd raakt.

* Doe geen poging om een geknikte verlengdraad weer recht te buigen.

» Katheters mogen alleen onder fluorescopische visualisatie worden
verwisseld.

COMPLICATIES

e Geen bekend.

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

¢ Erkomen geen extra benodigdheden aan te pas
Product gereedmaken

1. Haal de voerdraad uit de steriele verpakking.

2. Controleer de voerdraad op schade nadat u deze uit de buisvormige houder
hebt gehaald.

Het product gebruiken

1. Haal indien van toepassing het torsie-instrument van het uiteinde van de
verlengbare voerdraad af.

2. Handhaaf de positie van de verlengbare voerdraad en controleer door middel
van fluorescopie de positie van de verlengbare voerdraad in het vat.

3. Breng de geleidingspen op het proximale uiteinde van de verlengbare
voerdraad in het distale uiteinde van de verlengdraad in. Zodra de
geleidingspen is ingebracht, draait u de verlengdraad rechtsom rond (ten
opzichte van de voerdraad) totdat de twee draden stevig zijn samengetrokken.



4. Controleer of de draden goed vastzitten door aan beide draden te trekken.

5. Verwijder de om te wisselen katheter via de verlengde draad zonder de positie
van de draad in het vat te wijzigen.

6. Controleer de verlengde draad om te zien of deze niet beschadigd is geraakt.
Controleer door middel van fluorescopie de positie van de verlengbare
voerdraad in het vat. Bereid de om te wisselen katheter voor volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Voer de nieuwe katheter over de
verlengde draad op zonder de positie van de verlengde voerdraad en de
geleidekatheter te wijzigen.

Opmerking: Houd het systeem zo recht mogelijk om het omwisselen te
vergemakkelijken.

Opmerking: De voerdraadverlenging mag niet worden getordeerd of
gemanipuleerd. Als dit wel gebeurt kan de connector losser komen te zitten
en kunnen de draden uiteindelijk van elkaar loskomen.

7. Haal de voerdraadverlenging los door de verlengdraad net zo vaak linksom te
draaien (ten opzichte van de voerdraad) totdat de voerdraad loskomt.

8. Zodra de verlengdraad is losgekomen mag de verlengbare voerdraad op
standaardwijze worden getordeerd en gemanipuleerd.

9. De verlengdraad kan meermalen worden gebruikt voor het omwisselen van
voerdraden, mits de steriliteit ervan gehandhaafd blijft.

10.Als u een nieuwe verlengdraad gaat gebruiken, dient u de oude verlengdraad
af te voeren volgens de gangbare ziekenhuispraktijk en landelijke wettelijke
voorschriften.

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 machtvan 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 hepaald doel.
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Stingray”
Fio de Extensao

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

0 conteldo é fornecido ESTERILIZADO por 6xido de etileno (EQ). N&o utilize se
o selo de esterilizacao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizagcdo. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdotambém acarretam o risco de contaminacao
do dispositivo e/ou o risco de infecgd@o no paciente ou infecgdo cruzada incluindo
mas ndo se limitando a transmiss&@o de doencal(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminagdo do dispositivo pode causar lesdes, doenga ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Fio de Extensao Stingray é um fio de ago inoxiddvel com um elemento de
ligacdo na extremidade distal. O fio de extens&@o possui um didmetro nominal de
0,014 in (0,36 mm) e 145 cm de comprimento. O corpo possui um revestimento
de politetrafluoretileno (PTFE). E exclusivamente compativel com os fios-guia
Stingray extensiveis. O pino-guia na extremidade proximal do fio-guia extensivel
é introduzido no limen central do elemento de ligag@o do fio de extensao. Depois
de inserido o pino-guia, o fio de extensdo é rodado no sentido dos ponteiros do
relogio (em relagdo ao fio-guia).

Conteido
Quantidade Material
1 Fio de extensdo Stingray

UTILIZACAO PREVISTA / INDICAGOES DE UTILIZACAO

Aligacao do Fio de Extensao Stingray ao fio-guia extensivel cria um fio-guia que
pode ser utilizado para trocar um cateter sem remover o fio-guia do vaso. Depois
de completada a troca, o fio-guia de extensdo pode ser desligado e o fio-guia
original pode ser novamente utilizado de maneira convencional.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhumas conhecidas.

ADVERTENCIAS

¢ Osfios de extensdo s6 devem ser utilizados por médicos com experiéncia em
procedimentos intervencionais.
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PRECAUGOES
o Utilize antes da data de validade.

* 0 fio de extensdo é exclusivamente compativel com os fios-guia Stingray
extensiveis.

¢ Nao rode nem manipule o fio-guia estendido depois de este estar ligado. Isto
pode fazer com que o fio de extensao se desligue do fio-guia.

¢ Nao force a extremidade proximal do fio-guia para dentro do elemento de
ligacdo no fio de extensdo. A ligacao € obtida através de rotacdo e ndo
empurrando a extremidade.

* 0 fio de extensdo deve ser manuseado com cuidado. Antes de utilizar e
durante o procedimento, inspeccione a embalagem e o fio de extensédo
quanto a dobras, torgdes ou outros danos. Deixe de usar se o fio de extensdo
ficar danificado.

* Nao tente endireitar um fio de extensao que tenha sido torcido.
* Atroca do cateter s6 deve ser feita sob observacéao fluoroscaépica.

EFEITOS INDESEJAVEIS
e Nenhum conhecido

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.

INSTRUCOES DE OPERACAQ

Materiais

¢ Nenhum material adicional necessério

Preparacéo do produto

1. Retire o fio de extensdo da embalagem esterilizada.

2. Depois de remover o fio de extensdo do tubo de suporte, inspeccione-o para
se certificar de que nao esté danificado.

Utilizacéao do produto

1. Retire o dispositivo de torgao, se aplicavel, da extremidade do fio-guia
extensivel.

2. Mantenha a posicao do fio-guia extensivel e confirme a sua posi¢é@o no vaso
através de fluoroscopia.

3. Insira o pino-guia na extremidade proximal do fio-guia extensivel dentro da
extremidade distal do fio de extens&o. Depois de inserir o pino-guia, rode o fio
de extensao na direccao dos ponteiros do reldgio, em relagéo ao fio-guia, até
que os dois fios estejam firmemente ligados.

4. Verifique se os fios estdo devidamente ligados, puxando-os.

5. Retire o cateter a trocar, sobre o fio estendido, mantendo a posi¢ao do fio no
vaso.

6. Inspeccione o fio estendido para se certificar de que ndo apresenta danos.
Confirme a posicdo do fio-guia extensivel no vaso através de fluoroscopia.
Prepare o cateter para ser trocado, de acordo com as /nstrugdes de
Utilizagao do fabricante. Faga avancar o novo cateter sobre o fio estendido
mantendo o fio extensivel e o cateter-guia em posigao.



NOTA: Mantenha o sistema tdo recto quanto possivel para facilitar a troca.

NOTA: Ndo aperte nem manipule o fio-guia de extensao. Isto pode fazer com
que o elemento de ligagdo se desenrosque e pode causar o deslocamento
dos fios.

7. Desligue o fio-guia de extensao rodando-o no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio (em relagao ao fio-guia) até que o fio-guia seja libertado.

8. Depois de retirar o fio de extens@o, pode aplicar torcdo e manipular o fio-guia
extensivel de acordo com as técnicas padrao.

9. 0 mesmo fio de extensdo pode ser utilizado para trocas adicionais se a sua
esterilidade for mantida.

10.Depois de concluida a utilizagdo do fio de extenséo, deite-o fora segundo as
normas hospitalares e os requisitos legais nacionais.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepgdo e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequacao para fins especificos. 0 manuseio, o armazenamento, a limpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cir(irgicos e outros assuntos
fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta
garantia, limita-se a reparacao ou substituicdo deste instrumento e a BSC nao
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 relacao
a este instrumento. A BSC ndo assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se limitando
a comercializagdo ou adequacao para fins especificos, em relacdo a estes
instrumentos.
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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 Instrucdes 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

Brazil Local Contact
Contacto local en Brasil
Contact local au Brésil
Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié
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 resteériliser

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 beschédigter 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

Black (K) AE <5.0
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

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 informacién de

contacto de Boston Scientific

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

Brazil

BRA Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.hostonscientific.com/bra

Legal
Manufacturer

Manufactured for:

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

C€2/97

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

2019-09

50949161-01




[Ha 6nranxe komnanuu «bocmon Caitenmuguxy|

Stingray
VY mmHnTenn

PykoBoacTBo no
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Stingray
VY mmHnTenn

ToJbKO M0 MpeaNnuCcaHNI0 Bpaya

Buumanue. B coorBercTBUM ¢ (denepanbHbiM 3akoHomarenbcTBoM CIIIA mponaxka IaHHOTO
W3JIeNus pa3pelieHa TOJIbKO BpayaM WIH [0 UX MPEITUCAHUIO.

HNPEAYIIPEXIEHUE

Cognepxumoe mocraBnsiercsi CTEPMJIM30BAHHBIM stunenokcugom (30). 3ampemiaercs
UCIIOJIb30BaTh, €CJIM CTEPWIbHBIN Oapbep mnoBpexaeH. [Ipu oOHapyX eHHH NOBpEXICHUN
HEoO0X0MMO CBfA3aTbCsl ¢ mpeacraButeneM kommnanuu «bocron Caitentudux». Tonbko s
OJIHOKpaTHOro npumMeHeHus. He ncnosp3oBarh, He 00pabaThiBaTh U HE CTEPUIIM30BATh IOBTOPHO.
[ToBTOpHBIE HCMONB30BaHUE, 00pabOTKA WIM CTEPWIIM3ALUS MOTYT HAPYLIMTh CTPYKTYPHYIO
LEJIOCTHOCTh U3/I€TUS U (UJIM) BbI3BAaTh €0 MOJIOMKY, YTO, B CBOIO OUY€pE/lb, MOXKET MPUBECTU K
TPaBMHUPOBAaHUIO, OOJE3HM WM JIETAILHOMY HCXOAy mnainueHrta. [IoBTOpHbIE HCHONIb30BaHUE,
0o0paboTKa WM CTepMWIM3alMsl MOTYT TaKK€ CO3/1aTh PUCK 3arpsi3HEHUs u3genus u (WiH)
OPUBECTH K HMH(QUUUPOBAHUIO WM NEPEKPECTHOMY HH(DUIMPOBAHUIO MALMEHTa, BKIOYAs,
NOMHMMO IPOYEro, nepenadyy MHGEKIMOHHBIX 3a00J€BaHUI MEX]y MalMEeHTaMU. 3arps3HEeHHe
U3/IeNUs MOXKET IPUBECTU K TPAaBMUPOBAHUIO, O0JIE3HH WM JIETAIBHOMY MCXOJy HalleHTa.

[Tocne skcrutyatanun HEOOXOAMMO YTHJIU3UPOBATh W3JEJIME M YMAKOBKY B COOTBETCTBHM C
HOpPMaMU YYpEeXJIEHHUS 3[paBOOXPAHEHUS, AJIMUHUCTpPAUMU U (WJIM) OpPraHOB MECTHOIO
CaMOYIIPABJICHHUS.

OIIMCAHME U3AEJINA

VYanuHuTENh MPOBOAHHMKA Stingray TpeICTaBlIIeT COOOW MPOBOJ M3 HEPXKABEIOMIEH CTaIH C
pa3beMOM Ha JUCTAIBHOM KOHIIE. Y JIMHHUTEIb MMeeT HOMuHaibHbIH nuamerp 0,014 mroiima
(0,36 mm) u mmuny 145 cMm. Iladt nokpeir [ITOD (monurerpadTopsTrsieHom). OH COBMECTUM
UCKITIOUUTENBPHO C Y/UIMHSAEMBIMH TpPOBOAHMKaMHU Stingray. Hampapnstomuii IITBIph Ha
NPOKCUMAJIFHOM KOHIIE YJIHMHIEMOTO IPOBOJHUKA BCTaBISIETCS B ILEHTPAIBHBIA TPOCBET
pasbeMa yHuTeNs. [locie BcTaBKM HalpaBIIsIOIIETro MITHIPS yITMHUATEINb BPAIAIOT IO YaCOBOM
cTpenke (M0 OTHOIICHHUIO K IPOBOTHUKY).

Conep:xumoe
KoanuectBo Marepuana
1 VY inHuTENb MPOBOAHMKA Stingray

NPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHMUE / TIOKA3AHUSA K IPUMEHEHUIO
[Tpucoenuuenue ynauHUTENs Stingray K yAJIMHAEMOMY IPOBOJHHUKY CO3[aeT IMPOBOJHUK,
KOTOPBIA MOKET ObITh HCIIOIB30BaH ISl 3aMEHbI KaTeTepa 0e3 yJaleHus MPOBOAHHUKA U3 COCY/Ia.
[Tpu 3aBepIIeHNHN 3aMEHBI, YATUHUTEIb MOXKET ObITh OTCOEMHEH, U UCXOAHbIN IPOBOJHUK CHOBA
MO’KET UCTIOJIb30BaTHCS OOBIYHBIM CIIOCOOOM.

IMPOTUBOIIOKA3AHUS
Het ganHbIX.
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HPEAYNPEXIEHUSA
* Vcnonp3oBaHue yAJIMHUTENS TMPEAYCMOTPEHO TOJNBKO KBAIM(UIMPOBAHHBIMM BpadaMH,
XOpOIIO 00YYEHHBIM UHTEPBEHLIMOHHBIM MPOIIETYPaM.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

* Mcnonb30BaTh 10 NCTEYEHUS CPOKA TOJHOCTH.

* Y AMHUTENb COBMECTUM UCKIIIOUUTENBHO C YJUIMHAEMBIMU IPOBOAHUKAMU Stingray.

 He Bpamaiite 1 He MAaHUNYJIMPYHTE YAJUHAEMBIM IPOBOAHUKOM IIOCIIE €r0 IPUKPEIIEHHS. ITO
MOJKET IIPUBECTU K OTCOSAVHEHHIO YIJIMHUTEIS OT IIPOBOJHUKA.

* He npuxumaiite mpokcuMasbHbIN KOHEL IPOBOAHMKA K pa3beMy Ha yanuHuTene. OHU KpensTcs
C TIOMOILIBIO BPALCHMS], & HE HAKATHUEM.

* C yanuHHTENEM clleflyeT oOpamarscsi ocTopoxHo. llepen ucnonb3oBaHMEM U BO BpeMs
IpOLEeypbl OCMOTPHUTE YIAKOBKY W Y/UIMHUTEIb HA HAJMYME U3TMOOB, NMEPEKPYyUMBAHUHA WIN
JIpYyrux nospexxaeHui. 1Ipu noBpexaeHun npeKpaTuTe UCIOJIb30BaHUE Y ITTMHUTEIS.

* He npITaiiTecy BBIIPSAMUTD U30THYTHIN YUIMHUTEb.

* 3aMeHa KaTeTepa JI0JKHA IPOBOAUTHCS TOIBKO IO/ PEHTTCHOCKOIMYECKUM HAOII0ICHUEM.

HEXEJATEJIBHBIE SIBJIEHUS
e He u3BecTHEL

®OPMA INIOCTABKH
3anpeaercs UCIO0Jb30BaTh IPU BCKPHITUM WM TOBPEXKIEHUHN YIIAKOBKH.

He ucnonbs30BaTh, €Cli 9acTh ITHKETKH OTCYTCTBYET WM MHGOpMAIUs Ha HEeW Hepa3bopuunBa.

IIpaBuna oOpameHusi U XpaHeHHsA
XpaHUTh B MPOXJIAJHOM CYXOM TEMHOM MECTE.

HHCTPYKIHUHU MO SKCIVIYATAIIUN
JlonmoTHUTEe/IbHBIE MATEPHUAJIbI
* Hukakux qOMOSHUTEILHBIX MaTEPUATIOB HE TpeOyeTcs.

IMoaroroBka u3ageus
1. V3BnexkuTe yAIMHUTENh U3 CTEPUIIBHON YIIAKOBKHU.
2. Tlocne u3BneyeHus U3 TPyOKHU-AepKaTENS YOS TUTECH, UTO YATUHUTETh HE TIOBPEK/ICH.

JKCmIyaTanus u3aeaunst

1. CHumMuTE YCTPOMCTBO JIJIs1 BpAIICHUs MPOBOIHUKA (€CITU MPUMEHUMO) C KOHIIA YATHHSAEMOTO
MIPOBOJTHUKA.

2. YyaepxKuBaiiTe MOJIOKEHHUE YIJIMHIEMOrO MPOBOJAHHMKA M TMPOBEPHTE €ro PACIOJIOKEHHUE B
cocyzie ¢ MOMOUIbIO (ITFOOPOCKOIIHH.

3. BcraBpTe HampaBISIOMUN MITHIPh Ha MPOKCHUMATBLHOM KOHIIE YJJTMHSIEMOTrO MPOBOJHHKA B
HHCTHHBHLIﬁ KOHEN Y IJITMHUTCIIA. ITocne BcTaBKkM HampaBJIAOMICTO IITHIPA BpamaﬁTe YIJIIUHUTCIIb
M0 YacOBOW CTpenke (OTHOCUTENHHO MPOBOJHUKA) A0 TEX IMOp, MOKa JBa MPOBOJA HE OyAyT
HAJIe)KHO COEMHEHBI.

4. TIpoBepbTe HAJIEKHOCTh KPEIUICHHUs, TIOTSHYB 3a 00a IPOBO/A.

5. BriHbTe 3aMeHsIeMbIi KaTeTep Yepe3 yATUHUTENb, COXPaHss [0JIOKEHHUE MTPOBOJA B COCY/IE.
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6. OcMoTpuTE YUIMHUTENb, YTOOBI YOEIUThCS, 4TO OH He Obl1 moBpexaeH. IloarBepauTe
HOJIOKEHHE yJUIMHSAEMOTo NPOBOJHHUKA B COCyZE C MOMOIIBI0 (uroopockonuu. IloaroToBeTe
KaTeTep AJs 3aMEHbl B COOTBETCTBUM C Pyko8oocmeom no skcniayamayuu TPOU3BOIUTEIS.
[TponBUHBTE HOBBIN KaTeTep MO YAJIMHUTEIIO, COXPAHSS MOJI0KEHHE YATHHAEMOTO IPOBOIHUKA
U TIPOBOJHUKOBOTO KaTeTepa.

INPUMEYAHMUE: s o6neryeHus 3aMeHbI JEPKUTE CUCTEMY KaK MOKHO 0oJiee psiMoii.

INPUMEYAHMUE: He nepexkpyyuBaiiTe U HE MAaHUIYJUPYWUTE yIUIMHUTEIEM IPOBOJHUKA. DTO
MOKET IPUBECTH K OTBUHYMBAHUIO KOHHEKTOPA U OTCOECINHEHUIO IIPOBOJHUKOB.

7. OTcoequHUTE yUTMHUTEIb IPOBOAHKKA, Bpalllas Y/UIMHUTEb B HAPABICHUU POTUB YaCOBOM
CTpenKU (OTHOCHTEIHHO MPOBOAHKKA) /IO TEX MOP, TOKA MPOBOIHUK HE OYJET OTCOCTUHEH.

8. Ilocne oTcoeanHEHUS Y/UIMHUTENSI MOKHO IMPOKPYYMBATh U MAHHUITYJIMPOBATH YUIMHAEMbBIM
MIPOBOJIHUKOM T10 CTAaHJAPTHON TEXHOJOTUH.

9. Tor ke yUIMHUTEIb MOKET HCIOIb30BAThCS I APYTUX ONEpalyil MO 3aMeHe MPH yCIOBUHU
COXpaHEHHUS CTEPUIHLHOCTH.

10.  Ilocne 3aBepilieHUs UCTIONB30BAHUS yATUHUTEINb CIEAYET YTHIN3UPOBATh B COOTBETCTBUU
CO cTaHAapTaMu OOJIBHUIIBI ¥ TPEOOBAHUSMU TOCYIAPCTBEHHOTO 3aKOHOIaTEIhCTBA.

I'APAHTUSA

Kommanwus «bocton Caitentuduk Kopnoperinm» (Boston Scientific Corporation) («BCK» (BSC))
rapaHTHPYET, YTO MPH MPOESKTUPOBAHUH H NMPOU3BOACTBE JAHHOTO HHCTPYMEHTA OBUIH NPHHSTHI
JOJDKHBIE MEPBI IPeoCcTOpOoKHOCTH. HacTosas rapanTus 3aMeHsieT U HCKJII0YAeT BCe HHbIE
rapaHTHH, He YKa3aHHbIe IMPsAMO B HACTOALIEM [JOKYMEHTEe, M BbIpaKaemble WJIH
nopasyMeBaeMblie B CHJIY JefiCTBUSl 3aKOHA WJIM 0 MHOW NpPHYMHE, BKJIHOYas, IOMHMO
Npo4ero, Jo0bie MoApasyMeBaeMble TApAHTHH NMPHUIOAHOCTH W3JCJHs AJIsl MPOJAKU WIH
noapasyMeBaeMble TapaHTHMH €ro NPHUIOAHOCTH /Jisi KOHKpeTHo#l ueau. OOpaiueHue,
XpaHeHHEe, OYMCTKAa M CTEepWIM3alUsl JaHHOTO HHCTPYMEHTa, a Takxke JApyrue (hakTopsl,
CBSI3aHHBIE C MAI[MEHTOM, JIMAarHO30M, JICYEHUEM, XUPYPTHYECKHMMH MPOLEAYypaMH U HWHBIMU
oOcTosATeNIbCTBAMH, HE 3aBHUCAIIMMU OT KommaHuM «BCK», oka3piBaloT HemocpeacTBEHHOE
BJIMSTHUE HAa MHCTPYMEHT U Pe3yJIbTaThl, OJyYeHHbIE IPU €ro Ucnoib3oBaHuu. O0s3aTenbcTBa
komnanun «bCK» mo naHHOW rapaHTMM OrpaHUYMBAIOTCS PEMOHTOM WJIM 3aMEHOH JaHHOIO
uHctpymeHTta. Komnanuss «BCK» He HeceT OTBETCTBEHHOCTHM 3a Jt0Oble MOOOYHBIE WU
KOCBEHHbIE YOBITKH, yIIEpO MM PacXo/ibl, MPSMO MM KOCBEHHO CBSI3aHHBIE C MCIIOJIb30BAaHUEM
nanHoro uacrpyMmenta. Komnanus «bCK» He Oepet Ha ce0st 1 He yIIOJIHOMOYUBAET Kakoe Obl TO
HU ObLIO U0 OpaTh Ha ce0s OT ee UMEHH JIIoObIe JAPYTUe WU JONOJIHUTENbHbBIE 003aTeNbCcTBa
WJIM OTBETCTBEHHOCTH B CBSI3U C JaHHBIM HHCTpyMeHTOM. Komnanusa «bCK» He HeceT HMKaKoii
OTBETCTBEHHOCTH 32 NOBTOPHO HCIOJIb30BAHHBIC, IOBTOPHO 00pa0oTaHHbIE WJIM IOBTOPHO
CTEePUJIN30BAHHbIC HHCTPYMEHTBI M He MPEA0CTAB/IsieT B OTHOLIEHUH TAKUX HHCTPYMEHTOB
HUKAKHUX BHBIX WIM N0APa3yMeBaeMbIX rapaHTHi, BK/IH0Yas, IOMHMO IIPOYero, rapaHTHH
TOBAPHOI'0 COCTOSIHUS M IPUTOJHOCTH ISl JOCTHKEHUS 000 KOHKPETHOM LeJIN.
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bepeub 0T BO3AEHCTBUS NPSIMBIX COJTHEYHBIX JIy4ei

He sBnsiercs IMUPOTCHHBIM
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EC | REP

YrnosaHoMo4eHHbIi mpeacTaBuTesib B EC

«bocTon Caitentuduk Jimmurem> (Boston Scientific Limited)

Baammopur busnec Ilapk Toayzii UPJIAHIAUS (Ballybrit Business Park Galway
IRELAND)

AUS

Ajpec aBCcTPaIHiiCKOIo CIIOHCOpa

«bocron Caiientudux (ABcrpasus) Itu JIta» (Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)

A/sa 332 BOTAHU Hoswiii FO:xkubIi Yauabce 1455 ABcrpamus (PO Box 332 BOTANY NSW
1455 Australia)

Tesedon 6ecniiatnoi uaum 1800 676 133

®akc 0ecniiaTHoi aunuu 1800 836 666

ARG

KonTakTHOE U110 B APpreHTHHE
J1s mostyyeHus1 KOHTAaKTHOM MHpopmanun komnanuu «bocron CalieHTUQUK ApreHTHHA
CA» (Boston Scientific Argentina SA) npoiianTte nmo cceliike www.bostonscientific.com/arg

BRA

KonTakTHOoe 1Mo B bpa3uinun
J1st moJiydyeHnsi KOHTaKTHOM mHpopMannu komnanun «bocron Caiientuduxk no bpasna
JItna» (Boston Scientific do Brasil Ltda) npoiinuTe no ccoliike www.bostonscientific.com/bra

el

O¢puunanbHbIil NIPOU3BOAUTEb

IIpousBeneno ns:

«bocton CaiienTupux Kopnopeimn»

300 bocrton Caiientuduk ¥Yaii, Maanoopo, Maccauycerc 01752, CIIA (300 Boston Scientific
Way Marlborough, MA 01752 USA)

Cayx6a padorsl ¢ kianentamu B CLIA 888-272-1001

@ He ucnoab3oBarh IPH MOBPEKACHUUN YIIAKOBKH.

@ YnakoBka, nojjiexamasi BTOpu4HoOM nepepadorke.

C€2/97
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