The Essentials™"

A Kit for General Intravascular Procedures
INSTRUCTIONS FOR USE

Da side 4

Saet til generelle intravaskuleere indgreb
BRUGSANVISNING

Nederlands pagina 6
Set voor algemene intravasculaire procedures
GEBRUIKSAANWIJZING

page 8

Kit pour procédures intravasculaires générales
MODE D’EMPLOI

Deutsc Seite 10

Kit fir Aligemeine Intravaskulére Verfahren
GEBRAUCHSANWEISUNG

EAAnvika ochida 12

3T yia Mevikeg Evdayyelakeg Emeppaosiq
OAHIIEZ XPHZHZ

Italiano pagina 14
Kit per procedure intravascolari generali
ISTRUZIONI PER L'USO

Portugués pagina 16

-
4
Q
=
7

Um kit para procedimentos intravasculares gerais
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Espanol pagina 18
Juego para procedimientos generales intravasculares
INSTRUCCIONES DE USO

Svenska sidan 20
Sats for intravaskuléra ingrepp

BRUKSANVISNING

£ Az 2 N—
—RNENFRABAEERAE

BiLFRAE

Bost
Scientific




Avenue"' INTRODUCTEUR DE GUIDE POUR PROCEDURES INTRAVASCULAIRES GENERALES

DESCRIPTION

L’introducteur Avenue™ est un introducteur de INTRODUCTEUR DE GUIDE

guide qui se compose d’'un embout conique en E—T

plastique et d’un long tube en acier inoxydable. 1

INDICATIONS

L'introducteur Avenue facilite I'introduction des guides destinés aux procédures intravasculaires générales.

MODE D’EMPLOI

. Retirer avec précaution le manchon protecteur en plastique recouvrant le tube en acier inoxydable de I'extrémité
distale de l'introducteur Avenue.

. S'assurer que le tube en acier inoxydable n’est pas tordu.

REMARQUE : les trois (3) étapes suivantes doivent étre effectuées en une séquence rapide pour minimiser le
reflux de sang lorsque I'extrémité distale du cathéter est utilisée dans un vaisseau sanguin.

. Ouvrir avec précaution la valve hémostatique du raccord situé a I'extrémité proximale du cathéter guide ou le
robinet du cathéter de dilatation a ballonnet.

4. Introduire le tube en acier inoxydable de I'introducteur Avenue dans la valve hémostatique du raccord jusqu’a
ce qu’une légere résistance se fasse sentir. Cette résistance indique que le tube en acier inoxydable touche
I'intérieur du robinet du cathéter pour angioplastie coronaire transluminale par voie transcutanée ou du raccord
fixé au cathéter guide.

. Fermer avec précaution la valve hémostatique du cathéter autour du tube en acier inoxydable de lintroducteur
Avenue.

. Introduire I'extrémité distale du guide dans 'embout de l'introducteur Avenue et faire progresser le guide jusqu’a
ce qu’il soit bien engagé dans le cathéter.

. Desserrer la valve hémostatique du cathéter et faire glisser I'introducteur Avenue proximalement, jusqu’a ce
qu'il se trouve hors de la valve, en maintenant le guide immobile.

8. Resserrer la valve hémostatique du raccord fixé au cathéter guide autour du guide pour prévenir tout reflux sanguin.

9. Retirer I'introducteur Avenue de I'extrémité proximale du guide.

ATTENTION/REACTIONS INDESIRABLES

Le dispositif est fourni STERILE par stérilisation a 'oxyde d’éthylene (OE). Ne pas I'utiliser si le conditionnement

stérile est endommagé. S'il est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut

compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ ou provoquer son disfonctionnement et par suite, provoquer une

blessure, une affection chez le patient, ou méme son déces. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
également créer un risque de contamination du dispositif et / ou provoquer l'infection ou l'infection croisée du patient,

y compris mais sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La contamination

de ce dispositif peut provoquer une blessure, une infection chez le patient, ou méme son déces.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

A utiliser avant la date « Use By » indiquée sur I'emballage.

GateWay" PLUS RACCORD DU TYPE TOUGHY-BORST

DESCRIPTION

Le raccord GateWay™ PLUS utilise une valve hémostatique du type Toughy-Borst et est indiqué pour les
procédures intravasculaires générales. Le GateWay PLUS comporte une lumiére droite d’'un diamétre intérieur de
3 mm/0.118 in. La lumiére courbe adjacente autorise le controle de la pression ainsi que I'infusion manuelle de
solutions. L'orifice latéral terminant la lumiére courbe est muni d’un raccord Luer femelle standard. L’orifice distal
de la lumiére droite est muni d’un raccord Luer méle rotatif.

INDICATIONS

Le raccord GateWay PLUS procure un support hémostatique pour les cathéters de dilatation & ballonnet et d’autres
appareils thérapeutiques pendant les procédures intravasculaires générales.

PRECAUTIONS

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

A utiliser avant la date « Use By » indiquée sur 'emballage.

Avant de procéder a I'angioplastie, inspecter soigneusement le matériel qui doit étre utilisé pendant I'intervention,
notamment le cathéter de dilatation et en vérifier le bon fonctionnement.

Ce matériel doit étre impérativement utilisé par des médecins spécialement formés aux techniques d’angioplastie.
Administrer un anticoagulant approprié avant d'utiliser le raccord.

Ne pas trop serrer la valve réglable. Un serrage excessif peut entraver la manipulation du cathéter de dilatation a
ballonnet, du guide ou de tout autre appareil thérapeutique et risque d’augmenter de maniére significative la durée
de gonflage et de dégonflage du ballonnet.

Les appareils thérapeutiques étant fragiles, il est important de les manipuler avec précaution pour réduire les
risques d’'endommagement accidentels. Si une résistance se fait sentir, interrompre la procédure et déterminer la
cause de la résistance avant de continuer.

S’assurer que les ballonnets de dilatation sont complétement dégonflés avant de les introduire ou de les sortir
du raccord GateWay PLUS.
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AVERTISSEMENTS/REApTIONS INDESIRABLES

Le dispositif est fourni STERILE par stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE). Ne pas I'utiliser si le conditionnement

stérile est endommagé. S'il est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut

compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ ou provoquer son disfonctionnement et par suite, provoquer une

blessure, une affection chez le patient, ou méme son décés. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut

également créer un risque de contamination du dispositif et / ou provoquer l'infection ou l'infection croisée du patient,

y compris mais sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La contamination

de ce dispositif peut provoquer une blessure, une infection chez le patient, ou méme son décés.

L’embolie gazeuse est une autre réaction indésirable pouvant résulter d’une utilisation incorrecte de ce matériel.

MODE D’EMPLOI

. Brancher un tube de raccordement entre le robinet et 'orifice latéral du raccord GateWay PLUS Y. Purger I'air de

I'ensemble avec du sérum physiologique. Pour purger le segment ou se trouve la valve, ouvrir la valve réglable

(en tournant dans le sens anti-horaire) et remplir 'ensemble de sérum physiologique.

Connecter le raccord Luer male rotatif a 'extrémité proximale du cathéter guide.

Connecter le dispositif de contréle de la pression et d’infusion manuelle ou le robinet a I'orifice latéral du raccord.

Aspirer I'air susceptible d’avoir été introduit pendant le raccordement puis purger avec du sérum physiologique.

. Ouvrir la valve, y introduire le cathéter de dilatation a ballonnet, le guide ou tout autre appareil thérapeutique et
les faire progresser dans le vaisseau. Resserrer la valve autour du corps du cathéter de maniére a former un
joint étanche, sans toutefois entraver le libre mouvement du cathéter.
ATTENTION : le serrage excessif du joint réglable empéche le cathéter d’avancer et peut occasionner des
dommages, notamment au cathéter de dilatation, susceptibles d’augmenter la durée de gonflage et de dégonflage
du ballonnet.

. Faire avancer le cathéter de dilatation a ballonnet, le guide ou tout autre appareil thérapeutique dans le vaisseau
et procéder a l'intervention conformément aux recommandations du fabricant.

. Rétracter le cathéter de dilatation a ballonnet, le guide ou autre jusqu’a ce qu’ils se trouvent a 25 cm de I'extrémité
proximale du cathéter guide. Ouvrir la valve ajustable et sortir le cathéter de dilatation.

. Refermer la valve ajustable et suivre la procédure recommandée pour réaliser I'artériographie post-dilatatoire
duvaisseau traité.
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TD2™ DISPOSITIF DE TORSION POUR PROCEDURES INTRAVASCULAIRES GENERALES

DESCRIPTION
Le dispositif de torsion TD2™ pour guide se . DIS_POSITIF DE TORSION
compose d'un corps et d’un capuchon en plastique |  Introduction du guide

qui resserre une bague métallique autour du guide
quand il est vissé.

INDICATIONS

Le dispositif de torsion TD2 est utilisé pour la manipulation des guides durant les procédures intravasculaires
générales.

MODE D’EMPLOI

Préparer le dispositif de torsion TD2 pour l'utilisation en vissant (sens horaire) le corps jaune dans le bouchon &
ailettes jusqu’a ce qu'il soit bien serré. Dévisser (sens anti-horaire) le corps d’un tour complet avant d’insérer le
guide. Insérer I'extrémité proximale du guide dans le bouchon de I'extrémité distale du dispositif de torsion TD2.
Placer le dispositif a 'endroit désiré sur le guide. Serrer le dispositif sur le guide en vissant le bouchon et le corps
du dispositif de torsion TD2.

AVERTISSEMENTS/REA;:TIONS INDESIRABLES

Le dispositif est fourni STERILE par stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE). Ne pas I'utiliser si le conditionnement
stérile est endommagé. S'il est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, ni retraiter, ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et / ou provoquer son disfonctionnement et par suite, provoquer
une blessure, une affection chez le patient, ou méme son déces. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut également créer un risque de contamination du dispositif et / ou provoquer l'infection ou l'infection croisée
du patient, y compris mais sans s’y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre. La
contamination de ce dispositif peut provoquer une blessure, une infection chez le patient, ou méme son déces.
Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins diment formés aux procédures d’angioplastie.
PRECAUTIONS

Ne pas trop serrer le capuchon en polymére. Un serrage excessif peut endommager le revétement du guide et
rendre le desserrage difficile.

Sile capuchon se détache accidentellement, la bague doit étre placée dans le corps avant de remettre le capuchon
en place.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

A utiliser avant la date « Use By » indiquée sur 'emballage.

Boston Scientific Corporation est en instance d’obtenir les droits a la marque déposée de TD2.

Boston Scientific Corporation est en instance d’obtenir les droits a la marque déposée de Avenue.

Peut étre protégé ou enregistré sous un ou plusieurs des brevets suivants : Etats-Unis : 5,352,215; 5,205,831
et 5,338,314.

Boston Scientific Corporation est en instance d’obtenir les droits a la marque déposée de GateWay PLUS.

9



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 expressed or
implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for
a particular use. 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, expressed or implied, including but not limited to merchantability or fitness for intended
use, with respect to such instrument.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt ved instrumentets udformning og fremstilling.
Garantien treder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er anfart heri — udtrykkelige sével som
stiltiende i henhold til lovgivninger eller pa anden vis — inkl., men ikke begranset til, eventuelle stiltiende garantier med hensyn
til god handelsmessig kvalitet eller egnethed til et specifkt formél. Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af produktet
samt forhold, der berorer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der er uden for BSC's
kontrol, pavirker direkte instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. BSC’s forpligtigelser i henhold til denne garanti
begranses til reparation af instrumentet eller udskiftning af dette, og BSC hafter ikke for nogen som helst folgeskade eller
drifttab, odelaeggelse eller udgift opstéet direkte eller indirekte som flge af instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligtiger
sig til eller autoriserer nogen anden person til pa dets vegne at forpligtige sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar
i forbindelse med instrumentet. BSC patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, genforarbejdede eller resteriliserede
instrumenter og afgiver ingen garantier, udtrykte eller stiltiende — inkl., men ikke begranset til, god handelsmassig kvalitet eller
egnethed til et specifikt formal med hensyn til sadanne instrumenter.

GARANTIEVOORWAARDEN

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 niet hier worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door
de werking van de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren in
verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van BSC vallen, zijn
direct van invloed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van BSC volgens deze
garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument; BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
incidentele, speciale 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 zulk een instrument,
met inbegrip van, maar niet beperkt tot garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que les précautions nécessaires ont été prises lors de la conception et de la
fabrication de cet instrument. Cette garantie est exclusive et remplace toutes les autres garanties non explicittment formulées
dans le document présent, qu’elles soient explicites ou implicites par effet de la loi ou autre, y compris, notamment, toute
garantie implicite relative a la qualité marchande ou a I'adaptation a un but particulier. La manipulation, la conservation, le
nettoyage et la stérilisation de ce matériel, de méme que d’autres facteurs propres au patient, au diagnostic, au traitement, aux
interventions chirurgicales et les autres aspects indépendants de la volonté de BSC exercent un effet direct sur le matériel et sur
les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC en vertu de la présente garantie sont limitées a la réparation
ou au remplacement du matériel et BSC n'assume aucune responsabilité en cas de perte, de dommages ou de frais fortuits
résultant directement ou indirectement de I'utilisation de ce matériel. BSC n'assume aucune autre responsabilité ayant trait a ce
matériel et n’autorise aucune autre personne a le faire en son nom. BSC ne peut &tre tenu responsable en cas de réutilisation, de
retraitement ou de restérilisation et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris notamment la qualité marchande
ou I'adaptation a une utilisation, quant a ce matériel.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, daB bei Design und Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt geiibt
wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen Garantien. Die hier festgelegten Rechtsmittel sind die einzigen fiir jedermann verfiigharen
Rechtsmittel, einschlieBlich, aber nicht beschréankt auf ausdriickliche oder stillschweigende Garantien fiir die Marktgdngigkeit und
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung der Vorrichtung sowie alle anderen
Faktoren beziiglich Patienten, Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und anderer Umstande, die sich der Kontrolle durch
BSC entziehen, haben direkten EinfluB auf die Vorrichtung und die Ergebnisse des Einsatzes der Vorrichtung. BSC iibernimmt
keine Haftung fir beildufig entstandene oder Folgeschéden und Verluste, die direkt oder indirekt durch die Verwendung dieser
Vorrichtung entstanden sind. Die Haftung erstreckt sich lediglich auf die Reparatur oder den Ersatz dieser Vorrichtung. BSC beauftragt
bzw. autorisiert auch Dritte nicht, weitere Haftungsverpflichtungen bzw. Verantwortung in Verbindung mit diesem Instrument fiir
sie selbst oder andere Firmen zu iibernehmen. BSC iibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente und leistet weder ausdriickliche noch stillschweigende Garantien bzgl. der Marktféhigkeit oder Eignung
einer Vorrichtung fiir einen bestimmten Zweck.

EFFYHZH

H Boston Scientific Corporation (BSC) eyyudtat 011 £xel 508l n anapaimtn mpocox1 0T oxediaom Kal KATaoKeUT) TOU ApOVTOq
opyavou. H eyylnon urnokabiota Kai e€aipel OAeg TIg AAEG €YYUROELG TOU dev 0pilovTal pnTa {e TO Mapov, eite PNTES eite
UMOVOOULEVEG HEOW TOU VOHOU 1) Kat AANDG, CULTEPIAAUBAVOLEV®Y, GAAA OXL HOVO, TWV EYYUNROEWV EUMOPEUOLLOTNTAG 1)
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KATAAMNAGTNTAG Yia OUYKEKPLUEVT Xpan. O XELPLOHOG, N artoBrikeuan, 0 KaBApLOKOG Kal N AroCTEPWaT TOU TAPOVTOG 0pyavou KaBwg
KaL oL TIapAyOVTEG MOU OXETICOVTAL HE TOV aoBevn, T SLayvwan), TV aywyn, TIq XELPoupYLkEG Sladikaaieq kat Gha Bépata népav Tou
e\éyyou Tng BSC, ermpedouv Gpeoa To 0pyavo Kat Ta anoTeAEopata me xprong tou. H unoxpéwon mg BSC umd mv eyyinon au)
TeplopifeTal TNV EMIOKEUN 1) QVTIKATAOTAOT TOU 0pydvou autol katn BSC dev Ba eivat urelBuvn yia TuXaieg 1) CUMMTWHATIKEG
anwAeleg, Inpieg N £€0da mou TpokalolvTal Apead i EPETa ano Tn xpron Tou opyavou autol. H BSC dev avahappavel, oUTe kat
£EOUOLOBOTEL OMOLOBNTOTE ATOHO Va avaAdBEL €K HEPOUG TNG OMOLABHTOTE AAAT T} GUMMANPWUATIKY VOWIKT) €UBUVN OE OxEan pe
10 6pyavo auto. H BSC dev avahapBavel kapia euBivn oe ox€on pe 0pyava rou enavaypnatporololval, enavenegepyalovat
£MAVATIOOTELPOVOVTAL KaL SEV TIAPEYEL KAWia £yyUNan, PN 1) UTOVOOUHEVN, CUHMEPIAANBAVOLEV®Y, XWPIG MEPLOPLONO OE AUTEG,
TWV YYUNOEWV EUMOPEUCILOTNTAG /) KATAAANAOTNTAG Yia TOV MPOOPI{OHEVO OKOMO, OE OXEDT L TETOLA Opyava.

GARANZIA

La Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo prodotto é stato progettato e costruito con cura ragionevole. Quanto
suddetto sostituisce tutte le altre garanzie non stabilite con la presente, siano esse rese esplicite o implicite dall’esecuzione della
legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita ad uno scopo
particolare. Le condizioni di trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo prodotto, nonché altri fattori relativi al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici ed altri fattori che sfuggono al controllo diretto della BSC, influiscono
direttamente sul prodotto stesso e sui risultati da esso ottenuti. L'obbligo della BSC in base a questa garanzia verra limitato alla
riparazione o sostituzione di questo prodotto. La BSC non potra essere ritenuta responsabile di danni, perdite o spese dirette
o indirette, derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto. La BSC non si assume, né autorizza alcuno ad
assumersi a suo nome, responsabilita in qualsiasi modo associate a questo prodotto. La BSC non si assume alcuna responsabilita
in caso di riutilizzazione, trattamento o risterilizzazione dei propri prodotti e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita,
incluse, in modo non limitativo, garanzia di commerciabilita o di idoneita per uso particolare, per il presente prodotto.
GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concepcdo e fabrico deste
instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras aqui ndo expressamente mencionadas, explicitas ou implicitas por
forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas ndo se limitando a quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequagdo para fins especificos. O manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizacao deste instrumento, bem como
os factores relacionados com o paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlrgicos 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 reparagdo e substituicdo deste instrumento e a BSC néo se responsabiliza por quaisquer perdas,
danos ou despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacéo deste instrumento. A
BSC nao 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 ndo estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se limitando
a comercializacdo ou adequacdo para fins especificos, em relagdo a este instrumento.

GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado con prudencia razonable. Esta
garantia sustituye expresamente cualquier otra garantia expresa o implicita de comercializacion o de idoneidad para un fin
determinado. EI manejo, almacenamiento, limpieza y esterilizacion de este instrumento asi como otros factores relacionados
con el paciente, diagnosis, tratamiento, procedimientos quirtirgicos y otros temas que estdn més allé del control de BSC afectan
directamente el instrumento y los resultados obtenidos de su utilizacién. La tnica obligacion de BSC bajo esta garantia serd la de
reparar o reemplazar este dispositivo y BSC no se responsabilizara de ningtin dafio incidental, especial, pérdida consecuente o
gasto resultante, directa o indirectamente del uso de este producto. BSC no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en
su representacion ninguna otra responsabilidad en relacion con este instrumento. BSC no asume responsabilidad alguna respecto
a instrumentos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen. Asimismo, BSC no ofrece ninguna garantia expresa ni implicita,
incluyendo pero sin limitarse a la comerciabilidad o adecuacion del presente instrumento para cualquier uso en particular.

GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterar att rimlig aktsamhet iakttagits vid konstruktion och tillverkning av detta instrument.
Denna garanti ersétter och utesluter alla andra garantier, ej har uttryckligen framlagda, vare sig uttryckta eller antydda genom laga
kraft eller annorledes, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstadda garantier betraffande séljbarhet eller limplighet
for sitt andamal. Hantering, forvaring, rengéring och sterilisering av detta instrument, liksom andra faktorer géllande patient,
diagnostisering, behandling, kirurgiska ingrepp och andra férhallanden bortom BSC:s kontroll inverkar direkt pa instrumentet och
de resultat som erhalls fran dess anvandning. BSC:s skyldighet under denna garanti inskranker sig till reparation eller utbyte av
detta instrument och BSC skall inte hallas ansvariga for omkostnader, foljdskador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar
till foljd av anvandning av detta instrument. BSC patager sig inte heller, eller bemyndigar ndgon annan person att a dess vagnar
pataga sig, andra eller ytterligare skyldigheter i samband med detta instrument. BSC patager sig ingen skyldighet vad géller
ateranvanda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument, och utférdar inga garantier, uttryckta eller underforstadda, inklusive
men inte begransat till, saljbarhet eller lamplighet for avsett andamal for sadana instrument.

fRIE

Boston Scientific Corporation (BSC)i. ARG@A BB IR EIL > TR LREThTLWA L E2RIAT D, FRAR., HENA
BRERNRETHERMECHESHCEIZNALIBRENERICREENAZVIChESD, ZORTELRETOMOS %
LEI2TEVRTNTVRATLRBERENTVAAESHCHADST, CCLHALRRNSNTLW ARV ETOZO M OR FEDR
DYEBYEDCNSORIAERATZEDLE TS, BE, D, 6%, HBNLE, SITBSCOIY NO—LEBX T DO
BECEEL 077 7 2—cAEC, ARKOMY RV, RE, BEBICEBL, RRBLTTOEANSEULBRCERE
HCKBEREI LN BB, AMRIADTTHO BSC ORBE. ARBROBE RLERMICMEE N, TLUT BSC BEARRD
FEACL  TEENTLEMENCECLNTZZBROTLELUROZBE, BE, FLEBEACHLTHEZESRNELNT
BV, £, AMRCHEL 2NAZZTOBOEMOEBE L EECHLT, BSCE, BEBSXEL0THL, g
BRTOMOACHERESZZLEBLVENET S, BSCIH, BEMA, BaE, BRES M RRCHL (EEZASEOTES
Vo £, ZTOXSARRACHL TRRIAETDEY, COCEREVRENTVBARLBBEREATVZAESHCHDS T,
B2, T0&5>BRAICHAL TR, BRI CAROTEMRLEBEEECRSEV,
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B( only

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. Rx Only.

Forsigtig: Ifalge lovgivningen i USA ma produktet kun seelges af eller pa ordre af en
leege. Receptbelagt.

Cave: In de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht. Uitsluitend op recept.

Attention : la Iégislation fédérale (des Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par des
médecins ou par des personnes agissant sur prescription médicale. Uniquement sur
prescription.

Vorsicht: Nach Bundesgesetzen der USA darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder
auf Anordnung eines Arztes verkauft werden. Nur auf Rezept.

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia (Twv HMA) emTpEnel TNV MOANON TG
OUOKEUNG AUTNG MOvVo amod atpolg N e cuvTayn yatpou.

Attenzione: Le leggi federali americane consentono la vendita di questo dispositivo
soltanto tramite o dietro prescrizione di un medico.

Cuidado: De acordo com a lei federal norte americana, este dispositivo s6 pode ser
vendido a médicos ou por indicacao destes. Apenas mediante receita médica.

Precaucion: La ley de los EE.UU. restringe la venta de este producto al médico o por
orden del mismo. Sdélo por prescripcion facultativa.

Lakttag forsiktighet: Federal lag (USA) inskranker férséljning av denna produkt till I&kare
eller pa lakares inrddan. Receptbelagd.

B REEREIC L ) ASREIIEMIC X D REEITECHIREN D,

26



This page intentionally left blank.
Denne side er med vilje efter ladt blank.
Deze pagina is opzettelijk blanco gelaten.
Page blanche
Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.

H oeAida autr) apEBNKE OKOTILUA KEVN .
Questa pagina & stata lasciata in bianco intenzionalmente.
Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
Esta pagina se deja en blanco intencionalmente.
Denna sida har med avsikt ldmnats blank.
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EU Authorized Representative
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Boston Scientific International S.A.
55 avenue des Champs Pierreux
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Boston Scientific Corporation
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