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AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
AN CAMILLO FORLANINI LAZIO

DELIBERAZIONE N. 077 opeL 19 LUG. 2021

Struttura proponente: U.O.C. Acquisizione Beni e Servizt Centro di Costo: zj?ORZZI_]CIS
Codice setjore proponente: BSDG 1466 del 08/ 07/2021. |

Oggetto:

“Affidamento, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., della fornitura di cateteri
coronarici a palloncino piatto Stingtay LP con uscite laterali comunicanti con lume centrale da utilizzare
per ientro subintimale per le necessita della UO.S. Cardiologia Interventistica dell’Azienda Ospedaliera
San Camillo Forlanini, in favore di Boston Scientific S.p.A.” CIG Zl43269058
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|
IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BEl\T‘I E SERVIZI

|
VISTI il D.Lgs. n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni, recante norme sul
“Riordino della disciplina in materia sanitaria, a\ norma dell’art. \1 della Legge 23

ottobre 1992 n. 421; ‘

Part. 26 della Legge n. 488/1999 concernente “Dlsposlzmm per \la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (Legge £ ﬁnanzmm 2000)"’

i1 D.PR. a. 445/ 2000 s.m.i. concernente “D1sp031z1on1 1eg151at1ve in materia di
documentazione amministrativa™; ! |

gli artt. 37 del DLgs. n. 33/2013 ed 1, comma 32 de]la Legge 190/2012, in materia
di “Amministrazione trasparente”;

il D.Lgs. n. 50/2016 avente ad oggetto “Attuazione delle direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/URE sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli
appalti pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua,
de]l’energm, dei trasporti e dei servizi postali, nonche pet il riordino della disciplina
vigente in matetia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture”;

la Legge 30 dicembre 2019 n. 178 — Bilancio di previsione dello Stato per I'anno
finanziario 2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023;

la Legge Regionale Lazio del 30 dicembte 2020 n. 25 “Legge di stabilita regionale
20217

| .
la Legge Regionale Lazio del 30 dicembre 2020 n. 26 — Bilancio di previsione
finanziario della Regione Lazio 2021-2023;

PREMESSO che, in data 12/04/2021 con doc. n. 93615/2021, il Direttore della U.O.C. Farmacia
ha trasmesso la richiesta di acquisto di n. 10 dispositivi di cateteri coronarici a
palloncino piatto Stingray LP con uscite laterali comunicanti con lume centrale da
utilizzare per tientro subintimale , indicando quale ditta fornitrice dei dispositivi
sopracitati Boston Scientific SpA in quanto unica azienda produttrice di taki
prodotti medici;

CONSIDERATO che, alla luce di quanto sopta, e vista la necessita da parte delP’Azienda Ospedaliera
San Camillo Forlanini di acquisire i dispositivi suindicati, si ¢ proceduto ad inoltrare
richiesta di offerta economica alla Boston Scientific S.p.A;

ACQUISITA in data 27/05/2021 Pofferta economica completa di schede tecniche di Boston
Scientific S.p.A per la fornitura dei suddetti dispositivi, allegata al presente
provvedimento (Allegato 1) quale patte integrante e sostanziale;

DATO ATTO che, il suindicato fornitore ha confermato di essere produttore unico su tutto il
territorio nazionale dei dispositivi medici richiesti, come da nota ahlegata

RITENUTO pertanto, oppottuno procedere all’affidamento, ai sensi dell’art ‘63 comma 2 lett.
B b), del D. Lgs 50/2016 e s.m.i., della fornitura annuale di n. 10 dlsposmw di cateteri

i coronarici a palloncino piatto Stmgray LP con uscite laterali comunicanti con lume
centrale da utilizzare per tientro subintimale per le necessita della U.O.S. Cardiologia

i j Interventistica del’Azienda del’A.O. San Camillo Fotlanini in favore di Boston

Scientific S.p.A, per un importo coTlessivo patia € 13.000,00 Iva esclusa;
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TENUTO CONTO che stante il valore della fornitura, inferiore a € 50.000,00 annui, non risulta
necessatio richiedere apposita autorizzazione da parte della Ijlrezmne Centrale
Acquisti della Regione Lazio, cosi come da DCA n. U00287 del 07‘ /07/2017;

VERIFICATO che la contabilizzazione degli oneri economici detivant dal presente atto, andra a
valere sugli esercizi e secondo Particolazione di seQuito riportata: ‘
Conto Economico 2021/Aut. 4 2022 /Aut. 4 Totale Iva Inclusa
501010311000 € 3.634,57 €12.225,43 ! €15.860,00
VISTO Part. 31 del D.Lgs. n. 50 del 2016 che impone alle Stazioni Appaltanti, per ogni

singola procedura per I'affidamento di un appalto o di una concesstone, la nomina
di un Responsabile Unico del Procedimento con i compiti previsti dal suddetto
D.Lgs. 50/ 2016, cui si fa integtale rinvio;

ATTESTATO che il ptesente provvedimento, a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza & totalmente legittimo ai sensi e per gli effetti di quanto disposto
dallart. 1 della Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come
modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

di affidalre, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 ¢ s.rh.i., la fornitura di n. 10 dispositivi
di cateteti coronarici a palloncino piatto Stingray LP con uscite laterali comunicanti con lume centrale da
utilizzare] per rientro subintimale per le necessita dell’Azienda Ospedaliera ‘San Camillo Forlanini in favore di
Boston Scientific S.p.A. per un importo complessivo pari a € 13.000,00 Iva esclusa;

di dare 3tto che laffidamento in parola avra una durata di 2 anni a decorrere dal 15 /07/2021;

di nomipare quale Responsabile del procedimento per P'affidamento oggetto del presente provvedimento il
Dott. Paplo Fatfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, con i compiti previsti dal D. Lgs.
50/2016) cui si fa integrale trinvio e quale Direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco,
Direttord della U.O.C. Farmacia;

di contabilizzare gli oneri economici derivanti dal presente atto a valere sugli esercizi e secondo
Particolagione di seguito riportata:

Spttoconto 2021/ Aut. 4 2022 /Ant. 4 Totale Iva inclusa
501010311000 " €3.634,57 €12.22543 € 15.860,00

di provvedere, ai sensi dellart. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet del’Azienda Ospedaliera San

Camillo Forlanini.
IL TO O.C. IZIONE BENI E SERVIZI
(Dotinfaolo Fa \s/o]z
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IL DIRETTORE GENERALE {f.

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/ 1994 e n. 2041 del
14/03/1996; f
VISTI Part. 3 del D.Leg:vo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazjioni, nonché Part.

9 della LR. n. 18/94;

VISTA la nota prot. n. 36573 del 15 gennaio 2021 della Direzione Regionale Salute e
Integrazione Sociosanitaria con cui ha espresso parere favorevole all’affidamento
dell’incarico di Ditettore Generale f.f. dell’Azienda'Ospedaliera San Camillo Fotlanini
al Direttore Amministrativo D.ssa Francesca Milito;

VISTA la deliberazione n. 97 del 15 gennaio 2021;
LETTA la proposta di Delibera, “Affidamento, ai sensi del]” art. 63, comma 2 lett. b), del D1 gs. 50/2016

e s.m.i., della_fornitura di cateteri coronarici a palloncino piatto Stingray LP con uscite laterali comunicanti
con lume centrale da wtilizzare per rientro subintimale per le necessita della U.O.S. Cardiologia

Interventistica dell” _Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanin, in favore di Boston Scientific S.p.A.”
CIG Z143269058, presentata dal Direttore dell’'U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che
lo stesso, a seguito dellistruttotia effettuata, nella forma e fella sostanza ¢ totalmente
legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi}dell’art.‘ 1 della Legge 20/1994 e
successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di econbrrﬁcitﬁ e di efficacia di cui
allart. 1, ptimo comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15 /2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitatio;

DELIBERA

di adottage la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di affiddre, ai sensi dell’art. 63, comma 2 lett. b), del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i., la fornitura di n. 10 dispositivt
di cateteli coronarici a palloncino piatto Stingray LP con uscite latetali comunicanti con lume centrale da
utilizzatq per tientro subintimale per le necessita dell’Azienda Ospeda]iera‘ San Camillo Forlanini in favore di
Boston Scientific S.p.A. pet un importo complessivo pari a € 13.000,00 Iva esclusa;

di dare atto che I'affidamento in parola avra una durata di 2 anni a decorrere dal 15 /07/2021;

di nomipare quale Responsabile del procedimento per 'affidamento oggetto del presente provvedimento il
Dott. Polo Farfusola, Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Setvizi, con i compiti previsti dal D. Lgs.
50/2016} cui si fa integrale tinvio e quale Ditettore dellesecuzione del contratto la Dott.ssa Cinzia Monaco,
Direttor¢ della U.O.C. Farmacia;

di contabilizzare gli oneti economici detivanti dal presente atto a valere sugli esercizi e secondo
larticolayione di seguito rtportata:

Sottoconto 2021/ Aut. 4 2022 /Aut. 4 Totale Iva inclusa
501010311000 € 3.634,57 €12.22543 } € 15.860,00

di provvedere, ai sensi dell’art. 29, comma 1, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministtazione traspatente” del sito internet dell’Azienda Ospedaliera San
Camillo Forlanini.

ﬁ@&tﬂm complessa proponente curera gli adempimenti co‘nsequenziali‘del presente proivvedjmento.
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La presente deliberazione ¢ composta di n._/ ‘ 6 pagine di cui n. /(O pagine di allegati nei termini
indicati.
11 presenty atto sard affisso all’Albo Aziendale nel sito internet Aziendale www.scamilloforlanini.rm.it  per giorni 15
consecutivi| ai sensi della Legge Regionale 31.10.1996 n. 4 ‘
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Boston Scijentiﬁc S.p.A.
Oc Viale Enrico Forfanini, 23
20134 Milaho Italy
cmntl C Tel. +39 03 26983.1.1
Fax +39 02 26983.230
www.bostonscientific-international.com

“A CHI DI COMPETENZA”

Milano, Aprile 2021

GETTO: DICHIARAZIONE DI UNICITA RELATIVA Al DISPOSITIVI PER AVANZAMENTO E' DISOSTRUZIONE
JCROSSBOSS™" E AT DISPOSITIVI DA RIENTO “STINGRAY™ LP”.

La scriyente societda BOSTON SCIENTIFIC SPA con sede legale in Viale Forlar{ini n. 23, 20134 Milano, Cod. Fiscale
n. 11206730159,

che spno a marchio "BOSTON SCIENTIFIC” (Linea “Interventional Card/o/ogy”) e tale marchio é di proprieta e
produzione della ns. azienda e da noi commercializzato sul territorio naz:onale
Si infoprma a tal propOSIto che la BOSTON SCIENTIFIC Spa azienda operante nel settore dej dispositivi medici
minimamente invasivi é la filiale italiana della multinazionale statun/tensq BOSTON SCIENTIFIC Corporation,
con s¢di dislocate nella maggior parte dei paesi europei. La commercializzazione e la distribuzione italiana viene
seguita dagli uffici commerciali di Milano (ragione sociale: Boston Scientific S.p.A. - indirizzo: Viale Forlanini n.
23) @ la PRODUZIONE DEI DISPOSITIVI AVVIENE NELLA SEDE DI PRODUZIONE AMERICANA BOSTON
SCIENTIFIC CORPORATION TWO SCIMED PLACE MAPLE GROVE, MN 55311-1566 USA ‘

» che é|CONFORME AI REQUISITI STABILITI DAL D.LGS 46/97 emendato col D. Igs. 25.01.2010,
n.37 |- Recepimento Direttiva 2007/47/CE ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE. CONCERNENTE I
DISPQSITIVI MEDICI. Tali dispositivi vengono fabbricati nel rispetto delle norme di buona fabbricazione e sono
pienamente rispondenti alla normativa vigente che regola i dispositivi medici \e possono essereiquindi liberamente
commiercializzati sul territorio europeo. A tal proposito si informa che TALI PRODOTTI HANNO OTTENUTO IL
MARCHIO DI CONFORMITA CE 617065 RISPETTIVAMENTE PER I CATETERI STINGRAY LP™ E GUIDA DA RIENTRO
STINGRAY™, E CE 617066 PER IL CATETERE DA AVANZAMENTO CROSSBOSS I SUDDETTI CERTIFICATI SONO
STATI RILASCIATI DALL'ENTE NOTIFICATORE BSI — 2797.

» che, ai sensi del D.Lgs 46/97 emendato col D. Igs. 25.01.2010, n.37 - Receplmento Direttiva 2007/47/CE
ATTUAZIONE DELLA DIRETTIVA 93/42/CEE CONCERNENTE I DISPOSITIVI MEDICI, la classe di appartenenza
dei dispositivi e la classe III.

Desideriamo inoltre informarVi che:

I dispositiyi per disostruzione di Boston Scientific, costituti dal catetere da avanzamento e da disostruzione
CROSSBO$S™, palloncino da rientro STINGRAY LP™ e guida da rientro STINGRAYTM sono indicati per il trattamento
anterogrado delle occlusioni croniche totali e nello specifico vengono utilizzati durante lapprocc:o anterogrado
subintimalg con rientro. Tale approccio consente, infatti, di trattare la stenosi passando attraverso il vero lume del
vaso, oppure attraverso lo spazio subintimale senza dover cambiare la strategia di trattamento della lesione.

Il catetere|CROSSBOSS™ é un dispositivo concepito per facilitare il posmonamento ed il supporto di una guida in
regioni pregise del sistema vascolare coronarico e periferico; in particolare é un catetere per l'avanzamento, in grado.
di condurrg la guida allinterno del lume vasale o nello spazio subintimale.

CROSSB0OSS ™ ottimizza le performance fondamentali di un catetere da avanzamento coronar/co, attraverso le
seguenti cgratteristiche: ‘

» Unp shaft rivestito da spirali in acciaio che percorrono tutta la lunghezza del dispositivo; le spirali in acciaio
incrementano il potere di spinta e di torsione dalla porzione prossimale a quella distale deI catetere

s Una punta distale di 1 mm arrotondata; la punta é progettata per attravgrsare lesioni serrate, minimizzando
il possibile trauma vasale. Il profilo arrotondato consente l'avanzamento anche all lnferno dello spazio
subjintimale.

* Unldispositivo torque posizionato coassialmente sullo shaft del catetere: \tale dispositivo, tina volta ancorato
allg shaft del catetere, viene girato velocemente determinando Ia spinta necessaria all'avanzamento dello

Boston Scienific S.p.A.
Direzione e coofdinamentic di Target Therapeutics, Inc. — Sede legale: Viale Enrico Forlanini, 23 - 20134 Milano
Capitale sociale)€ 1.230.000,00 ~ N. Reg. P IVA & C.F. 11206730159 N. REA M| 1447573
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stasso, Attraverso questa tecnica di spinta veloce si riduce la necessita di forzare il dispo;‘sitivo per crossare
la fesione. Il torque é, inoltre, costituito da un sistema di frizione che si azione quando la\punta non & piu in
grado di ruotare, permettendo un controllo piu fine del dispositivo tale da poter rlpOSIZ(onare la punta ed
inigiare nuovamente I'avanzamento

Un rivestimento idrofilico che riduce I'attrito e migliora l'interazione con la parete del vaso

Proprio per queste sue caratteristiche uniche e peculiari, il catetere da avanzamento CROSSBOSS ™ pud essere
consideratp un dispositivo adatto ad essere utilizzato in procedure di rivascolarizzazione percutanea per il
trattamento di occlusioni croniche total. i

Il catetere| STINGRAY LP™ e un catetere a palloncino Over-The-Wire che facilita il pos:z:onamento, il supporto edil
pilotaggio [di una guida in regioni precise del sistema vascolare coronarico e periferico; in particolare, & progettato
per condufre la guida all’interno dello spazio subintimale e consentirne il rientro nel vero lume vasale.

I cateteri sono costituiti dalle seguenti componenti tecniche:

Urio Shaft interno per la guida ed uno shaft esterno segmentato, lo shaft interno per la guida consente un
mdggior supporto ed incremento del controllo tattile della guida stessa, mentre lo shaft esterno segmentato
delermina una maggior capacita di spinta di tutto il sistema
Un palloncino distale in PEBAX™ non compliante di forma appiattita, costituito da tre fori di uscita: un foro
di uscita centrale e due fori esterni laterali posizionati a 180° l'uno rispetto allaltro. I fori consento l'uscita
de| filo guida; in particolare, i fori laterali, contrassegnati dalla presenza di due marker radiopachi,
permettono il rientro selettivo del filo guida nel vero lume del vaso. Infatti, una volta cheiil palloncino viene
gonfiato nello spazio subintimale riesce ad orientare autonomamente uno dei due fori laterali verso il vero
lurne del vaso

La riduzione del profilo esterno del catetere STINGRAY™ LP permette di effettuare in un catetere guida 7F la tecnica
di “"Trapping con filo guida”, cioé dell’'uso simultaneo di due cateteri a palloncmo in un catetere guida per il fissaggio
del filo guida.

Proprio per queste caratteristiche uniche e peculiari, il catetere da rientro STINGéAY LP™ ¢ considerato un dispositivo
adatto ad gssere utilizzati in procedure di rivascolarizzazione percutanea per il trattamenpo occlusioni croniche totali.

I/ filo guids STINGRAY™ & un filo guida coronarico che viene utilizzato in combinazione con il catetere STINGRAY
LP™ e permette la puntura selettiva della parete endoteliale, consentendo il rientro nel vero lume del vaso.
In particolgre, la guida é caratterizzata dalle sequenti componenti tecniche: !

Il filo

Un’estremita angolata di circa 1,5 mm di lunghezza e con un diametro es‘terno di 0,010”. La punta angolata,
ristretta, ha un peso di punta di circa 12 gr che consente alla guida di uscire attraverso uno dei due fori laterali
del catetere a palloncino creando un foro selettivo sulla parete endoteliale‘
Un nlicleo in acciaio che incrementa la capacita di spinta \
Un rivestimento idrofilico che riduce l'attrito e migliora il controllo tattlle della porzione distale della guida

stessa. i

guida STINGRAY™ & compatibile con l'estensione STINGRAY™ i

Grazie a giieste sue caratteristiche uniche e peculiari, il filo guida STINGRAY™ puo essere considerato un dispositivo
adatto all'ytilizzo in procedure di rivascolarizzazione percutanea per il trattamento di occlusioni croniche totali.

| Boston Scientific S.p.A.
! Andrea Vago
Marketing Manager IC Italy
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SCHEDA TECNICA

Catetere Stingray™ LP

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

- CODIC] DISPONIBILI

H749398130SR0 CATETERE STINGRAY LP

- DESCRIZIONE

Il CATETIERE STINGRAY™ LP & un catetere a palloncino di rientro OTW FLAT che facilita il posizionamento,
supportp e pilotaggio di una guida in regioni discrete del sistema vascolara coronarico e periferico
tramitelil lume centrale o una delle due uscite laterali (identificate da marker radlopachl) disposti a 180°.
Il CATETERE STINGRAY™ LP quando viene utilizzato come parte del S|stema composto da catetere
CrossBass™, catetere Stingray™ LP e filoguida Stingray™, & indicato per agevolare il posizionamento
intralu male di filiguida convenzionali oltre lesioni coronariche stenotlche (incluse le occlusioni totali
croniche, CTO)

- MODELLI E TIPOLOGIE
Vedere Elenco “Codici Disponibili”

- NOME[COMMERCIALE
CATETERE STINGRAY™ (p

2. DESCRIZIONE SINTETICA DEL DISPOSITIVO
A) DIMENSIONI SALIENTI O FUNZIONALI
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Il CATET
support
tramite
Il CATE]
piatto)

'ERE STINGRAY™ LP & un catetere a palloncino di rientro OTW FLAT che facilita il posizionamento,
o e pilotaggio di una guida in regioni discrete del sistema vascolare coronairico e periferico
il lume centrale o una delle due uscite laterali (identificate da marker radiopachi) disposti a 180°.
FERE STINGRAY™ LP si caratterizza per la presenza sul tratto |distale di un palloncino FLAT (o
di piccole dimensioni, usato per orientare sotto fluoroscopija la punta distale di uno stelo

erssibiﬂe La punta distale del catetere ha un rivestimento idrofilo. Le uscite laterali cbmunicano con il

lume ¢
catetere
Il dispos
Il lume

B) PRESTAZIONI
Il CATET

La seziq
gonfiag
Nella p3

Cateter
Il catetd

ntrale e facilitano il pilotaggio della guida, angolandone il progresso rispetto al lume centrale del
> STINGRAY™ LP.

itivo & compatibile con Catetere Guida 6F(*) (1.D. 0.070in).
nterno permette l'uso di guide <0.014 in. (0,36mm).

ERE STINGRAY™ LP & un catetere di tipo Over-The-Wire con una lunghezza di lavoro di 135 cm.
bne del catetere & dotata di un doppio lume coassiale, con raccordo Luer Doppio, uno per il

Lo sh
[

u
a
u
u

Los
e u

(

Il segm
distale
Lo spaz
gonfiag
Sullo sh
rispetti
| 25 cmj
aument

bio/sgonfiaggio del palloncino e I'altro per I'accesso al lume della; guida.
rte distale del dispositivo & presente un pallone non compliante:di forma appiattita.
e
re & costituito da uno shaft interno per la guida ed uno esterno segmentato.
|
aft interno e costituito, a sua volta, da tre strati: ‘
o strato di colore blu chiaro di polietilene ad alta densita (HDPE) con un diametro interno
prossimativo di 0,5 mm (0,018in)
o strato di polietilene a bassa densita (LDPE) ‘
o strato esterno di PEBAX ™ con un diametro esterno approssnmatlvo di 0,6 mm (0,0255").

\
aft esterno segmentato comprende: i
a porzione prossimale di 112 cm di PEBAX™ con un diametro interno approssimativo di 0,9 mm
,035in) ed un diametro esterno approssimativo di 1.067mm (0.042” o 3,2F).

a porzione distale di 30 cm di PEBAX™ con un diametro interno approssimativo di 0,8 mm
,032in) ed un diametro esterno di 0.914mm (0.036").

bnto prossimale piu rigido & progettato per fornire una miglior| pushability, mentre il segmento
i flessibile & progettato per fornire una miglior trackability. :

tra lo shaft interno per la guida.e lo shaft esterno segmentato costituisce il lume per il liquido di
5io del palloncino. |
aft del catetere sono presenti due marker di colore blu scuro di PEBAX ™ 6333D, posizionati
yamente a 85 cm ed a 95 cm dalla punta distale.
distali del catetere sono rivestiti da un rivestimento idrofilico ZGlide™ per ridurre I'attrito e
are la navigabilita del catetere.
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La riduzione del profilo esterno del catetere CATETERE STINGRAY™ LP permette di effettuare in un
catetej: guida 7F la tecnica di “Trapping con filo guida”, cioé dell'uso simultaneo dl due cateteri a
pallongino in un catetere guida per il fissaggio del filoguida. '

Le proye da banco hanno dimostrato che un catetere CATETERE STINGRAYTM LP :e un catetere a
pallongino Monorail da 3,0 x 20 mm (o pil piccolo) con un diametro esterno massimo del corpo di
0,036in possono essere inseriti contemporaneamente in un catetere gu?da 7F (D.l. minimo di 0,080 in).

Pallong ‘

Il pallorpcino distale non compliante & costituito da 3 cm di PEBAX ™ 632-‘33D e da tre fori di uscita:

¢ un foro di uscita centrale con un diametro approssimativo di 0,4 mm}(0,0175in)

¢ due [ori laterali esterni, adiacenti al lume centrale e posizionati a 180 gradi 'uno rispétto all’altro.

II' palloncino a tre fori d’uscita & direttamente collegato allo shaft del catetere in modo tale che il lume
centralg¢ del segmento distale dello shaft comunichi con il foro centrale del segmento distale del
palloncjno ed il lume esterno dello shaft coassiale comunichi con i dueifori laterali esterni del segmento
distale el palloncino.

I due fori laterali esterni generano due piccoli palloni nella porzione dei primi 13 mm distali del catetere.
Quanda gonfiato, il pallone ha un dimetro di 2,5 mm, una lunghezza di 10 mm ed un’altezza di 1 mm. Ha
una forma appiattita in grado di orientarsi ed ancorarsi nello spazio subintimale.

I due fori d’uscita sono posizionati su lati opposti all’interno del segmento distale del pallone, e
perpengicolarmente rispetto al piano del pallone. ‘

| fori offrono una via di uscita dal lume interno del catetere per la gwda e sono visualizzabili grazie a due
marker|in Platino ed Iridio che consentono di identificare il posmonaimento dei punti di uscita per la
guida. ‘
La punta distale del palloncino ha una lunghezza approssimativa di 3 imm ed uno spessore di 0,5 mm
(0,019in); il crossing profile é ottimizzato per migliorare I’avanzamento del pallone.

e Pressione nominale: 3 ATM

e Pressione di rottura: 4 ATM

C) METODO DI STERILIZZAZIONE
Il conteputo € STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO).

D) LATTICE E FTALATI
Non pregsenta lattice.

Il prodofto e il suo confezionamento primario sono privi di Ftalati classificati CMR 1 o 2 in accordo con la
normatlva 67/548 EEC. |

E) PERIODO DI VALIDITA’
Il periodo di validita del prodotto & di 24 mesi.

|
3. INDICAZIONI D’ USO |
Il catetere Stingray LP e indicato per il direzionamento, le manovre, | l| controllo e |I‘ supporto di un
filoguida per accedere ad aree discrete del sistema vascolare coronar|c0|
Quandg viene utilizzato come parte del sistema composto da catetere ICrossBoss“", catetere Stingray LP

i

|
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e filogyida Stingray, il catetere Stingray LP & indicato per agevolare il|posizionamento intraluminale di
filiguidg convenzionali oltre lesioni coronariche stenotiche (incluse le occlusioni totali croniche, CTO)
prima gi un intervento di PTCA o di stenting.

4. CONTROINDICAZIONI

¢ Non élindicato per I'uso nel sistema vascolare cerebrale.
¢ Troncp comune non protetto della coronaria sinistra.

* Spasnjo coronarico in assenza di stenosi significativa.

5. EVENTUALI ACCESSORI
Non applicabile.

6. AVVERTENZE D’ USO
Il catetére Stingray™ LP deve essere usato esclusivamente da medici qualificati ed esperti in procedure
interventistiche. Per ridurre il rischio di danno vascolare, utilizzare il palloncino gonfio esclusivamente in
vasi corj diametro 22,5 mm nella sezione prossimale e distale rispetto al sito di: gonfiaggio. La pressione
del pallpncino non deve superare la pressione massima di rottura. Per evitare il rischio di raggiungere
una pressione eccessiva, si consiglia diutilizzare di un manometro. Usare es¢lusivamente il mezzo di
gonfiaggio consigliato. Non fare avanzare o retrarre il catetere Stingray LP prima di avere sgonfiato
completamente il palloncino sotto vuoto. Prestare particolare attenzione dura‘nte il direzionamento del
filoguidp per la fuoriuscita da un ingresso laterale. Non sottoporre mal a pressmne trazione o torsione
comporjenti che oppongano resistenza, in quanto tali manovre possono causare piegature o rotture del
dispositivo o lesioni vascolari. Manipolare sempre il dispositivo in fluoroscopla ‘

Esclusiiamente 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, jmalattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi d| contammazmne del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non Ilmltatlvo la trasmissione di
malatti¢ infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dISpOSItIVO puo inoltre provocare
Ie5|on| malattia o la morte del paziente.

7. INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE
Boston Scientific Corporation , 300 Boston Scientific Way
Marlbofough MA 01752 ,USA

8. CLASSIFICAZIONE Al SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA 2007/47CE
Dispositivo medico di Classe lll

9. NUMERO DEL NOTIFY BODY RESPONSABILE DELLA VIGILANZA
BSI-27P97

10. PRI|NCIPALI NORME DI RIFERIMENTO 1
¢ Direttiva Europea 2007/47CE — Direttiva Dispositivi Medici ;
|
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ita ai requisiti normativi in materia

dicali -

Ulte

conformita alla direttiva europea

sui dispositivi medici

11.PR
Consery
Gli scat
schiacci
Smaltire
second

ODCEDURE PARTICOLARI DI STOCCAGGIO

are in un luogo fresco, asciutto ed al riparo dalla luce.

bloni che contengono questo articolo vanno protetti dai liquidi
amento.

2 il prodotto e la confezione, dopo I'uso, secondo le norme
quelle statali e locali.

riori standard/norme di riferimento sono ottemperati ai sensi della
|

e impilati in modo da evitarne lo

ospedaliere, amministrative e/o

Il prodatto & fornito in confezione unitaria (confezione primaria diretto contatto con il prodotto} sigillata,

sterile ¢ monouso inserita nelle confezione commerciale/secondaria.

La conf@zione & conforme a quanto previsto dalla direttiva 93/42/CEE.
Sia la confezione primaria che quella commerciale (secondaria) riporta
lingua italiana con tutte le seguenti indicazioni previste dalla vigente nor,
Inoltre si specifica che:

¢ |a confezione del prodotto monouso, & predisposta in modo da consen
internamente alla confezione per facilitare il prelievo senza inquinamen
ed indidati siano rispettati.

¢ Il corffezionamento del prodotto garantisce la perfetta sterilita ed
trasporto ed immagazzinamento.

no idonea etichettatura anche in
mativa.

tire cheiil materiale non aderisca
to sempre che i requisiti previsti

integrita dello stesso durante il

f'uzmnl per l'uso, anche in lingua

italiana, con tutte le indicazioni previste dalla vigente normativa che garantiscono una utilizzazione sicura

osservare quanto riportato sulle

e istruzioni per I'uso; si raccomanda di rlspettare gli lntervalll di temperatura qualora previsti

come da indicazioni nelle istruzioni per I'uso. ‘
e La stabilita fino alla data di scadenza indicata sulla confezione; infatti il prodotto se conservato nella
confezigne originale e sigillata non subisce interferenze a causa del

ka quella generata da comuni lampade per illuminazione); il pr
solare diretta o a fonti di calore.

informazioni sulle procedure di stoccaggio sono disponibili nel
te in ogni confezione.

compre
alla luce
Ulterior|
contenu

) 1Fr (French)= 0.33 mm

UORI PRODUZIONE:
DOOBO — Catetere Stingray™

CODICI F
H749M1]

a luce naturale o artificiale (ivi
odotto non deve essere esposto

documento “Istruzioni per I'uso”

Ulteriori informazioni sul prodotto e sul suo uso sono disponibili nelle i “istruzioni per
'uso”/’manuale”. Se ne raccomanda la lettura. ; ‘

\
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